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Hinweise

zur Anzeigepflicht bei Proben- und Datensammlungen zu allgemeinen Forschungszwecken 

(nach §12a Abs. 5 Hamburgisches Krankenhausgesetz  (HmbKHG))

Nach der Neufassung des HmbKHG, die seit Oktober 2006 gilt, ist der Forschungsbereich organisatorisch vom Behandlungsbereich zu trennen. Im Forschungsbereich dürfen grundsätzlich nur anonymisierte  oder pseudonymisierte  Patientendaten verarbeitet werden. Anonymisierte Daten sind solche, die dem Patienten von niemanden mehr zugeordnet werden können; bei pseudonymisierten Daten sind alle personenbezogenen Angaben  durch einen Code ersetzt, den nur wenige Berechtigte entschlüsseln können)

Für die Einrichtung einer Sammlung von Proben und Daten zu allgemeinen Forschungszwecken bedeutet dies, dass die Daten  vor dem Übergang in den Forschungsbereich anonymisiert oder pseudonymisiert werden müssen. Namensbezogene Aufbewahrungen und Speicherungen scheiden für Proben- und Datensammlungen zu allgemeinen Forschungszwecken generell aus.

Die Sammlung von anonymisierten Proben und Daten wirft keine datenschutzrechtlichen Probleme auf und ist nicht anzeigepflichtig. 

Die pseudonymisierte Probensammlung ist nur dann zulässig, wenn der Zweck der Sammlung eine Zuordnungsmöglichkeit der Daten zum Patienten erfordert. Das ist zum Beispiel dann der Fall, wenn von demselben Patienten zu einem späteren Zeitpunkt weitere Proben in die Sammlung aufgenommen werden sollen. Dabei ist es erforderlich, dass die Patienten über den Zweck und die Nutzungsmöglichkeiten der Sammlung aufgeklärt wurden und in die Aufnahme ihrer Proben und Daten in die Sammlung eingewilligt haben. Diese Einwilligung muß schriftlich erfolgen. Handelt es sich um eine gesonderte/zusätzliche Probenentnahme zu Forschungszwecken, ist auch über alle damit ggf. verbundenen Risiken und unerwünschten Folgen aufzuklären. 

Die Einrichtung einer pseudonymisierten Proben- und Datensammlung zu allgemeinen Forschungszwecken ist dem Hamburgischen Datenschutzbeauftragten als zuständiger Behörde anzuzeigen1). Einer Begründung bedarf es dabei zunächst nicht. Um Rückfragen zu vermeiden, empfiehlt es sich aber, von der Patientenaufklärung und der Einwilligungserklärung ein Blankoformular beizufügen. 

Nach Ablauf von jeweils 5 Jahren ist die Anzeige zu erneuern. Nunmehr ist darzulegen, warum die Möglichkeit einer Zuordnung der Proben bzw. Daten zu den Patienten weiterhin erforderlich ist. Mögliche Gründe sind z.B. die vorgesehene Aufnahme weiterer Proben von denselben Patienten oder eine eventuelle Notwendigkeit, über den Behandlungsbereich mit den Patienten Kontakt aufzunehmen. Aus der Begründung muß in jedem Fall erkennbar sein, warum eine Anonymisierung der Proben- und Datenbank (noch) nicht möglich ist.    

1) Die erforderliche Einschaltung der Ethikkommission bei Forschungsvorhaben wird von dieser Anzeigepflicht nicht berührt. 

