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Einführung 
Motivation des Gesetzgebers
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• Herausforderung: Retrospektive Forschung mit Routinedaten war bisher durch Datenschutz stark eingeschränkt

• Problem:

• Lange Antragsverfahren

• Kein Zugang zu eigenen Krankenhausdaten

• Nutzung oft nur von internationalen Daten möglich

• Ziel: Verbesserung der Gesundheitsversorgung durch bessere Nutzung vorhandener Daten

• Gesundheitsdaten von deutlich mehr Patienten nutzbar machen

• Forschungshürden verringern

• Wissen durch Wissenschaft und Forschung gewinnen

• Krankheitsbilder besser behandeln können

Quellen: Pressemitteilung des Ministerium für Soziales, Gesundheit und Sport vom 14.03.2024, 

https://www.regierung-mv.de/serviceassistent/_php/download.php?datei_id=1667903
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Einführung 
Das Gesundheitsforschungsstärkungsgesetz (GeFoStärkG)
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• Verabschiedet: März 2024 im Landtag Mecklenburg-Vorpommern

• Zielsetzung:

• Nutzung von Routinedaten für Forschung ermöglichen

• Datenschutz wahren, aber praktikabel gestalten

• Grundlage:

• Artikel 9 Abs. 2 lit. j DSGVO: Öffnungsklausel für Forschung im öffentlichen Interesse

• Artikel 6 Abs. 3 GDNG: neuere Öffnungsklausel

• Kernidee:

• Einwilligung vereinfacht, dabei aber aufwändigere Verfahren zum Schutz der betroffenen Personen

• Forschung mit anonymisierten oder pseudonymisierten Daten

• Einwilligung oder Feststellung öffentlichen Interesses durch Ethikkommission

Quellen: Pressemitteilung des Ministerium für Soziales, Gesundheit und Sport vom 14.03.2024, 

https://www.regierung-mv.de/serviceassistent/_php/download.php?datei_id=1667903

GESETZENTWURF der Landesregierung: Entwurf eines Gesundheitsforschungsstärkungsgesetzes Mecklenburg-Vorpommern, Drucksache 8/3461, 28.02.2024 
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Vorstellung des Gesetzes 
§ 34 Landeskrankenhausgesetz M-V – Weitere Verarbeitung von Daten
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(1) Eine Verarbeitung personenbezogener Daten […] zu einem anderen als in § 33 Absatz 1 genannten Zweck ist nur zulässig, 
wenn dies
1. […]
2. zur Durchführung qualitätssichernder Maßnahmen,
3. zu Planungszwecken und Wirtschaftlichkeits- und Organisationsuntersuchungen,
4. zu im öffentlichen Interesse liegenden Forschungszwecken nach § 37, § 37a und § 37d,
5. zur im Krankenhaus durchgeführter Aus-, Fort- und Weiterbildung in ärztlichen 

oder anderen Fachberufen des Gesundheitswesens,
6. […] 
7. […] 
erforderlich ist.
(2) Zu Zwecken nach Absatz 1 Nummer 2, 3 und 5 sind die Daten in einer Weise zu verarbeiten, bei der die Identifizierung von 
betroffenen Personen nicht oder nicht mehr möglich ist. Sind die Zwecke auf diese Weise nicht zu erreichen, ist die Verarbeitung 
von pseudonymisierten Daten zulässig, soweit nicht überwiegende schutzwürdige Interessen der betroffenen Person 
entgegenstehen. […] 
(3) […]
(4) Empfänger, denen nach diesem Gesetz personenbezogene Daten von Patientinnen und Patienten offenbart werden, haben 
diese Daten unbeschadet sonstiger Datenschutzbestimmungen und Geheimhaltungspflichten in demselben Umfang geheim zu 
halten wie das Krankenhaus selbst.
(5) […] (6) […]

Quellen: https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174963482325819932&sessionID=1318793799107037593&chosenIndex=Dummy_nv_68&templateID=document&source=context&source=context&highlighting=off&xid=4408372,38

Regelt: Nutzung von Patientendaten innerhalb des Krankenhauses

Zweckbindung: Nur für Versorgung, Verwaltung, Qualitätssicherung

Keine Forschung: Forschung ist explizit durch § 37 geregelt

Datenschutz: Keine Weitergabe ohne Einwilligung oder gesetzliche 

Grundlage

https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174677863711461409&sessionID=1318793799107037593&source=link&highlighting=off&templateID=document&chosenIndex=Dummy_nv_68&xid=4408372,34#jurabs_1
https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174677863711461409&sessionID=1318793799107037593&source=link&highlighting=off&templateID=document&chosenIndex=Dummy_nv_68&xid=4408372,38
https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174677863711461409&sessionID=1318793799107037593&source=link&highlighting=off&templateID=document&chosenIndex=Dummy_nv_68&xid=4408372,43
https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174677863711461409&sessionID=1318793799107037593&source=link&highlighting=off&templateID=document&chosenIndex=Dummy_nv_68&xid=4408372,46
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Vorstellung des Gesetzes 
§ 37 Speicherung und Bereitstellung von personenbezogenen Daten zu Forschungszwecken im 
eigenen Krankenhaus
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Quellen: https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174963482325819932&sessionID=1318793799107037593&chosenIndex=Dummy_nv_68&templateID=document&source=context&source=context&highlighting=off&xid=4408372,38

• Erlaubt: Nutzung personenbezogener Daten zu Forschungszwecken

• Voraussetzungen:

• Einwilligung oder

• Feststellung öffentlichen Interesses durch Ethikkommission und Beteiligung des Datenschutzbeauftragten

• Drei Schutzmechanismen:

• Anonymisierung

• Pseudonymisierung durch Treuhandstelle

• Verarbeitung in getrenntem Forschungssystem

• Forschungsdatensystem (§ 37 Abs. 2)

• Speicherung auch ohne konkretes Projekt

• Zweck: Vorbereitung, Standardisierung, Anonymisierung

• Technische Trennung: vom Behandlungssystem

• Speicherfrist:

• Max. 5 Jahre mit Identifizierbarkeit

• Verlängerung bei erneutem Hinweis auf Widerspruchsrecht
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Vorstellung des Gesetzes 
Patientenrechten und Transparenz
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Quellen: https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174963482325819932&sessionID=1318793799107037593&chosenIndex=Dummy_nv_68&templateID=document&source=context&source=context&highlighting=off&xid=4408372,38

• Widerspruchsrecht:

• Jederzeit möglich, ohne Begründung

• Löschung der Zuordnungsmerkmale durch Treuhandstelle

• Voraussetzungslos, damit weitreichender als in der DSGVO und entsprechend der Petersberger Erklärung der DSK

• Informationspflicht:

• Patienten müssen über ihre Rechte aufgeklärt werden

• Datenherausgaben müssen öffentlich einsehbar sein 
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Konkrete Umsetzung am Standort
Widerspruchsstelle, Aufklärung der Patienten
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• Organisatorische Umsetzung

• Intensive Abstimmungen zwischen Vorstand, Dekanat, 

Datenschutzbeauftragten, Ethik-Kommission, IT, 

Treuhandstelle und DIZ

• Widerspruchsstelle

• Eingliederung in das Dekanat, angesiedelt beim 

Patientenmanagement

• Widerspruch per E-Mail, telefonisch und postalisch möglich

• technischen Umsetzung der Widersprüche über THS

• Informationspflicht:

• Informationskampagnen des Landes, Ministerien und UMG in 

TV, Radio, Presse 

• Aufklärungsflyer in den Patientenaufnahmen

Quellen: Pressemitteilung des Ministerium für Soziales, Gesundheit und Sport vom 14.03.2024, 

https://www.regierung-mv.de/serviceassistent/_php/download.php?datei_id=1667903
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Konkrete Umsetzung am Standort
Inbetriebnahme Forschungsdatensystem (health data platform - HDP)
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Konkrete Umsetzung am Standort
Umsetzung der Opt-Out-Regelung auf Basis des KAS+ Projekts
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• Anpassung der Schnittstelle zwischen Kommunikationsserver und THS: bei jedem neuen Fall wird 

für den Patienten eine neue technische Einwilligung erzeugt 

• Erzeugung von technischen Einwilligungen für retrospektive Patienten

Quellen: Pressemitteilung des Ministerium für Soziales, Gesundheit und Sport vom 14.03.2024, 

https://www.regierung-mv.de/serviceassistent/_php/download.php?datei_id=1667903

Patient*innen-Anzahl kumuliert
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Konkrete Umsetzung am Standort
Befüllung Forschungsdatensystem (health data platform - HDP)
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• Triggern der erneuten Patientendatenausleitung im KIS

• Alle Patientendaten (Diagnosen, Prozeduren, Laborwerte, Messbefunde) wurden erneut ausgeleitet



© Copyright Universitätsmedizin Greifswald

Beantragung von UMG-internen Forschungsdaten und die Verwendung von Hilfswerkzeugen

Wie viele Daten gibt es zu meiner 

Forschungsfragestellung?

→ der Blick in die 

Forschungsdatenbank

An welchem Punkt befindet sich meine 

Datennutzungsanzeige?

→ Kommunikation 

 Transferstelle - Forschende

Datenbeantragung UMG-intern

14

Ablauf, Tools, 

Manuals siehe 

https://www.medizi

n.uni-

greifswald.de/

diz/interne-

tools/umg-interne-

datennutzungsanfr

agen/
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Vergleich LKHG mit anderen ICs
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Abbildung von Usecases mit Gesundheitsdaten und Bioproben
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Aktuelle Schwierigkeiten
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• Verortung der HDP (Klarnamen):

• historisch im Betrieb durch das DIZ, Migration in den Verantwortlichkeitsbereich der IT in Gange

• Datennutzungsanträge über Forschungsdatenportal für Gesundheit (FDPG):

• Anträge werden mit Ethik-Votum eingereicht aber ohne Feststellung des öffentlichen Interesses

• Datenherausgabe dann nur für Broad-Consent-Daten möglich

• Klärung rechtlicher und ethischer Rahmenbedingungen am Standort offen

• Akzeptanz-Probleme des LKHG bei Verbundprojekten:

• Broad-Consent mit Z-Modul in mehreren Projekten gefordert

• LKHG §37a + Studieneinwilligung in der Konzeption und Abstimmung
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

https://www.medizin.uni-greifswald.de/diz/

Universitätsmedizin Greifswald (K.d.ö.R.)

Core Unit Datenintegrationszentrum
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https://www.medizin.uni-greifswald.de/diz/
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