17 Rechtspolitisches Schlusswort

Im Anschluss an die Bewertung der Sekundarnutzung medizinischer Behandlungs-
daten nach geltendem Recht seien dem Verfasser die folgenden rechtspolitischen
Betrachtungen gestattet, die ausschlielich seine persénliche Auffassung widerspie-
geln:

Das Datenschutzrecht soll die grundsatzlich berechtigten Interessen, welche durch
die Sekundarnutzung medizinischer Behandlungsdaten beriihrten werden, zu
einem angemessenen Ausgleich fithren. Zu diesen Interessen gehort einerseits das
informationelle Selbstbestimmungsrecht der von der Datenverarbeitung betroffe-
nen Patienten und damit auch deren berechtigte Vertraulichkeitserwartungen.
Auf der anderen Seite stellen auch Qualitatssicherung und Forschung, welche letzt-
lich wieder der Gesamtheit der Patienten zugutekommen kénnen, legitime Zwecke
dar.

Die féderale Datenschutzordnung in Deutschland geht bei diesem Ausgleich viele
unterschiedliche Wege, sowohl was die Wegstrecke iiber rechtstechnische Veraste-
lungen als auch was das Ziel angeht. Teils werden die genannten Interessen dabei
unterschiedlich gewichtet, mit dem Ergebnis, dass Qualititssicherung und For-
schung nicht nur formell, sondern auch materiell in den einzelnen Bundeslindern
sehr verschieden geregelt sind.

Dieser Foderalismus und die durch ihn ermdglichte Vielfalt von Regelungsansitzen
kann durchaus Vorteile haben. Er schafft einen gewissen Wettbewerb der (Teil-)
Rechtsordnungen, der als Erprobungsverfahren angesehen werden kann und in
dem - im verfassungsrechtlichen Rahmen - juristische ,,Experimente” durchgefiithrt
werden konnen. Bewéhrte Regelungen eines Landes konnen so als Vorbild fiir Ver-
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besserungen in anderen Gliedern des Bundesstaates dienen. AufRerdem kann Fode-
ralismus die Wertvorstellungen der Biirger in der moglichen Vielfalt ihrer regionalen
Verteilung besser zur Geltung bringen und damit auch die Akzeptanz des Rechts si-
chern.

Wenn aber im Wesentlichen gemeinsame Werte akzeptiert werden und dennoch auf
Dauer eine extrem zerkliiftete foderalistische Rechtslandschaft bestehen bleibt, kann
das eine unnoétige Belastung der hierdurch Verpflichteten darstellen, die zudem der
praktischen Wirksamkeit der (uniibersichtlichen) Rechtslage auch im Interesse der
Betroffenen bzw. Berechtigten nicht unbedingt dienlich ist. Dies gilt vorliegend ge-
rade im Fall der Verbundforschung iiber mehrere Bundeslinder hinweg.

Insofern tut nach Auffassung des Autors mehr Einheit statt Vielfalt im hier unter-
suchten Bereich Not. Uber die im Entwurf vorliegende EU-Datenschutz-Crundver-
ordnung konnte sogar EU-weit eine solche Vereinheitlichung erreicht werden. Gera-
de in Bezug auf in der Regel sensible Gesundheitsdaten stellt sich allerdings die Fra-
ge, ob in einer solch groflen Rechtsgemeinschaft nicht weiterhin eine Erh6hung des
Schutzniveaus, sei es auch in gewissem, unionsrechtlich vorgegebenen Rahmen,
nach mitgliedstaatlichen Praferenzen méglich bleiben sollte.

Anbieten wiirden sich aber in jedem Fall zwischen den Bundesldndern, moglichst
auch unter Einbeziehung des Bundes, intensiver abgestimmte Musterregelungen
zum Datenschutz im Krankenhausbereich. Dies gilt insbesondere fiir die nicht selten
landeriibergreifend organisierte Forschung. Fiir die einzelnen Landesgesetzgeber
waren solche Musterregelungen zwar nicht bindend, sie sollten von diesen aber nur
aus triftigen Griinden abweichen.

Es ist zwar festzustellen, dass sich die Aufsichtsbehorden fiir den Datenschutz in
Bund und Lindern gerade in Bezug auf die Verbundforschung um eine Abstimmung
sowie eine moglichst einheitliche Auslegung und Anwendung der unterschiedlichen
Gesetze bemiihen. Einem solchen Bemiihen sind jedoch aufgrund der Unterschied-
lichkeit der verschiedenen Rechtsgrundlagen Grenzen gesetzt. Im Sinne der Rechts-
sicherheit bietet sich daher eine gesetzgeberische Angleichung oder Annidherung
dieser Crundlagen an.

In inhaltlicher Hinsicht bieten manche Bundeslander nach hier vertretener Meinung
schon heute angemessene Regelungen, in anderen sollte der Forschung dagegen
mehr Freiraum gelassen werden.

Gerade die rein interne Datenverwendung durch ohnehin behandelndes Personal
oder dessen unmittelbares Umfeld in der Fachabteilung der jeweiligen Behand-
lungseinrichtung sollte fiir Zwecke eigener Qualitdtssicherung oder der Eigenfor-
schung im Regelfall ohne besondere Einzelfallabwagung oder einen konkreten Vor-
habensbezug gesetzlich zugelassen werden. Dies sollte fiir die Dauer der ohnehin
aufgrund von Dokumentationspflichten angezeigten Aufbewahrung der Ausgangs-
daten gelten.

Fiir eine Ubermittlung von Patientendaten an Dritte ohne Einwilligung, also allein
aufgrund einer gesetzlichen Forschungsklausel, erscheint dagegen eine vorhabens-
oder einzelfallbezogene Abwagung zwar angezeigt. Wie auch bei anderen Abwai-
gungsklauseln und (teils sogar rein kommerziellen) berechtigten Interessen sollte
hier aber in Erwdgung gezogen werden, ein einfaches statt des fiir die Forschung oft
geforderten erheblichen Uberwiegens des wissenschaftlichen Interesses gegentiber
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dem Interesse des Betroffenen am Ausschluss der Datenverarbeitung geniigen zu
lassen.

Die einrichtungstibergreifende Pseudonymisierung durch einen Datentreuhdnder
sollte auch fiir Zwecke allgemeiner Forschungsregister mit Einwilligung des betrof-
fenen Patienten zugelassen werden, denn die Einwilligung ist elementarer Ausdruck
der informationellen Selbstbestimmung, wenn sie tatsachlich freiwillig erfolgt. Letz-
teres konnte durch entsprechende Rahmenbedingungen weiter abgesichert werden,
beispielweise iiber das Verbot, eine entsprechende Einwilligung zum Bestandteil all-
gemeiner Aufnahmebedingungen von Kliniken zu machen.
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