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8. Organoide: ein Fall fiir den Datenschutz?
1

8.1 Umiriss der aktuellen medizinischen Bedeutung

Organoide sind dreidimensionale organihnliche Mikrostrukturen, welche aus ver-
schiedenen Stammzellen in vitro hergestellt werden (Bartfeld/Clevers, 2018: 91; siehe
auch Einleitung, Kap. 2.1). Die biologische Einordnung dieser kiinstlichen Zellgebilde
ist an die kdrperliche Funktionalitit des nachmodellierten Organs angelehnt (siehe
auch Fagan, Kap. 4 fir eine differenzierte Diskussion der wissenschaftlichen Modell-
funktion von Organoiden).? Sie eignen sich dazu, gewebespezifische Eigenschaften und
zelluldre Kommunikationsprozesse nachzuvollziehen und ermdéglichen ihr unmittelba-
res Studium.’ Des Weiteren kdnnen sie helfen, krankheitsspezifische Mechanismen
oder Genmutationen, die Fehlbildungen oder Funktionsstérungen verursachen, nach-
zubilden sowie spezifische Behandlungen an ihnen zu testen. Organoide kénnen auch
mittels verschiedener Technologien wie der Genomeditierung (CRISPR/Cas) modifi-
ziert werden, um den Effekt einer spezifischen Mutation zu untersuchen oder die Mu-
tation eines bestimmten Patienten zu reparieren (siehe auch Teriyapirom/Batista-Ro-
cha/Koo, Kap. 3.3). Bei der Erforschung von Infektionskrankheiten helfen sie, die
menschliche Pathologie nachzuvollziehen. Auch fiir Arzneimitteltests sind sie vielver-

1 Die Autorin bedankt sich bei Frau Lisa Kaldowski, wissenschaftliche Mitarbeiterin an der Heidel-
berger Akademie der Wissenschaften, fiir die hilfreichen Diskussionen zum Beitrag sowie fiir die
Bearbeitung der FuRnoten.

2 Neben neuronalen Organoiden werden u. a. auch Nieren, Leber oder Atemwegsorgane durch
solche Gebilde dargestellt (Rowe/Daley, 2019: 380; Lancaster/Knoblich, 2014: 1247125).

3 Im Differenzierungsprozess ahmen sie die Zellgruppierung, rdumliche Ausdifferenzierung und
Funktion der Zelltypen in den Organen nach. AnschlieRend zeigen sie vergleichbare Reaktionen wie
die Lebendorgane, sind aber an die Blutversorgung des (menschlichen) Kérpers nicht angeschlossen
und besitzen keine volle Funktionsfahigkeit (Deutsches Referenzzentrum fiir Ethik in den Biowissen-
schaften, 2020; Europdisches Patentamt, 2020; Rossen et al., 2020: 101052; Lancaster/Knoblich, 2014:
1247125, 283; Sachs et al., 2019: €100300).

4 Zudiesen Verwendungsmdglichkeiten vergleiche: Artegiani et al., 2020: 321 ff.
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sprechende Modelle und kénnten sogar helfen, Tierversuche zu reduzieren (Morl,
2019: 62 ff.; Europdisches Patentamt, 2020; Lancaster/Knoblich, 2014: 1247125-7; siehe
auch Interview mit Clevers, Kap. 2.2, fiir eine optimistische Einschitzung dessen). Ak-
tuell erweisen sich Organoide bei der Bekdmpfung von SARS-COVID-19 als hilfreich,
insofern sie bei der Erforschung von Medikamenten fiir die Modellierung bestimmter
Krankheitsabldufe herangezogen werden kénnen (Max-Planck-Gesellschaft, 2020). In
diesem Zusammenhang kénnen Biobanken menschlicher Organoide dazu beitragen,
die angewandte Forschung auszubauen und zu beschleunigen (van de Wetering et al.,
2015: 933 ff,; Boers et al., 2016: 940). In Form von Organoiden kénnen die entsprechen-
den Zellen von Patienten zunichst vermehrt, danach eingefroren und wieder aufge-
taut und damit langfristig im Labor gelagert werden, um beispielsweise Toxizitdts- und
Medikamentenstudien patientengruppenspezifisch durchzufiihren (Sachs et al., 2019:
€100300). Dariiber hinaus kénnten Organoide zukiinftig in der regenerativen Medizin
die Basis fiir transplantierbares Gewebe bilden.

Zurzeit werden Organoide in der Krebsforschung besonders intensiv verwendet,
denn auch von Patienten stammende Gewebetumoren kénnen als Modell fiir (Tu-
mor-)Organoide etabliert werden (Ubink et al., 2019: 1410 ff.; siche auch Kretzschmar,
Kap. 3.4). Diese patientenspezifischen Organoide (,patient-derived organoid“, PDO)
gleichen in ihren genetischen Merkmalen den Patienten(-tumoren), von denen ihr Ur-
sprungsmaterial stammt (Ubink et al., 2019: 1410ff.; Amato et al., 2020: 835; Boers,
2019: 133). Thre Genauigkeit fiir die Vorhersage des Behandlungserfolgs und des Nicht-
erfolgs ist sehr hoch (Wolf, 2020). Somit kann jedes PDO als eine Art kleiner ,Patien-
tenversuch” angesehen werden (Bartfeld/Clevers, 2018: 91). Fiir die medizinische For-
schung und die Entwicklung neuer Behandlungsmethoden - die Etablierung neuarti-
ger Krebsmedikamente inbegriffen - ist es von gréRter Bedeutung, dass Organoide un-
ter Beriicksichtigung spezifischer genetischer und genomischer Merkmale generiert
werden konnen und diese im Labor bei den Untersuchungen mitberiicksichtigt werden
kénnen.® Kiinftig kénnten sie dazu beitragen, den Patienten individualisierte und stra-

5  Sie kdnnen aus kleinen Mengen von Spenderzellen geziichtet, in vitro vermehrt und differenziert
werden und autologe (vom Patienten selbst stammende) Zellen oder autologes Gewebe fiir Transplan-
tationen liefern. In den autologen Organoidtransplantationen kdnnten krankheitsauslésende Mutatio-
nen - wie bereits oben geschildert - mithilfe verschiedener gentechnischer Methoden in vitro korri-
giert werden, bevor die Organoide transplantiert werden (Lancaster/Knoblich, 2014: 1247125-7f.; Bo-
ers et al., 2019: 132).

6  Zudem gewihrleistet ihr kurzer Produktionszyklus eine gute Versorgung wihrend der Arzneimit-
telpriifung (Kim et al., 2019: 7).
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tifizierte, somit fiir sie am besten geeignete Behandlungen zu ermdéglichen, und kénn-
ten damit zu einem wichtigen Baustein in der personalisierten Medizin werden.”

Diese medizinische Bedeutung von Organoiden als spezifischer Modellgegenstand
deutet auf die Wichtigkeit ihrer Erfassung als besondere Daten- und Informationsquel-
len hin, die durch Uberschneidungen vor allem in ihrer genetischen Ausstattung mit
der des Patientenmaterials nahegelegt wird und die ihre Bedeutung fiir die translatio-
nale Medizin und ihrer Lagerung fiir lingere Zeitrdume in Biobanken untermauert
(Maher et al.,, 2019: 242f.). Aus diesem Grund werden Organoide in dem vorliegenden
Kapitel aus einer datenschutzrechtlichen Perspektive analysiert (fiir die Darstellung
der deutschen Rechtslage im Allgemeinen siehe Taupitz, Kap. 7).

Die leitenden Fragestellungen in diesem Beitrag sind, ob und inwiefern daten-
schutzrechtliche Herausforderungen beziiglich eines Arbeitens mit Organoiden im Be-
handlungskontext sowie beziiglich einer (Weiter-)Verwendung fiir Forschungszwecke
entstehen. An erster Stelle wird den Bedingungen fiir den Einschluss von Teilnehmern
in Forschungskontexte und im Kontext klinischer Studien nachgegangen. Im Zusam-
menhang mit der Einbeziehung von Teilnehmern und der Entnahme ihrer Stamm-
zellen aus Gewebeproben sowie mit ihrer Verarbeitung fiir datengeleitete Untersu-
chungen an Organoiden kommt der informierten Einwilligung eine zentrale Rolle zu.
Nicht zuletzt erfordern Organoidbiobanken die Entwicklung spezifischer Verfahren
zur Einwilligung, die dem breiten Spektrum von Weiterverwendungszwecken gerecht
werden. Der Aufbau von Organoidbiobanken kann als ein Ansatz betrachtet werden,
der sich von der mittlerweile herrschenden Herangehensweise in der digitalisierten
Medizin unterscheidet: Der Patient wird nicht auRerhalb der Klinik und in seinem
Alltagskontext mithilfe verschiedener Technologien untersucht und beobachtet, wie
es in der Telematik und bei selbstgesteuerten Gesundheits-Apps der Fall ist und das
aus dem Patienten eine ,wandernde", sozusagen bewegliche, Datenbank macht. Statt-
dessen werden einzelne Organe oder deren Stérungen im Labor modelliert und dort
im notwendigen Umfang abgebildet und untersucht, um die Ergebnisse danach ggf. in
die Therapie und weitere Forschung einzubinden.

Fiir die oben genannten Fragestellungen wird die noch vergleichsweise junge An-
wendungspraxis einschldgiger, unmittelbar geltender unionsrechtlicher Bestimmun-
gen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und die Umsetzung der Verordnung

7  Zuden Einschrinkungen, auch bzgl. Abweichungen vom Originaltumor siehe Pitzschke (2017).
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in Deutschland durch das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) herangezogen® Zum
Schluss wird die grundlegende Herangehensweise an die Stellung des Patienten bei
einer Verarbeitung von Organoiden in Biobanken skizziert.

8.2 Drei Szenarien aus der Perspektive des
Datenschutzrechts

Es sind grundsétzlich drei datenschutzrechtlich bedeutende Szenarien vorstellbar, die
bei einer Arbeit an Organoiden Bedeutung erlangen kénnen:

Das erste Szenario deckt den Fall ab, bei dem es zur Forschung an Organoiden
aufgrund eines Behandlungsverhiltnisses kommt. Dabei wird das Organoid im Rahmen
einer Diagnose und Behandlung entwickelt. Zur Behandlung kommt ein Forschungs-
projekt hinzu, im Rahmen dessen Patientendaten und sensible Daten, die aus dem
Organoid und wihrend seiner Untersuchung gewonnenen wurden, iiber den Behand-
lungskontext hinaus weiterverwendet werden. Wie kann diese Sekunddrnutzung legi-
timiert werden?

Das zweite Szenario stellt einen Sachverhalt dar, in dem es allein um die For-
schung an Organoiden geht. Im Anschluss an das primére Forschungsvorhaben soll
ein weiteres, sekundires Forschungsvorhaben mit den gewonnenen Daten realisiert
werden, das sich in seinen Zwecken vom urspriinglichen Vorhaben unterscheidet.
Zum Zeitpunkt der Datenerhebung fiir die priméren Forschungszwecke war das zweite
Vorhaben noch nicht (vollstdndig) absehbar. Kann die urspriingliche Einwilligung das
zweite Vorhaben legitimieren?

Das dritte Szenario betrifft Organoidbiobanken, aus denen Organoide bzw. aus
ihnen gewonnenen Daten fiir verschiedene Forschungszwecke zur Verfiigung gestellt
werden. Was gilt es zu beachten bei den Einwilligungen in der Biobankenforschung?

8 In der medizinischen Forschung werden in der Regel linderiibergreifende Vorhaben angestrebt.
Um fiir eine einheitliche Regelung zu sorgen, wird seit Lingerem eine Losung auf Bundesebene, hiufig
ausgehend von dem Bundesdatenschutzgesetz (BDSG), angeregt (vgl. statt vieler Krawczak/Weichert,
2017). Hierdurch soll die Forschungsinteraktion innerhalb von Deutschland aber auch nach auRen er-
leichtert werden. Im vorliegenden Beitrag liegt der Schwerpunkt der Darstellung daher auf den Vor-
gaben der DSGVO und des BDSG, Regelungsbeispiele aus wenigen Léndern werden nur exemplarisch
erwdhnt, um ihre Relevanz fiir die Forschung zu verdeutlichen. Fiir die unterschiedlichen Anwen-
dungsbereiche der Landeskrankenhausgesetze, Landesdatenschutzgesetze und des Bundesdaten-
schutzgesetzes fiir Forschungsvorhaben siehe statt vieler: Kiihling/Buchner/Weichert DS-GVO Art. 9
Rn. 168-180.
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8.2.1 Organoide aus der Behandlung in die Forschung
a) Die Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung im Behandlungskontext

Wenn Organoide zunichst im Behandlungskontext im Rahmen einer Beziehung zwi-
schen Patient und Arzt gebildet und verwendet werden, ist fiir die hierfiir notwendige
Verarbeitung personenbezogener Daten die Rechtsgrundlage gemifR Art.6 Abs.1
DSGVO, fiir die Verarbeitung sensibler Daten gemiR Art. 6 Abs. 1 i. V. m. Art. 9 Abs. 2
DSGVO einschldgig.® In der Regel werden fiir die Erstellung von Organoiden personen-
bezogene Daten in Form von Patientendaten bendtigt - das Organoid selbst ist aber
auch Tréger sensibler Daten wie z. B. genetischer Daten. Um die Ergebnisse aus der
Untersuchung des jeweiligen Organoids ggf. in die Patientenbehandlung zuriickzufiih-
ren, soll thre Zuordnung zum betroffenen Patienten ermdglicht werden, d. h. fiir die
(Re-)Identifizierbarkeit anhand der einschldgigen Daten gesorgt werden. In einem sol-
chen Fall wird die Verarbeitung nach Art. 9 Abs. 2 lit. h) i. V. m. mit Art. 6 Abs. 1 lit. b)
DSGVO mdglich. In diesem Kontext stellt der Behandlungsvertrag die Rechtsgrundlage
dar und es wird vom Verbot der Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezo-
gener Daten zugunsten der Ausnahme fiir die medizinische Diagnostik sowie die Ver-
sorgung und Behandlung im Gesundheitsbereich abgewichen. Diese Ausnahme wurde
im nationalen Recht in § 22 Abs.1 Nr. 1 lit.b), Abs. 2 BDSG verankert.!® Als Rechts-
grundlage fiir die Verarbeitung besonderer Kategorien von Datensétzen, die fiir die
Bildung und das Arbeiten mit Organoiden notwendig sind und ggf. fiir die im engen
Sinne verstandene Datenverarbeitung fiir den Behandlungskontext nicht erhoben
wurden, kann auf die ausdriickliche Einwilligung des Betroffenen nach Art. 9 Abs. 2
lit. a) i. V. m. Art. 6 Abs. 1 lit. a) DSGVO abgestellt werden (Arning, 2018: Rn. 179 {f.).

Die Ergebnisse von Medikamententests, die auf korpereigenen Zellen der Patienten
basieren und in deren Medikationsplan mitberiicksichtigt werden sollten, kénnten
beispielsweise auch fiir die elektronische Patientenakte (ePA) Bedeutung erlangen. Das
Patientendaten-Schutz-Gesetz, das sich im laufenden Gesetzgebungsverfahren befin-
det und mit dem die neue ePA eingefiihrt werden soll, sieht nach § 341 Abs. 2 lit. b)

9 Es geht also um eine herkdmmliche Behandlung und daher gerade nicht um eine Datenverarbei-
tung in einer Notfallsituation, bei der die Ausnahme vom Verbot der Verarbeitung sensibler Daten im
Schutz lebenswichtiger Interessen der Betroffenen zu finden wire, Art. 9 Abs. 2 lit. ¢) DSGVO.

10 Auf Landesebene sind die Krankenhausgesetze sowie Universitdtsklinika-Gesetze zu beachten,
beispielsweise § 45 Abs. 1 Nr. 1 LKHG (BW); § 27 Abs. 2 LKHG (Bayern); § 24 Abs. 4 Nr. 1 LKHG (Berlin);
Art. 15 Abs. 2 BayUniKlinG verweist auf § 27 LKHG (Bayern).
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SGBV n. F. vor, dass zu den Daten, die auf der ePA gespeichert werden kdnnen, u. a.
auch der elektronische Medikationsplan hinzukommt.!!

b) Aus dem Behandlungskontext in die wissenschaftliche Forschung

Art. 5 Abs. 1 lit. b) DSGVO besagt, dass Daten im Allgemeinen nicht fiir Zwecke weiter-
verarbeitet werden diirfen, die nicht mit den Zwecken vereinbar sind, die zum Zeit-
punkt der Datenerhebung vorgesehen und den Betroffenen mitgeteilt wurden. Es wird
aber darauf hingewiesen, dass die Weiterverarbeitung u. a. fiir wissenschaftliche For-
schungszwecke nicht als unvereinbar mit dem urspriinglichen Zweck zu betrachten
ist, wenn geeignete Schutzvorkehrungen gemiR Art. 89 Abs. 1 DSGVO getroffen wer-
den. Grundsitzlich kénnten demnach die Daten, die fiir die Erstellung eines Organoids
- bzw. daraus gewonnen wurden -, das wahrend der Diagnose, Behandlung und Thera-
pie erstellt wurde, ohne Hinzuziehung einer weiteren Rechtsgrundlage fiir For-
schungszwecke verwendet werden. Allerdings ist die Auslegung dieser Regelung nach
Art. 5 Abs. 1 lit. b) 2. HS DSGVO umstritten. Kernpunkt des Streits ist, dass bei der sche-
matischen Betrachtung die Interessen und Vertraulichkeitserwartungen der Betroffe-
nen auflen vor bleiben, was insbesondere unter Beachtung von Art. 7, 8 der Charta der
Grundrechte der Europdischen Union problematisch sei (Schanz/Wolff, 2017:
Rn. 1352). Auf jeden Fall ist die Privilegierung eng auszulegen und gilt nicht fiir fin-
giert-kompatible Zwecke.'? Dies bedeutet, dass die Fiktion nur zu dem Zweck greift,
dass eine Verarbeitung zu nicht-kompatiblen Zwecken verboten ist. Die im Erwi-
gungsgrund 50 DSGVO formulierte Folgerung, dass fiir zweckvertrigliche Zweckinde-

11 GemiR § 358 Abs. 6 Nr. 2 SGB V n. F. ist die Nutzung des elektronischen Medikationsplans ebenso
wie die Nutzung der ePA freiwillig. Ob ein Medikationsplan erstellt wird, ist davon abhingig, ob der
Patient von seinem Anspruch aus § 31a SGB V Gebrauch macht, inhaltlich fallt der Medikationsplan in
den Verantwortungsbereich des Arztes. Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffs-
berechtigte Personen diirfen grundsitzlich auf personenbezogene Daten, insbesondere Gesundheits-
daten der Versicherten auf der ePA nach § 339 Abs.1 SGB V n. F. zugreifen, soweit die Versicherten
hierzu ihre vorherige Einwilligung durch zuvor erfolgte technische Zugriffsfreigabe erteilt haben.
Nach § 359 Abs. 2 SGB V n. F. ist der Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan nach § 334 Abs. 1
Nr.4 SGBV n. F. abweichend von § 339 Abs. 1 SGB V n. F. ohne eine technische Zugriffsfreigabe der
Versicherten zuldssig, wenn die Versicherten auf das Erfordernis einer technischen Zugriffsfreigabe
verzichtet haben und der Zugriff mit Einwilligung der Versicherten erfolgt (Bundesgesundheitsminis-
terium, 2020). Vgl. die Stellungnahme des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informaa-
tionsfreiheit (BfDI) zu Folgen der Gesetzgebung des PDSG (BfDI, 2020).

12 Id.Rn. 413. Vgl. auch Erwgr. 50 DSGVO.
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rungen keine neue Rechtfertigung erforderlich ist, gilt nur fiir tatsdchlich kompatible
Zwecke.

Fir die fingierten kompatiblen Zwecke der Forschung bleibt es tiberwiegender An-
sicht nach bei dem Grundsatz, dass jede Verarbeitung einer Rechtsgrundlage bedarf,
Art. 6 Abs. 1 DSGVO. Auch die Kompatibilitdtspriifung des Art. 6 Abs. 4 DSGVO ersetzt
nicht die notwendige Rechtsgrundlage fiir eine Datenverarbeitung mit einem gednder-
ten Zweck (Kiihling/Buchner/Buchner/Petri DS-GVO Art. 6 Rn. 181 ff.).

Zwar stellt Art.9 Abs. 1 DSGVO fest, dass die Verarbeitung von Gesundheitsdaten
oder genetischen Daten generell verboten ist, erlaubt jedoch Art. 9 Abs. 2 DSGVO hier-
von in den genannten Féllen abzuweichen. Zu den Abweichungsmoglichkeiten zahlt
auch Art. 9 Abs. 2 lit. a) DSGVO, welcher eine Ausnahme vom Verarbeitungsverbot vor-
sieht, wenn die betroffene Person ausdriicklich eingewilligt hat. Gem4R dem Kernprin-
zip der informationellen Selbstbestimmung hat diese Legitimation der Forschung
durch die Einwilligung Vorrang vor anderen Erlaubnistatbestdnden (vgl. Art. 8 Abs. 2
GRCh, Art.5 Abs. 1, Art. 6 Abs. 1, Art. 9 Abs. 2 DSGVO). Eine (Weiter-)Verarbeitung zu
Forschungszwecken ist auf Basis einer ausdriicklichen Einwilligung nach Art. 9 Abs. 2
lit. a) DSGVO zulissig und bewirkt, dass weitere Erlaubnistatbestinde aus dem Unions-
recht oder dem Recht der Mitgliedstaaten nicht eingreifen.’* Vorgaben fiir die Recht-
miRigkeit ergeben sich aus Art.9 Abs. 2 lit.a) und Art. 6 Abs. 1 lit.a) i. V. m. Art.7
DSGVO. Allerdings ist es zum Zeitpunkt der Information der Patientinnen und Patien-
ten tiber das Vorhaben nicht immer einfach, die Forschungsziele so zu definieren, dass
die MaRst4be einer ausdriicklichen Einwilligung erfiillt werden kénnen (s. dazu unten
Abschnitt 8.2.2). Eine weitere Mdglichkeit, vom Verbot abzuweichen, bietet die rechtli-
che Privilegierung der Forschung auf nationaler sowie auf unionaler Ebene durch
Rechtsvorschriften, die die (Weiter-)Verarbeitung von diesen Daten zu Zwecken der
Forschung erlauben (gemdR Art.9 Abs.2 lit.j) DSGVO). Zur Begleitung dieser For-
schungsvorhaben missen gemif Art.89 Abs.1 DSGVO geeignete Garantien fir die
Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen implementiert werden, die auch si-
cherstellen, dass technische und organisatorische MaRnahmen bestehen, mit denen
die Achtung der Datenschutzprinzipien wie die der Datenminimierung gewahrleistet
wird. Demnach sollen nur die Daten verwendet werden, die fiir die Erreichung der For-

13 Deutschland hat die Mdglichkeit, die Legitimation der Verarbeitung sensibler Daten aufgrund
einer expliziten Einwilligung einzuschrénken wie durch Art. 9 Abs. 2 lit. a) DSGVO erdffnet, nicht ge-
nutzt (vgl. Krawczak/Weichert, 2017).
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schungsziele notwendig sind. Dies kann beispielsweise durch datenschutzfreundliche
Voreinstellungen gewihrleistet werden.!*

Bei der Verarbeitung medizinischer und gesundheitsbezogener Daten zu For-
schungszwecken ist in Deutschland auf Bundesebene § 27 BDSG anzuwenden. § 27
BDSG setzt die Offnungsklausel nach Art. 9 Abs. 2 lit. j) DSGVO um und sieht eine Privi-
legierung der Datenverarbeitung fiir die Zwecke der wissenschaftlichen Forschung
vor. Durch diese Regelung wird die Mdglichkeit auf Bundesebene geschaffen, die Da-
tenkomplexe, die fiir eine Forschung mit Organoiden notwendig sind und ggf. bereits
im Behandlungskontext gesammelt und erstellt bzw. abgeleitet wurden, auch ohne
Einwilligung zu nutzen. Voraussetzung dafiir ist, dass die Verarbeitung fiir die im 6f-
fentlichen Interesse liegenden wissenschaftlichen Zwecke erforderlich ist. Mithin
miissen die zu verarbeitenden Daten objektiv dem Zweck angemessen und erheblich
sowie auf das fiir die Zwecke der Verarbeitung notwendige Maf beschrénkt sein.!® Bei
der Heranziehung einer forschungspriviligierenden Rechtsgrundlage miissen die lan-
desrechtlichen Regelungen soweit einschligig beachtet werden. Neben anderen Vor-
gaben unterscheiden diese am hiufigsten zwischen krankenhausinterner und -exter-
ner Forschung bei der Ausgestaltung der anzuwendenden Regelungen.!¢ Auch bei der
Ubermittlung der Daten fiir Forschungszwecke kénnen Krankenhausinteressen eine
Rolle spielen. Bereits im Rahmen der Abwigung in § 27 BDSG kdnnte jedoch beriick-
sichtigt werden, wo die Verarbeitung erfolgt und welchen Nutzen der Patient selbst
daraus - in Verbindung mit der externen oder internen Eigenschaft der Durchfithrung
der Forschung - ziehen kann.

Um die Patientendaten fiir Forschungszwecke weiterverarbeiten zu kdnnen, miis-
sen nach § 27 Abs. 1, Abs. 3 BDSG i. V. m. Art. 89 Abs. 1 DSGVO gewisse Mindestanforde-

14 EDPB, Guidelines 4/2019 on Article 25 Data Protection by Design and by Default, January 2020.

15 Moos et al. (2018): Kap. 5, Rn. 107.

16 Die Landesgesetze tragen zur Kldrung der Rechtslage bei: Beispielhaft kann § 46 Abs. 1 Nr. 2a Lan-
deskrankenhausgesetz Baden-Wiirttemberg - LKGH (BW) herangezogen werden, demnach kranken-
hausinterne Forschungsprojekte Gesundheitsdaten ohne gesonderte Einwilligung verarbeiten diirfen.
§ 13, 25 Abs. 1 Landesdatenschutzgesetz Baden-Wiirttemberg LDSG (BW) enthilt eine vergleichbare
Privilegierung der Forschung wie in § 27 BDSG. Ebenso kann § 25 Abs. 1 Landeskrankenhausgesetz
Berlin - LKHG (Berlin) als Beispiel herangezogen werden: Fiir die krankenhausinterne Forschung ist in
vielen Fillen eine Einwilligung nicht erforderlich, doch die Daten miissen gemaR Abs. 2 mindestens
pseudonymisiert werden. Auch § 17 Landeskrankenhausgesetz Berlin - LDSG (Berlin) enthélt eine ver-
gleichbare Privilegierung wie § 27 BDSG. Im Gegensatz zu der Regelung der Weiterverarbeitung von
Patientendaten fiir Forschungszwecke beinhalten die meisten Landeskrankenhausgesetze keine Er-
laubnis zur Erhebung von Patientendaten fiir Forschungszwecke, § 25 LKHG Berlin stellt beispielswei-
se eine Ausnahme dar.
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rungen an ihren Schutz erfiillt werden. Die gleichen Anforderungen gelten fiir Art. 9
Abs. 2 lit. j) DSGVO. Mit § 27 Abs. 3 BDSG und den relevanten Regelungen im Landes-
recht wurde in Deutschland ebenfalls eine an die DSGVO angelehnte Garantie einge-
fithrt. Da die berechtigten Interessen der betroffenen Person regelmiRig - insbesonde-
re in der translationalen Medizin - gegen eine anonymisierte Datenverarbeitung spre-
chen werden, wird es im Falle der Organoidforschung auf eine pseudonymisierte Ver-
arbeitung hinauslaufen, die Auflésung des Pseudonyms wird in der Regel dann erlaubt,
wenn die Forschungszwecke dies erforderlich machen.

Des Weiteren soll angemerkt werden, dass §§ 303d, e SGB V die Einrichtung eines
Forschungsdatenzentrums vorsieht. Das Forschungsdatenzentrum férdert u. a. die
Entwicklung und das Zusammenfiigen bestimmter Daten nach § 303b Abs. 1 SGB V von
Versicherten wie Alter und Geschlecht, aber auch Vitalstatus und Angaben zum Ster-
bedatum. Dies kann auch fiir Forschungsvorhaben mit Organoiden, insbesondere fiir
Vorhaben mit stratifiziertem Ansatz oder fiir Kohortenstudien zur Medikamenten-
und Behandlungsvertréglichkeit Bedeutung erlangen. Nach § 303e SGB V gewihrt das
Forschungsdatenzentrum den genannten Einrichtungen, darunter Krankenkassen und
Hochschulen, auf Antrag Zugang zu den Daten. Zudem sollten Versicherte gemiR § 363
SGBV n. F. ab 2023 die Mdglichkeit haben, die in der ePA abgelegten Daten freiwillig
pseudonymisiert und verschliisselt der medizinischen Forschung zur Verfiigung zu
stellen, wofiir eine ausdriickliche Einwilligung gemiR Art. 6 Abs. 1 lit. a) i. V. m. Art.9
Abs. 2 lit. a) DSGVO erforderlich sein wird.!”

17 § 342 Abs. 2 Nr. 4 SGBV n. F.: Patienten kénnen zu Forschungszwecken Zugang zu ihren Daten
gewihren, sie willigen ein, dass die Daten nach § 363 SGB V n. F. verarbeitet werden. Fiir die Festle-
gungen diesbeziiglich der Gesellschaft fiir Telematik vgl. § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V n. F. § 363 SGBV n. F.
enthilt die ausfiihrlichen Regelungen zur Freigabe der Daten zur Verarbeitung zu wissenschaftlichen
Forschungszwecken. Der Gesetzesentwurf stellt hierzu fest: ,Behandlungsdaten kénnen nur dann in
der elektronischen Patientenakte gespeichert werden, soweit andere Rechtsvorschriften nicht entge-
genstehen. Dadurch wird sichergestellt, dass der Anwendungsbereich anderer Rechtsvorschriften ge-
wahrt wird. Beispielsweise enthdlt § 11 des Gendiagnostikgesetzes - GenDG Regelungen tiber die Mit-
teilung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen, insbesondere damit die betroffene
Person nur im Arzt-Patienten-Verhiltnis mit den Ergebnissen genetischer Untersuchungen und Ana-
lysen konfrontiert wird.“ Zwar ist das GenDG fiir die Verarbeitung genetischer Daten zu Forschungs-
zwecken nicht anwendbar, aber wenn die genetischen Daten aus einem Behandlungskontext stam-
men, kénnen sie nur dann in die ePA eingespeist werden, wenn der Patient sein Recht auf Nichtwissen
nicht geltend gemacht hat.
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c Klinische Studien und wissenschaftliche Forschung

Die EU-Verordnung iiber klinische Priifungen (Clinical Trials Regulation, CTR)'® und
die DSGVO gelten sowohl fiir klinische Studien als auch fiir die Weiterverarbeitung der
Daten fiir die wissenschaftliche Forschung; wobei die CTR erst Ende 2021 in Kraft tre-
ten soll. Das Zusammenspiel der beiden Verordnungen kann fiir den Fall relevant sein,
dass Organoide im Rahmen klinischer Studien entwickelt und verwendet werden.'®

Wihrend des gesamten Verlaufs einer klinischen Studie kénnen zwei Hauptarten
der Datenverarbeitung unterschieden werden, die Verarbeitung im Rahmen von For-
schungsaktivititen sowie die Verarbeitung fiir Zuverldssigkeits- und Sicherheitszwe-
cke; zu Letzteren gehoren beispielsweise die Durchfiihrung der Sicherheitsberichter-
stattung und die Archivierung der Dokumentation. In seiner Stellungnahme 3/2019
vertritt der Europdische Datenschutzausschuss (EDPB) die Auffassung, dass die Verar-
beitung zu Zuverlissigkeits- und Sicherheitszwecken in den Anwendungsbereich von
Art. 6 Abs. 1 lit. ¢) DSGVO fillt, d. h. auf einer rechtlichen Verpflichtung beruht, und
die Daten gemiR der Ausnahme nach Art.9 Abs. 2 lit.i) DSGVO verarbeitet werden
kénnen,? d. h. bei Vorliegen eines 6ffentlichen Interesses im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit. Voraussetzung ist, dass die Pflicht der Datenverarbeitung fiir diese Zwe-
cke per Gesetz vorgeschrieben wird, und das Gesetz muss bestimmte Voraussetzungen
erfiillen.?! Fiir diese Tétigkeiten im Rahmen einer klinischen Studie mit Organoiden ist
somit keine Einwilligung in die Datenverarbeitung erforderlich (Bischoff, 2019: 270f.);
die Tatigkeiten sind notwendig, um die rechtlichen Verpflichtungen einzuhalten, de-
nen der Sponsor oder der klinische Priifer unterliegen.

Hinsichtlich der Verarbeitung, die ausschlieflich Forschungsaktivititen dient,
schldgt der EDPB drei alternative Rechtsgrundlagen vor:

1. Eine im &ffentlichen Interesse durchgefithrte Aufgabe gemiR Art.6 Abs.1 lit.e)
i. V. m. Art. 9 Abs. 2 lit. i) DSGVO, d. h. im 6ffentlichen Interesse im Bereich der &f-

18 Verordnung (EU) Nr.536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16.04.2014 {iber
klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG, OJ L 158,
27.05.2014: 1-76. Zur Definition der klinischen Studie vgl. Art.2 Nr.1 CTR. Zur Definition der klini-
schen Priifung nach Art. 40 AMG vgl. Listl-Nérr (2018): § 40 AMG, Rn. 20.

19 Listl-N6rr (2018): § 40 AMG, Rn. 20.

20 EDPB (2019): Artikel 70 Absatz 1 Buchstabe b), Rn. 10 ff. Beispiele fiir diese Art der Verarbeitung
sind die Durchfithrung von Sicherheitsberichten beispielsweise nach § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 3 AMG sowie
nach Art. 41 bis 43 der Verordnung iiber klinische Priifungen und bei Verpflichtungen zur Archivie-
rung der Dokumentation {iber die klinische Priifung die Archivierung der Stammdaten klinischer Prii-
fungen und der medizinischen Aufzeichnungen von Versuchspersonen gemiR § 40 AMG.

21 EDPB (2019): Artikel 70 Absatz 1 Buchstabe b), Rn. 11 ff.
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fentlichen Gesundheit, oder i. V. m. Art.9 Abs. 2 lit.j) DSGVO, d. h. zu Archivie-
rungszwecken im offentlichen Interesse, zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken.

2. Aufgrund der berechtigten Interessen des fiir die Verarbeitung Verantwortlichen
gemiR Art. 6 Abs. 1 lit.f) i. V. m. Art. 9 Abs. 2 lit. j) DSGVO.

3. Unter besonderen Umstinden auf Grundlage der ausdriicklichen Zustimmung der
betroffenen Person.??

Fiir die Feststellung, welche Rechtsgrundlage heranzuziehen ist, ldsst sich folgendes
festhalten:

Die Einwilligung nach der DSGVO hat nidmlich nicht dieselbe Bedeutung wie die in-
formierte Einwilligung nach der CTR. Die informierte Einwilligung in eine klinische
Studie driickt die Bereitschaft der betroffenen Person aus, an einer bestimmten klini-
schen Studie teilzunehmen, nachdem sie iiber alle Aspekte informiert wurde, die fiir
ihre Entscheidung zur Teilnahme bedeutend sind gemiR Art. 2 Nr.21 CTR. Die infor-
mierte Einwilligung nach der CTR stellt damit weniger eine rechtliche Grundlage fiir
die Verarbeitung personenbezogener Daten, sondern vielmehr eine Schutzmafnahme
fiir den Patienten dar. Der Unterschied zeigt sich auch darin, dass bei klinischen Prii-
fungen die MaRstdbe fiir die Freiwilligkeit der Einwilligung i. S. d. DSGVO nicht zu je-
der Zeit erfiillt werden kénnen; wie der EDPB hervorhebt. Dies sei der Fall, wenn die
Teilnehmer keinen guten Gesundheitszustand aufweisen, zu einer sozioSkonomisch
benachteiligten Gruppe gehéren oder sich in einer ,Situation institutioneller oder
hierarchischer Abhingigkeit” befinden. In solchen Fillen sind die anderen Rechts-
grundlagen fiir die Datenverarbeitung moglicherweise geeigneter und kénnen, wo im-
mer mdglich, als Standardoption verwendet werden. Wenn als rechtliche Grundlage
die informierte Einwilligung gew&hlt wird, muss eine besondere Bewertung der Situa-
tion des Patienten vorgenommen werden.?®

In Bezug auf die sekundire Verwendung von personenbezogenen Daten aus klini-
schen Studien, d. h. die Verwendung von Daten, die iiber den Rahmen des klinischen
Studien- oder Priifplans hinausgehen, erfordert die CTR die informierte Einwilligung
des Teilnehmers. Diese informierte Einwilligung sollte vom Teilnehmer zum Zeitpunkt
der Einwilligung in die Teilnahme an der klinischen Studie eingeholt werden.?* Auch
diese Einwilligung sollte nicht mit der Einwilligung in die Datenverarbeitung nach der
DSGVO verwechselt werden. Der EDPB erkennt an, dass eine neue Rechtsgrundlage fiir

22 EDPB (2019): Artikel 70 Absatz 1 Buchstabe b), Rn. 17.
23 EDPB (2019): Artikel 70 Absatz 1 Buchstabe b), Rn. 19 ff.
24 EDPB (2019): Artikel 70 Absatz 1 Buchstabe b), Rn. 29.
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diese Datenverarbeitung nicht erforderlich ist, sofern die Bedingungen von Art.5
Abs. 1 lit. b) 2. HS DSGVO und Art. 89 DSGVO erfiillt sind. Dennoch kann die Einwilli-
gung als Umsetzung des (medizin-)ethischen Fairnessgrundsatzes, der u. a. durch
Art. 28 CTR vermittelt wird, gesehen und eingeholt werden. In dieser Funktion ist sie
nicht dafiir da, die Erfiillung von Datenschutzvorschriften zu gewihrleisten, sondern
dafiir, die (medizin-)ethischen Anforderungen an die Forschung am Menschen zu er-
fiillen, deren Ursprung im Berufsrecht nachzuspiiren ist.?®

Teilnehmer an einer klinischen Studie kénnen ihre informierte Einwilligung nach
der CTR jederzeit widerrufen, wodurch sie sich aus der Studie zuriickziehen kénnen.
Der Widerruf der Einwilligung in die klinische Studie nach der CTR beendet auch die
Forschungsdatenverarbeitung, doch die Verarbeitung im Rahmen der Sicherheits- und
Archivierungspflichten wird fortgesetzt.?® Diese Informationen sollten in die Einwilli-
gungserkldrung aufgenommen werden.

8.2.2 Organoide in der Forschung und der Broad Consent

Die Einwilligung nach der DSGVO muss im Allgemeinen fiir einen bestimmten Zweck
erteilt werden. Wie oben angemerkt, ist es in der Forschung hiufig herausfordernd,
diese Zwecke mit der gebotenen Bestimmtheit zu definieren, denn es ist oft nicht mog-
lich, den Zweck der Verarbeitung zum Zeitpunkt der Datenerhebung vollstindig vor-
herzusehen und zu benennen. Hiufig sind insbesondere in den Lebenswissenschaften
die Forschungssituationen dynamisch und es kann vorkommen, dass die vollstdndige
Zweckbestimmung der Datenverarbeitung schlechthin erst spéter, sogar vor dem Hin-
tergrund der Arbeit mit den Daten mdglich wird. Erwdgungsgrund Nr. 33 DSGVO er-
weitert die allgemeinen Anforderungen um die Einwilligung in bestimmte Bereiche
der wissenschaftlichen Forschung, wenn diese mit anerkannten ethischen Standards
im Einklang stehen. Auch die jiingsten Empfehlungen des Ministerkomitees des Euro-
parates (eine Internationale Organisation und Vélkerrechtssubjekt) zum Schutz ge-
sundheitsbezogener Daten lassen ausdriicklich eine breite Einwilligung (,,broad
consent”) fiir wissenschaftliche Forschungszwecke zu (Committee of Ministers, 2019).
Durch die vielfiltige Anwendung von Organoiden und die Méglichkeit ihrer schnellen
Erstellung - was der Forschung insbesondere im Rahmen der Medikamentenpriifung
zugutekommt - ist es tatsdchlich vorstellbar, dass die relevanten erhobenen Daten fiir

25 WMA, Deklaration von Helsinki - Ethische Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Men-
schen, verabschiedet von der 18. WMA-Generalversammlung, Juni 1964 Helsinki (Finnland); zuletzt
revidiert durch die 64. WMA-Generalversammlung im Oktober 2013, Fortaleza (Brasilien).

26 EDPB (2019): Artikel 70 Absatz 1 Buchstabe b), Rn. 24.
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unterschiedliche, organoidbasierte Forschungen verwendet werden. Eine breite Ein-
willigung in die Organoidforschung wiirde bedeuten, dass ein Forschungsteilnehmer
einwilligt, dass seine Daten fiir ein bestimmtes Spektrum zukiinftiger Forschungspro-
jekte, ggf. mit unterschiedlichen Zwecken, verwendet werden kdnnen. Mit dieser An-
nahme geht die Frage einher: Wie kann eine solche Einwilligung zulédssig umgesetzt
werden? Sie darf zu keinem ,,blanket consent* mutiert werden, sondern soll weiterhin
als Grundlage fiir die Erlaubnis zur Forschungsdatenverarbeitung dienen.

Die Konferenz der Datenschutzaufsichtsbehsérden (DAK) geht in ihrer Stellungnah-
me vom 3. April 2019 davon aus, dass nur dann, wenn die konkrete Ausgestaltung des
Forschungsvorhabens eine vollstindige Zweckbestimmung absehbar bis zum Zeit-
punkt der Datenerhebung nicht zulisst, eine breite Einwilligung eingesetzt werden
kann.?” Der EDPB wiederum stellt klar, dass Erwdgungsgrund Nr. 33 DSGVO zwar einen
flexibleren Ansatz erlaube, verabschiedet sich aber bei der Interpretation nicht ganz-
lich von der Idee einer spezifischen Einwilligung. Ein gut beschriebener Zweck sei
nach wie vor erforderlich, was bedeutet, dass eine pauschal oder vage formulierte Ein-
willigung unwirksam bleibe,?® obwohl der Zweck der Forschung in der Einwilligung
allgemeiner beschrieben werden kénne (Schaar, 2017: 215). Auch die DAK stellt fest,
dass es nicht vereinbar mit Erwdgungsgrund Nr. 33 DSGVO wire, wenn die Verwen-
dung der erhobenen Daten in allgemeiner Form auf bestimmte Forschungsbereiche
ausgedehnt wiirde. Das Erfordernis der Einwilligung nach Aufkldrung setze zumindest
voraus, dass das betroffene Forschungsprojekt durch die Einwilligungserklarung so ge-
nau wie moglich erfasst wiirde. Auf jeden Fall miissen, so der EDPB, MaRnahmen ge-
troffen werden, um das Prinzip der spezifischen Einwilligung weiterhin zu respektie-
ren, beispielsweise miissen groRere Transparenz wihrend der Datenverarbeitung ge-
wihrleistet und weitere Schutzvorkehrungen getroffen werden.

Eine Mdglichkeit, die Forderung von Erwigungsgrund Nr.33 DSGVO nach Einhal-
tung anerkannter ethischer Standards zu erfiillen, ist die Einholung der Genehmigung
durch eine zustindige Ethikkommission flir die Forschung. Ist dies vorhanden, wiirde
das bedeuten, dass eine Person einwilligen kdnnte, an einem Forschungsprojekt teilzu-
nehmen, das eine breit angelegte Datenverarbeitung im Rahmen von Untersuchungen
an Organoiden gut beschreibt und Schutzvorkehrungen zur Minderung potenzieller
Risiken und Schéden bei der Datenverarbeitung definiert, die durch die gut umschrie-

27 Datenschutzkonferenz (2019): Beschluss der 97. Konferenz der unabhingigen Datenschutzauf-
sichtsbehdrden des Bundes und der Linder zu Auslegung des Begriffs ,,bestimmte Bereiche wissen-
schaftlicher Forschung” im Erwidgungsgrund 33 der DS-GVO, 03.04.2019.

28 Article 29 Working Party, Guidelines on consent under Regulation 2016/679: 11 ff.
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benen Verarbeitungsprozesse bei noch unbekannten, zukiinftigen Forschungsprojek-
ten verursacht werden. Dem Erwigungsgrund Nr. 42 DSGVO kommt hierbei eine be-
sondere Bedeutung zu: Damit die Einwilligung nachweisbar ist, sollte der betroffenen
Person zumindest die Identitit des flr die Verarbeitung Verantwortlichen bekannt
sein. Fiir die Nutzung der Daten fiir Sekundirforschung durch einen anderen Akteur
verlangt Erwédgungsgrund Nr. 33 DSGVO, dass der andere Akteur in der Lage sein muss,
die Einwilligung nachzuweisen. Der andere Akteur muss zusitzlich dem Teilnehmer
gegeniiber identifiziert worden sein. Es bleibt allerdings dabei, dass wéhrend des Ein-
willigungsverfahrens nur der urspriingliche, fiir die Verarbeitung Verantwortliche
identifiziert werden muss. Bei spéteren, noch unbekannten Datenempfingern (z. B.
Forschern) kann es ausreichend sein, die Kategorien von Empfingern und damit die
fiir die Verarbeitung Verantwortlichen und Auftragsverarbeiter zu nennen.

Eine zentrale Frage ist daher, wie spezifisch ein Broad Consent sein muss, damit
eine Datennutzung im Rahmen verschiedener Forschungszwecke mit Organoiden ab-
gedeckt wird. Dies wird sich regelmiRig gemdR den Zwecken der wissenschaftlichen
Forschung entscheiden. Die Gestaltung des Rahmens fiir die sekundire Nutzung auf-
grund einer breiten Einwilligung sollte zudem durch zusitzliche Bemiithungen der
Verantwortlichen begleitet werden, wie z. B. durch die Festlegung von Kategorien der
Datenverarbeitungsmethoden, Schutzmafnahmen zur Minderung der Risiken dieser
Methoden und, wie oben angemerkt, die Benennung der Kategorien potenzieller Da-
tenempfinger, wenn diese noch nicht individualisierbar feststehen. Die DAK unter-
streicht diese Korrekturmanahmen, die der Transparenz, der Datensicherheit und
der Vertrauensbildung dienen, um die abstrakte Fassung des Forschungszwecks zu
kompensieren sowie zusitzliche GarantiemaRnahmen zur Datensicherheit vorsehen
sollten, um auch im Falle vergleichsweise unspezifisch bestimmter Forschungszwecke
zum Zeitpunkt der Einwilligung etwaigen Verletzungen der Patientenrechte und Risi-
ken fiir die Datensicherheit vorzubeugen. Als Malnahme zur Forderung der Transpa-
renz wird beispielsweise die Anwendung einer Nutzungsregelung oder eines For-
schungsplans angesehen, der den Betroffenen zuginglich gemacht wird und der die
geplanten Arbeitsmethoden und die Fragen, die Gegenstand der Forschung sein sollen,
beleuchtet. Auch kann die Frage, weshalb eine detailliertere Konkretisierung der For-
schungszwecke nicht moglich ist, auf das konkrete Forschungsprojekt bezogen aus-
fithrlich dokumentiert werden. Die Einrichtung einer Webseite zur Information der
Studienteilnehmer tber laufende und zukiinftige Studien ist eine weitere, gingige
MaRnahme. Zusitzliche GarantiemaRnahmen fiir die Datensicherheit beinhalten tech-
nisch-organisatorische MaRnahmen wie besondere Bestimmungen zur Beschrinkung
des Zugangs zu den gesammelten Daten. Zur Vertrauensbildung zdhlen beispielsweise
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die Einrdumung einer Widerspruchsmoglichkeit vor der Verwendung der Daten fiir
neue Forschungsfragen und MaRfnahmen der dynamischen Einwilligung (,,dynamic
consent”), welche insbesondere bei Biobanken relevant wird.?® An dieser Stelle soll
festgehalten werden, dass eine dynamische Einwilligung von der Funktionsweise her
eine unterschiedliche Wirkung entfaltet: Parallel zur dynamischen Gestaltung des For-
schungsvorhabens wird ihre Legitimationsgrundlage in Form der Einwilligung ganz
nach Fortschreiten des Forschungsvorhabens zeitlich und inhaltlich aufgedréselt -
eine Prozeduralisierung in der Gestaltung der Rechtsgrundlage tritt dem Forschungs-
vorhaben bei. Die DAK hat ihr Einverstdndnis zu den Mustereinwilligungen der Medi-
zininformatikinitiative gegeben, womit ein wichtiger Schritt zur Umsetzung des Broad
Consent in Deutschland erreicht wurde (Medizininformatik-Initiative, 2019: 3 ff.; Medi-
zininformatik-Initiative, 2020: 4 ff.). Bei der Arbeit der Aufsichtsbehorden ist eine hohe
Akzeptanz zu erwarten.

8.2.3  Biobanken fiir Organoide

Um Organoide fiir die Forschung nutzbar zu machen, stellen sie hohe Anforderungen
an Biobanken in Bezug auf Qualititsstandards, personelles Know-how und die Daten-
dokumentation (Amato et al., 2020: 839; Rowe/Daley, 2019: 378 f.). Bei der Bewiltigung
dieser Herausforderungen muss das herkdmmliche Wissen iiber eingelagerte Biomate-
rialien und Proben mit Wissen zu den spezifischen biologischen Eigenschaften der Or-
ganoide erweitert werden, um die Erstellung und Haltung dieser Entitdten und die For-
schung an ihnen zu ermdglichen.

Neue Untersuchungstechnologien und -methoden in der Biomedizin kénnen die
Organoidforschung bereichern, indem sehr gezielten biologisch-medizinischen Frage-
stellungen nachgegangen werden kann (z. B. mithilfe der Sequenziertechnologie).
Hierflir wurden in den letzten Jahren durch neue Technologien und Methoden beach-
tenswerte Mdglichkeiten erdffnet. Zudem sind die Mdglichkeiten der Verarbeitung
und Verkniipfung von Daten fiir die Forschung aus verschiedenen Quellen in den
letzten Jahren flexibler geworden. In der Konsequenz kénnen Untersuchungsgruppen
von Studien und Forschungsteilnehmern zunehmend variabel bestimmt werden. Des
Weiteren beruht die Nutzung, Speicherung und gemeinsame Verarbeitung von Daten
hiufig auf Clouds, die es ermdglichen, Daten zusammenzufiihren und ihre gemeinsame
Verarbeitung kostengiinstig voranzutreiben, statt lediglich auf innerinstitutionelle,
gar ortsgebundene Arbeit zu bauen. Die zunehmende Einbindung datenbasierter Tech-

29 Vgl. nur: Kaye et al. (2014) und Otlowski (2009): 79 ff.
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nologien in die Forschung und Versorgung erweitert die Datenerfassung (z. B. um die
Erhebung von Lebensfithrungswissen mithilfe von Gesundheits-Apps oder Wearables).
Zugleich erhoht die Verfligbarkeit und Verkniipfung von Daten die Beweglichkeit des
Wissens und die Zugénglichkeit zu den Forschungsmitteln und -instrumenten und ver-
starkt insgesamt die flexiblere Definition von Verarbeitungs- und Forschungszielen.

In diesem Kontext kénnten Organoidbiobanken dazu beitragen, Erkenntnisse aus
Biomaterialproben und Forschungsdaten zu verkniipfen. Die Datenverwendung und
das Einflechten verschiedener Studienergebnisse kann bei Organoiden dynamisch um-
gesetzt werden. Die Studienergebnisse kénnen patientenspezifisch an den Organoiden
tiberpriift werden und so zu individuellen oder stratifizierten klinisch verwendbaren
Erkenntnissen fiihren und in beiden Bereichen die Begriindung und Nachweisbarkeit
der Forschungsschritte stérken.

Neben den neuen Méglichkeiten und Chancen entstehen jedoch auch neue Heraus-
forderungen auf rechtlicher Seite der biobankbasierten Forschung, insbesondere hin-
sichtlich der Einwilligung der Patienten in die Datenverarbeitung. Fiir die Gestaltung
der Einwilligungsprozesse sind die Hinweise der Datenschutzkonferenz bzgl. der Rolle
der dynamischen Einwilligung zu beachten, die als KorrektivmaRnahme im Falle einer
breiten Einwilligung herangezogen werden kann (vgl. Abschnitt 8.2.2). Als zusitzliche
SicherungsmaRnahme zur Gewihrleistung von Transparenz empfiehlt die DAK zu prii-
fen, ob das Arbeiten mit einem Dynamic Consent mdglich ist (Datenschutzkonferenz,
2019). Ein Dynamic Consent kdnne eine verstirkte individuelle Kontrolle erleichtern,
sodass die Teilnahme an Forschungsvorhaben mit den Proben und Daten mehr nach
den Priferenzen und Interessen des Einzelnen erfolgen kdnne. Die Gewihrleistung
einer aktiven Rolle fiir den Patienten wihrend der gesamten Arbeitskette der Proben-
und Datenanalyse entspriche den nationalen (Medizininformatik-Initiative, 2019: 3 ff.;
Medizininformatik-Initiative, 2020: 4 ff.) und internationalen Empfehlungen.*

Kiinftig kdnnen die besonderen Forschungsmoglichkeiten an Organoiden zu weite-
ren Uberlegungen bzgl. der Governance-Struktur von Biobanken fiihren. In der Folge
konnten herkémmliche Governance-Modelle mit Modellen kombiniert werden, die

30 WMA: Erkldrung von Taipeh (DoT) 2016: Die Erkldrung von Taipeh will das Vertrauen in die Daten
und Biobanken stdrken und dadurch zugleich ihre Arbeitsbereiche und Umfang ausdehnen. Hierfiir
soll eine klassische informierte Einwilligung so weit wie mdglich verwendet werden (Nr. 11 ff.). Diese
wird ergénzt durch kontinuierliche ethische Uberpriifung der Nutzung und Entscheidung, ob eine
weitere Einwilligung erforderlich ist (Nr.19). Hinzu kommen weitere Vorschriften zu Transparenz
und Verarbeitung (Nr. 20, 21) um einen einheitlichen Standard zu gewihrleisten. Die Empfehlung er-
kennt groRe Datenszenarien, indem von ,,mehrfacher und unbestimmter Nutzung“ gesprochen wird
(WMA, 2016; vgl. auch OECD, 2017).
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Teilnehmer in den gesamten Forschungsprozess aktiv einbeziehen - auf Grundlage
einer stirkeren Prozeduralisierung des Einwilligungsvorgangs und auf Basis der indi-
viduell-subjektiven Datenschutzrechte der Betroffenen - und die Modalit4ten der Teil-
nehmerzentriertheit klar ausdifferenzieren. In diesem Prozess kdnnen die verschiede-
nen digitalen Technologien sowie die Forschungsmethoden, die an translationalen
Moglichkeiten ausgerichtet durchgefiihrt werden, als ,Bindeglied* bei der Zusammen-
fiihrung der Modelle dienen.

8.3  Schlussfolgerung

Die technisch-biologischen Mdglichkeiten der Datenverarbeitung und des Erkenntnis-
gewinns werden durch die normative Offnung zur Flexibilitit der Datenverarbeitung
in der Forschung unterstiitzt. Diese Flexibilitdt spiegelt sich auch in der Privilegierung
durch die Rechtsgrundlagen der Datenverarbeitung sowie in den unterschiedlichen
Ausgestaltungsmoglichkeiten der Einwilligung (Stichwort: Broad Consent, Dynamic
Consent) wider. Gleichwohl werden in den Datenschutzregelungen Kontrollméglich-
keiten fiir die Betroffenen, Verpflichtungen der Datenverarbeiter sowie technische
und organisatorische Sicherheitsmafnahmen bestimmt und die ethische Begleitung
der Forschung gestirkt.

Vor dem Hintergrund der legislativen Abwigung zugunsten der Forschung in den
unionalen und nationalen Datenschutzregelungen sollen diese Kontrollméglichkeiten
und MaRnahmen die einzelfallorientierte Abwigung im Zuge der Rechtsanwendung
steuern. Durch die weitere Etablierung der translationalen Medizin auf Basis der
Forschung mit Organoiden werden Forschungsziele und Patientenwohl noch starker
miteinander verbunden, da die ethisch-juristisch gewihrleistete Flexibilitdt in der
Forschung zugunsten des Patienten geschieht. Diese Vorteile zeigen sich bei der Arbeit
mit Organoiden vor allem an den translationalen Perspektiven, so beispielsweise bei
den tumorspezifischen Medikamenten- und Behandlungsreaktionen, sodass die betrof-
fenen Patienten groRe, reale Chancen haben, von der Forschung selbst zu profitieren,
weil die Ergebnisse nicht nur Patientengenerationen nach ihnen begilinstigen. In der
Abwigung Forschungsfreiheit einerseits und entgegenstehende Patientenrechte ande-
rerseits, rechtfertigt sich dadurch auch die weitreichende Privilegierung ersterer. Bei
der Verwendung von Proben und Daten miissen die Patientenrechte allerdings weiter-
hin geschiitzt werden, da es kein objektivierbares Patientenwohl gibt, das iiber die
Personlichkeitsrechte gestellt werden konnte, und den Patienten nicht die Mdglichkeit
genommen werden darf, selbst zwischen Gesundheitsbelangen und dem kontextab-
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hingigen Schutz eigener Daten dynamisch oder auch kleinteilig zu entscheiden - die
dem subjektiven Wohl entsprechende Balance sollten sie selbst austarieren diirfen.

Durch diese Entscheidungsfreiheit werden die Patienten zu aktiven und frei han-
delnden Partnern der Forschung. Ethikkommissionen konnen in diesem Gefiige als
priifende Instanz eingebunden werden, um ein Ungleichgewicht in der nach den Krif-
teverhiltnissen doch asymmetrischen Beziehung zu verhindern, das zur Abgabe un-
freiwilliger, aber auch uninformierter Einwilligungen fiihren kdnnte. Die Ausdehnung
des Einwilligungsprozesses soll in Verbindung mit den Informationspflichten des Ver-
antwortlichen, in Art. 13 und 14 DSGVO festgeschrieben, gesehen werden - schlieRlich
dienen die individuell-subjektiven Rechte einer Operationalisierung des Grundrechts
auf Schutz personenbezogener Daten und des Selbstbestimmungsrechts des Patienten.
Letztendlich wird durch die beiden Mechanismen auch die Akzeptanz und Legitimati-
on der Forschung gestirkt, in der Hoffnung, dass Organoide als wichtiger Bestandteil
der personalisierten Medizin nicht nur technisch und rechtlich, sondern auch tatsich-
lich eingesetzt werden kénnen.
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