OER-Konzept ELSA: Teilbereich Recht

Rechtliche Aspekte zur interprofessionellen Nutzung von Gesundheitsdaten

1. Zielsetzung
Das inhaltliche Hauptziel dieser OER besteht darin, Forschende für die rechtlichen Aspekte der Gesundheitsdatenforschung zu sensibilisieren. Im Vordergrund steht, ein Grundverständnis der zentralen rechtlichen Rahmenbedingungen zu vermitteln, ein Bewusstsein für die Bedeutung rechtskonformer Datenverarbeitung zu schaffen und eine rechtssichere Handhabe im Umgang mit Forschungs- und Versorgungsdaten aufzuzeigen.
Das Lernangebot ist modular aufgebaut und behandelt u.a. die einschlägigen Regelungsbereiche, die Anforderungen an die Einwilligung, Grundlagen zum Datenschutz, Hinweise für die wissenschaftliche Praxis und Veröffentlichung und Lizensierung von Forschungsdaten. Es nimmt Bezug zu ethischen Fragen, zeigt Spannungsfelder auf und 
Das Lernmaterial wird in Textform mit begleitenden Videos und Tests bereitgestellt. Sämtliche Materialien sind offen lizenziert und didaktisch so konzipiert, dass sie flexibel eingesetzt und angepasst werden können.
2. Didaktische Leitlinien
Die Darstellung der OER verfolgt das Ziel, Lernende nicht nur mit rechtlichen Grundlagen vertraut zu machen, sondern sie zu einem kritischen und reflektierten Umgang mit Rechtsfragen der Gesundheitsdatennutzung zu befähigen.
1. Kritisches Rechtsverständnis und Reflexionsfähigkeit
Die Lerninhalte regen dazu an, Rechtsnormen nicht nur zu kennen, sondern auch kritisch zu hinterfragen und in ihrem gesellschaftlichen, ethischen und praktischen Kontext zu reflektieren.
2. Sensibilisierung für zentrale Rechtsfragen
Besondere Aufmerksamkeit gilt dem Bewusstsein für Datenschutz, Urheber- und Nutzungsrechte sowie den unterschiedlichen Einwilligungsarten. Ziel ist es, die Tragweite rechtlicher Entscheidungen erkennbar zu machen.
3. Praxisnahe Vermittlung
Durch Fallbeispiele, Aufgaben und Quizze werden theoretische Inhalte greifbar. Die Lernenden können ihr Wissen direkt anwenden und überprüfen.
4. Niedrigschwelliger Zugang
Offene Lizenzierung (OER) und barrierearme Gestaltung ermöglichen einen breiten Zugang und erleichtern die Nutzung in unterschiedlichen Bildungskontexten.
5. Interdisziplinarität
Die Materialien verknüpfen juristische Inhalte mit Perspektiven aus Ethik, Technik und Sozialwissenschaften. Damit werden komplexe Fragestellungen der Gesundheitsdatennutzung in ihrer gesamten Breite sichtbar.
6. Flexibilität im Einsatz
Das Material ist für verschiedene Kontexte geeignet – von universitären Seminaren über berufliche Fortbildungen bis hin zum individuellen Selbststudium. Es unterstützt sowohl klassische Lehr-/Lernarrangements als auch digitale Selbstlernformate.
3. Inhaltlicher Aufbau
Die Module (A-F) der OER gliedern sich wie folgt:
A.	Einführung & Lernziele	3
I.	Relevante Rechtskreise	4
II.	Grundlagen	4
1.	Personenbezogene Daten	5
2.	Daten ohne Personenbezug	6
3.	Überblick Forschungsdatenzyklus	6
4.	Begriffsbestimmungen	7
5.	Beispiel: Klinische Studie zur Wirksamkeit eines neuen Medikaments		8
6.	Sektorale Spezialgesetze zur Gesundheitsdatennutzung	11
		a) DigiG
		b) GDNG
		c) Video: Digitale Infrastruktur und sekundäre Nutzung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken

B.	Anforderungen an die Einwilligung	11
I.	Herleitung / ethische Bezüge	12
II.	Voraussetzungen der informierten Einwilligung	13
1.	Freiwilligkeit	14
2.	Ausdrücklichkeit	14
3.	Bestimmtheit	14
4.	Informiertheit	14
5.	Widerrufbarkeit	14
6.	Hinweise und Rechtsgrundlagen	15
III.	Voraussetzungen der weiten Einwilligung	16
1.	Freiwilligkeit	17
2.	Ausdrücklichkeit	17
3.	Zweckrahmen	17
4.	Informiertheit	17
5.	Schutz- und Transparenzmaßnahmen	17
6.	Widerrufbarkeit	18
7.	Hinweise und Rechtsgrundlagen	18
IV. Quiz: „Welches Gesetz gehört wohin?“	19
V.	Spannungsfeld der Einwilligungsarten	19
1.	Regelungshorizont	19
2.	Rechtliche Fundamente für Schutzmaßnahmen beim broad consent	19
3.	Praktische Ausgestaltung der Nachweis- und Schutzpflicht	21
4.	Spannungsfeld / Zusammenfassung	22

C.	Datenschutzerfordernisse	23
I.	Datenschutzrechtliche Grundlagen bei der Verarbeitung von Forschungsdaten	23
II.	Mittel zur Entfernung identifizierender Merkmale	25

D.	Entscheidungsbefugnis	27
I. Urheberrechte und Leistungsschutzrechte	27
II. Nutzungsrechtseinräumungen im Rahmen von Dienst- und Arbeitsverträgen	30
III. Zusammenfassung	31

E.	Veröffentlichung und Lizenzierung von Forschungsdaten	32
I. Was sind geeignete Lizenzierungsmodelle?	34
II. Was kann einer Veröffentlichung entgegenstehen?	35
III. Schutz vertraulicher Informationen in Forschungsdatenzentren	36

F. Bedeutung für die Forschungspraxis	37
I. Zusammenfassung	37
II. Zusammenspiel von DigiG und GDNG in der Forschungspraxis	37
III.	Video: „Das Zusammenspiel von Ethik, Recht und Technik in der Gesundheitsdatenforschung“	37
IV.	Quiz: DigiG & GDNG	37
