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18.1 Pflichtenheft (Auszug)

18.1.1 Einleitung

Die Vergabe des zu erstellenden Gutachtens zur ,Sekundarnutzung medizinischer
Behandlungsdaten® erfolgt im Rahmen des vom BMWi geforderten Projekts cloudghe-
alth.s% Das vorliegende Pflichtenheft stellt zundchst den Projekthintergrund dar und
skizziert die im Projekt adressierten Anwendungsfille, die beispielhaft fiir eine gan-
ze Reihe relevanter Szenarien zur Sekundarnutzung klinischer Routinedaten sind.
Diese einleitenden Abschnitte sind somit fiir die Einordnung und das Verstdndnis
des anschliefRend aufgefiihrten Fragenkatalogs essentiell.

Ziel des hier beschriebenen Gutachtens ist eine moglichst konkrete und praxisnahe
Unterstiitzung spaterer Anwender der vom Projekt cloudghealth erarbeiteten Techno-
logien und Methoden zur Sekundarnutzung medizinischer Behandlungsdaten. Ent-
sprechend adressiert der zentrale Abschnitt des eigentlichen Fragenkatalogs die kon-
kreten rechtlichen Rahmenbedingungen eines Anwenders in Abhdngigkeit von der
Art der medizinischen Einrichtung und des betroffenen Bundeslandes. In Erginzung
zu dem Fragenkatalog sind zudem zu erstellende Mustertexte beschrieben, die eben-
falls die praktische Unterstiitzung spaterer Anwender fokussieren.

[...]

985 www.cloudghealth.de.
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18.1.2 Sekundarnutzung medizinischer Daten im Projekt cloudghealth

Die systematische Analyse von bereits vorliegenden medizinischen Behandlungs-
daten stellt eine vielversprechende Methode zur Unterstiitzung der medizinischen
Forschung und Qualitdtssicherung im Gesundheitsbereich dar. Sowohl national als
auch international werden aktuell in einer Vielzahl von Projekten Technologien sowie
Organisations- und Verwertungsmodelle entwickelt, die auf den ,,Rohstoff“ medizi-
nische Behandlungsdaten abzielen und die Sekundarnutzung dieser medizinischen
Daten im Sinne einer wissenschaftlichen oder 6konomischen Weiterverwertung
auflerhalb des Behandlungskontexts anstreben.

Die TMF ist in mehreren Forschungsprojekten beteiligt, die die Sekunddrnutzung
klinischer Routinedaten zum Gegenstand haben. Hier steht speziell das Projekt
»Cloudghealth®im Fokus, in dem semantische Technologien zu Produktlésungen in-
tegriert werden, mit denen klinische Rohdaten fiir Sekundéirzwecke verfiigbar ge-
macht werden kénnen. Die Rohdaten beinhalten sowohl strukturierte Primardaten
(z.B. Diagnosen, Prozeduren und Labordaten) als auch Daten, die in unstrukturierter
oder semi-strukturierter Form vorliegen (z.B. Arztbriefe, Pathologie- und Radiologie-
Berichte, Medikationen). Aus unstrukturierten Daten werden mit Hilfe von Textana-
lyse-Technologien und standardisierten Terminologien relevante Informationen ex-
trahiert, in ein standardisiertes Datenformat tiberfithrt und strukturiert abgespei-
chert. Aus technischer Sicht werden Textanalyse-Technologien und Data-Warehouse-
Ansitze miteinander verbunden, wobei der rechenintensive Teil der Datenverarbeitung
innerhalb einer Cloud-Infrastrukturs stattfindet. Im Ergebnis konnen autorisierte
Anwender/Forscher auf diese nunmehr strukturierten Daten zugreifen und mit selbst
definierten Suchbegriffen recherchieren, um so Erkenntnisse iiber Ergebnisse ver-
schiedener Behandlungen, Therapien oder neuer medizinischer Anwendungen zu
gewinnen.

Die generelle Zielsetzung ist es, mit Hilfe dieser Technologie eine bessere Behand-
lungsqualitat, mehr Sicherheit fiir die Patienten und eine Kostensenkung im Gesund-
heitswesen zu erreichen.

18.1.2.1 Beteiligte Akteure und ihre Aufgaben

Krankenhduser und Arztpraxen: Sie stellen gemaf vorab definierten Einschlusskriterien die
relevanten Dokumente (Arztbriefe, OP-Berichte, Laborwerte usw.) aus ihrem Kran-
kenhausinformationssystem (KIS) oder elektronischen Patientenakten zusammen.
Mitarbeiter dieser Einrichtungen verarbeiten mit Hilfe spezieller Software die Doku-
mente soweit vor, dass diese keine direkt personenbezogenen Merkmale mehr auf-
weisen. Die so anonymisierten oder pseudonymisierten Behandlungsdaten werden
zur klinikinternen oder klinikexternen Weiterverarbeitung zur Verfiigung gestellt.

Cloud-Provider: Er stellt die Cloud-Infrastruktur zur Verfiigung und ist verantwortlich
fiir Sicherheitsmafnahmen innerhalb der Cloud. Zusammen mit den Kliniken ist er
zustandig fiir die gesicherte Ubertragung der Daten von den Kliniken in die Cloud
und zuriick.

986 eine beispielhafte allgemeine Definition findet sich unter: http://www.cloud.fraunhofer.de/de/faq/cloud.html.
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Software-Hersteller: Er ist Hersteller der beim Cloud-Provider eingesetzten Software
und fiir die Wartung der Software verantwortlich. Ein weiterer Akteur ist Hersteller
der in den Kliniken eingesetzten Software. Neben den klinikinternen IT-Administ-
ratoren hat er ebenfalls die Aufgabe, diese Software zu warten und zu aktualisieren.
Fiir den ordnungsgemaflen Einsatz der Software in der Klinik muss ggf. von dort auf
Ressourcen zugegriffen werden, die im organisatorischen Bereich des Software-Her-
stellers liegen (z.B. auf Informationen in einer Datenbank).

Forscher/Anwender: Diese Benutzergruppe definiert mit ihren Fragestellungen die An-
forderungen an die bereitzustellenden Daten und wertet diese anschliefend nach
allen Aufbereitungsschritten aus. Sie wird auf eine Nutzungsordnung verpflichtet,
die eine zweckgebundene Verwendung vorschreibt und eine Weitergabe der Daten
verbietet. Mogliche Nutzer und Anwender der kiinftigen Infrastruktur sind neben
akademisch orientierten Forschern auch Pharmafirmen, Krankenkassen und andere
Organe der Selbstverwaltung oder weitere Einrichtungen, die Versorgungsforschung
oder Qualititssicherung betreiben.

Datentreuhander: Abhdngig von der Organisationsstruktur kann es eine vertrauenswiir-
dige Stelle geben, welche die Identifikationsdaten, Zuordnungslisten und Verschliis-
selungsalgorithmen verwahrt. Diese vertrauenswiirdige Stelle ist rechtlich, rdumlich
und personell selbststindig und unabhingig. Sie ist regelungsgebunden aber wei-
sungsunabhangig.

Zentrale Organisation: Ebenfalls von der Organisationsstruktur abhingig, kann eine
zentrale Organisation die Koordinierung und Bereitstellung der gesamten Infrastruk-
tur {ibernehmen. Sie ist zentraler Vertragspartner fiir alle beteiligten Stellen
(s. Abb. 1). Die zentrale Organisation stellt in dieser Organisationsstruktur die ver-
antwortliche Stelle dar und fungiert als Auftragnehmer gegeniiber dem Kunden (An-
wender/Forscher).

18.1.2.2 Datenfluss

Der Datenfluss kann schematisch dem Schaubild in Abbildung 2 entnommen werden.

Die Quelle des Datenflusses liegt in den jeweiligen Kliniken, Krankenhdusern oder
Arztpraxen. Anonymisierte oder pseudonymisierte Behandlungsdaten werden in
einer Cloud-Infrastruktur aufbereitet und der datenliefernden Stelle in strukturierter
Form zuriick gespielt. Das Ende des Datenflusses liegt in einem sogenannten Studien-
portal, in dem diese strukturierten Daten lingerfristig abgelegt werden. Hierriiber
erfolgt auch der Zugriff der autorisierter Anwender und Forscher. Mit Hilfe der dort
zur Verfiigung stehenden Software kann diese Benutzergruppe den Datenbestand
weiter verarbeiten, durchsuchen und analysieren.

987 vergl.:
- Metschke, R., Wellbrock, R. Datenschutz in Wissenschaft und Forschung. 2002. Berliner Beauftragter fiir Datenschutz und Informa-
tionsfreiheit, http://www.datenschutz-berlin.de/attachments/47/Materialien28.pdf.
und
- Dierks, C. Rechtsgutachten zur elektronischen Datentreuhdanderschaft. 2008. TMF, http://www.tmf-ev.de/produkte/P052011
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Abb.1  Exemplarische Struktur der rechtlich-organisatorischen Beziehungen unter Modell 3.
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Abb.2  Verarbeitungsschritte und Datenfluss der medizinischen Behandlungsdaten im Projekt
cloudghealth

350



18 Anhang Teil 1

18.1.2.3 Architekturmodelle

Zur Sekundirnutzung medizinischer Behandlungsdaten wurde in dem Projekt
cloudghealth eine Rahmenarchitektur mit drei unterschiedlichen Modellvarianten
entwickelt, die verschiedene Nutzungsszenarien erméglichen und sich hinsichtlich
ihrer Komplexitat und Leistungsfahigkeit unterscheiden.

Nach Modell 1 wird eine hinreichende Anonymisierung der Behandlungsdaten lokal,
also innerhalb des Krankenhauses vorgeschaltet, bevor eine Strukturierung durch
Text-Mining in einer Cloud-Infrastruktur erfolgt. Die Einholung einer Einwilligung
der Patienten ist hier nicht vorgesehen. In diesem Modell ist aufgrund der Anonymi-
sierung die Riickfiihrung der in der Cloud verarbeiteten, strukturierten Behandlungs-
daten zu einzelnen Patienten nur unter unverhdltnismafig hohem Aufwand mog-
lich. Um die Anonymitdt der Daten dauerhaft zu gewdhrleisten, werden diese in der
Cloud nur kurzzeitig gespeichert und verarbeitet und stehen in diesem Zeitfenster
nur im Zugriff ausgewdhlten administrativen Personals des Cloud-Anbieters zu vor-
gegebenen administrativen Zwecken. Die von den behandelnden Einrichtungen fiir
die weitere Auswertung in das Studienportal hochgeladenen strukturierten Daten
werden bei Bedarf ggf. k-anonymisiert.

Im Modell 2 ist eine klinikinterne Re-Identifizierung ausdriicklich vorgesehen. Im
Unterschied zu Modell 1 werden die Behandlungsdaten nicht anonymisiert, sondern
pseudonymisiert zur Weiterverarbeitung in die Cloud tibermittelt. Nur innerhalb der
Klinik existiert ein Schliissel zur Zuordnung der verarbeiteten Daten zu den einzel-
nen Patienten, ggf. wird auch die Cloud-Infrastruktur als lokale Cloud innerhalb der
behandelnden Einrichtung angesiedelt sein. Ebenso wie in Modell 1ist die Einholung
einer Einwilligung der Patienten nicht vorgesehen. Als Rechtsgrundlage fiir die pseu-
donyme Verarbeitung kommen ggf. Landeskrankenhausgesetze oder analoge Rege-
lungen in Betracht. Die Aufarbeitung der hierfiir in Frage kommenden gesetzlichen
Rahmenbedingungen ist zentraler Bestandteil des hier ausgeschriebenen Gutach-
tens.

Fiir die Verarbeitung nach Modell 3 wird eine Einwilligung der Patienten eingeholt.
Im Unterschied zu Modell 2 kann die Pseudonymisierung hier klinikiibergreifend,
unter Einbeziehung einer vertrauensvollen Stelle (Trustee/Treuhdnder), die das Pseu-
donym vergibt und verwaltet, organisiert werden. Dieses Modell gestattet die Riick-
fithrbarkeit von Patientendaten und die Nachverfolgung von Patienten im Falle eines
Klinikwechsels sowie die Zusammenfiihrung ihrer Daten. Die hierfiir notwendige
Koordinierung und Bereitstellung der klinikiibergreifenden Infrastruktur verantwor-
tet eine zentrale Organisation (siehe auch Kap. 1.18.1.2.1 und Abb. 1). Sie steht als
verantwortliche Stelle in besonderer Verpflichtung gegeniiber den Patienten. Sie er-
zielt mit ihren Dienstleistungen einen organisatorisch-wirtschaftlichen Mehrwert
unter Einhaltung eines klar definierten Aufgabenbereichs und unter Gewéhrleistung
der Rechtskonformitdt gegeniiber den beteiligten Kliniken. Die rechtlichen Voraus-
setzungen sind hierfiir zu priifen und in Form von Mustertexten zur Vertragsgestal-
tung zwischen den Beteiligten sicher zu stellen.
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18.1.3 Ziele

Das Gutachten ,Sekunddrnutzung medizinischer Behandlungsdaten® soll sich in
erster Linie an die betroffenen Personen und Institutionen richten, die die Verwen-
dung und den Transfer von Patientendaten zur Sekunddrnutzung gesetzeskonform
gestalten miissen. Die verantwortlichen Stellen und beteiligten Wissenschaftler eines
Forschungs- oder Qualititssicherungsprojekts sollen mit dem Gutachten in die Lage
versetzt werden, alle fiir ihr Bundesland geltenden gesetzlichen Rahmenbedingun-
gen zu iiberschauen. Dazu sind alle oben aufgefiihrten Architekturmodelle mitin die
Betrachtung einzubeziehen.

Neben einer Darstellung und Einschitzung des hierbei relevanten gesetzlichen Rah-
mens sollen daher auch Hinweise und Formulierungshilfen zur Vertragsgestaltung
gegeben werden.

18.1.4 Anforderungen an das Gutachten

Die Verarbeitung und Ubermittlung von Patientendaten in den Kliniken und Kran-
kenhdusern ist in den einzelnen Bundeslindern unterschiedlich geregelt. Die Be-
handlungsdaten von Patienten sollen tiber den eigentlichen Behandlungskontext
hinaus der Forschung und Qualitdtssicherung unter Zuhilfenahme von Cloud Com-
puting zur Verfiigung gestellt werden. Fiir das Gutachten ergeben sich daraus folgen-
de Schwerpunkte:

m Die Vielzahl von Landesdatenschutzgesetzen, Landeskrankenhaus- oder Ce-
sundheitsgesetzen und weiteren spezialgesetzlichen Regelungen erfordert eine
Zusammenstellung und Wertung dieser gesetzlichen Grundlagen.

m DasZiel der Sekundédrnutzung erzwingt eine Auseinandersetzung mit den Be-
griffen , Forschung“ und ,,Qualititssicherung®, Eine Abgrenzung der Begriffe
untereinander sowie gegeniiber dem Zweck der Behandlung erscheint notwen-
dig.

® Dielnanspruchnahme einer Cloud-Infrastruktur und die damit technisch not-
wendige Dateniibermittlung erfordert eine spezifische Beriicksichtigung und
rechtliche Einordnung dieser Datenverarbeitung, auch in Anbetracht der ver-
schiedenen Méglichkeiten an Vertragsbeziehungen zwischen dem Cloud-An-
bieter und der dateniibermittelnden Stelle.

Es sind die im Hinblick auf die Nutzung von Behandlungsdaten gemaf den aufge-
fithrten Architekturmodellen auftretenden Rechtsfragen umfassend zu begutachten.
Bei der Begutachtung ist die aktuelle Gesetzeslage auf Bundesebene einschlief3lich
internationaler und europarechtlicher Vorgaben sowie die auf Linderebene zu be-
riicksichtigen, untergesetzliche Normen, etwa drztliches Standesrecht, sind eben-
falls einzubeziehen. Neben den Regelungen zum Datenschutz und zum Umgang mit
Gesundheits- und Sozialdaten sind auch weitere Rechtsgebiete zu beriicksichtigen,
wenn sie fiir die angesprochenen Anwendungsfille relevante Bestimmungen ent-
halten (z.B. TKG, TMQG). Die Literatur und Rechtsprechung einschlief8lich der Spruch-
praxis ist umfassend auszuwerten. Bei ungeklirter Rechtslage sind die unterschied-
lichen Lésungsansaitze und -modelle so darzustellen, dass der Nutzer eine eigene
begriindete Entscheidung zu treffen vermag. Daneben wird eine Empfehlung des
Gutachters erwartet.
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Es ist nicht Gegenstand des Gutachtens, im Sozialgesetzbuch (SCB) explizit geregel-
te Prozesse der Sekunddrnutzung durch Sozialleistungstrager oder andere Einrich-
tungen der Selbstverwaltung zu betrachten. Auch wenn solche im SGB dargestellten
Anwendungsfdlle von der Begutachtung ausgenommen werden sollen, sind selbst-
verstindlich Bestimmungen des SGB zu berticksichtigen, insofern sie die hier im
Fokus stehenden Anwendungsfille betreffen, diese also ggf. einschranken oder erst
ermoglichen.

18.1.4.1 Fragenkatalog

1.

Konnen pseudonymisierte Daten aus Sicht eines Empfangers als anonym gel-
ten, wenn der Sender den Schliissel fiir die Pseudonymisierung verwahrt und
dieser fiir den Empfinger nicht zugdnglich ist? Geben Sie an, welche Griinde
in Literatur und Rechtsprechung fiir oder gegen die Annahme des Konzepts des
relativen Personenbezugs sprechen.

. Nach welchen Kriterien kann bei der Verwendung von Behandlungsdaten zwi-

schen den Zwecken der Qualitdtssicherung und Behandlung getrennt werden?
Ab wann und unter welchen Bedingungen wire die Nutzung zur Qualitatssi-
cherung nicht mehr von der sich aus dem Behandlungsverhiltnis ergebenden
urspriinglichen Zweckbestimmung umfasst?

. Wie sieht die datenschutzrechtliche Bewertung eines Vorgangs aus, in dem

personenbezogene Daten von einem automatisierten Prozess zu einem anderen
Zweck als dem der Behandlung verarbeitet werden und im Ergebnis keine per-
sonenbezogenen Daten offenbart werden? Beispielsweise konnte ein solcher
Prozess Behandlungsdaten nach passenden Patienten fiir neue Studien durch-
suchen und eine anonyme Fallzahl zuriickgeben, anhand derer die Machbar-
keit einer Studie mit solchen Patienten abgeschdtzt werden kénnte. Ware fiir
eine solche Verarbeitung eine eigene datenschutzrechtliche Rechtsgrundlage
erforderlich?

Gibt es spezielle Behandlungsdaten, die aufgrund spezialgesetzlicher Regelun-
gen (z.B. GenDG) hinsichtlich ihrer Sekunddrnutzung eingeschrankt oder fiir
die besondere Rahmenbedingungen zu berticksichtigen sind? Welche Regelun-
gen sind das und welches sind die zu berticksichtigenden Rahmenbedingungen?

. Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen unter Beriicksichtigung vier ver-

schiedener Einrichtungsarten (Krankenhduser in offentlicher, privater und

kirchlicher Tragerschaft sowie Arztpraxen) und der in den 16 Bundeslindern

geltenden spezifischen gesetzlichen Rahmenbedingungen. Stellen Sie den je-
weils anzuwendenden Rechtsrahmen dar. Nehmen Sie zu jeder der folgenden

Fragen jeweils dazu Stellung, ob eine datenschutzrechtliche Einwilligung még-

lich, notig oder entbehrlich und ob zusitzlich eine Entbindung von der arztli-

chen Schweigepflicht erforderlich ist. Im Folgenden wird der Begriff der Qua-
litdtssicherung so verwendet, dass von einer Zweckanderung gegeniiber der

Behandlung auszugehen ist (s. Frage 2).

5.1. Unter welchen rechtlichen Bedingungen kénnen die im Rahmen der Be-
handlung dokumentierten Daten in unveranderter Form fiir Zwecke der
Forschung oder Qualitatssicherung durch den Behandler genutzt werden?

5.2. Unter welchen rechtlichen Bedingungen kénnen die im Rahmen der Be-
handlung dokumentierten Daten in pseudonymisierter Form fiir Zwecke
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

der Forschung oder Qualititssicherung durch den Behandler genutzt wer-
den? Zu beachten ist hierbei auch der Vorgang der Pseudonymisierung.
Unter welchen rechtlichen Bedingungen konnen die im Rahmen der Be-
handlung dokumentierten Daten in anonymisierter Form fiir Zwecke der
Forschung oder Qualitdtssicherung durch den Behandler genutzt werden?
Zu beachten ist hierbei auch der Vorgang der Anonymisierung.

Unter welchen rechtlichen Bedingungen konnen die im Rahmen der Be-
handlung dokumentierten Daten in pseudonymisierter Form an nicht
behandelndes Personal in der gleichen Fachabteilung fiir Zwecke der For-
schung oder Qualitatssicherung tibermittelt werden?

Unter welchen rechtlichen Bedingungen konnen die im Rahmen der Be-
handlung dokumentierten Daten in pseudonymisierter Form an Personal
anderer Fachabteilungen desselben Krankenhauses fiir Zwecke der For-
schung oder Qualitatssicherung tibermittelt werden?

Unter welchen rechtlichen Bedingungen konnen die im Rahmen der Be-
handlung dokumentierten Daten in pseudonymisierter Form im Rahmen
einer Datenverarbeitung im Auftrag fiir Zwecke der Forschung oder Qua-
litatssicherung tibermittelt werden, wenn die behandelnde Einrichtung
Auftraggeber ist und

5.6.1. der Auftragnehmer seinen Sitz in Deutschland hat?

5.6.2. der Auftragnehmer seinen Sitz im EU-Ausland hat?

Unter welchen rechtlichen Bedingungen konnen die zur Behandlung do-
kumentierten Daten in pseudonymisierter Form im Rahmen einer in
einem Kooperationsvertrag geregelten Funktionstibertragung fiir Zwecke
der Forschung oder Qualitidtssicherung an externe Einrichtungen iiber-
mittelt werden, wenn Kooperationspartner die behandelnde Einrichtung
und

5.7.1. eine externe Einrichtung mit Sitz in Deutschland sind?

5.7.2. eine externe Einrichtung mit Sitz im EU-Ausland sind?

Unter welchen Bedingungen konnen die Identititsdaten der behandelten
Patienten zwecks einrichtungsiibergreifender Pseudonymisierung an
eine zentrale Stelle im Forschungsverbund (z.B. Treuhdnder) tibermittelt
werden.

Unter welchen Bedingungen sind Ethikkommissionen vor Beginn eines
Forschungsprojekts aufgrund der Nutzung personenbezogener oder pseu-
donymer Daten einzubeziehen? Dabei sollen nur nicht-invasive Studien
oder Forschungsprojekte ohne Bezug zum Arzneimittelgesetz oder Medi-
zinproduktegesetz beriicksichtigt werden.

Gibt es Unterschiede hinsichtlich des Forschungszwecks oder der Art der
Durchfithrung eines Forschungsprojekts, die hinsichtlich gesetzlicher
Privilegierungen oder Einschrankungen relevant sind (z.B. ,zu For-
schungszwecken im Krankenhaus oder im Forschungsinteresse des Kran-
kenhauses“ Art. 27 BayKrG)? Geben Sie Kriterien an, nach denen For-
schungsprojekte oder Forschungszwecke hinsichtlich der gesetzlichen
Einordnung unterschieden werden kénnen.

. Welche landesspezifischen Unterschiede gibt es hinsichtlich der Ermég-

lichung von Forschung in besonderen Fallen ohne Einwilligung im Ver-
gleich mit § 28 (6) Nr. 4 BDSG?
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5.12. Wie grenzen sich die Zustdndigkeiten lokaler (behordlicher/betrieblicher)
Datenschutzbeauftragter von denen der Aufsichtsbehérden auf Landes-
ebene ab? Welche Kontroll- und Weisungsbefugnisse existieren zwischen
diesen? Inwiefern hingen die Zustindigkeiten von den Eigenschaften
eines Forschungsprojektes ab (z.B. Verbundforschung)?

5.13. Unter welchen rechtlichen Bedingungen ist der Beschaftigtendaten-
schutz bei der Sekundarnutzung von Behandlungsdaten zu beachten? Auf
welcher Ebene miisste in die Verarbeitung personenbezogener Mitarbei-
terdaten ggf. eingewilligt werden (z.B. Einrichtungsleitung, Betriebsrat,
Betroffene)?

6. Welche zivil- und strafrechtlichen Folgen sind im Falle eines fahrldssigen
Datenschutzverstofies vorgesehen? Geben Sie einen Uberblick iiber die entspre-
chenden Regelungen des Datenschutzrechts und anderer relevanter Rechtsbe-
reiche. Stellen Sie auch die aktuelle Rechtspraxis dar. Beispielhaft kann eine
unerlaubte Re-Identifikation eines betroffenen Probanden mit ggf. sich daraus
ergebender Schweigepflichtsverletzung betrachtet werden.
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18.2 Abkiirzungsverzeichnis

a.A. anderer Auffassung
ABL. Amtsblatt

a.F alte Fassung

AG Amtsgericht

AMG Arzneimittelgesetz
AO Abgabenordnung
Art. Artikel

arztl. geleit.  arztlich geleitet

Aufl. Auflage

BAG Bundesarbeitsgericht

BayKrG Bayrisches Krankenhausgesetz

BDSG Bundesdatenschutzgesetz

Begr. Begriinder/Begriindung

behordl. behdrdlich

Beschl. Beschluss

betriebl. betrieblich

BetrVG Betriebsverfassungsgesetz

BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
BfDI Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
BGB Biirgerliches Gesetzbuch

BGH Bundesgerichtshof

BGHSt Entscheidung BGH in Strafsachen

BGHZ Entscheidung des BGH in Zivilsachen

BKK Betriebskrankenkasse(n)

BMWi Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie
BPflV Bundespflegesatzverordnung

BRAO Bundesrechtsanwaltsordnung

BSG Bundessozialgericht

BSGE Entscheidung des Bundesozialgerichts

bspw. beispielsweise

Buchst. Buchstabe

BVerfG Bundesverfassungsgericht

BVerfGE Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts
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BVerfGK
bzw.
CR

d.h.
dies.
Drucks.
DSG-EKD
DSVO
DuD
EFTA
entspr.
Erg.lfg.
EU
EuGH
EGMR
EWR
FreihEntzG
GDSG
gem.
GenDG
GesR
GewO
GG

ggf.
GKV
grds.
HBKG
Hg
Hrsg.
Hs.
i.d.R.
i.eS.
i.S.d.
i.Sv.
ivm.

juris

Kammerentscheidungen des Bundesverfassungsgerichts
beziehungsweise

Computer und Recht (Zeitschrift)

das heifit

dieselbe/dieselben

Drucksache

Datenschutzgesetz der Evangelischen Kirche in Deutschland
Datenschutzverordnung

Datenschutz und Datensicherheit (Zeitschrift)
European Free Trade Association (Europdische Freihandelsassoziation)
entsprechend

Erganzungslieferung

Europdische Union
Gerichtshof der Europaischen Union
Europdischer Gerichtshof fiir Menschenrechte
Europdischer Wirtschaftsraum
Freiheitsentziehungsverfahrensgesetz
Gesundheitsdatenschutzgesetz

gemal

Gendiagnostikgesetz

Gesundheitsrecht (Zeitschrift)
Gewerbeordnung

Grundgesetz

gegebenenfalls

Gesetzliche Krankenversicherung
Grundsatzlich

Heilberufe-Kammergesetz

Herausgeber

Herausgeber

Halbsatz

in der Regel

im engeren Sinne

im Sinne des

im Sinne von

in Verbindung mit

Rechtsportal der juris GmbH, u.a. mit Datenbank von Gerichtsentscheidungen

357



| Sekundarnutzung medizinischer Behandlungsdaten

KBV
KDO

KG
KHDSG
KHEG
KHEntgG
KHG
KHGG
KLDSG
Krit.
LDSG
LD

LG

LKHG
LVwG
LVwVfG
m.w.N.
MBO-A
Meldepfl.
MedR
MMR
MPG
Mvz

Nr.

NJW
NZA
NZV

oV.
0GDG
0LG
PatDSO
PharmR
PKV
PsychKG
Rdnr.
RDV
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Kassenarztliche Bundevereinigung
Katholische Datenschutzverordnung
Kammergericht (Oberlandesgericht in Berlin)
Krankenhausdatenschutzgesetz
Krankenhausentwicklungsgesetz
Krankenhausentgeltgesetzes
Krankenhausfinanzierungsgesetz
Krankenhausgestaltungsgesetz
Krankenhaus-Landesdatenschutzgesetz
kritisch

Landesdatenschutzgesetz
Landesbeauftragter fiir den Datenschutz
Landgericht

Landeskrankenhausgesetz
Landesverwaltungsgesetz
Landesverwaltungsverfahrensgesetz
mit weiteren Nachweisen
Musterberufsordnung fiir die in Deutschland téitigen Arztinnen und Arzte
Meldepflicht

Medizinrecht (Zeitschrift)

Multimedia und Recht (Zeitschrift)
Medizinproduktegesetz

Medizinisches Versorgungszentrum
Nummer

Neue Juristische Wochenschrift

Neue Zeitschrift fiir Arbeitsrecht

Neue Zeitschrift fiir Verkehrsrecht

ohne Verfasser

Gesetz iiber den offentlichen Gesundheitsdienst
Oberlandesgericht
Patientendatenschutzordnung

Pharma Recht (Zeitschrift)

Private Krankenversicherung
Psychisch-Kranken-Gesetz

Randnummer

Recht der Datenverarbeitung (Zeitschrift)
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5.0.
s.u.
SGBV
StGB
StPO
TFG
T™MG
TPG
u.d.
UBG
ULD

UnterbrG
Urt.
UwWG

va.
VerpflG
VG

vgl.

.B.

D

siehe

siehe oben

siehe unten

Sozialgesetzbuch V

Strafgesetzbuch

Strafprozessordnung

Transfusionsgesetz

Telemediengesetz

Transplantationsgesetz

und dhnliches

Unterbringungsgesetz

Unabhangiges Landeszentrum fiir Datenschutz Schleswig-Holstein
(Dienststelle des Landesbeauftragten fiir den Datenschutz)
Unterbringungsgesetz

Urteil

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb
vor allem

Verpflichtungsgesetz

Verwaltungsgericht

vergleiche

zum Beispiel

Zeitschrift fiir Datenschutz
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18.3 Verzeichnis der Abkiirzungen der Bundeslander

BW
BY
BE
BB
HB
HH
HE
Mv
NI
NW
RP
SL
SN
ST
SH
TH
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Baden-Wiirttemberg
Bayern

Berlin

Brandenburg
Bremen

Hamburg

Hessen
Mecklenburg-Vorpommern
Niedersachsen
Nordrhein-Westfalen
Rheinland-Pfalz
Saarland

Sachsen
Sachsen-Anhalt
Schleswig-Holstein

Thiiringen
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