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Anderungsgesetz zum Bayerischen Universitatsklinikagesetz —
Stellungnahme der Bayerischen Krankenhausgesellschaft e. V.

Sehr geehrter Herr Professor Krausnick,

zunachst teilen wir Thnen unsere Lobbyregister-1D mit (DEBYLT0116) und
bestatigen, dass keine Geschéaftsgeheimnisse oder andere, im Einzelfall
ahnlich schutzwirdige personliche Informationen in den tbermittelten Unter-
lagen einer Veroffentlichung entgegenstehen.

Vielen Dank fiir die Zusendung des Entwurfs eines Anderungsgesetzes zum
Bayerischen Universitatsklinikagesetz, zu dem wir wie folgt Stellung neh-
men:

Zu 8 2 Nr. 7 Art. 13 BayUniKlinG neu

BegriflRenswert ist die Schaffung gemeinsamer Einrichtungen zur Wahrneh-
mung standortiibergreifender Aufgaben, insbesondere die Schaffung von
Zentren zur Verarbeitung von Gesundheitsdaten und Ubertragung von wis-
senschaftlichen Erkenntnissen in die Krankenversorgung und die Koopera-
tion mit hochschulexternen juristischen Personen des 6ffentlichen Rechts.
Eine zentrale Speicherung von Gesundheitsdaten und deren Verwendung
fur vernetzte Forschungsprojekte ist im Hinblick auf die Nutzung von Syner-
gien und im Hinblick auf die Datensicherheit begriilienswert.

Die Beteiligung von Krankenh&usern in dffentlicher Tragerschaft an Koope-
rationen zur Verarbeitung von Gesundheitsdaten fir Forschungszwecke ist
aber durch die Einschrankung in Art. 27 BayKrG dennoch nur eingeschrankt
madglich, da Patientendaten der Krankenh&user fur die Verarbeitung fir For-
schungszwecke im Gewahrsam des Krankenhauses verbleiben mussen.
Fur Forschungszwecke der Universitatsklinken stehen damit diese Patien-
tendatenbestande nicht zur Verfligung. In vielen neuen Forschungsberei-
chen ist aber gerade ein umfassender Datenpool Grundlage fir effiziente
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und aussagekraftige Forschungsvorhaben. Auch eine breitere Nutzung me-
dizinischer Daten im Rahmen vernetzter Forschungsprojekte ist damit nur
eingeschrankt auf den universitaren Klinikbereich méglich. Um das gesamte
Potenzial an Patientendaten aller bayerischen Krankenhauser fur Ubergrei-
fende, vernetzte und kooperative Forschungszwecke nutzen zu kénnen,
sollten deshalb auch die Patientendaten von Kliniken der Grund- und Regel-
versorgung fur Forschungszwecke verwendet werden kénnen. Dazu ist aber
eine Anderung im Bayerischen Krankenhausgesetz in Art. 27 Abs. 4
BayKrG notig. Mit einer begrenzten Anpassung im bayerischen Universitats-
klinikagesetz wird das vorhandene Potenzial an Patientendaten in bayeri-
schen Kliniken fir klinische Forschungszwecke nicht ausgeschopft und es
werden Chancen zu einer allgemeinen Verbesserung der Gesundheitsver-
sorgung verpasst.

Zu 8 2 Nr. 9 Art. 16 BayUniKIinG neu

Die Anderung dient dazu, dass Universitatskliniken der Umgang mit Patien-
tendaten fir Forschungszwecke erleichtert wird. Im Ubrigen gilt fir die Ver-
arbeitung von Patientendaten weiterhin auch fur Universitatskliniken Art. 27
BayKrG. Damit soll Universitatskliniken die Verarbeitung von Patientenda-
ten fir die Forschung mit Bezug auf die Regelungen im BayDSG konkreti-
siert und erleichtert und mit den datenschutzrechtlichen Belangen der Pati-
enten in Einklang gebracht werden. Der Ansatz ist begrufRenswert, bezieht
allerdings auch hier wieder nur die Patientendaten von Universitatskliniken
mit ein (s.0.!) Patientendaten aus den bayerischen Krankenhausern der
Grund- und Regelversorgung (6ffentliche, privat und freigemeinnitzige Ein-
richtungen) sind von dieser Offnung nicht erfasst. Gerade in der Pandemie
hat sich gezeigt, dass ein Grof3teil der Patienten nicht nur in universitéaren
Einrichtungen versorgt wurden, sondern in allen Kliniken der Grund- und
Regelversorgung. Diese Daten kdnnen aufgrund der gesetzlichen Regelung
in Bayern in Art. 27 BayKrG nur im Gewahrsam des Krankenhauses fiir For-
schungszwecke verarbeitet werden und stehen fir Gibergreifende For-
schungsvorhaben in Kooperation mit universitaren Einrichtungen nicht oder
nur eingeschrankt zur Verfigung. Damit fehlen wichtige und aussagekraf-
tige Patientendaten fur Forschungsvorhaben.

Empfehlenswert wéare deshalb, den Umgang mit Patientendaten fiir alle
Klinken in Bayern, die unter die Regelung des Art. 27 BayKrG fallen, fir die
Verwendung von Forschungszwecken zu erleichtern.

Die Bayerische Krankenhausgesellschaft hat dazu bereits dem Bayerischen
Staatsministerium fir Gesundheit und Pflege einen mit den kommunalen
Spitzenverbanden abgestimmten Vorschlag unterbreitet, der sowohl Klini-
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ken in der Grund- und Regelversorgung als auch Universitatsklinika mitein-
schlief3t. Eine Erleichterung bei der Verwendung von Patientendaten fur
Forschungszwecke, beschréankt auf den universitaren Bereich, halten wir fur
zu kurz gegriffen. Anstelle einer Anderung im BayUniklinG schlagen wir
deshalb eine Neuformulierung in Art. 27 BayKrG, die den Grol3teil aller bay-
erischen Kliniken miteinschlief3t, wie folgt vor:

Neuformulierung Art. 27 Abs. 4 BayKrG im Hinblick auf die Verwendung von
Patientendaten fiir Forschungszwecke:

(4) [...] 3Zu Zwecken der Forschung kdnnen sie anderen Personen, Berufs-
gruppen und Einrichtungen die Nutzung von Patientendaten gestatten,
wenn zur Durchfihrung des Forschungsvorhabens ein Ubergreifender Aus-
tausch von Gesundheitsdaten erforderlich ist. 4Eine Einwilligung flr For-
schungsvorhaben ist auch dann nicht erforderlich, wenn es nicht zumutbar
ist, die Einwilligung einzuholen und schutzwiirdige Belange der Patienten
wegen der Art der Daten, ihrer Offenkundigkeit oder der Art ihrer Nutzung
nicht beeintrachtigt sind, das berechtigte 6ffentliche Interesse der Allge-
meinheit an der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens die schiitzenswer-
ten Interessen der betroffenen Person erheblich Gberwiegt. 5Personenbezo-
gene Daten sind fir Forschungszwecke zu anonymisieren. Kann der For-
schungszweck auf diese Weise nicht erreicht werden oder erfordert der
Zweck der Forschung die Moglichkeit einer Zuordnung, sind die Daten, so-
weit mdglich, zu pseudonymisieren. 6Die Merkmale, mit denen ein Perso-
nenbezug hergestellt werden kann, sind gesondert zu speichern.

Begriindung
Zu 2: Anpassung von Art. 27 Abs. 4 BayKrG im Hinblick auf die Verarbei-

tung von Patientendaten im Rahmen von wissenschaftlichen Forschungen
Mit der Anderung wird der Ubergreifende Austausch von Gesundheitsdaten
der Krankenhauspatienten fiir kooperative Forschungszwecke aufRerhalb
des eigenen Krankenhauses, im Verbund mit anderen Kliniken, anderen
Gesundheitseinrichtungen oder Berufsgruppen im Gesundheitsbereich er-
maglicht.

Haufig ist es gerade fir wissenschaftliche Zwecke notwendig, dass die Da-
ten einen direkten Bezug zu den Patientendaten aufweisen, weshalb die
Nutzung von anonymisierten Daten nicht immer zielfuhrend ist. Soweit des-
halb Daten mit Personenbezug oder mit Pseudonymen fiir die Forschung
verwendet werden, sollten die Merkmale, mit denen ein Personenbezug
hergestellt werden kann, gesondert gespeichert werden. Fir die Pseudony-
misierung oder Speicherung der Merkmale kann ein externer Dienstleister
oder Treuhdnder im Rahmen einer Auftragsverarbeitung gemaf Art. 28
DSGVO herangezogen werden. Die Forschung ist dabei nicht nur auf For-
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schungsvorhaben im Krankenhaus beschrankt, sondern kann auch im wis-
senschaftlichen Verbund durch andere Mitglieder einer Forschungsgruppe
auBBerhalb des jeweiligen Krankenhauses genutzt werden. Die Verwendung
von Patientendaten fur wissenschaftliche Arbeiten ist dabei nicht nur auf
Arzte beschrankt, sondern ist auch anderen Personen- und Berufsgruppen
im Krankenhaus zugénglich, inshesondere Informatikerinnen/Informatikern,
Psychologinnen/Psychologen, Biochemikerinnen/Biochemikern, Apotheke-
rinnen/Apothekern, Epidemiologinnen/Epidemiologen etc. Die Nutzung von
Patientendaten fiir Forschungsvorhaben ist ohne Einwilligung maoglich,
wenn die Einholung einer Einwilligung nicht zumutbar ist, weil bspw. mit ar-
chivierten Daten geforscht wird und wegen der Art der Daten, ihrer Offen-
kundigkeit oder der Art ihrer Nutzung die schutzwirdigen Belange der Pati-
entinnen/Patienten nicht beeintrachtigt werden. Eine Verarbeitung von Pati-
entendaten im Rahmen von Forschungsvorhaben ist ohne Einwilligung des
Patienten auch dann moglich, wenn ein erhebliches Allgemeininteresse an
der Forschung das individuelle Interesse des Einzelnen an der Geheimhal-
tung seiner Gesundheitsdaten Uberwiegt. Ein erhebliches Interesse ist dann
gegeben, wenn die wissenschaftliche Erkenntnis von besonderer Bedeu-
tung fir die Allgemeinheit ist, bspw. Forschungen zur Eindammung oder
Verhinderung von Pandemien, die wissenschaftliche Erkenntnis der Ge-
meinschaft dient, wie z. B. in der KlI-Forschung oder einzelne Forschungsar-
beiten im Rahmen von gréf3eren Forschungsvorhaben.

Mit freundlichen GriiRen
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Christina Leinhos
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