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EINZIGER PUNKT DER TAGESORDNUNG
Offentliche Anhérung

zum Gesetzentwurf der Landesregierung

Entwurf eines Gesundheitsforschungsstarkungsgesetzes
Mecklenburg-Vorpommern

- Drucksache 8/3461 -

Sozialausschuss )]

Innenausschuss (m)

hierzu: ADrs. 8/570, 8/571, 8/585, 8/588, 8/589, 8/590, 8/591, 8/892, 8/598 und
8/600

Vors. Katy Hoffmeister: Liebe Kolleginnen und Kollegen, meine Damen und Herren,
ich wirde Sie gern bitten, langsam Platz zu nehmen, damit wir auch den Status
,Punktlichster Ausschuss” behalten. Liebe Kollegen, meine sehr geehrten Damen und
Herren! Ich begrif3e Sie alle ganz herzlich zu unserer zunachst 65. Sitzung. Sie
wissen, dass uns heute eine zweite Sitzung, namlich noch die 66. Sitzung, ins Haus
steht. Aber zunachst mal zur ersten Sitzung: Gibt es noch Wortmeldungen zur
Tagesordnung? Das ist nicht der Fall. Sie wissen, dass wir jetzt eine 6ffentliche Sitzung
haben, namlich mit einer offentlichen Anhoérung und vereinbarungsgemald haben wir
fur diese o6ffentliche Anhorung ein Wortprotokoll zu fertigen. Ich bitte also insoweit um
Beachtung. Der einzige Tagesordnungspunkt heute ist die 6ffentliche Anhérung zum
Gesetzentwurf der Landesregierung, Entwurf eines Gesundheitsforschungs-
starkungsgesetz  Mecklenburg-Vorpommern  auf  Drucksache 8/3461. Die
Ausschussdrucksachen dazu sind lhnen zugegangen bzw. sind in ,goTresor”
enthalten. Ich begrufRe vor allem und ganz herzlich unsere sachverstandigen Gaste
und Personen zu dieser Anhdrung. Wir haben als Ausschuss zunachst ja in der letzten
Sitzung bereits die Landesregierung zum Gesetzentwurf gehdrt und freuen uns heute
Uber lhre Stellungnahme, sozusagen. Ich wirde Sie bitten, zunédchst mal kurz eine
kleine Einfihrung aus lhrer Sicht zu geben, maximal funf Minuten und danach sind Sie
gefordert, sich den Fragen der Abgeordneten hier zu stellen. Wenn es dazu sonst
keine Anmerkungen gibt, wirde ich Ihnen vorschlagen, dass wir zundchst mal mit
Herrn Professor Glende beginnen aus der Universitatsmedizin in Greifswald, dann mit
der Krankenhausgesellschaft. Fur die Krankenhausgesellschaft ist Herr Borchmann

und Herr Korn an Bord, dann Frau Lydia Kampe als zweite stellvertretende
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Landesbeauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit Mecklenburg-
Vorpommern. Und wir freuen uns, dass auch der Landesseniorenbeirat vertreten ist.
Herzlich willkommen, Herr Rosenheinrich. Wenn nichts dagegenspricht, wiirden wir so

verfahren und ich wirde als erstes lhnen das Wort erteilen. Bitte, Herr Prof. Glende.

Prof. Ulf Glende (Universitatsmedizin Greifswald): Herzlichen Dank. Sehr geehrte
Frau Vorsitzende! Sehr geehrte Damen und Herren, dass ich hier sprechen darf im
Rahmen der Forschenden. Ich wirde ganz gerne einen kurzen Abriss geben. Meine
Stellungnahme liegt lhnen sicherlich vor in dem Bereich, warum uns als
Wissenschaftler/Wissenschaftlerin das so wichtig ist, ein neues Gesetz im
Landeskrankenhaus jetzt fir Forschungsdaten. Zurzeit haben wir Behandlungsdaten
in diesem Bereich, die anfallen, die keine retrospektive Nutzung sehr einfach zur
Verfigung stehen. Das heildt, ich wirde vielleicht an meinem Beispiel machen: Es
liegen Behandlungen vor, Gber Jahre operiert ein Professor Hiftgelenke und stellt fest
in seiner Behandlung, dass er ganz gerne neue Erkenntnisse gewinnen mochte,
mochte auf die alten Behandlungsdaten zugreifen. Das ist ihm nach dem alten
Landeskrankenhausgesetz nicht moéglich. Das heifl3t, wir haben dort zurzeit keine
Rechtsgrundlage. Die einzige Rechtsgrundlage ware, wir wirden ein oOffentliches
Interesse beantragen, wir wirden zum Ministerium gehen als Aufsichtsbehdrde,
wirden das dort genehmigen lassen, also ein hoher birokratischer Aufwand, um an
diese Daten zu kommen, geschweige denn, sie dort werten zu kénnen. Das ist halt
recht schwierig fur Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, sodass dort in dem
Bereich jetzt Forschung zu betreiben. Wir kbnnen natirlich Forschung betreiben mit
einwilligungsbasiert, so wie das auch das neue Landeskrankenhausgesetz, also der
Gesetzentwurf, hergibt. Aber, wenn wir nur auf diesen auf einwilligungsbasiert
arbeiten, dann musste der Forscher immer schon vorher genau wissen, fir welche
Studie er die Daten naturlich benutzen méchte. Das liegt ja nicht in jedem Fall vor. Das
heil3t, wir haben einen grof3en Datenschatz, der zurzeit nicht zur Verfigung steht flr
die Wissenschaftler. Und da freuen wir uns sehr, dass dieser Gesetzentwurf
eingebracht worden ist, dass wir eine Chance haben, mit den Daten zu forschen. Der
Gesetzentwurf hat mehrere Beispiele: Er versucht natirlich, auszugleichen zwischen
dem Sinn der Forschenden, diese Daten zu verwenden, und nattrlich dem Recht des
Patienten, diese Daten, dass sie geschitzt werden. Und in diesen Schutz dieser Daten

regeln wir durch die Pseudonymisierung/Anonymisierung in dem Gesetzentwurf. Das
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ist ganz wichtig zu sagen, dass diese Daten nicht als Klardaten geforscht werden,
sondern vor allen Dingen wird hier auf diese Pseudonymisierung/Anonymisierung.
Klardaten wiurde nur dann gehen in diesem Bereich, wenn es an einem getrennten
System stattfindet. Das heil3t, wir wirden sehr hohe Sicherheitsanforderungen im
Krankenhaus aufbauen muissen, sodass wir damit auch forschen konnen. Das, was
der Gesetzentwurf noch macht und was ja aus unserer Sicht sehr gut ist: Wir haben
Biodaten, wir haben genetische Daten, wir haben Bilddaten, die ansonsten nicht
geregelt sind. Das heil3t, wenn wir auf diese Daten zugreifen wollten, die per se
stellenweise nicht zu anonymisieren geht, kdnnten wir mit diesen Daten gar nicht
forschen. Und wir haben einen Bereich hin zur Kl, zum KI-Training in diesem Bereich,
was auch sehr wichtig ist, dass wir diese groRen Datenmengen, die wir haben, dort
sinnvoll nutzen konnen fur die Kl. Also aus unserer Sicht ist es sehr, sehr vorteilhaft,
sehr gut, dass dieser Gesetzentwurf eingebracht worden ist, weil die Forschenden
darauf warten, dass wir verkiurzen konnen, dass wir, dass die Forschung
vorangetrieben werden kann, gerade zum Nutzen der Patienten, und wir dadurch eine
gute Rechtsgrundlage schaffen, die wir bis jetzt nicht haben. Das sollte zum Ersten

genugen. Danke.

Vors. Katy Hoffmeister: Ich danke lhnen. Und ich wirde das Wort an die

Krankenhausgesellschaft geben.

Daniel Korn (Krankenhausgesellschaft M-V): Ja, vielen Dank. Also wir als
Krankenhausgesellschaft begrif3en grundsatzlich diesen Gesetzentwurf, der auch
unseren Mitgliedshdusern dann grundsatzlich erméglicht, dann entsprechend unter
einfacheren Bedingungen zu forschen. Wir geben aber zu bedenken, dass moglichst
die Prozesse auch schlank gehalten werden sollten, also, dass es moglichst wenig
Hurden auch burokratischer Art fur die einzelnen Krankenh&user gibt. Wenn man
bedenkt, dass parallel dazu ja auch die Krankenhausreform ein ganz grof3es Thema
ist und da zu beflirchten ist, dass weitere birokratische Hurden auf die Hauser
zukommen. Vor diesem Hintergrund ware es wichtig aus unserer Sicht, dass eben
maoglichst wenige Hurden fur die Hauser eingebaut werden, wenn es um Widerspriche
geht oder um ahnliche Sachen, dass es moglichst praktikabel auch gehandhabt wird.
Was wir vielleicht gerade an dieser Stelle: Wir haben ein paar Kritikpunkte, nattrlich,

aber ich denke, da kommen wir spater dann im spateren Verlauf dann auch dazu.
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Wiinschenswert aus unserer Sicht ware allerdings, das kann ich vielleicht an der Stelle
schon mal sagen, dass nach einem angemessenen Zeitraum auch eine Evaluation
stattfindet, um zu sehen, ob die Gedanken oder die Vorstellungen, die man davon
hatte, auch tatsachlich dann greifen in der Praxis und, ob es da nicht
Verbesserungsvorschlage gibt, was man an einer anderen Stelle dann noch tun

kdnnte. Ja, danke.

Vors. Katy Hoffmeister: Danke. Auf Sie warten wir jetzt ganz besonders gespannt,

Frau Kampfe, bitte.

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fir Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Ja, vielen Dank. Sehr geehrte Frau Vorsitzende! Sehr
geehrte Damen und Herren Abgeordnete! Herr Schmidt bittet mich heute, ihn zu
vertreten. Er ist leider aus gesundheitlichen Grinden verhindert. Er hatte ihn sehr
gerne Rede und Antwort gestanden, aber ich hoffe, mir gelingt das ebenso gut oder
zumindest annahernd. Aus datenschutzrechtlicher Sicht sage ich ganz deutlich: Uns
gefallt dieser Gesetzentwurf besser als die bisherige Regelung. Und tatsachlich: Wir
finden ihn gut. Das héngt damit zusammen, dass dieser Gesetzentwurf mit den
dezidierten Regelungen ganz viel Datenschutz enthalt. Nach meiner Einschatzung hat
man datenschutzrechtlich so viel geregelt wie moglich war, ohne gegen das
europarechtliche Wiederholungsverbot oder beispielsweise auch den Grundsatz der
technischen Neutralitat zu verstof3en. Man hétte ja nicht vorschreiben kénnen, wie man
die Daten absichert, sondern man kann nur Prozesse und Wege aufzeigen und das ist
meines Erachtens tatsachlich sehr gut gelungen. Was wir nicht verheimlichen durfen:
Es geht bei diesem Gesetzentwurf sehr wohl um die Frage, Opt-in oder Opt-out und
das bedeutet: Opt-in: Wir forschen, wenn eine Einwilligung vorliegt. Das geht nach
dem Gesetz nach wie vor oder wir forschen auf einer gesetzlichen Grundlage. Dabei
kénnen Patientinnen und Patienten aber jederzeit widersprechen. Nach den bisherigen
Regelungen ging Forschung auch schon ohne Einwilligung. Das war einerseits
kompliziert, das war burokratisch und tatsachlich werden die Patientinnen und
Patienten auch weniger gut abgesichert, denn dieses bedingungslose
Widerspruchsrecht, was jetzt im Entwurf geregelt ist, gibt es bisher nicht. Und
hinzukommt, dass das dieser Gesetzentwurf fir die Forschung ohne Einwilligung ganz

besondere Anreize fur die Hauser schafft, technisch sichere Infrastruktur zu schaffen.
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Und damit greift der Gesetzentwurf etwas auf, was die Datenschutzkonferenz in der
Petersberger Erklarung schon gefordert hat: Die haben nadmlich gesagt: Es gilt der
Grundsatz je hoher der Schutz der betroffenen Personen durch geeignete Garantien
und MalRRnahmen, desto umfangreicher und spezifischer kébnnen die Daten auch
genutzt werden. Also auch das finden wir aus datenschutzrechtlicher Sicht in diesem
Entwurf tatséachlich sehr gelungen. Wie schon gesagt: Ganz revolutionar ist die
Forschung ohne Einwilligung nicht. Dennoch finde ich, dass dieser Gesetzentwurf in
zwei Dingen revolutionar ist: Das eine, was mich sehr beeindruckt hat, ist, es gab einen
Workshop des Wissenschaftsministeriums, auf dem erst mal diskutiert wurde oder
erstmals diskutiert wurde, wie so ein Gesetzentwurf aussehen konnte. Und die
Forschenden hatten grof3es Verstandnis fur diese Komplexitat dieser Regelungen, weil
sie eingesehen haben, wenn wir auf der einen Seite etwas umfangreicher forschen
wollen, dann mussen wir auf der anderen Seite aber auch mehr Schutz fur die
Patientinnen und Patienten zulassen. Das ist das eine revolutiondre und das andere
ist, finde ich, absolut bemerkenswert, begrif3e ich total und ich bitte Sie, lassen Sie es
drin: Es ist eine wirksame Sanktionierung und Vollstreckung in diesem Gesetzentwurf
sichergestellt. Niemand kann sich hier der Sanktionierung und Vollstreckung
entziehen, indem er sagt: Ich bin 6ffentliche Stelle. Also die Treuhandstelle, selbst,
wenn sie als offentliche Stelle ausgestaltet werden wird, kann sich nicht darauf
zurlckziehen, auch gegentber dieser offentlichen Stelle kdnnten wir vollstrecken und
BuR3gelder erlassen und das ist, glaube ich, tatsachlich bundesweit ein Novum und
daruber freue ich mich personlich tatsachlich sehr. Das gibt noch mal jede Menge mehr
Schutz. Vielen Dank.

Vors. Katy Hoffmeister: Ich danke Ihnen, Herr Rosenheinrich.

Bernd Rosenheinrich (Landesseniorenbeirat M-V): Sehr geehrte Frau Vorsitzende!
Sehr geehrte Abgeordnete! Wir finden das Gesetz auch sinnvoll. Ich persénlich habe
ja mal anfangs auch in der Forschung, und zwar im Maschinenbau, arbeiten dirfen
und weil3, wie wichtig Daten sind. Wir stimmen dem in diesem Fall zu. Was wir in der
Diskussion jetzt mit einzelnen Seniorenbeiratsmitgliedern feststellen konnten, war: Die
Namensgebung trifft auf Kritik nach dem Motto ,Im Sport schneller, hoher, weiter”,
kommt dann Starkungsgesetz. Was ist das Nachste? Superstarkungsgesetz? Wir
freuen uns dann, wenn die Eigenanteile in der Pflege tatsé&chlich mal gedeckelt werden
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sollten, dass das dann fir die Leute ein Gute-Laune-Gesetz ist. Also das, da wirden
wir uns mehr Sachlichkeit winschen und nicht, dass der Verfasser schon in den
Namen des Gesetzes reinlegt, wie er wiinscht, wie es zu beurteilen ist? Wo wir
Probleme bemerkt haben, ist das Verstandnis der Patienten selber. Wir haben eine
Arbeitsgruppe, gesetzliche Regelung oder gesetzliche Fragen. Und die Mitglieder
hatten da Probleme, wie das funktionieren soll mit der Einwilligung, mit Widerspruch,
wenn man selber mal im Krankenhaus gewesen ist und weil3, was man dann in der
Notaufnahme plétzlich alles unterschreiben soll, weil3 man zum Schluss nicht mehr,
wann hat man wo was unterschrieben? Und das ist das einzige Problem, das wir
sehen. Das andere, wenn eine neutrale Stelle fur die Datenverwaltung und
zwischengeschaltet ist, zwischen Datenerhebung und Nutzung in der Forschung und,
wenn das korrekt durchgezogen wird, dann sehen wir eigentlich, dass der Datenschutz

und der Schutz der Patienten gewabhrleistet ist.

Vors. Katy Hoffmeister: Vielen Dank, Herr Rosenheinrich. Ihnen zuné&chst allen danke
furs Statement. Und jetzt gibt es die Méglichkeit der Abgeordneten, Fragen zu stellen.

Herr de Jesus Fernandes, Herr Dr. Terpe, bitte.

Abg. Thomas de Jesus Fernandes: Also erstmal herzlichen Dank an die
Vortragenden. Ich habe eine Frage an Prof. Ulf Glende. Das 6ffentliche Interesse, wie
wird das definiert aus lhrer Sicht? Das ist immer das ganz grof3e Fragezeichen, weil
das offentliche Interesse, wenn es irgendwie begriindet wird, wird ja auch angefihrt,
dass man dann die Daten nutzen kann, wie man will. Als Statement dazu: Fur mich ist
die Opt-in-L6sung die einzig gangbare Losung in diesem Gesetz. Alles andere, da geht
unsere Fraktion nicht mit, da haben wir uns auch intern beraten. Und Sie haben
ausgefihrt, dass es klar getrennte Systeme gibt, wenn man mit Klardaten arbeiten will,
hausintern etc. Es gibt keine Sicherheit, es gibt keine Datensicherheit. Der Iran hat es
versucht mit ihren Zentrifugen. Das war auch ein externes System. Da haben die
Amerikaner mit Stuxnet zwar ein bisschen gebraucht, aber sie sind auch in dieses
System reingekommen. Also wie gesagt: Wie soll hier das Datensystem, wie soll das
hier gesichert werden? Zumal ja auch Kriminelle jetzt mittlerweile KI nutzen. Also ich
sehe da riesengrol3e Sicherheitsliicken. Da ist mir auch die Ausfihrung von Frau

Kampfe wirklich zu gutglaubig und in Teilen halte ich sie fir naiv. Nicht Sie, sondern

Sozialausschuss — 17. April 2024



- 65/13 -

Ihre Stellung dazu und habe hier wirklich riesige Fragezeichen und kann eigentlich nur
warnen, dass das Gesetz, so wie es beabsichtigt ist, so tatsdchlich auch durchgeht,
weil das ist der grof3te Schatz, den die Wissenschaft hat. Definitiv das, das ist Fakt. Es
gibt keinen gréf3eren Schatz. Und was da Pharmakonzerne bereit sind, zu tun oder
auch Militar etc. Und wenn ich die Verknipfung habe mit Universitaten und
Forschungsgeldern aus dem Ausland usw., dann steht fir mich aul3er Frage, dass

man hier immer die volle Kontrolle hat.

Vors. Katy Hoffmeister: Herr de Jesus Fernandes, Sie haben also einmal das Thema
offentliches Interesse sowohl an Herrn Prof. Glende und dann aber wahrscheinlich
auch beide Themen auch an Frau K&mpfe gerichtet, oder? Gut.

Prof. Ulf Glende (Universitatsmedizin Greifswald): Gut, dann erstmal ein 6ffentliches
Interesse. Per se benutzen wir ja sozusagen den Paragraphen oder den Artikel 9, die
Offnungsklausel, wo das offentliche Interesse definiert ist in der DSGVO. Da kommt
letztendlich auch die Begrifflichkeit her, dieses 6ffentliches Interesse wird festgestellt
durch die Ethikkommission. Und diese Ethikkommission ist nattrlich dargestellt, die ist
erst einmal legal definiert. Die Ethikkommission ist verschieden zusammengesetzt.
Also die Ethikkommission ist ja nicht nur irgendwie fast zusammengewdrfelt in dem
Bereich, dort wird das o6ffentliche Interesse festgestellt. Der Datenschutzbeauftragte
erfahrt davon von dieser Studie in diesem Bereich genauso und wirde sozusagen dort
technisch organisatorische Maflinahmen treffen. Es wirde eine Prifung stattfinden, die
neutral dort stattfindet. Das muss man mal ganz klar sagen, in diesem Bereich. Diese
Ethikkommission macht das auch heute. Wir missen nicht nur sagen, auch heute
finden ja Studien statt und dort haben wir die Einwilligung, also das ware in diesem
Bereich. Dieses offentliche Interesse wird/muss durch die Ethikkommission festgestellt
werden und das ist einfach neutral von, von, von, von den Wissenschaftlern, wie sie
es auch heute machen. Also es ist ja findet ja auch heute Studien statt, also ein
Arzneimittel-Studie, also da haben wir nattrlich dort die Ethikkommission schon und
diese Ethikkommissionen beraten sich und sind auch sehr unterschiedlich aufgebaut.
Also das vielleicht dazu. Also das offentliche Interesse ist eine Vorgabe aus der
DSGVO, deswegen konnten wir sie benutzen und dort wird es dargestellt. Das muss

die Ethikkommission beraten in diesen Bereichen. Die Sicherheit, die wir jetzt hier
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stellen, wird eine hohere sein wie vorher. Wir missen sagen, das, was wir jetzt
definieren, ist erstmal: Wir trennen die Forschungsdaten von den Behandlungsdaten.
Und das ist aus meiner Sicht sehr, sehr wichtig. Das heif3t, wir haben ein System fur
die Behandlung, ein System fur die Forschung, dass beide angreifbar sind, ist
selbstverstandlich, dafir missen die Krankenh&auser sehr hohe Summen aufwenden,
sehr viel Knowhow einkaufen, Uberhaupt Sicherheit der Patientendaten, der
Behandlungsdaten sicherzustellen. In dem Gesetzentwurf ist aber definiert oder ist
definiert, dass wir das trennen wollen von den Behandlungsdaten, das heif3t erstmal
trennen wir es durch die Treuhandstelle auf Das heil3t, Pseudonymisierung, wir
trennen Identifikationsdaten von medizinischen Daten. Das bringt wieder eine hdhere
Sicherheit. Das heif3t, Sie haben vielleicht Daten, die sind aber nicht auf den Patienten
rickfihrbar. Das ist eine Sicherheit. Und wir, wir versuchen sozusagen durch ein
System im Krankenhaus zu schaffen, dass die Forscher nicht mehr auf ihren privaten

Notebooks arbeiten.

Vors. Katy Hoffmeister: Frau Kampfe, bitte.

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fir Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Ich wirde nur gerne noch darauf hinweisen, dass die Frage
der Einwilligung natirlich losgelost betrachtet werden muss von der Sicherheit der
Daten. Natdrlich gibt es immer Risiken, aber diese Risiken habe ich natirlich auch,
wenn ich mit Einwilligung forsche. Und was hier wirklich zu begrif3en ist, dass man
eine Verbesserung anstrebt. Ich bin jetzt etwas irritiert wegen dem Ausschluss der
Praxis, aber auch unsere berufliche Erfahrung zeigt naturlich, ich bin ganz vorsichtig,
zeigt natdrlich, dass auch mit Einwilligung verarbeitete Daten zu Forschungszwecken
Gegenstand von Angriffen sein kbénnen oder von einer unrechtméfigen Verarbeitung.
Und ganz, ganz oft steckt da kein boser Wille dahinter, sondern Forschende haben
einfach eine andere Perspektive, die wollen forschen. Und das Schone an diesem
Gesetzentwurf ist: Das Krankenhaus sorgt jetzt daftir, dass es sicher ist. Das stellt dem
Forschenden eine Infrastruktur zur Verfigung. Und es ist nicht mehr so, dass der
Forschende mit Einwilligung auf seinem Privatgerat forscht. Und das ist tatsachlich

nach meiner Sicht eine deutliche Verbesserung.
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Vors. Katy Hoffmeister: Danke. Eine Nachfrage, bitte. Zwei Nachfragen, Herr de

Jesus Fernandes.

Abg. Thomas de Jesus Fernandes: Einmal an Prof. Glende: Ethikkommission ist,
nehme ich mal an, ahnlich zusammengesetzt und aufgestellt wie der Ethikrat. Da
wissen wir, dass der Ethikrat wahrend der Pandemie vollig versagt hat, auch auf
falschen Grundlagen Entscheidungen mit vorangetrieben hat, was nicht seine Aufgabe
war. Und offentliches Interesse wird eben nicht nur in Deutschland festgelegt. Wir
haben den WHO-Vertrag, wenn der ratifiziert wird, dann haben wir hier gar keine
Entscheidungshoheit. Dann kann die WHO Zustéande ausrufen, denen wir hier folgen
mussen und kann behaupten, wir haben hier ein 6ffentliches Interesse. Also das sind
alles Baustellen, die missen mitgedacht und mitbedacht werden meiner Meinung
nach. Und dann haben Sie haben gerade gesagt, Frau Kampfe, Krankenhauser stellen
das sicher. Die Krankenhduser hangen hier gerade am Tropf und werden kaputt
gespart durch das Hinauszégern einer Reform, die notwendig ist. Wie sollen die das
jetzt sicherstellen? Das kostet alles eine Menge Geld. Da habe ich tatséchlich Fragen
an die Krankenhausgesellschaft. Also momentan gibt es da ganz andere Baustellen.
Ich weild nicht, wie sie das noch sicherstellen sollen. Mit welchem Personal, was

vielleicht momentan gar nicht da ist und mit welchen finanziellen Mitteln?

Prof. Ulf Glende (Universitatsmedizin Greifswald): Die Ethikkommission ist jetzt
zustandig fur jede Studie. Es ist nicht der Ethikrat also in diesen Bereichen. Das heif3t,
jede Studie wird letztendlich durch die Ethikkommission genehmigt. Das ist hier so
geregelt in Mecklenburg-Vorpommern, dass natirlich die Universitatsmedizinen das
haben, wir haben keine zentrale Ethikkommission, andere Bundeslander haben eine
zentrale Ethikkommission in diesem Bereich. Wir haben das und die findet auch jetzt
schon statt, also die bildet sich ihre Meinung, ob diese Studie vertraglich ist, ohne diese
und dieses Wort des offentlichen Interesses ist ja gar kein tUberwiegendes und
offentliches Interesse. Es verhindert eigentlich, dass es einmal wirklich far
Industriedaten in diesem Bereich nur so herausgegeben wird, sondern es muss schon
ein wissenschaftlicher Ansatz drin sein, der letztendlich zum Wohle dient. Mehr kann
ich dazu nicht sagen. Also Ethikrat und Ethikkommission ist wirklich etwas
Unterschiedliches. Und auch jetzt jede Studie, die an der Universitatsmedizin
durchgefuhrt wird durch die Ethikkommission bewertet und das wird auch weiter
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stattfinden. Ich finde, das ist eine sehr gute Mdéglichkeit, damit die Forscher nicht
einfach sagen kdnnen: Wir nehmen uns die Daten und forschen, sondern es wird direkt
rangetragen. Mehr kann ich Ihnen dazu nicht sagen. Aber Ethikrat und

Ethikkommission sind wirklich nicht gleich.

Uwe Borchmann (Krankenhausgesellschaft M-V): Hinsichtlich der finanziellen Fragen
muss man, ich glaube, drei Bereiche trennen. Das eine ist die reine Datensicherheit
der Dateninfrastruktur, die in der Tat vdllig forschungsunabhangig ja eine riesige
Herausforderung im Gesundheitswesen ambulant wie stationar darstellt. Und wo wir,
ich formuliere es mal andersherum: Auch bei allem Verstandnis fur die Notwendigkeit
dieser Datensicherheit in der Tat auch und gerade in diesem Feld keine hinreichende
Refinanzierung fur die immer héher werdenden Auflagen haben, das ist ja die KRITIS-
Gesetzgebung sozusagen. Das ist hier aber eher am Rande aus meiner Sicht in Bezug
auf das Forschungsstarkungsgesetz, was wir tatsédchlich sehen: Wir haben das hier
nicht primar und direkt in die in das Eingangsstatement aufgenommen, ist, dass das
Gesetz tatséchlich dazu fuhren kann, Herr Korn hatte das mit der Burokratiearmut so
ein bisschen gestriffen, dass die Hauser, die forschen, das sind ja nicht alle, dass dort
eventuell durch das Gesetz ein Mehraufwand fur die Forschenden entsteht. Das ist
dann aus der Perspektive der Krankenhausgesellschaft, die sich eher auf dem Feld
der medizinischen Leistungserbringung bewegt und die Hauser da vertritt, ein
Randthema, aber wir haben es sehr wohl gesehen. Was uns weiterhin im Bereich der
Finanzierung noch ein bisschen fehlt: Wir glauben schon, dass in dieser Zeit
Forschung, insbesondere vor dem Hintergrund von Kl und Digitalisierung in der
Behandlung eine ganz wesentliche Rolle spielt fur die zukinftig veranderte
Patientenbehandlung. Es liegen aber Uber die Halfte der Daten in nichtforschenden
Hausern, wenn nicht sogar tber ?/3. Und wenn ich es richtig verstehe, kann ja per se
das forschende Haus zunachst mal nur seine Daten verwenden und ist auf die
Zurverfiigungstellung der Daten anderer Krankenh&user angewiesen. Da gibt es,
glaube ich, keinen so wirklichen Anreizmechanismus in dem System, das heil3t wir
wurden hier noch Verbesserungspotenzial sehen in der Frage: Wie grol3 kriegt man
die Datenmenge hin, die man braucht? Da sehe ich Finanzierungsanreize, das
Problem der Kosten der Datensicherheit ist forschungsunabhangig ein immer grol3er
werdendes in der Tat, weil die digitale Infrastruktur und vor allen Dingen die

Schutzmechanismen fir die digitale Infrastruktur sowohl aus praktischer
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Notwendigkeit als auch aus gesetzgeberischer Notwendigkeit immer groRer werden

und das nicht hinreichend abgebildet ist.

Vors. Katy Hoffmeister: Vielen Dank, Herr Dr. Terpe. Ich habe von Herrn Glawe das

Handzeichen danach gesehen. Bitte, Herr Dr. Terpe.

Abg. Dr. Harald Terpe: Ich steige erstmal ein. Ich habe eigentlich mehrere Komplexe.
Ich wiirde gern auch Herrn Prof. Glende und Frau Kampfe befragen und mach mal die
Eingangsbemerkung mit einer Aussage von Herrn Glende: Die Arztinnen und Arzte
und die Forscher haben bisher an ihrem eigenen Rechner da geforscht usw. Das ist
ein klarer Verstol3 gegen die Datenschutz-Grundverordnung. Also das héatten die gar
nicht machen dirfen. Und ich mache mal den Ausgangspunkt bei der Datenschutz-
Grundverordnung: Wir haben tberhaupt gar kein Problem, wenn die Einwilligung fur
die Forschung vorliegt, zunachst erst einmal bei den Patienten, also die sogenannte
Opt-in-Lésung. Und dann haben wir aber trotzdem noch infolge der Datenschutz-
Grundverordnung die Notwendigkeit, dass die Daten dann auch sicher verarbeitet
werden. Das sind ja zwei unterschiedliche Sachen. Erstmal: Wie komme ich an die
Daten, darf ich sie iberhaupt verwenden? Und wenn ich sie verwenden darf, verwende
ich sie sicher? In diesem Feld bewegen wir uns und ich wirde zunachst erst mal
anfangen mit der Frage, Opt-in, wo es keine Probleme gibt und den Ruckgriff auf
Datenschutz-Grundverordnung 8 9, 2f, wo gesagt wird, mit besonderem o6ffentlichen
Interesse. Nun ist die Mechanik in der Politik: Verordnung aus der EU haben
Gesetzeskraft fur die Nationalstaaten. Soweit ich weif3, ist Mecklenburg-Vorpommern
kein Nationalstaat, also durfte theoretisch der Ruckgriff auf 2f zunachst erstmal
sozusagen erforderlich machen, dass auf der Bundesebene ein 6ffentliches Interesse
formuliert wird. Das hat mit einem Land schon mal erst einmal gar nichts primar zu tun.
Wenn man sich dann noch vor Augen fiihrt, dass auf Bundesebene jetzt gerade tber
ein Gesetz nachgedacht wird und wir sozusagen in Vorleistung gehen, verwundert
mich dieses Verfahren. Trotzdem stelle ich die Frage: Sehen Sie, Frau Kampfe, die
Zustandigkeit des Landes tberhaupt gesehen fiir die Formulierung eines 6ffentlichen
Interesses entsprechend der Datenschutz-Grundverordnung der EU? Das ist der
entscheidende Faktor und da wirde ich nachfragen dazu.
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Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Zu lhrer Frage: Ja! Kurz und schmerzlos. Die Datenschutz-
Grundverordnung enthalt diverse Spezifizierungsklauseln. Einige davon sind
obligatorisch, andere sind freiwilig und die richten sich tatsachlich an den
Bundesgesetzgeber und in Deutschland natirlich auch an die Landesgesetzgeber
oder die Landesregierung und Sie als Landtag verabschieden sehr, sehr viele Gesetze
auf Grundlage solcher Offnungsklauseln. Das ist jetzt nicht das erste und bei weitem
nicht das einzige. Und die Definition 6ffentliches Interesse: Im § 9 2f steht tatséchlich
offentliches Interesse. Da steht nicht besonderes und das 6ffentliche Interesse muss
daher nicht durch den Bundesgesetzgeber definiert werden. Wir haben es ja
tatséachlich auch nicht definiert, sondern wir haben das 6ffentliche Interesse in diesem
Gesetzentwurf als Tatbestandsvoraussetzung. Ich muss einrdumen: Die
Datenschutzkonferenz tut sich sehr schwer, den Begriff 6ffentliches Interesse zu
definieren. Ich habe aus der Petersberger Erklarung zitiert, da hat man das versucht,
und wir konnten uns noch nicht einmal darauf einigen, dass militdrische Forschung
nicht dazugehort. Das hangt aber damit zusammen, dass die Forschungsfreiheit ja
auch ein sehr hohes Gut ist. Das ist ein sehr hohes Gut, verfassungsrechtlich
geschutzt in der EU-Grundrechtecharta geschutzt. Und hier kollidiert nattrlich immer
so ein bisschen Datenschutz, also das Grundrecht auf Datenschutz, europarechtlich
haben wir es als Grundrecht und europarechtlich Grundrecht auf Forschung. Und
wenn ich eines erganzen darf, nur um die Arzteschaft zu retten: Die verstoRen nicht
gegen die Datenschutz-Grundverordnung nach derzeitiger Regelung. § 37 Absatz 5:
JArztinnen und Arzte dirfen fir eigene Forschungszwecke Dateien mit
personenbezogenen Daten ihrer Patientinnen und Patienten mit Einwilligung der
betroffenen Person anlegen.” Also dieses Forschen auf Privatgeraten ist nach dieser

Regelung zulassig.

Abg. Dr.Harald Terpe: Das habe ich nie infrage gestellt. Ich sage im
Einwilligungsbereich, Opt-in, sind viele Sachen mdglich. Zu dieser Frage, Arzte,
komme ich noch. Da gibt es einen extra Komplex. Aber ich nehme lhre Antwort jetzt
zur Kenntnis, dass Sie sozusagen in Ausflihrung der Datenschutz-Grundverordnung
der Meinung sind, dass der Landesgesetzgeber das 6ffentliche Interesse formulieren
kann, ohne dabei auf Bundesgesetzgebung Rucksicht zu nehmen. Das stelle ich

infrage, dass das so ist. Ist aber Ihr gutes Recht, ja, das zu sagen. Dann gehe ich aber
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weiter. Sie haben sich geduf3ert und haben gesagt, die gesetzliche Regelung des jetzt
bestehenden Gesetzes, also was abgelost werden soll, ware an der Stelle schlecht.
Die hat aber einen, einen Genehmigungsvorbehalt sozusagen in der o6ffentlichen
Hand, also in dem Bereich, wo wir uns jetzt befinden, bei 6ffentlichem Interesse: Gibt
es da einen Genehmigungsvorbehalt der 6ffentlichen Hand? Das wird abgeschafft.
Deswegen bin ich gar nicht lhrer Meinung, dass das besser ist. In anderen
Beziehungen ist es besser, aber nicht an dieser Stelle. Jetzt aber nochmal die konkrete
Frage: Jetzt soll da stattdessen eine Ethikkommission agieren? Es gibt
Ethikkommissionen im Lande, das ist aber die Ethikkommission, die im Falle von der
UMG gegrundet wird. Sehen Sie da Schwierigkeiten? Das frage ich aber auch Herrn
Glende, denn da ist man mit einer gewissen Befangenheit sozusagen unterwegs. Und
das hat nichts mit den Arzneimittelstudien zu tun. Die Arzneimittelstudien gehen sehr
wohl Uber die Ethikkommission bei der Universitat, gibt ja in Rostock auch eine und
dann noch eine bei der Arztekammer, nur da liegt die Einwilligung vor. Wir sind da in
der Welt der Einwilligung, und auf3erdem gibt es da gerade fiur Arzneimittel-Studien,
das ist ja in sich ein System, was sozusagen sehr viel reproduzierte Erfahrung, was
die Datensicherheit betrifft, schon hat. Das liegt aber in dem Bereich nicht vor, den wir
jetzt aufmachen. Da sieht die Situation anders und wir sind immer noch bei der Frage
Schutz von Patientendaten, nicht Schutz nachher noch von den technischen

Voraussetzungen. Dazu komme ich noch.

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Was wir vielleicht bei der bisherigen Regelung auch noch
sehen mussen, es gibt zwei Varianten: Entweder das zustéandige Ministerium hat das
besondere Interesse festgestellt und dann gibt es aber auch noch die Variante
schutzwirdige Belange der Patientinnen und Patienten sind nicht betroffen, also da
muss kein Ministerium zustimmen. Und das wurde in der Vergangenheit unter
anderem auch dann angenommen, wir haben uns ja mit Handen und Fifl3en gewehrt,
aber das war nicht recht sicher, wenn die Daten pseudonymisiert wurden, also das,
was in diesem Entwurf steht, dass die Daten, jedenfalls wenn die Daten an Dritte
gehen, immer zu pseudonymisieren sind, sonst geht es gar nicht, das lie3e dieses
Gesetz schon zu. Und die Problematik war, das hatten wir ganz oft, wenn wir dann
verhandelt haben mit den Kliniken und dem Ministerium, wenn man diese Varianten

benutzt hat, dass die Patientinnen und Patienten das erfahren. Also, dass wenn man
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dann in diesen Varianten unterwegs war und wir dann gesagt haben, aber dann bitte,
dann mussen doch die Patientinnen und Patienten mdglichst erfahren, dass jetzt mit
ihren Daten geforscht werden soll, da kam haufig das Argument: Ja, das geht nicht,
das ist viel zu umstandlich, sonst konnten wir uns auch eine Einwilligung einholen. Und
das ist der Punkt, wo ich sage, das ist hier ein bisschen besser, weil das ist

sichergestellt, dass informiert wird und widersprochen werden kann.

Vors. Katy Hoffmeister: Bitte, Herr Dr. Terpe.

Abg. Dr. Harald Terpe: Es gilt da noch einmal festzustellen, dass das, was Sie
geschildert haben, im rechtsfreien Raum stattgefunden hat, egal wie Sie sich da
drehen oder wenden, das ist rechtsfreier Raum gewesen. Das héatte so nicht sein
durfen. Und dass, wenn man sich im rechtsfreien Raum bewegt oder sagt
Schutzwirdigkeit also ja: Wer legt das eigentlich fest, sind das Schutzwirdige oder
nicht? Da will ich mich jetzt gar nicht einmischen, wie das gewesen ist. Wenn man aber
davon ausgeht, dass es da Unsicherheiten gegeben hat, dann ist nattrlich eine
Widerspruchslésung eine gute Erganzung. Aber Sie missen verstehen, dass das erst
jenseits der Sache stattfindet, dass es ja grundsatzlich eine Einwilligung sein muss
und Sie erstmal dberhaupt nach Datenschutz-Grundverordnung, also einen
Spezialisierungstatbestand suchen, den auch gefunden haben oder meinen, gefunden
zu haben. Und da hatte ich ja die Kritik des 6ffentlichen Interesses angemeldet. Bei
der Verarbeitung der Daten, da gibt es ja auch in der Datenschutz-Grundverordnung
Vorschriften und da bewegen Sie sich ja auch auf gutem Terrain, Anonymisierung,
Pseudonymisierung. Man konnte die Kritik dann an der Stelle, wer das eigentlich
macht, nochmal aufl3ern. Aber das Verstandnis muss dafir sein, dass Sie zunachst
erst mal eigentlich so ein bisschen die Datenschutz-Grundverordnung auflésen, indem
Sie sich nicht an Opt-in halten. So, jetzt kommt der zweite Fragetatbestand: Also bei
der Datenerhebung, die findet ja im Zusammenhang mit Krankendatenerhebung statt.
Das wird arztlicherseits gemacht und ist gedeckt durch die Schweigepflicht. Ich will an
Sie die Frage stellen: Sehen Sie Komplikationen an der Stelle fiir die Arzteschaft, die
ja an Schweigepflicht gebunden ist, wenn sozusagen keine Einwilligung des Patienten
zur Forschung vorliegt, dass sie dann ihre Schweigepflicht verletzen, wenn sie diese
Daten weitergeben. Wir sind dann auch in der Welt, nicht nur weitergeben innerhalb

des Klinikums, sondern weitergeben an andere, was im Grundsatz nicht geht. Also die
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Weitergabe von Daten ist unter Arztinnen und Arzten nur gestattet, wenn es
sozusagen um die Behandlung, kollektive Behandlung des einen Patienten geht. Ja,
da ist das gedeckt. Schon in dem Fall, wenn ich jetzt Daten weitergebe, was mit der
kollektiven Behandlung nichts zu tun hast, bin ich schon im Graubereich der
Schweigepflichtsverletzung. Und da wurde ich Sie fragen: Ist das gepruft worden von

der Datenschutzbehorde hier?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Darf ich auf die anderen beiden Sachen auch noch kurz
eingehen? Ich wiirde einmal rechtsfreien Raum widersprechen. Es ist die gesetzliche
Regelung, die aktuelle gesetzliche Regelung. Ich habe nichts Anderes geschildert, als
aktuell im § 37 Landeskrankenhausgesetz drinsteht. Also nur das vorweggenommen.
Und es ist auch nicht vom Europagesetzgeber festgelegt, dass man nur mit Opt-in
forschen darf, also ich habe den Artikel 9 Absatz 1. Die Verarbeitung von
Gesundheitsdaten ist per se verboten, es sei denn, es gilt eine der Ausnahmen. Und
eine der Ausnahmen ist diese sogenannte Spezifizierungsklausel. Die Mitgliedstaaten
und auch die Landesgesetzgeber, davon machen ja alle Bundeslander Gebrauch, das
sind ja nicht nur wir, machen eine gesetzliche Regelung. Also ich wirde aus der
Grundverordnung nicht herauslesen, das geht nur mit Einwilligung, an keiner Stelle.
Und zur Schweigepflichtentbindung oder zum Bruch der Schweigepflicht: Da sind wir
natirlich nicht die zustandige Aufsichtsbehdrde. Das ist ein berufsrechtlicher Verstol3
oder ein strafrechtlicher Verstol3 und den priifen wir tatsachlich nicht, weil wir es nicht
darfen. Ich kann niemandem sagen, Sie verstof3en nicht gegen Ihr Berufsrecht, weil
ich ja nicht oder wir ja nicht die sanktionierende Behérde werden und deshalb auf3ern
wir uns dazu nicht. Ich wirde jedoch noch auf die Option hinweisen: Man kann also,
soweit ich es kenne, kann man natirlich auch im Rahmen des 203 eine gesetzliche
Grundlage haben, wonach dann die Offenbarung nicht mehr unbefugt ist. Das ist jetzt
aber allgemein juristisches Wissen. Wie schon gesagt, zu diesem Bereich darf ich mich

eigentlich gar nicht au3ern, weil wir daflir gar nicht zustandig sind.

Vors. Katy Hoffmeister: Vielen Dank, Herr Dr. Terpe.
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Abg. Dr. Harald Terpe: Also ich muss nochmal sagen, dass, so wie Sie es dargestellt
haben, habe ich es auch nicht gesagt. Ich habe das alte Gesetz gelobt, weil es an der
Stelle, was die Formulierung des offentlichen Interesses sozusagen einen mehr
behordlichen Weg beschritten hat, wonach das dann genehmigt ist. Und ich kann
nichts daftr, dass die Forscher davon bisher mit dem Argument, dass es zu
blrokratisch sei, keinen Gebrauch gemacht haben. Das ist an sich eine verninftige
Regelung, jedenfalls verniinftiger als jetzt das wegzugeben und in eine Gruppierung
zu geben, wo ich noch nicht davon Uberzeugt bin, dass sie sozusagen objektiv ist,
wenn es angesiedelt ist an der eigenen, an einer eigenen Einrichtung. Vielleicht jetzt
erstmal die letzte Frage: In lThrem Gutachten oder in Ihrer Stellungnahme hat Ihr
Kollege geschrieben, dass er sich auch besonders freut, dass dann Infrastruktur
eventuell mal da ist, wo man dann Daten speichern kann. Also, wenn man sie auch
noch nicht fur Forschung braucht. Und an einer anderen Stelle steht aber, dass der
Grundsatz gilt Datenminimierung. Ich wollte Sie fragen: Gibt es da nicht ein
Widerspruch? Ich glaube, Daten liegenzulassen, irgendwo, wenn man noch gar nicht
forschen will und potenziell irgendwas, ist es eine schwierige Kiste. Es besteht auch
ein Recht darauf, dass Daten dann auch mal geléscht werden. Also da wirde ich mal

Ihre Einschatzung zu wissen wollen.

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Der Kollege war mein Chef und dem werde ich nattrlich nicht
widersprechen. Nein, aber Sie kriegen gerne meine Einschatzung: Er hat in dieser
Position meine volle Unterstiitzung, denn auch das musste ich schmerzhaft lernen, um
die Naivitdt kurz aufzunehmen: Manchmal muss man Daten verarbeiten, um
Datenminimierung zu praktizieren. Bei der Datenminimierung wird ja nach der
Grundverordnung dadurch sichergestellt, dass ich pseudonymisiere oder
anonymisiere. Und wenn man einmal so in die technischen Ablaufe geht, ist es dafur
tatsachlich manchmal erforderlich, erst einmal ein Datum zu haben oder
personenbezogene Daten zu haben, um diese dann in geeignete Formate zu bringen,

damit ich sie dann moglichst sparsam weiterverarbeiten kann.

Vors. Katy Hoffmeister: Herr Glawe.
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Abg. Harry Glawe: Also, ich ziehe zurlck. Ich will nur eins sagen: Ich denke, dass die
Verordnung der EU hier jetzt, einerseits lauft es ja so: Die Interessen des Bundes und
der Lander, die mussen ja dann darauf ihre jeweiligen Gesetze stitzen. Und diese
Verordnung entsteht ja, indem man vorher die Interessen der europaischen Lander
dann bei der EU anmeldet und dann kommt es zum Ruckspiegel. Und jetzt zu der
Frage: Wie setzt man das um? Und der Diskussionsprozess ist ja genauso speziell
jetzt wieder wie bei den der alten Verordnung oder bei den alten Gesetzen. Also es
wird nie eine 100 %-ige Losung flr alle geben. Ich tendiere eher dazu, jetzt den Weg
frei zu machen, um auch insgesamt fiir die Forschung die Dinge weiter zu 6ffnen, denn

da hat Deutschland, glaube ich, einen erheblichen Nachholbedarf.

Vors. Katy Hoffmeister: Danke, Herr Glawe. Ja, dann jetzt Herr de Jesus Fernandes

und dann setze ich mich mal auf die Liste. Bitte.

Abg. Thomas de Jesus Fernandes: Ja, einmal noch eine Nachfrage, Frau Kampfe,
Sie haben eben gesagt, offentliches Interesse kann auch das zustandige Ministerium
feststellen. Damit ware es eine politische, willkirliche Entscheidung. Wahrend Herr
Prof. UIf Glende aber ausgefuhrt hat, dafur hat er die Ethikkommission. Kénnen Sie da
mal beide fur Erhellung sorgen? Geht beides?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Wir haben dummerweise gerade so Ist-Zustand mit
Neuregelungen verglichen. Der Ist-Zustand heute, also, wenn Sie fragen: Wie darf
heute das Krankenhaus forschen? Dann geht es mit Einwilligung und ohne
Einwilligung geht es, ich lese mal kurz vor, wenn die schutzwirdigen Belange der
Patientinnen und Patienten wegen der Art der Daten, ihre Offenkundigkeit oder der Art
ihrer Nutzung nicht beeintrachtigt werden, Variante 2, oder, Variante 3, dass fur die
Aufsicht, fur das Krankenhaus zustdndige Ministerium festgestellt hat, dass das
Offentliche Interesse an der Durchfihrung des Forschungsvorhabens die
schutzwirdigen Belange der Patientinnen und Patienten erheblich Uberwiegt und der
Zweck des Forschungsvorhabens auf andere Weise, insbesondere mit anonymisierten
Daten, nicht oder nur mit unverhaltnismafRigen Aufwand erreicht werden kann. Also

das ist die Ist-Regelung. Und tatsachlich: Der neue Gesetzentwurf nimmt davon
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Abstand, dass das Ministerium das feststellt und sagt, es soll die Ethikkommission

unter Einbeziehung des Datenschutzbeauftragten machen.

Abg. Katy Hoffmeister: Vielen Dank. Ich wiirde mich mal jetzt auch mit zwei Fragen
an Sie wenden wollen, Frau Kampfe. Und zwar tatsachlich mit dem Thema der
Sicherstellung der Unabhéngigkeit. Und zwar in zweierlei Weise: Namlich einmal mit
Blick auf die Ethikkommission, aber mit einem ganz anderen und viel wichtigeren Punkt
mit Blick auf die Treuhandstelle. Ich verstehe den Gesetzentwurf so, dass
grundsatzlich eine Treuhandstelle eingerichtet werden soll, wenn es um die
Anonymisierung und die Pseudonymisierung geht. Dem steht aber, jedenfalls
empfinde ich es so, der § 37 entgegen, wenn das eine Treuhandstelle sein kann. Also
es kann aus lhrer Sicht noch jemand anderes sein? Und dann definieren Sie die
Aufgaben oder die Unabhangigkeit der Treuhandstelle und ich habe eigentlich
urspringlich vermutet, als es um die Frage ging, so unter dem Motto: Wie wird man
diese Treuhandstelle ausstatten? Da war bei mir sofort Klinisches Krebsregister im
Kopf und nicht etwa eine Treuhandstelle in der Universitatsmedizin oder aber auch in
den Krankenhausern selbst, weil ich da das Risiko der Abhéangigkeit doch deutlich
héher einschéatze als bei einem externen, unabhangigen, jedenfalls formal rechtlich
unabhéngigen Unternehmen. Also da interessiert mich also tatsachlich Ihre
Auffassung dazu, also wie Sie glauben, das sichergestellt zu werden und dann das
Thema Klardaten, wie Sie da zu der Auffassung kommen koénnen, also, dass das
Schutzniveau jedenfalls hinreichend durch den Gesetzentwurf tatsachlich erreicht
wird. Und dann wirde mich noch einmal interessieren: Wir wissen ja alle, wozu am
Ende das fuhren soll, das was wir haben. Wir haben im Moment KI, groRe Datenséatze
also und wir entwickeln daraus, jedenfalls ist das so unsere ldee und unser
Verstandnis dafir, also eine Diagnostik oder Therapieansétze, wahrscheinlich mit dem
Ziel, also, dass dann am Ende nicht nur in der eigenen Einrichtung einzusetzen,
sondern moglicherweise auch zu verwerten. Koénnen Sie mir dazu lhre Auffassung mal
schildern? Denn das ist ja mdglicherweise ein zwar wichtiger, aber ein besonderer
Schritt, der da noch ansteht. Also: Wie stellt man sicher, dass das oOffentliche Interesse

dann nicht also eigentlich gleichzusetzen ist mit einem Verwertungsinteresse?

Lydia Kéampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fir Datenschutz und

Informationsfreiheit M-V): Ich fange mal mit den Treuhandstellen an. Also tatsachlich,
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sollen die Treuhandstellen nur eine noch bessere Form der Pseudonymisierung
gewabhrleisten, so habe ich den Entwurf verstanden. Es geht nicht darum, eine
Treuhandstelle zu errichten, wie wir sie im Krebsregister gesetzt haben. Das ist eine
Option, um sich das mdglicherweise auch leichter zu machen. Aber die Definition von
Pseudonymisierung wirde nicht verlangen, dass es eine unabhéangige Stelle ist. Der
Begriff Pseudonymisierung ist abschliel3end in der Datenschutz-Grundverordnung
definiert und demnach muss nur sichergestellt sein, dass also der Name zum Beispiel
und das medizinische Datum, vielleicht das Rontgenbild, dies getrennt voneinander
gespeichert wird und, dass der Schlissel noch woanders liegt. Also, dass man das
nicht ist, dass es einfach nicht an einer Stelle zusammenkommt. Mehr verlangt die
Grundverordnung nicht. Also die verlangt keine unabhangige Stelle, die den Schlissel

aufbewahrt.

Abg. Katy Hoffmeister: Mir geht es um das Gesetz und tatsachlich also den § 37 a
Absatz 1 Ziffer 2 und der 8§ 37b. Wie passen die denn zusammen aus lhrer Sicht?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Ich wirde es so verstehen, es sind einfach zwei Alternativen,
also entweder pseudonymisiertes Krankenhaus oder es nutzt fir die

Pseudonymisierung eine Treuhandstelle.

Abg. Katy Hoffmeister: Hier steht drin: Die Ubermittlung erfolgt, nachdem eine
Treuhandstelle die personenbezogenen Daten pseudonymisiert hat. Punkt. Und dann
837 b: Eine Treuhandstelle kann zur Anonymisierung, Pseudonymisierung usw.
herangezogen werden. Das heil3t, es gibt noch was Anderes. Ich verstehe den Sinn

nicht. Verstehen Sie meine Frage?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fir Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Absolut. Ich lGberlege gerade, ob das mdglicherweise jetzt
ein redaktionelles Versehen sein konnte. § 37a, ich habe ihn jetzt erst gefunden, tut

mir leid.

Abg. Katy Hoffmeister: Die Ubermittlung erfolgt, nachdem eine Treuhandstelle die

personenbezogenen Daten pseudonymisiert hat, finde ich gut, kann ich mit leben. Und
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dann gucke ich mir in § 37b an: Eine Treuhandstelle kann zur Pseudonymisierung usw.

herangezogen werden. Ja, was denn jetzt?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Theoretisch ist es auch denkbar, dass das Krankenhaus

selber pseudonymisiert.

Abg. Katy Hoffmeister: Aber dann passt Ziffer 2 nicht. Eine Treuhandstelle hat zu

pseudonymisieren.

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fir Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Ich bin jetzt nicht das Ministerium, aber ich glaube, es sind
einfach zwei nebeneinanderstehende Alternativen. Einmal die Pseudonymisierung
durch die Treuhandstelle, die ein deutlich h6heres Schutzniveau beinhaltet, da bin ich
bei Ihnen. Und die andere Alternative ist die Pseudonymisierung durch das

Krankenhaus selbst. Die Grundverordnung gilt.

Abg. Katy Hoffmeister: Ich freue mich Uber lhre Auslegung. Allerdings gibt der
Gesetzestext das nicht her. Den Konflikt kbnnen wir moglicherweise auflosen. Dann
darf ich mal noch meine zweite Frage stellen: Wie stellen Sie die Unabhangigkeit der
Treuhandstelle dann sicher? Also da verstehe ich Sie jetzt also grundséatzlich ja so,
dass Sie sagen, das kann das Klinikum sowieso grundsatzlich selbst. Also haben Sie
zur Frage der Unabhangigkeit der Treuhandstelle also kein grol3es

Anforderungsprofil?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fir Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Doch, das schon. Deshalb ist ja geregelt, dass die
Treuhandstellen, wenn man sie denn zum Einsatz bringt, nur sogenannte gemeinsame
Verantwortliche sein kdnnen. Also damit ist sichergestellt, dass die keine Weisungen
des Krankenhauses unterliegen. Jetzt meine datenschutzrechtliche Perspektive. Also
das ist schon eine andere Form der Unabhangigkeit, als wenn ich im Krankenhaus
selber pseudonymisiere. Definitiv. Ich denke, die Anforderungen an die
Treuhandstelle, die hier formuliert sind, die ahneln schon sehr unserer Treuhandstelle

im Krebsregistergesetz.
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Vors. Katy Hoffmeister: Herr Borchmann.

Uwe Borchmann (Krankenhausgesellschaft M-V): Noch einmal zum Verweis auf die
Frage: Ist und Kann? Das vielleicht auch darin begriindet sein, dass wir im 8§ 37a bei
den drei Punkten ja nur einer erflllt sein muss. Das heil3t, es ginge ja auch die
Anonymisierung der Daten, dann brauche ich ja die Treuhandstelle gar nicht und in
der B-Regelung habe ich die allgemeine Formulierung zur Treuhandstelle. Das kbnnte
eine Begrindung fir das Kann sein. Ich wollte nur noch mal sagen zu der Frage
Unabhangigkeit Treuhandstelle: Das haben wir ja tatséchlich im Bezug auf Personen
durchaus an anderen Stellen auch, jetzt nicht unbedingt nur beim Schutz von
Patientendaten. Wir haben ja, ich nenne das immer das beauftragte Wesen. Wir haben
ja vielfach Mitarbeiter in Krankenhausern, eine Zeit lang mal die These vertreten, dass
wir mehr Beauftragte als Mitarbeiter haben, weil man fur alles einen Beauftragten
braucht, so eine Art Unabhangigkeitserklarung, die wir ihm dann in seiner Funktion
zuweisen, indem wir namlich sagen: Du bist in der Wahrnehmung dieser Aufgabe
deinem Arbeitgeber gegeniber nicht weisungsgebunden, sondern frei in deinem
Handeln und im Ubrigen auch sanktionsfrei fiir das, was du da tust. Also anders
gesagt: Musst keine arbeitsrechtlichen Bedenken haben. Das sind ja beispielsweise
auf den Datenschutzbeauftragten selber ja auch eine ganz wesentliche Regelung.
Deswegen wollte ich nochmal das einfihren dazu, dass man aus meiner Sicht sehr
wohl mit derartigen Mitteln auch ermdéglichen kann, dass eine Person, ein Mitarbeiter,
eine Mitarbeiterin in einem Krankenhaus fur diesen Fall tatséchlich auch unabhéngig
agiert, dass sie diese Aufgabe Ubernimmt.

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Darf ich nochmal ganz kurz zurtick? Ich glaube, jetzt habe
ich erst Ihre Frage verstanden. Vielen Dank. Ich glaube, Ihre Frage ging darin, ob ich
die Treuhandstelle auch im eigenen Krankenhaus haben kann. Und da wurde ich
sagen: Nein, das muss schon ein anderer Verantwortlicher sein, der nicht der Weisung
des jeweiligen Krankenhauses unterliegt, also so formuliere, so verstehe ich den
Gesetzentwurf. Also die Treuhandstelle selber ist nicht bei dem Krankenhaus, aber
das Gesetz sieht vor oder der Gesetzentwurf sieht vor, dass es auch durch das
Krankenhaus selber pseudonymisiert werden kann. Also es gibt zwei Varianten der

Pseudonymisierung. So verstehe ich es. Klardaten gehen nur in dem eigenen
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Krankenhaus fur die eigene Forschung und es gilt immer der Grundsatz der
Datenminimierung. Also, wenn ich grundsatzlich mein Forschungsteam mit anonymen
Daten erreichen kann, muss ich sofort anonymisieren. Ich darf die Klardaten dann fur
das Forschungsvorhaben nicht langer aufheben. Wenn ich nicht anonymisieren kann,
muss ich pseudonymisieren. Und nur im Zweifel, also nur in dieser letzten Variante,

kann ich mit Klardaten forschen. Ich glaube, das regelt der § 39 Absatz 7.

Vors. Katy Hoffmeister: Vielen Dank. Fehinutzung der Daten und Missbrauch der
Offnungsklausel, offentliches Interesse, also zu Verwertungszwecken fir
maoglicherweise Therapie- oder aber Diagnostikverfahren zum Weiterverauf3ern von

Pharmaunternehmen. Kann man dem vorbeugen? Ja oder nein?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Ich glaube, in dem Moment, wo das Krankenhaus fir das,
was geschieht, Verantwortlicher bleibt und hohe Bul3gelder beflirchten muss, wenn es
rechtswidrig Daten veraulRert, entfaltet es eine generalpraventive Wirkung, die Schutz
bieten kann. Aber, egal welche Regelung man wahlt, egal ob Opt-in oder Opt-out,

einen 100 %-igen Schutz wird es, glaube ich, nie geben.

Vors. Katy Hoffmeister: Vielen Dank, Herr de Jesus Fernandes.

Abg. Thomas de Jesus Fernandes: Man forscht da ja quasi mit den Daten oder man
mdochte es gerne erweitern, dass man alle moglichen Richtungen forschen kann,
Therapiemoglichkeiten verbessert etc. Das ist ja die eine Geschichte, aber aus solchen
Forschungsdaten geht sicherlich nicht im Ergebnis alles nur auf eine veranderte
Therapie hin, was die Behandlung angeht, sondern eben auch um medikamentose
Behandlung, denke ich. Also spielt ja auch irgendwie die Entwicklung von
Medikamenten eine Rolle, logischerweise am Ende dann auch mit bei rauskommen
kann oder auch nicht. Wie soll ich mir das jetzt vorstellen, dass das Krankenhaus auf
einmal der Pharmakonzern selber ist? Oder, er muss ja was machen mit den Daten,
er muss ihr die zur Verfigung stellen. Und unter welchen Beweggriinden macht er
das? Und wer soll das kriegen? Wird das ausgeschrieben? Oder haben

Pharmakonzerne direkt selber die Méglichkeit, an einem forschenden Krankenhaus
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aktiv zu werden, das mitzufinanzieren, vielleicht auch eine Treuhandstelle

einzurichten, die dann nicht mehr Krankenhaus unterliegt?

Prof. Ulf Glende (Universitatsmedizin Greifswald): Arzneimittelstudien unterliegen ja
sowieso schon in diesem Bereich noch einer anderen Rechtlichkeit. Ich glaube, wir
mussen naturlich abwagen, wir werfen ja gefuihlt so alles in einen Topf. Also diese
Forschung findet auch mit Einwilligung statt, in diesem Bereich und das, was es jetzt
herausgeht, sind keine Arzneimittelstudien, das heif3t, da greifen wir auch ganz andere
Rechtlichkeiten, also dafir wirde es gar nicht genutzt werden dirfen. Das heil3t also
wir mussen ganz doll aufpassen, wofur das genutzt wird und woflr wir es auch in
diesem Bereich nutzen kénnten. Wir haben dort pseudonymisierte Daten und auch die
Arzte sind ja nicht daran interessiert, ihre Daten zu verkaufen. Mit welchem Nutzen soll
das in diesem Bereich stattfinden? Ich wiirde sagen, das findet so nicht statt, dass die
Arzte Daten sammeln und dann als Datenkaufer auftreten und sie kénnen diese
Arzneimittel fir das, was in der Pharmaindustrie genutzt wird, sie einfach gar nicht per
se so bereitstellen. Da gibt es ja hoch ganz andere Vorschriften, die jetzt hiermit gar
nicht erfullt sind. Ich sehe diese Problematik wirklich im Moment noch nicht. Ich denke,

dafur ist es auch nicht geschrieben, sondern da greifen wieder die anderen Gesetze.

Vors. Katy Hoffmeister: Frau Kampfe. Wollen Sie erganzen? Vielen Dank. Dann habe

ich Herrn Prof. Northoff gesehen.

Abg. Prof. Dr. Robert Northoff: Jetzt haben sich doch ein paar Fragen angesammelt.
Also, der erste Gedanke ist, glaube ich, schon, den teile ich auch mit dem Ministerium:
Forschung muss mdglich sein und wir sollten sie gerade im medizinischen Bereich
durchaus erleichtern. Da kann ich gerne mitgehen. Und insofern kommt naturlich der
zweite Gedanke des Datenschutzes aber hinzu: Je alter man wird, umso mehr Daten
sind verflgbar fir den Rest der Welt und umso weniger Lust hat man eigentlich, dass
sie weltweit gestreut werden. Vielleicht nochmal kurz zu der Frage, die die Vorsitzende
vorhin berthrt hat: Der 8§ 37a macht ja die Datentbermittlung an Stellen auf3erhalb des
Krankenhauses zum Thema. Also fur diesen Fall aul3erhalb des Krankenhauses
braucht man eine Treuhandstelle. Aber, wenn es nur innerhalb des Krankenhauses
bleibt, kdnnte es so sein, wie die Kollegin sagt, dass sowohl eine Treuhandstelle als

auch eine hauseigene Stelle das entschieden haben. So wirde es jedenfalls ftr mich
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rechtlich Sinn machen. Aber ich habe jetzt meine Frage, die ist vielleicht ein bisschen
feinsinnig, aber sie beruht auch ein bisschen auf der Erfahrung, die ich selbst in vielen
Forschungsprojekten gemacht habe. Da ist ja tatséchlich und das ist das, was uns alle
SO ein bisschen umtreibt, die Moglichkeit, Gber den 8§ 37 mit der Ethikkommission
offentliches Interesse festzustellen und dann sich auf den Nummer 3, sozusagen
hausinterne Verfahren einzulassen. Und dann kannst du ja letztlich irgendwie mit
Klarnamen offenbar arbeiten in dem Zusammenhang jedenfalls ist das keine
Pseudonymisierung oder so. Jetzt steht ja in der Nummer 3 drin, erfolgt ausschlie3lich
durch die damit beauftragte Person. Ich frage mal Herrn Glende: Ist das realistisch,
dass in einem Forschungsprojekt eine einzige Person ausschlie3lich die
Datenverarbeitung macht? Also bei mir waren das immer Studenten, Doktoranden,

andere Leute, die mit da aktiv waren. Ist das nicht eine sehr naive Vorstellung?

Prof. UIf Glende (Universitatsmedizin Greifswald): Ich denke, hier geht es vor allem
darum, dass das Krankenhaus der Verantwortliche bleibt und zu sagen, diese
beauftragte Person in diesem Bereich, das ist jetzt in eine einzelne Person, es wird
dabei wahrscheinlich nicht sein, sondern es wird nattrlich dort mit Beteiligte geben.
Also das wird nicht realistisch sein, aber das, was der Gesetzentwurf sagt, ist erstmal,
dass das Krankenhaus verantwortlich fir die Daten bleibt und nicht der Arzt in per se.

Abg. Prof. Dr. Robert Northoff: Ich bin vollig Ihrer Meinung, aber das Gesetz sagt
leider hier: Die Datenverarbeitung erfolgt ausschlie3lich durch die damit beauftragte
Person. Das kann man gut finden oder schlecht finden. Ich glaube auch, dass es
unrealistisch ist, es ist namlich auch meine Meinung. Aber in dem Zusammenhang, da
glaube ich, muss man vielleicht immer tGber die Formulierung in dem Zusammenhang
nachdenken. Und die Kollegin Hoffmeister hat mich das letzte Mal schon auf die
richtige Frage gebracht, namlich: Wo steht der Server? Also die Frage, wenn die
Treuhand oder wer auch immer das Ganze speichert: Wird das Ganze in China
abgespeichert oder in San Francisco? Oder bleibt es in Europa? Misste man nicht
irgendwie auch eine Regelung reinmachen, die sicherstellt, dass die sozusagen
Decodierung von Daten, denn die USA haben ganz andere unbekiimmerte Zugange
zu solchen Daten, muss man einfach auch mal sagen, die Chinesen erst recht. Also
sollten wir damit nicht so umgehen, dass die in Europa, Finnland, Deutschland oder

wo auch immer, gelagert werden mussen. Eine nachste Frage und eine Idee, die auch
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schon im letzten Mal hier so kam: Wenn wir uns den Verkauf von Daten. Jetzt sehe
ich gerade etwas, was mich mit diesem Sachverhalt dann sofort wieder konfrontiert.
Lilly: Wenn ich das richtig verstanden ein amerikanisches grof3es Unternehmen kauft
ohne Staatliche zu, da entscheidet sich ohne Staatliche fir mehrere Milliarden, bei uns
was zu bauen, um eine Abnehm-Spritze zu produzieren. Die zahlen doch ein
Mecklenburgisches Krankenhaus aus der Portokasse. Wir haben es doch fur viel
weniger Geld Krankenh&auser in Mecklenburg-Vorpommern in private Hande gegeben.
Muss man sich darlber nicht auch Gedanken machen, dass nicht sozusagen nicht nur
vielleicht das einzelne Forschungsprojekt, da teile ich auch die Auffassung von Herrn
Glende nicht so ganz, naturlich gibt es Pharmakonzerne, die ein bestimmtes Interesse
an einer bestimmten Forschung haben. Es gibt auch Medizintechnik. Naturlich gro3e
Medizintechnikunternehmen in Libeck oder sonst was. Wir kennen die, die ein
Interesse daran haben zu wissen, ob die Knie-Operation so oder so besser vielleicht
erfolgt. Das ist aber auch in Ordnung. Ich glaube, der Sinn ist ja nicht, dass wir im
Kloster sitzen und vor uns hinforschen, sondern der Sinn von Forschung ist doch, dass
wir damit der Menschheit sozusagen was Gutes tun. Deswegen, dafur darf man auch
da Geld nehmen. Da habe ich jetzt kein Problem mit, aber sozusagen diese
Komplettiibernahme. Braucht man da nicht vielleicht noch ein bisschen mehr
Sensibilisierung im Gesetzestext in dem Zusammenhang? Das waéaren so

Uberlegungen, die mir gerade durch den Kopf gehen. Danke.

Vors. Katy Hoffmeister: Ich glaube, es ist schwierig, die eine oder andere Frage von
unseren Anzuhdrenden zu beantworten. Das musste sich méglicherweise im Rahmen
der Auswertung an die Landesregierung richten. Aber wir wollen es versuchen. Frau

Kampfe.

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fir Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V):. Das mit dem DrittlAnder-Transfer vielleicht zuerst.
Personlich fande ich super, wenn man das regelt. Was immer so ein bisschen
umestritten ist: Kann man es europarechtskonform regeln? Weil der Drittstaatentransfer
ja abschliel3end in der Datenschutz-Grundverordnung geregelt ist und man ja im
Prinzip keine Spezifizierungsklausel hat, davon abzuweichen. Also das ware so ein
bisschen die Frage: Greift da das Wiederholungsverbot? Ich glaube, im aktuellen

Gesetzestext haben wir uns mal mit dem Anwendungsbereich des Gesetzes oder so
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was gerettet, dass man halt sagt: Die Daten durfen den Anwendungsbereich
prozessualer Regelungen nicht verlassen. Vielleicht wéare das ein denkbarer Weg,
ohne das Wiederholungsverbot zu verstol3en. Fande ich auch super. Und das andere:
Da bin ich jetzt wirklich ideenlos, weil das wirklich keinen datenschutzrechtlichen
Bezug hat, wie man verhindern kann, dass Krankenhauser verkauft werden und die

Daten dann sicher bleiben. Da bin ich leider raus.

Vors. Katy Hoffmeister: Die beauftragte Person. Wer ist beauftragte Person?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fir Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Also ich habe so verstanden, dass es einfach eine Art
Rechte- und Rollenkonzept ist. Das Land, also die Regelung, soll nur sicherstellen,
dass das Landeskrankenhaus sagt: Ihr dirft auf diese Datenbank zugreifen und sonst
niemand. Dass der Singular gewahlt ist und nicht Plural, ich glaube, das ist
unschéadlich, wenn man da Plural hinschreiben wiirde. Entscheidend ist wohl, dass das
Krankenhaus, und zwar nur das Krankenhaus, bestimmt, wer fur dieses jeweilige
Forschungsvorhaben auf diesen Datensatz zugreifen darf. Das muss geregelt bleiben,
ob das eine Person sind oder zwei, die daran forschen oder zehn, das ist, glaube ich,
tatsachlich egal und hangt vom Forschungsvorhaben ab.

Uwe Borchmann (Krankenhausgesellschaft M-V): Ja, auch auf die Gefahr hin, dass
ich es vodllig falsch verstehe. Ich bin ja nicht Jurist. Ich glaube, vereinfacht gesagt, gibt
es zunachst zwei Regelungsbereiche: A) Die Daten verlassen das Krankenhaus. B)
Die Daten verlassen das Krankenhaus nicht. Im Falle A verlassen sie das
Krankenhaus entweder anonymisiert oder sie werden Uber eine Treuhandstelle
pseudonymisiert oder das Krankenhaus pseudonymisiert sie selber, beispielsweise
durch diejenigen, die ohnehin schon mit diesen Daten arbeiten. Das macht ja auch
einen gewissen Sinn. Nur dann gehen sie raus. Fall B, hier zu der Person, sagt: Was
ist, wenn das Krankenhaus selber forscht mit seinen Daten? Variante A: Jeder kann
forschen, wenn sie anonymisiert sind in diesem Krankenhaus. Variante B: Jeder kann
auch forschen, wenn sie in der geeigneten Weise pseudonymisiert sind oder C) die
eine Person und da glaube ich wirklich, ist primar durchaus auch eine Person gemeint,
kann mit den Daten forschen an einem separaten System. Das ist fir mich der

klassische Doktorand, der seine eigenen OP-Daten auswertet oder macht. Und der
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kann es dann in der Klarvariante nutzen, weil es auch seine Daten und ich glaube, so
ist es gemeint. So wie der Datenkreis grof3er wird, hat man namlich die Variante der
Pseudonymisierung und Anonymisierung auch im Krankenhaus. Wenn ich das nicht
juristisch pragmatisch verstehe, so, so glaube ich, ist es gewollt, dass man im kleinen
Kreis auf einem separat dafir bestehenden System, losgelést vom
Krankenhausinformationssystem, seine eigenen Arbeiten auswerten kann und

machen kann. Denn der Fall muss ja auch mdglich sein.

Vors. Katy Hoffmeister: Vielen Dank, Herr Borchmann. Gibt es weitere Fragen? Herr

Koplin.

Abg. Torsten Koplin: Frau Vorsitzende! Je langer wir dartiber diskutieren, umso mehr
Fragen kommen auf. Also ich versuche mir das, zu erschlieen. Frau Kampfe: Sie
hatten eben gesagt, eine Uberlegung ware, Daten dirfen den Anwendungsbereich,
habe ich das richtig verstanden, prozessualen Raumes nicht verlassen. Vielleicht
kénnen Sie das nochmal ein bisschen erklaren, weil &hnlich wie mein Kollege und das
in der vergangenen Woche ja auch schon mal problematisiert wurde: Angenommen
ein Konzern kauft ein Krankenhaus und hat unter dem Dach seines Konzerns einen
prozessualen Raum, hat aber einen ganz anderen Rechtsrahmen. Und dann geht es
um das Eigentum an Daten. Und dann sagen die sich: Wir haben mit der Ubernahme
des Krankenhauses auch die Daten gekauft und was wir damit machen, werden wir
entscheiden und nicht einer Ethikkommission in Mecklenburg-Vorpommern vorlegen.
Verstehe ich das vielleicht falsch? Wenn ich das nicht falsch verstehe, gibt es da noch
mal einen Regelungsbedarf, wo wir eine Schutzfunktion einbauen mussten, soweit wir

das kbénnen?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Das sind halt die Datenschitzer. Aber die Datenschutzer
haben in der Gottinger Erklarung mal gesagt: Es gibt kein Eigentum an
personenbezogenen Daten. Punkt. Und damit sind wir, glaube ich, auch ganz gut bei
der herrschenden Meinung, also bei Bioproben wird es heikel. Aber grundsétzlich
wirde man sagen: Also Eigentum an personenbezogenen Daten gibt es nicht und es
muss immer sichergestellt sein, dass die betroffene Person ihre Rechte nach der

Grundverordnung an ihren Daten austiben kann. Also selbst mit Einwilligung geht das.
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Ich kann mit Einwilligung ja derzeit schon Bioproben Ubermitteln und selbst in diesen
Verfahren muss sichergestellt sein, dass wenn die betroffene Person sagt: Ich ziehe
jetzt meine Einwilligung zurlck, dass der Verantwortliche, an den die Daten geschickt
wurden, die Proben dann auch vernichtet. Also das muss man tatsachlich vertraglich
absichern. Das heif3t, wenn ein Krankenhaus gekauft werden wirde, dann wirde ja
doch die Datenschutz-Grundverordnung in dem Moment gelten fir dieses
Krankenhaus. Er ist ja noch in Deutschland oder in der Européischen Union. Und ich
glaube, dass es nicht ohne weiteres moéglich ware, diese Daten dann einfach in ein
Drittland zu schicken. Also auch die Grundverordnung gilt ja dann. Helfen kénnte
vielleicht auch der § 37 Absatz 9, der hier ganz klar auf diese Problematik eingeht und
sagt: Die Datenverarbeitung im Krankenhaus darf auch nur durch
Berufsgeheimnistrager erfolgen und durch Personen, die besondere Prozessrechte
haben, also beispielsweise Beschlagnahmeverbote, Zeugnisverweigerungsrecht. Von
daher wirde ich sagen, dass sichert, zumindest diese Klardatenforschung auf jeden
Fall ab. Meine Idee war, um bei Herrn Northoff zu bleiben: Naturlich besteht die Gefahr,
dass man pseudonymisierte Daten zumindest in Drittstaaten Gbermitteln kénnte. Dafur
sieht die Grundverordnung ja eigentlich Regelungen vor, an die man sich halten muss.
Die bestehen ja ohnehin 844 ff. Aber in unserem bisherigen
Landeskrankenhausgesetz haben wir, glaube ich, bei der Auftragsverarbeitung eine
Regelung gehabt, wo man gesagt hat: Man darf nur dorthin Gbermitteln, wo das
Strafgesetzbuch und die Strafprozessordnung gelten. Man muss aber fairerweise auch
dazu sagen: Das ist eine Regelung, die ganz oft kritisiert wurde, weil man gesagt hat:
Die sei doch nicht europarechtskonform, weil es eben umstritten ist, ob man diesen
Drittlandertransfer Gber die Grundverordnung hinaus einschranken darf. Aber das war
nur meine Idee, weil Sie gesagt haben: Kann man das nicht irgendwie einschranken?
Und wir haben tatsachlich in unserer bisherigen, in unserem bisherigen
Landeskrankenhausgesetz so eine ahnliche Regelung, die verhindern sollte, dass,
wenn das Krankenhaus sagt: Mensch, in China ist es viel billiger, diesen Server stehen
zu haben, das mache ich einfach mit einer Auftragsverarbeitung. Das ist nach unserem
bisherigen  Landeskrankenhausgesetz auch  noch einmal ausdriicklich
ausgeschlossen Uber die Grundverordnung hinaus. Da muisste man einfach mal
nachschauen, wie die Formulierung da war. Ich habe jetzt leider nur den § 37 kopiert

und nicht das ganze Landeskrankenhausgesetz dabei.
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Vors. Katy Hoffmeister: Vielen Dank, Herr de Jesus Fernandes.

Abg. Thomas de Jesus Fernandes: Es geht ja hier nicht nur um EU-Mitgliedsstaaten,
es geht auch speziell auch um die anderen, die sich hier Gberhaupt nicht ans Recht
halten missen. Mittelamerika ist ein gutes Beispiel dafirr, dass es die Uberhaupt einen
feuchten Kehricht interessiert, ob da auf irgendwelchen Medikamenten Lizenzen oder
Patente liegen. Wenn die meinen, das ist gut fur sie, dann kopieren die das, dann
stellen die das selber her und dann kann sich die ganze Welt auf den Kopf stellen. Da
gibt es Uberhaupt gar keine Mdglichkeit mehr, im Nachgang einzuschreiten. Ich
glaube, um solche Falle geht es auch. Deswegen, das kann man nicht bannen, diese
Gefahr, den Kauf, die Ubernahme einer Einrichtung durch eine auslandische Firma.
Das musste man dann verbieten per Gesetz. Ich glaube, selbst das geht berhaupt
gar nicht und das ist auch nicht Sinn und Zweck der Sache. Dass es so viele
Unwagbarkeiten gibt. Fur mich steht noch einmal oben Opt-in fir alles und dann ist es
okay. Opt-out halte ich fir, das ist nicht jedem Patienten bewusst, was er da macht.
Das muss vollumfanglich aufgeklart werden, was alles méglich ist. Und wir sehen ja
hier, das ist noch hier in diesem Raum, wo wir Giber das Gesetz reden, ist noch nicht
einmal klar, was alles moglich ist. Und genau uber diese Gefahren missen die
Patienten aufgeklart werden, damit sie wissen, ob sie widersprechen oder nicht und

da sehe ich ein riesiges Manko.

Abg. Katy Hoffmeister: Vielen Dank. Das war eher ein Statement, wirde ich sagen.
Ich wirde gerne nochmal eine Frage anschlieRen, zum Schluss, namlich zur Frage
des Widerspruchsrechts der Patienten. Also vor der Erhebung der Daten, werde ich,
schlieBe mich da mal in gewisser Weise an, also aufgeklart iber den gesamten und
vollen Umfang, also wie meine Daten fur Forschungszwecke verwendet werden
konnen. Dann steht mir ein Widerspruchsrecht zu und die Kontaktaufnahme, also des
Arztes erfolgt ja nur dann, also eigentlich, wenn er mich auf das Widerspruchsrecht
hinweisen soll und sonst gar nicht. Ich weil3 also nicht, was mit meinen Daten passiert.
Also ich bin jetzt mal Krankenhaustrager: Wie regelt man das dann? Ich habe hierzu
eine Erklarung abgegeben, gehe davon aus, dass natirlich auch nur im Rahmen die
Daten verarbeitet werden und zu Forschungszwecken genutzt werden. Nach
zwei Jahren stelle ich fest: Nein, ich widerrufe jetzt mal aus welchem Antrieb auch

immer diese Erklarung. Was passiert dann? Dann wird das Forschungsvorhaben mit
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meinen Daten sofort gestoppt, weil ich habe ja unmittelbar widerrufen? Oder wie

funktioniert das Verfahren?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Das funktioniert im Prinzip ahnlich, wie wenn man jetzt eine
Einwilligung widerruft, also dann muss, und deshalb gibt es ja hier auch so viele
Regelungen, die sicherstellen, dass zum Beispiel die Treuhandstelle wieder einen
Personenbezug herstellen kann, dass eben diese Rechte ausgetbt werden kénnen.
Dann werden diese Daten entweder vollstandig anonymisiert, diese Option besteht,
oder aber die Proben mussen wirklich vernichtet werden. Also Bioproben, sagen wir,
die kann man nicht vollstandig vernichten, deshalb enthalt dieses Gesetz, was wir sehr
gut gefunden haben, eine Regelung, die sagt: Bioproben muissen vernichtet werden,
man kriegt die gar nicht anonymisiert in aller Regel. Deshalb missen Bioproben
vernichtet werden und andere Daten, die man anonymisieren kénnte, da konnte man
eine Anonymisierung herbeifihren. Und das Forschungsvorhaben muss ja dann in der
Regel nicht gestoppt werden. Es sind ja ohnehin nur die pseudonymisierten Daten
ribergegangen zu dem Dritten, der damit jetzt forscht in dieser Konstellation. Und da
wirde man dann halt einfach entweder sagen: Pech gehabt, du musst die Bioproben
jetzt I6schen oder aber, wenn es Daten sind, die man anonymisieren kann, wirde die

die Treuhandstelle oder das Krankenhaus einfach diesen Schliissel vernichten.

Abg. Katy Hoffmeister: Nun, gibt es dafur ein Zeitfenster? Also ich kenne jetzt mal
Krankenhausablaufe. Also ich wieder rufe jetzt, dann sind morgen, 24:00 Uhr, meine

Daten gel6éscht?

Lydia Kampfe (2. Stellvertretende Landesbeauftragte fir Datenschutz und
Informationsfreiheit M-V): Da muss man vielleicht auch dazu sagen: Es gilt ja
unmittelbar auch noch die Datenschutz-Grundverordnung, und die enthalt ja
beispielsweise in Artikel 12 daftir Fristen, die jetzt hier auch gelten. Also das wurde
einfach nur nicht noch mal wiederholt, weil man dann gegen das Wiederholungsverbot
verstofRen héatte. Und tatséchlich betrdgt die Frist fir die Bearbeitung eines
Widerspruchs nach der Datenschutz-Grundverordnung in der Regel vier Wochen, also

nicht unverzuglich. Es sind vier Wochen maximal.
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Vors. Katy Hoffmeister: Es lag mir was auf der Zunge, noch nachzufragen. Ich nehme
das aber zuriick. Gibt es weitere Fragen? Vielen Dank an unsere Sachversténdigen,
vor allem auch fiir Ihre Geduld und das besondere Temperament in der gemeinsamen
Erérterung gerade. Ich bedanke mich bei lhnen ganz herzlich, schlielle damit die
Anhérung und wiirde Sie damit aus der heutigen Sitzung entlassen. Fur uns allerdings
ist noch nicht Schluss, auch nicht zu diesem Tagesordnungspunkt. Ich will darauf
hinweisen, dass wir am 29. Mai 2024 dann die Auswertung der Anhoérung zum
Gesetzentwurf durchfihren werden. Und ich habe eine herzliche Bitte an das
Ministerium, sich auf weitere Fragen in diesem Zusammenhang einzustellen, weil ich
nicht glaube, dass heute alle Fragen, im Rahmen der Anhérung, beantwortet worden
sind, sondern dass sich wesentliche Fragestellungen mdéglicherweise auch noch
anders an die Regierung in diesem Zusammenhang ergeben werden. Und wir
kommen dann jedenfalls, so ist der Plan, zur Schlussabstimmung am 5. Juni 2024.
Damit schlieRe ich aber diesen Tagesordnungspunkt und beende die 6ffentliche
Sitzung und wirde ganz kurz mal auf die Uhr schauen und sagen: Liebe Kolleginnen
und Kollegen, da driiben steht ein kleiner Umtrunk und zu dem wirde ich jetzt gerne
einladen. Ich weil}, dass wir alle in Zeitnot sind, aber das, finde ich, sollten wir uns jetzt

mal fur 15 Minuten génnen. Vielen Dank. Ich schliefle die erste Sitzung.

Ende der Sitzung: 16:56 Uhr
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