-
P :\\

DSK

DATENSCHUTZKONFERENZ

Pressemitteilung der Konferenz der unabhéangigen Datenschutzaufsichtsbehorden
des Bundes und der Linder vom 24.04.2020

Datenschutzbehérden des Bundes und der Lander akzeptieren die Einwilli-
gungsdokumente der Medizininformatik-Initiative

Die unabhangigen Datenschutzaufsichtsbehdrden des Bundes und der Lander haben mit Beschluss
vom 15. April 2020 die aktualisierten Einwilligungsdokumente der Medizininformatik-Initiative des
Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung akzeptiert.

Die Erarbeitung dieser Mustertexte und einer Handreichung zu deren Anwendung wurde seitens der
Arbeitskreise Wissenschaft und Forschung sowie Gesundheit und Soziales der Konferenz der unab-
hadngigen Datenschutzaufsichtsbehérden des Bundes und der Lander (DSK) beratend begleitet. Der
Datenschutzkonferenz war es in diesem Prozess ein besonderes Anliegen, dass in jeder Phase eines
Forschungsvorhabens den Patientinnen und Patienten die Verarbeitung ihrer Daten transparent dar-
gestellt wird und sie entsprechende Einwirkungsmoglichkeiten auf diese haben. Nach einem intensi-
ven Abstimmungsprozess hat die DSK nunmehr festgestellt, dass gegen die Verwendung der aktuel-
len Mustertexte der Medizininformatik-Initiative und der Handreichung keine datenschutzrechtlichen
Bedenken bestehen. Die in o. a. Beschluss seitens der DSK noch geforderten Anderungen wurden
mittlerweile vollumfanglich in die Einwilligungsdokumente sowie die Handreichung Gbernommen
(Version 1.6d der Einwilligungsdokumente, bestehend aus Patienteninformation und Einwilligungser-
klarung sowie 0.9d der Handreichung).

Bei der Medizininformatik-Initiative handelt es sich um ein Forderprojekt des Bundesministeriums fir
Bildung und Forschung, in dem Mediziner, Informatiker und Wissenschaftler weiterer Fachrichtungen
der deutschen Universitatskliniken mit dem Ziel zusammenarbeiten, die Forschungsmaoglichkeiten
und die Patientenversorgung durch den Austausch und die Nutzung von Daten aus Krankenversor-
gung sowie klinischer und biomedizinischer Forschung (iber die Grenzen von Institutionen und
Standorten hinweg zu verbessern.

Um eine standortiibergreifende kontrollierte Nutzung und Bereitstellung von Patientendaten zu me-
dizinischen Forschungszwecken zu gewabhrleisten, hat die Medizininformatik-Initiative die Mustertex-
te fur eine Einwilligung der Patienten in die Nutzung ihrer personenbezogenen Daten fiir die medizi-
nische Forschung einschlieBlich einer Patienteninformation erarbeitet.

Die Arbeitskreise Wissenschaft und Forschung sowie Gesundheit und Soziales der DSK werden das
Vorhaben auch weiterhin beratend begleiten.

Das Schreiben des DSK-Vorsitzes an die Mll sowie die aktuellen Mustertexte stehen lhnen hier zur
Verflgung:
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— Schreiben des DSK-Vorsitzes vom 21. April 2020
— Patienteninformation und -einwilligung, Stand 16. April 2020, Version 1.6d
— Handreichung, Stand 16. April 2020, Version 0.9d



