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Anwendungsfalle
Neuerungen im Rechtsrahmen

Patienteninformation und Einwilligungserklarung
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Praktisches Vorgehen und Unterstlitzungsangebote
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Agenda ﬁM F

1. Anwendungsfalle
2.
3.
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Versorgungsnahe Forschung

Umr

Beispiele:
» Beobachtungsstudien
» klinische Register

» Forschung zu seltenen
Erkrankungen

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019

typisch:

>

Forschung eng mit
Behandlung verzahnt

Langzeitaspekt

offener Forschungsansatz
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Klinische Studien ﬂM F

typisch:
» strikte Hypothesenprifung

» enge Zweckbindung

» Regulierung durch
Spezialgesetze
und —vorschriften

» Verzahnung mit
Behandlung

Beispiele:
» AMG-Studien
» MPG-Studien

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 5



Patientenferne Forschung

typisch:

» keine Verzahnung
mit Behandlung

» Langzeitaspekt

» offener Forschungsansatz

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019

Beispiele:

>

epidemiologische
Register

Kohorten

zusammengefihrte
Studiendaten
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Biobanken

T

Beispiele:
» krankheits-

» und bevdlkerungsbezogene
Biobanken

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019

typisch:

>

>
>
>

Proben u. Annotationen
Langzeitaspekt
offener Forschungsansatz

Betrieb und Nutzung oft
getrennt
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Beziehungen medizinischer ﬂM F
Forschungsbereiche

Rekrutierung,

Datenlibergabe L.
Versorgungsnahe |- > Klinische
Forschung Dateniibergabe Studien
b@ .e(
N e\(f\)‘\

Rekrutierung, Ergebnisse, 4 Rekrutierung,
Daten Daten Proben 3 | Analyseergebnisse
Patientenferne Daten :

. Biobanken

»

Forschung

S

Analyseergebnisse

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019
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Datenherkunft ﬁM F

Daten aus der Behandlung Daten aus der Forschung

» primar zur Behandlung » spezifisch fir die Forschung
erhoben erhoben

» sekundar fir die Forschung » Regelfall ist die Einwilligung
genutzt » z.B. Klinische und

» z.B. Klinische Register, Epidemiologische Studien,
Versorgungsforschung Kohorten-Studien

(NAKO-Gesundheitsstudie)

» Arztrecht, Strafrecht, » Datenschutzrecht, ggf. AMG,
Krankenhausrecht, SGB MPG vorrangig

» Datenschutzrecht
nachgeordnet

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 9



Aktuelle Trends ﬁM F

» starkere Einbindung von Patienten und Probanden

» Einsatz von Apps und Web-Portalen (z.B. Patient Reported Outcome)
» Nutzung von Geratedaten aus dem Umfeld der Betroffenen

» integrierte Nutzung von Forschungs- und Versorgungsdaten

» z.B. Biobanken, Deutsche Zentren der Gesundheitsforschung, ﬁ'::?;mMEDIZIN
Medizininformatik-Initiative, Innovationsfonds-Projekte +:', - INFORMATIK
.. . . . . € ¢ * - INITIATIVE
» Kinstliche Intelligenz / Machine Learning .

» Herausforderung: Bereitstellung qualitativ ausreichend hochwertiger
strukturierter Daten fiir Lernverfahren = verteilte Datenbereitstellung

» Prazisionsmedizin

» Suche nach und Nutzung von Biomarkern bzw. genetischen Markern
» kleinere GruppengrofBen in Untersuchungsdesigns, aufwandigeres Screening
» Veranderung der Krankheits-Taxonomie

=)

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 10



Agenda ﬁM F

1.
2. Neuerungen im Rechtsrahmen
3.
4,
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Zweckbindung ﬁM F

Nach Art. 5 EU-DSGVO (Grundsatze) missen personenbezogene
Daten

» fur festgelegte, eindeutige und legitime Zwecke erhoben
werden und durfen nicht in einer mit diesen Zwecken nicht zu
vereinbarenden Weise weiterverarbeitet werden; eine
Weiterverarbeitung fur im offentlichen Interesse liegende
Archivzwecke, flr wissenschaftliche oder historische
Forschungszwecke oder fir statistische Zwecke gilt gemaR
Artikel 89 Absatz 1 nicht als unvereinbar mit den ursprunglichen
Zwecken (,Zweckbindung‘)” (Art. 5 Abs. 1 lit. b)

» nach Erwagungsgrund Nr. 50 ist flr die Weiterverarbeitung bei
Vereinbarkeit , keine andere gesonderte Rechtsgrundlage
erforderlich”

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 12



Informationspflichten ﬂM F

nach Art. 13 (und 14) EU-DSGVO
Name und Kontaktdaten des Verantwortlichen

ggf. Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten

Zwecke der Verarbeitung und Rechtsgrundlage der Verarbeitung
Empfanger oder Kategorien von Empfangern* der Daten

ggf. geplanter Transfer in ,,Drittlander”

Dauer der Verarbeitung oder Kriterien fiir deren Festlegung

vV v v v v Vv v

Patientenrechte: Auskunft, Berichtigung, Loschung, Widerruf,
Einschrankung, Datenubertragbarkeit

» Beschwerderecht bei einer Aufsichtsbehorde

* Auftragsverarbeiter nach Art. 28 DSGVO sind auch Empfanger

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 13



Privilegierung der Forschung und ﬂM F
entsprechende Voraussetzungen

Artikel 89 regelt Garantien (Abs. 1) und Ausnahmen (Abs. 2) in
Bezug auf die Verarbeitung u.a. zu wissenschaftlichen Zwecken:

» (1) ,Die Verarbeitung [...] unterliegt geeigneten Garantien fur
die Rechte und Freiheiten der betroffenen Person gemal’ dieser
Verordnung. Mit diesen Garantien wird sichergestellt, dass
technische und organisatorische MalBnahmen bestehen, mit
denen insbesondere die Achtung des Grundsatzes der
Datenminimierung gewahrleistet wird. Zu diesen MalRnahmen
kann die Pseudonymisierung gehoren, sofern es moglich ist,
diese Zwecke auf diese Weise zu erfillen. [...]“

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 14



Privilegierung der Forschung und ﬂM F
entsprechende Voraussetzungen

Artikel 89

» ,(2) Werden personenbezogene Daten zu wissenschaftlichen
oder historischen Forschungszwecken oder zu statistischen
Zwecken verarbeitet, konnen [...] im Unionsrecht oder im Recht
der Mitgliedstaaten insoweit Ausnahmen von den Rechten
gemald der Artikel 15 [Auskunft], 16 [Berichtigung], 18
[Einschrankung] und 21 [Widerspruch] vorgesehen werden, als
diese Rechte voraussichtlich die Verwirklichung der spezifischen
Zwecke unmoglich machen oder ernsthaft beeintrachtigen und
solche Ausnahmen fur die Erfullung dieser Zwecke notwendig
sind.”

Artikel 17 ,Recht auf Loschung”

» Unter Bezug auf Art. 89 (1) kann das Recht auf Loschung bei der
Verfolgung wissenschaftlicher Forschungszwecke eingeschrankt
sein.

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 15



Probanden-/Patientenrechte ﬂM F

Auskunftsrecht

» nach Art. 15 EU-DSGVO Uber die von ihm gespeicherten
personenbezogenen Daten, also auch Uber abgeleitete oder aus
Biomaterialien gewonnene Daten, wenn Personenbezug noch
besteht (eine Kopie der Daten ist bereitzustellen)

» Einschrankungen der Auskunftsrechte insoweit, ,als diese
Rechte voraussichtlich die Verwirklichung der Forschungs- oder
Statistikzwecke unmaéglich machen oder ernsthaft
beintrachtigen und die Beschrankung fir die Erfullung der
Forschungs- oder Statistikzwecke notwendig ist.”

(§ 27 (2) BDSG auf Basis von Art. 89 (2) EU-DSGVO)

Recht auf Berichtigung

» nach Art. 16 EU-DSGVO; die Einschrankung nach
§ 27 (2) BDSG gilt hier ebenfalls

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 16



Weitere Neuerungen der EU-DSGVO ﬂMF

» Datenschutzfolgeabschatzung: notwendig bei umfangreicher
Verarbeitung von Gesundheitsdaten (Art. 35)

» risikobasierte Darstellung der technischen und organisatorischen
Schutzmalnahmen

» Datenschutzbeauftragter: Ist u.a. zu benennen, wenn ,die
Kerntatigkeit des Verantwortlichen [...] in der umfangreichen
Verarbeitung besonderer Kategorien von Daten gemal’ Artikel 9
[...] besteht. “ (Art. 37)

» Gemeinsame Verantwortlichkeit (Art. 26):

» Transparente Vereinbarung zu allen Aspekten der Datenverarbeitung
verpflichtend
» Betroffenenrechte konnen gegeniber allen Stellen geltend gemacht werden

» Recht auf Dateniibertragbarkeit: Ubermittlung der von der
betroffenen Person bereitgestellten Daten in einem ,,strukturier-
ten, gangigen und maschinenlesbaren Format“ (Art. 20)

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 17



Agenda ﬂMF

1.
2.
3. Patienteninformation und Einwilligungserklarung
4,
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Ausgleich der Grundrechte

T

4 )

Informationelle
Selbstbestimmung
. Y,

|

Forschungsfreiheit

~

J

Praktische Konkordanz

Informierte
Einwilligung

Probleme ?
Grenzen ?

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019
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Rechtliche Rahmenbedingungen ﬂM F

Artikel 7 EU-DSGVO regelt die Bedingungen einer Einwilligung:
» Nachweispflicht fir den Verantwortlichen

» Formulierung in verstandlicher, leicht zuganglicher Form und
einfach unterscheidbar von anderen Erklarungen

» Widerrufsrecht wie bisher; Widerruf muss so einfach sein wie
die Einwilligung selbst

» Keine Verpflichtung zu Einwilligung in Verarbeitung, die fiir eine
Dienstleistung 0.a. nicht notwendig ist (Koppelverbot)

Zusatzliche Bedingung fur Gesundheitsdaten:

» Art. 9 (2) lit. a erfordert ,,ausdrickliche” Einwilligung

keine explizite Schriftformerfordernis, aber Nachweispflicht

» aus Erwagungsgrund 32: , etwa durch Anklicken eines Kastchens
beim Besuch einer Internetseite”

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 20



Nochmal: Probanden-/Patientenrechte ﬂM F

Recht auf Wissen und Nichtwissen

In Forschungsprojekten konnen — vorhergesehen oder nicht —
Ergebnisse entstehen, die fiir Probanden (und Angehorige) ggf.
mittelbar relevant sein konnen, z.B. Ergebnisse genetischer
Analysen.

» Probanden haben das Recht, dariiber informiert zu werden,
kébnnen aber auch ihr Recht auf Nichtwissen beanspruchen.

» Probanden sollten auf mogliche Mitteilungspflichten gegenliber
Versicherern oder Arbeitgebern hingewiesen werden.

» Probanden konnen in Konflikt geraten, bei eigenem Wissen, das
Recht auf Nichtwissen von Angehorigen zu respektieren.

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 21



Nochmal: Probanden-/Patientenrechte ﬂM F

Recht auf Wissen und Nichtwissen

» Aufwand der Mitteilung von Befunden aus genetischen
Untersuchungen ggf. hoch (s. Vorgaben aus GenDG)

» Mitteilungsverzicht in der Einwilligungserklarung moglich, auch
als Bedingung fir die Teilnahme

» Mitteilungsverzicht nie unwiderruflich

» Achtung: Eine gezielte Rekrutierung auf Basis vom
Mitteilungsverzicht umfasster Befunde spater ggf. problematisch

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 22



Studien-Beispiel gvr 0%

- =%\ arr
Alzheimer Praventionsstudie

der Firma Novartis

Wollen Sie daran teilnehmen?

Wir fihren eine klinische Studie zur Pravention von Alzheimer durch. Im Rahmen der Studie soll die

Vertraglichkeit und Wirksamkeit von zwei noch nicht zugelassenen Wirkstoffen gegeniber Placebo

in der Vorbeugung von Alzheimer bei Personen mit erhohtem Alzheimer Risiko erforscht werden.,

® Teilnehmen kénnen gesunde Frauen und Manner, zwischen 60 und 75 Jahren.
® Sie haben keine Gedachtnisprobleme?

® Sie haben Verwandte, die an Alzheimer leiden?

# Sie sind bereit, einen Gentest durchflihren zu lassen, um zu erfahren, ob Sie ein erhdhtes Risiko

://bernau-live.de/anzeige-charite-alzheimer-pra%CC%88ventionsstudie-der-firma-novartis/ (Abruf: 21.9.2019)

fir Alzheimer haben?

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 23


https://bernau-live.de/anzeige-charite-alzheimer-pra%CC%88ventionsstudie-der-firma-novartis/

Nochmal: Probanden-/Patientenrechte ﬂM F

Recht auf Wissen und Nichtwissen
>

Von diesen Regelungen getrennt zu behandeln:

» Arztliche Mitteilungspflicht iber wichtige medizinische Befunde
mit unmittelbaren Konsequenzen fur die Behandlung oder
Diagnostik

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 24



Erweiterte Einwilligungsszenarien GM F

Teilnahme an Studie ...

vs. Infrastruktur :

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 25



Erweiterte Einwilligung nach EU-DSGVO ﬂMF

Erwagungsgrund Nr. 33:
,Oftmals kann der Zweck der Verarbeitung personenbezogener
Daten flir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung zum Zeitpunkt
der Erhebung der personenbezogenen Daten nicht vollstandig
angegeben werden. Daher sollte es betroffenen Personen erlaubt
sein, ihre Einwilligung fir bestimmte Bereiche wissenschaftlicher
Forschung zu geben, wenn dies unter Einhaltung der anerkannten
ethischen Standards der wissenschaftlichen Forschung geschieht.
( Die betroffenen Personen sollten Gelegenheit erhalten, ihre )
Einwilligung nur fir bestimme Forschungsbereiche oder Teile von
Forschungsprojekten in dem vom verfolgten Zweck zugelassenen
\ Male zu erteilen.” )

Abgestufte Einwilligung wenn maoglich

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 26



Beschluss der 97. DSK zum Broad Consent® ﬂMF

Beschluss der 97. Konferenz der unabhangigen
Datenschutzaufsichtsbehorden des Bundes und der Lander zur
Auslegung des Begriffs ,bestimmte Bereiche wissenschaftlicher
Forschung” im Erwagungsgrund 33 der DSGVO (vom 3. April 2019)

» Keine Erlauterung oder Auslegung des Begriffs ,bestimmte
Bereiche wissenschaftlicher Forschung”

» ,Inden Einzelfallen, in denen das Arbeiten mit breiten
Einwilligungen als fir das Erreichen des Forschungszwecks
zwingend erforderlich erachtet wird, ist deshalb insbesondere
mit den folgenden Korrektiven zu arbeiten. Sie dienen der
Transparenz, Vertrauensbildung und Datensicherheit, um die
abstraktere Fassung des Forschungszwecks zu kompensieren.”

* www.datenschutzkonferenz-online.de

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 27


http://www.datenschutzkonferenz-online.de/

Beschluss der 97. DSK zum Broad Consent ﬂMF

Geforderte, kompensierende MalBnahmen:

>

v v v VY

zugangliche Nutzungsordnung

Begrindung, warum Broad Consent notwendig ist
Internetprasenz mit laufenden und geplanten Studien
Votum eines Ethikgremiums

,Prufung, ob das Arbeiten mit einem dynamic consent moglich
ist bzw. Einraumung einer Widerspruchsmaoglichkeit vor der
Verwendung der Daten fir neue Forschungsfragen

Keine Datenweitergabe in Drittlander mit geringerem
Datenschutzniveau

Gesonderte Zusagen zur Datenminimierung, Verschlisselung,
Anonymisierung oder Pseudonymisierung und Begrenzung des
Zugriffs

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019
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Beschluss der 97. DSK zum Broad Consent ﬂMF

Geforderte, kompensierende MalBnahmen:
» zugangliche Nutzungsordnung

Begrindung, warum Broad Consent notwendig ist
Internetprasenz mit laufenden und geplanten Studien

Votum eines Ethikgremiums

v v v VY

,Prufung, ob das Arbeiten mit einem dynamic consent moglich
ist bzw. Einraumung einer Widerspruchsmaoglichkeit vor der
Verwendung der Daten fir neue Forschungsfragen

» Keine Datenweitergabe in Drittla

. siehe Vortrag von T. Jaschke ]
Datenschutzniveau

» Gesonderte Zusagen zur Datenmini ng, Verschlisselung,
Anonymisierung oder Pseudonymisierung]und Begrenzung des
Zugriffs

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 29



Erweiterte Einwilligung - Losungsprinzipien ﬂM F

Zwei ,Einwilligungen”
» Einwilligung des Probanden/Patienten in die Bereitstellung
seiner Daten

» Einwilligung eines festgelegten Gremiums (,,Ausschuss
Datenschutz”) in die Weitergabe der Daten fir ein konkretes
Forschungsprojekt (s. generische Konzepte der TMF seit 2003)

Klare Verantwortlichkeit

» klar geregelte und kommunizierte, dauerhafte juristische
Verantwortlichkeit fur die gesamte Datenverarbeitung

» dauerhaft einfach erreichbarer Ansprechpartner fir
Patienten/Probanden

» Achtung: Bei Verbundforschung ggf. neue Regelung der DSGVO
zur Gemeinsamen Verantwortlichkeit (Art. 26) beachten

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019
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Erweiterte Einwilligung - Losungsprinzipien ﬂM F

Technische und Organisatorische MaRnahmen

» TMF-Leitfaden zum Datenschutz in medizinischen
Forschungsprojekten (= Teil 4 des Vortrags)

Abgestufte Einwilligungserklarung, z.B.:
Ich willige in die Teilnahme an Studie XY ein.

Ich willige dartber hinaus ein, dass meine Daten nach Abschluss

der Studie fur Forschungsprojekte zum Krankheitsgebiet XY
genutzt werden.

Ich willige dartiber hinaus ein, dass meine Daten auch fur
weitere medizinische Forschungsprojekte verwendet werden.

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019
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Broad Consent fiir Biobanken ﬂM F

Mustertext zur Information und Einwilligung in die
Verwendung von Biomaterialien und zugehoriger
Daten in Biobanken. Empfohlen vom Arbeitskreis

Medizinischer Ethik-Kommissionen*

(Version 3.0. gemaR Beschluss vom 9.11.2018)

,Eine breit gefasste Einwilligung der Spender ist nur unter
bestimmten Rahmenbedingungen maoglich. Sie sollte insbesondere
nur dann erbeten werden, wenn wegen der Ausrichtung der
Biobank eine Begrenzung auf bestimmte Indikationsgebiete,
Forschungszwecke oder Untersuchungsmethoden nicht vorgesehen

H o

Ist.

* https://www.ak-med-ethik-komm.de/docs/MustertextBiobanken3.0 11 2018.docx

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 32


https://www.ak-med-ethik-komm.de/docs/MustertextBiobanken3.0_11_2018.docx

Weitere Einwilligungsmodelle ﬂM F

Dynamic Consent

» dynamische Modifikation einer einmal gegebenen Einwilligung
mit breiter Zweckbeschreibung

» Nutzung moderner Technologien (Web-Portale, Apps, etc.)

» oft unklar, ob Re-Consent vor neuer Nutzung immer
erforderlich

Meta Consent

» Festlegung zu Beginn, wie haufig und detailliert weitere
Einwilligungen erfolgen sollen

» Spannweite:

» Blanket/Broad Consent bis standiger Re-Consent (Dynamic Consent)

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 33



Weitere Einwilligungsmodelle ﬂM F

Probleme mit beiden Modellen

» wenig praktische Erfahrung, ggf. sehr aufwandig in der
Umsetzung

» Gefahr des ,Digital Divide“
» Modelle kdnnen in Konflikt geraten mit Recht auf Nicht-Wissen

» ggf. zusatzliche Datenschutzrisiken durch Bereitstellung von
Plattformen mit notwendigerweise leichter Zuganglichkeit

» Literatur: Bereitschaft zur Differenzierung und dauerhafter

Mitarbeit wird selbst bei motivierten Patientengruppen eher
uberschatzt

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 34



Agenda ﬂMF

Hw e

Praktisches Vorgehen und Unterstlitzungsangebote
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Anwendungsfalle klaren ﬂMF

Klinische
Studien

Versorgungs-
nahe Forschung

Patientenferne Forschung Biobanken

Datenschutz: TMF-Leitfaden | Drepper, Pommerening | 6.9.2018 Seite 36



Generische Datenschutzkonzepte 2.0 ﬂMF

K.Pommerening | |. Drepper ﬁMF
K.Helbing | T. Ganslandt

Leitfaden zum
Datenschutz

in medizinischen
Forschungsprojekten

Generische Losungen
der TMF 2.0

@ Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft

Datenschutz: TMF-Leitfaden | Drepper, Pommerening | 6.9.2018

Blindelung der Erfahrung der
AG Datenschutz der TMF aus 20 Jahren
Beratung in der med. Forschung

Empfohlen von der Konferenz der
Datenschutzbeauftragten des Bundes
und der Lander (2014)

Modulare, skalierbare Netzarchitektur

Umsetzung der informationellen
Gewaltenteilung

Cave: Enthalt noch keine Hinweise und
Empfehlungen fir eine Datenschutz-
Folgenabschatzung

Seite 37



Modulares Datenschutzkonzept GM F

Klinisches Studien-
Modul modul

verbindende

Biobankmodul

Forschungsmodul

Dienste

Datenschutz: TMF-Leitfaden | Drepper, Pommerening | 6.9.2018 Seite 38



AG Datenschutz der TMF GM F

» Besteht seit Grindung der TMF

Entwickelt und begleitet Projekte zur Erstellung generischer Konzepte
und Tools

v

Nachste Version (3.0) der generischen Konzepte in Vorbereitung
Regelmaldig 5 Treffen pro Jahr

Offen fur Gaste zur Beratung von Datenschutzkonzepten

vV v v VY

Offener Diskussionsraum im Vorfeld der Abstimmung mit Datenschiitzern

—_—
=

&c\,\bo\ ,:) #| : el ity O
i Sympesium

2016
o ‘

AG Datenschutz der TMF, BerIi, 1.

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 39



Ressourcen ﬁM F

Community-Portal ,ToolPool Gesundheitsforschung

» Losungen aus Akademia | () reowpoor Q

IT-Werkzeuge und Information

und Industrie zur o G
IT_ U nte rSt u tZ u n g Projektplanung Themen Produkte Uber das Portal Mitmachen Mein Konto

klinischer Forschung L y,

» Services, Software, &=
Konzepte, Berichte, | 4
Schulungen u.v.m. 16 Treffer rzvents @) 2 @

Filter: Thema Datenschutz X

» Unterstutzt Austausch
d e r A n We n d e r u n te r_ Thema </> gggtu\:;es-(gtiﬁrir;thek zu Datenschutzkonzept A

Forschungsdatenmanagement (5) TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische
Forschung e.V.

. .
e I n a n d e r u n d m It MeataleninG Metasata Klinische Studien, Register und Kohorten, Biobanken, Datenschutz
Repositories (3) X . g - .
Software-Bibliothek des Instituts fiir Medizinische Informatik und
Datenschutz (16) Biomathematik (IMIB) der Universitat Minster zur server- und clientseitigen

A n b I ete r n Cloud-Computing (3) Umsetzung des Generischen Datenschutzkonzepts vom Typ A.

www.toolpool-gesundheitsforschung.de

Update: Neues zur med. Forschung | Drepper | 23.9.2019 Seite 40


http://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/

Ressourcen ﬁM F

Unterstltzungsangebote/Produkte im: m° zgs?jhpnﬁg'll'_SFORSCH UNG

IT-Werkzeuge und Information

Powerad by GMF

» Software zur Pseudonymisierung/
Anonymisierung von Daten

Mustervorlagen fir Datenschutzkonzepte
Checkliste zur Erarbeitung von Datenschutzkonzepten
Services, z. B. zum Betrieb einer Treuhandstelle

Software zum Einwilligungsmanagement

vV v v Vv VY

Beratungsangebote
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Vielen Dank! — Fragen gerne!

Weitere Informationen unter www.tmf-ev.de

Kontakt

Dr. Johannes Drepper

Geschaftsstelle TMF e.V. +49 (30) 22 00 247 - 40
CharlottenstralRe 42/Dorotheenstralle johannes.drepper@tmf-ev.de
10117 Berlin www.tmf-ev.de | @TMF_eV
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