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1. Kapitel

Einleitung

A. Herausforderungen der Datenverarbeitung
zu Forschungszwecken

Mit dem zunehmenden technologischen Fortschritt gewinnen über lange Zeit in
strukturierter Form erhobene Gesundheitsdaten für die medizinische Forschung
immer weiter an Bedeutung.1 Sie stellen eine der wichtigsten Ressourcen für die
Gesundheitsversorgung im 21. Jahrhundert dar. Gleichzeitig führen die Digitali-
sierung der Gesundheitsversorgung und der stetig wachsende Einsatz verschiedener
Datenquellen, z.B. Wearables dazu, dass jeden Tag neue Gesundheitsdaten in
Mengen erhobenwerden, die noch vor nicht allzu langer Zeit unvorstellbar waren. So
hat sich nach Einschätzung von Statista die Menge der auf der Welt verfügbaren
Gesundheitsdaten zwischen den Jahren 2013 und 2020 verzehnfacht.2 Infolge der
COVID-19-Pandemie ist mit noch größerem Datenzuwachs zu rechnen, denn in den
letzten Jahren wurden die telemedizinischen und andere E-Health-Angebote viel
aktiver wahrgenommen.

Auf den ersten Blick bestehen derzeit also sehr gute Rahmenbedingungen für die
datenbasierte medizinische Forschung. In der Praxis entwickelt sich die Lage al-
lerdings anders. Die Daten aus der Versorgung werden zu Forschungszwecken kaum
genutzt.3 Zum einen weisen sie dafür einen zu geringen Grad an Standardisierung
und Strukturierung auf.4 Zum anderen sind aktuell für eine verbreitete Gesund-
heitsdatennutzung zu Forschungszwecken die informationstechnologischen und
strukturellen Voraussetzungen nicht vorhanden.5 Und das, obwohl mittlerweile
weitgehend anerkannt ist, dass die Schaffung eines ausreichenden Bestands quali-
tativer Gesundheitsdaten und deren Bereitstellung für medizinische Forschung als

1 Beschlussempfehlung des Ausschusses für Gesundheit (14. Ausschuss), BT-Drs. 19/
14867, 85.

2 Stewart, Projected growth in global healthcare data volume 2020, abrufbar unter: https://
www.statista.com/statistics/1037970/global-healthcare-data-volume/ (04.08.2024).

3 Bertelsmann Stiftung, Sonderauswertung, #SmartHealthSystems Sekundärnutzung von
Daten in elektronischen Patientenakten, S. 11; Sachverständigenrat, Rechtsgutachten 2021,
S. 199.

4 Sachverständigenrat, Rechtsgutachten 2021, S. 199.
5 Bertelsmann Stiftung, Sonderauswertung, #SmartHealthSystems Sekundärnutzung von

Daten in elektronischen Patientenakten, S. 11.
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Ausfluss der Verpflichtung zum Lebensschutz und zum Schutz der körperlichen
Unversehrtheit gem. Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG i.V.m. dem Sozialstaatsprinzip gem.
Art. 20 Abs. 1 GG zur staatlichen Daseinsvorsorge gehört.6

Die bestehenden Hindernisse wurzeln in dem aktuellen datenschutzrechtlichen
Rechtsrahmen für die Gesundheitsdatenforschung. Die Basis dafür stellt die DS-
GVO dar, die im Bereich der Gesundheitsdatenverarbeitung zu Forschungszwecken
auf der Ebene der Rechtsgrundlagen mit dem Konstrukt der Öffnungsklauseln des
Art. 9 Abs. 2 lit. j DS-GVO arbeitet. Das heißt, dieMitgliedstaaten sind überwiegend
selbst für das „Ob“ und „Wie“ der Ausfüllung der Öffnungsklauseln zuständig.
Infolgedessen wurde in Deutschland im Bereich der Gesundheitsdatenverarbeitung
die größtenteils bereits vor dem Inkrafttreten der DS-GVO bestandene, kaum
überschaubare Menge an datenschutzrechtlichen Verarbeitungsgrundlagen auf-
rechterhalten, die u. a. über BDSG, verschiedene bereichsspezifische Normen wie
§ 303e Abs. 1 SGB V, § 75 Abs. 1 SGB X, § 8 Abs. 1 BKRG und § 14 Abs. 2a TPG
sowie die Landesdatenschutz- und Landeskrankenhausgesetze verstreut sind.7 Diese
Rechtsgrundlagen enthalten oft restriktive Voraussetzungen – z.B. in Form von
Beschränkungen des verarbeitungsberechtigten Personenkreises oder eines strengen
Abwägungserfordernisses – die zu einem engen Anwendungsbereich der Normen
führen.8 Hinzu kommt die Zersplitterung der Datenschutzaufsicht zwischen den
Landes- und Bundesdatenschutzbeauftragten, den Datenschutzbeauftragten der
evangelischen Landeskirchen und den Diözesandatenschutzbeauftragten.9 Dies
verursacht in vielen Fällen Unklarheit und somit Rechtsunsicherheit hinsichtlich der
Anforderungen der gesetzlichen Verarbeitungsgrundlagen und führt dazu, dass die
meisten Verantwortlichen zur Rechtfertigung ihrer Verarbeitungsvorgänge auf
Einwilligungen nach Art. 9 Abs. 2 lit. a DS-GVO zurückgreifen.10 Dieser Weg ist
aber innerhalb des deutschen Rechtsrahmens aufgrund strenger Anforderungen an
die Freiwilligkeit und Bestimmtheit einer Einwilligungserklärung derzeit ebenfalls
mit Schwierigkeiten verbunden.

Zusätzlich zu den Herausforderungen hinsichtlich der Rechtfertigung der Ge-
sundheitsdatenverarbeitung zu Forschungszwecken kommt die fehlende zentrale
Verfügbarkeit von Gesundheitsdaten hinzu. Ein Bestand qualitativer und für die
medizinische Forschung verfügbarer Gesundheitsdaten – zu dessen Schaffung der

6 Spitz/Jungkunz/Schickhardt/Cornelius, in: MedR 2021, 499.
7 Vgl. Dierks et al., Lösungsvorschläge für ein neues Gesundheitsforschungsdatenschutz-

recht in Bund und Ländern, S. 37.
8 Vgl. von Kielmansegg, in: TMF e.V., „Datenspende“ – Bedarf für die Forschung, ethische

Bewertung, rechtliche, informationstechnologische und organisatorische Rahmenbedingun-
gen, S. 110.

9 Dierks et al., Lösungsvorschläge für ein neues Gesundheitsforschungsdatenschutzrecht
in Bund und Ländern, S. 11.

10 von Kielmansegg, in: TMF e.V., „Datenspende“ – Bedarf für die Forschung, ethische
Bewertung, rechtliche, informationstechnologische und organisatorische Rahmenbedingun-
gen, S. 103.
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Staat, wie bereits erwähnt, aus grundrechtlichen Gesichtspunkten verpflichtet ist – ist
kaum existent.11 Die Daten werden aktuell meistens in unstrukturierter Form an
vielen unterschiedlichen Stellen gespeichert.12 Die bestehenden Datenregister und
Datenbanken stellen ihre Daten in der Regel zu Forschungszwecken nicht zur
Verfügung.13 Sogar dort, wo der Zugriff auf die Daten theoretisch möglich ist, sind
die Forscher verschiedenen Antragsverfahren ausgesetzt, die den Verwaltungsauf-
wand erheblich erhöhen. Die auf kleinere Datenbestände beschränkte Zugriffs-
möglichkeit hat zudem den Nachteil, dass die Datenquantität geringer ist und somit
die Daten nicht optimal zu Forschungszwecken eingesetzt werden können.14 An den
wenigen Stellen, an denen die Daten zentral zugänglich sind, ist der Datenzugang nur
unter Einhaltung besonderer Anforderungen und oft für einen im Voraus festge-
setzten Personenkreis möglich (vgl. § 303e Abs. 1 SGB V). Diese aktuell beste-
henden Herausforderungen des Gesundheitsdatenzugangs sind – insbesondere im
Vergleich zu anderen Ländern der europäischen Union – nicht zeitgemäß.15

B. Forschungsprivileg in der DS-GVO

Im Gegensatz zum deutschen Gesetzgeber hat die europäische Legislative in-
nerhalb der Entwicklung der DS-GVO die essenzielle Bedeutung der Forschung
erkannt und berücksichtigt. Im Rahmen der Grundrechtskollision zwischen dem
Grundrecht auf Datenschutz (Art. 8 EU-GRCh) einerseits und der Forschungsfrei-
heit (Art. 13 EU-GRCh) andererseits wird die Forschung im Vergleich zu anderen
Verarbeitungszwecken an unterschiedlichen Stellen der DS-GVO privilegiert.16 So
vermutet Art. 5 Abs. 1 lit. b DS-GVO für die sekundäre Datennutzung zu wissen-
schaftlichen Forschungszwecken in unwiderlegbarer Art und Weise die Einhaltung
des Zweckbindungsgrundsatzes. Art. 5 Abs. 1 lit. e DS-GVO begründet ferner eine
Ausnahme von der Verpflichtung zur Speicherbegrenzung. Auf der Ebene der
Rechtsgrundlagen schwächt EG 33 DS-GVO zudem die Anforderungen an die
Bestimmtheit einer Einwilligung ab und Art. 9 Abs. 2 lit. j DS-GVO sieht eine
Ausnahme vom Verbot der Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener
Daten vor. Schließlich schränkt Art. 14 Abs. 5 lit. b DS-GVO die Informations-
pflichten sowie Art. 17 Abs. 3 lit. d DS-GVO die Löschpflichten des Verarbei-
tungsverantwortlichen ein.

11 Vgl. Sachverständigenrat, Rechtsgutachten 2021, S. 228.
12 Sachverständigenrat, Rechtsgutachten 2021, S. 199.
13 TMF e.V./BQS, Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register, S. 183.
14 Vgl. Neubauer/Kreis/Klora/Zeidler, in: The European Journal of Health Economics 18

(2017), 533.
15 Vgl. Bertelsmann Stiftung, #SmartHealthSystems Digitalisierungsstrategien im interna-

tionalen Vergleich, 63.
16 Roßnagel, in: ZD 2019, 157 (159).
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