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Hintergrund
Projekte der Versorgungsforschung arbeiten tiberwiegend mit personenbezogenen Daten von
Patientinnen und Patienten. Hier gilt es, die Regularien des Datenschutzes einzuhalten.

Inhalte des Moduls

Im ersten Block werden verschiedene Typen von Forschungsprojekten mit ihren
unterschiedlichen Anwendungsfallen vorgestellt. Fokussiert werden Projekte aus dem Umfeld der
Versorgungsforschung. In Block 2 werden die rechtlichen Grundlagen des Datenschutzes in der
Forschung in Deutschland erértert [1]. U.a. werden die folgenden Fragen beantwortet: Wie
wirken die Datenschutzgesetze auf Europaischer, Bundes- und Landesebene zusammen? Wann
bendtige ich eine Einwilligung der Patienten? Wie lange darf ich die Daten aufbewahren? Was
darf ich mit den Daten alles machen? Wann darf ich Daten aus der Routineversorgung fiir die
Forschung verwenden? Wann muss ich eine Datenschutz-Folgenabschatzung durchfiihren?

Die Begriffe der Anonymisierung und Pseudonymisierung werden haufig missversténdlich
interpretiert und nicht korrekt voneinander unterschieden. Block 3 gibt einen Uberblick (iber
gangige Definitionen, geht auf die Grenzfélle ein und stellt technische MaBnahmen zur
Umsetzung vor. Block 4 geht auf die informierte Einwilligung als zentralem Bestandteil vieler
Forschungsprojekte ein.

Um Verbundforschungsprojekte in mehreren Bundesléandern mit ihren je eigenen
Datenschutzgesetzen und Aufsichtsbehérden umsetzen zu kénnen, hat die TMF generische
Datenschutzkonzepte mit den Datenschutzbeauftragten aller 16 Bundeslénder und des Bundes
abgestimmt, die in Block 5 ausfiihrlich dargestellt werden. Diese als Blaupause oder Vorlagen
benutzbaren Konzepte fokussieren dabei gerade langfristig und vergleichsweise wenig
eingeschrankt nutzbare Datensammlungen und Biobanken [2]. In Block 6 werden die aktuell zur
Verfligung stehenden Angebote zur Unterstiitzung von Forscherinnen und Forschern bei der
datenschutzgerechten Umsetzung ihrer Forschungsprojekte aufgefihrt.

Zielgruppe / Teilnahmevoraussetzungen

Jede(r), der oder die mit der Planung oder Durchfiihrung eines Projekts der
Versorgungsforschung befasst ist. Formale Voraussetzungen bestehen nicht. Im Vorfeld ist ein
zweiseitiger Text fiir eine Ubungsaufgabe zu lesen und Fragen hierzu sind zu notieren.
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