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Einführung

§ 1 Medizinische Forschung zwischen 
Wissenschaftsfreiheit und Datenschutzgrundrecht

Ziel der medizinischen Forschung ist eine stete Verbesserung der Gesundheits
versorgung. Dafür ist die medizinische Forschung auf Informationen über den 
menschlichen Körper und dessen spezifische Merkmale bei Krankheitsverläufen 
angewiesen.1 Als empirische Wissenschaft, die Sachverhalte durch Experimente, 
Beobachtungen und Befragungen analysiert, benötigt sie seit jeher umfassende 
Datensätze über den Gesundheits- bzw. Krankheitszustand. Solche Daten fallen bei 
Arztbesuchen, Klinik- oder Reha-Aufenthalten an und werden für die Behandlung 
und Therapie genutzt.2 Angesichts rasanter digitaler Entwicklungen in jüngerer Zeit 
werden Forderungen nach immer umfassenderen Auswertungen laut: Denn nie 
waren mehr personenbezogene Daten3 verfügbar als heute, die technisch auch aus
wertbar sind. Durch die Verarbeitung großer Datenbestände mit Künstlicher Intel
ligenz und Algorithmen ergeben sich zudem neue Forschungsansätze.4 Auf der 
anderen Seite stehen nachvollziehbare Ängste der Patienten vor einem miss

1 Hochschulmedizin, Medizinische Forschung braucht Patientendaten, Faktenblätter 3, 
2016, S. 9.

2 Bei der Therapie wird auf die individuelle (Standard-)Behandlungssituation fokussiert, 
die Diagnose, Prävention sowie Linderung oder Heilung umfassen: Huber, in: Spickhoff/ 
Handorn, Medizinisches ForschungsR-HdB, 2024, § 1 Rn. 14 f. Behandlungsdaten werden 
auch zu Abrechnungs- und Verwaltungszwecken genutzt: Spitz, Sekundärnutzung von Be
handlungsdaten für medizinische Forschungszwecke, 2024, S. 35; Jungkunz/Köngeter/Wink
ler u. a., Sekundärnutzung klinischer Daten in datensammelnden, nicht-interventionellen 
Forschungs- oder Lernaktivitäten – Begriff, Studientypen und ethische Herausforderungen, in: 
Richter u. a. (Hrsg.), Datenreiche Medizin und das Problem der Einwilligung – Ethische, 
rechtliche und sozialwissenschaftliche Perspektiven, 2022, S. 71 f.

3 Für die Legaldefinition von „personenbezogene Daten“ s. Art. 4 Nr. 1 DSGVO.
4 Als Beispiel nennen Specht-Riemenschneider/Radbruch, Dtsch Arztebl. 2021, Jg. 118 

(Heft 27–28): A 1358 (A 1358) die „Radiomics“-Analysen, bei der möglichst große Mengen 
an Bilddaten untersucht und damit erneut auftretende Texturmarker auffindbar werden sollen, 
sodass Rückschlüsse auf Krankheitsverläufe möglich werden. Zur wachsenden gesellschaft
lichen Bedeutung von Algorithmen: Hoffmann-Riem, Rechtliche Rahmenbedingungen für und 
regulative Herausforderungen durch Big Data, in: Hoffmann-Riem (Hrsg.), Big Data – Re
gulative Herausforderungen, 2018, S. 21 ff. Obgleich die technologischen Möglichkeiten 
wachsen, bleibt die Digitalisierung in der Medizin bislang hinter ihren Möglichkeiten zurück: 
Kühling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (1).



bräuchlichen Bekanntwerden ihrer sensiblen Informationen, die zu Ausgrenzungen 
durch Stigmatisierungen oder Diskriminierungen führen können.

I. Drang der Forschenden nach Daten

Ohne medizinische Forschung kann die Qualität des Gesundheitssystems nicht 
verbessert und können Behandlungen nicht effektuiert werden.5 Forschung ist nach 
der Definition des Bundesverfassungsgerichtes, „die geistige Tätigkeit mit dem 
Ziele, in methodischer, systematischer und nachprüfbarer Weise neue Erkenntnisse 
zu gewinnen“.6 Medizinische Forschung meint in der Folge das methodisch gelei
tete Suchen nach neuen Erkenntnissen im Bereich der Humanmedizin.

Die Eigenart medizinischer Forschung liegt darin begründet, dass mit und an 
Menschen geforscht wird.7 Bei der Optimierung der Diagnose- und Therapieansätze 
steht der Mensch im Mittelpunkt medizinischer Forschung. Dennoch liegt bei der 
Forschung – anders als bei der Gesundheitsversorgung – nicht der individuelle 
Nutzen im Vordergrund, sondern der Nutzen einer unbestimmten Anzahl Betrof
fener.8 Die Daten der Patienten bzw. Probanden9 bilden die Grundlage für Er
kenntnisgewinne und damit für Fortschritte bei Diagnosen, Präventionsmaßnah
men, Medikamenten und Therapien.10 Solche Daten werden vielfach im Kontext der 
Krankenbehandlung generiert, können aber auch erst im Rahmen von medizini
schen Studien erhoben werden. Dabei offenbaren sie viel über Lebenswandel und 
individuelle Gesundheitskonstitution und sind damit besonders sensibel. Je mehr 
Daten bekannt sind, desto umfangreicher können diese ausgewertet und Korrela
tionen von Verhalten, Umwelt- und Gesundheitsfaktoren gefunden werden, welche 
sodann in eine verbesserte Versorgungsstruktur in Form von gezielteren und ef

5 Medizinische Forschung diene dem Menschheitstraum, einmal Krankheit und Tod zu 
überwinden: Pöttgen, Medizinische Forschung und Datenschutz, 2009, S. 21.

6 BVerfGE 35, 79 (113) mit Verweis auf die Begriffsbestimmungen aus dem For
schungsbericht III in BT-Drs. V/4335, S. 4.

7 Graumann, JRE 2007, 291 (291); Weltärztebund, Deklaration von Helsinki, 1964, zuletzt 
geändert 2013. In dieser heißt es im Grundsatz Nr. 5: „Medizinischer Fortschritt beruht auf 
Forschung, die letztlich auch Studien am Menschen beinhalten muss“.

8 Ethikkommission, Dtsch Arztebl. v. 8.3. 2019, A1 (A3).
9 „Patienten“ meint die Behandelten im Rahmen individueller Gesundheitsbehandlungen. 

Demgegenüber partizipieren „Probanden“ an medizinischen Studien und Forschungsvorha
ben, die höchstens reflexhaft individueller Heilung dienlich sind, überwiegend im überindi
viduellen Interesse stehen und einer unbestimmten Vielzahl an Personen zukünftig helfen 
sollen. Die Abgrenzung ist nicht immer trennscharf. Dies gilt insb., wenn Daten von vorma
ligen Patienten für Forschungszwecke genutzt werden. Vorliegend wird überwiegend auf 
„Patienten“ oder auf (von Datenverarbeitungen) „Betroffene“ Bezug genommen.

10 Roßnagel, ZD 2019, 157 (158); Pommerening/Drepper/Helbing u. a., Leitfaden zum 
Datenschutz in medizinischen Forschungsprojekten – Generische Lösungen der TMF 2.0, 
2015, S. 13.
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fektiveren Behandlungen verschiedener Erkrankungen und somit in eine Verbes
serung der gesamten Gesundheitsversorgung einfließen können.11 Unter Behand
lung versteht man medizinische Maßnahmen zur Versorgung eines Patienten mit 
einem eindeutigen und unmittelbaren Krankheitsbezug, der ärztlicher Behandlung 
bedarf und dabei vom Leitbild einer gesunden Person abweicht.12

II. Untersuchungszuschnitt der vorliegenden Arbeit

Medizinische Forschung eignet sich besonders für die Untersuchung, ob Daten
schutz diese übermäßig behindert und eine bloß unnötige Erschwernis darstellt. 
Denn im Rahmen der Verarbeitung13 sensibler Daten für die medizinische For
schung entfaltet sich die Problematik der Forschungsbehinderung durch daten
schutzrechtliche Regulierung in ihrer gesamten Brisanz. Es zeigt sich das spezifi
sche Spannungsfeld zwischen dem Schutz der Privatsphäre und der Ermöglichung 
der Generierung der dem Allgemeinwohl dienenden medizinischen Erkenntnisse: 
Es sind zum einen besonders schützenswerte, sensible Gesundheitsdaten betroffen, 
die mit den Grundrechten eng verzahnt sind und daher besonderen Schutz verdie
nen, da im Kontext ihrer Verarbeitung erhebliche Risiken für diese Grundrechte 
auftreten können.14 Damit sollen Diskriminierungen aufgrund der Gesundheit beim 
Abschluss von Versicherungsverträgen, Stigmatisierungen auf dem Arbeitsmarkt 
oder sonstige Benachteiligungen im Umgang mit der öffentlichen Verwaltung oder 
im Alltag vermieden werden.15 Der ErwG 75 DSGVO zählt weitere Risiken auf, 
deren Wahrscheinlichkeit und Schwere von der jeweiligen Datenverarbeitung ab
hängen. Es besteht danach u. a. die Gefahr physischer, materieller oder immateri
eller Schäden, wenn die Datenverarbeitung zu Diskriminierung, Identitätsdiebstahl 
oder -betrug, finanziellem Verlust oder Rufschädigung genutzt wird. Damit drohen 
mitunter erhebliche wirtschaftliche und gesellschaftliche Nachteile.

11 Damit einher gehen Erwartungen an eine verbesserte Digitalisierung des Gesundheits
systems, um das Innovationspotential Deutschlands im medizinischen Bereich auszuschöpfen, 
s. etwa Antrag des Landes Baden-Württemberg in „Entschließung des Bundesrates zur Aus
gestaltung eines Gesundheitsdatennutzungsgesetzes“, dem die Länder Berlin und Bremen 
beigetreten sind und der vom Bundesrat beschlossen wurde, BR-Plenarprotokoll 1029 v. 
16. 12. 2022, Tagesordnungspunkt 29, S. 549; BR-Drs. 597/22, S. 1 ff.

12 Schneider, Sekundärnutzung klinischer Daten – Rechtliche Rahmenbedingungen, 2015, 
S. 26.

13 Zur Definition „Verarbeitung“, s. Art. 4 Nr. 2 DSGVO.
14 ErwG 51 S. 1 DSGVO.
15 Günay, DuD 2023, 96 (97); Art. 9 DSGVO buchstabiert den Art. 21 GRC normativ 

weiter aus: Weichert, in: Kühling/Buchner, DS-GVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, Art. 9 DSGVO 
Rn. 2.
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Zum anderen ist jeder Betroffener dieser Thematik.16 Denn jeder hat zeit seines 
Lebens Kontakt mit Ärzten und offenbart dabei seine Daten zum Zwecke der Ge
sundheitsbehandlung oder ist im Rahmen von ärztlicher Konsultation auf neue 
Forschungserkenntnisse und bereits bestehende Datenauswertungen von anderen 
Patienten angewiesen; andere wiederum „spenden“ ihre Daten direkt für For
schungsvorhaben. Damit ist jeder von Datenerhebungen betroffen und profitiert 
gleichzeitig von den Daten anderer.

1. Zweckbindung: Fluch oder Segen?

Eines der Kernprobleme der derzeitigen Datenschutzbestimmungen liegt in der 
Zweckbindung. Diese ist im Sinne einer Beschränkung der Verwendung perso
nenbezogener Daten auf die ursprünglichen Zwecke der Datenverarbeitung zu 
verstehen.17 Dieser Grundsatz soll sicherstellen, dass nicht zu viele personenbezo
gene Daten gesammelt werden. Daten müssen somit zu einem vorher „festgeleg
te[n], eindeutige[n] und legitime[n] Zweck“ (Art. 5 Abs. 1 lit. b DSGVO) erhoben 
oder verarbeitet werden. Ebenso müssen Einwilligungen in die Datenverarbeitun
gen vor der Verarbeitung einen solchen Zweck erkennen lassen (Art. 6 Abs. 1 lit. a 
DSGVO: Einwilligung für „einen oder mehrere bestimmte Zwecke“; Art. 9 Abs. 2 
lit. a DSGVO: „für einen oder mehrere festgelegte Zwecke“).

Hintergrund des Zweckbindungsgrundsatzes ist die Reduktion der Gefahr, dass 
bereits erhobene sowie gespeicherte Daten für beliebige Zwecke verarbeitet wer
den. Damit würde nämlich in das Recht auf Schutz der personenbezogenen Daten 
des Betroffenen eingegriffen.18

Diese Festlegung auf einen Zweck mag in manchen Fällen vorab möglich sein. 
Etwa, wenn sich ein Patient zu seinem Arzt begibt und aufgrund bestimmter Be
schwerden behandelt werden möchte. Der Zweck der Datenverarbeitung besteht 
dann in der individuellen Gesundheitsversorgung zur Behebung der konkreten 
Einschränkung. Andererseits können diese während der Behandlung erhobenen 
Daten später für die Forschung relevant werden. Gerade für die medizinische For
schung sind bereits erhobene Daten aus der Behandlung attraktiv, da so eine eigene, 
zeit- und kostenintensive Erhebung unnötig wird. Hinzu kommt, dass die von 
Ärzten im Rahmen der Gesundheitsbehandlung erhobenen Daten qualitativ gut und 
von hoher Validität und Verlässlichkeit sind.19

16 Ähnlich auf die Brisanz medizinischer Forschung hinweisend: Pöttgen, Medizinische 
Forschung und Datenschutz, 2009, S. 20.

17 Loser/Lentzsch, Forschungsprivilegien im neuen Datenschutzrecht, in: Richter/Mojescik 
(Hrsg.), Qualitative Sekundäranalysen – Daten der Sozialforschung aufbereiten und nachnut
zen, 2021, S. 138.

18 Herbst, in: Kühling/Buchner, DS-GVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, Art. 5 DSGVO Rn. 22.
19 An dieser Standardisierung fehlt es häufig bei von Betroffenen eigenständig in Fitness- 

oder Wellness-Apps gespeicherten Daten. Aus diesem Grund werden Anwendungen des sog. 
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Die ursprüngliche Zweckbindung „Gesundheitsversorgung zur Behebung einer 
bestimmten Beschwerde“ greift nicht für eine Weiterverarbeitung zu anderen 
Zwecken – wie der medizinischen Forschung. Ein erneuter Erlaubnistatbestand 
muss für die geänderte Zweckrichtung „medizinische Forschung“ gefunden werden. 
Dabei reicht die grobe Zweckrichtung der „medizinischen Forschung“ als Zweck 
nicht aus, vielmehr muss auch hier eine konkretere Angabe erfolgen. Diese kann 
etwa in der Erforschung einer bestimmten Erkrankung liegen. Dabei ist der Verar
beitungszweck, der im Einzelfall für den spezifisch Betroffenen als auch den spe
zifischen Sachverhalt vorliegen muss, für den Betroffenen nur überschaubar, wenn 
er schon bei Erhebung der Daten mitgeteilt wird.20 Selbst, wenn die wissenschaft
liche Forschung dabei gesetzlich teilweise privilegiert und eine Zweckkompatibi
lität mit dem neuen Verarbeitungszweck angenommen wird – anders als bei Wei
terverwendungen im wirtschaftlichen Kontext – bedarf die zweckgeänderte Daten
verarbeitung einer gesonderten Rechtsgrundlage.21

2. Primär- und Sekundärnutzung von Daten

Wegen dieser mit der Zweckbindung verbundenen Schwierigkeiten, haben sich 
die Begriffe der Primär- und Sekundärnutzung etabliert. Dabei werden beide Be
griffe in der Literatur nicht immer einheitlich verwendet.22 Eine Unterscheidung 
erfolgt überwiegend anhand des Zwecks der Datenverarbeitung. Meistens ist mit 
Primärnutzung die Datenverarbeitung zur Gesundheitsversorgung gemeint, wo
hingegen Sekundärnutzung eine Weiterverwendung für bereits zur Gesundheitsbe
handlung erhobene Daten für medizinische Forschungszwecke umfasst.

Unter Sekundärnutzung fallen damit Daten, die aus der Gesundheitsbehandlung 
für die medizinische Forschung nutzbar gemacht werden: Ursprünglich wurden die 
Gesundheitsdaten des Patienten für seine individuelle Gesundheitsbehandlung er
hoben. Später stellt man fest, dass sich seine Daten für ein medizinisches For
schungsprojekt eignen, und beabsichtigt eine Weiterverwendung der Gesundheits
daten zu diesen wissenschaftlichen Forschungszwecken. Sekundärnutzung meint 
damit im Folgenden die zweckgeänderte Weiterverarbeitung von Daten, die mit 
dem Ursprungszweck der Erhebung differiert. Da mit einer Zweckänderung und 
Weiterverarbeitung bereits zu anderen Zwecken erhobener Daten erhebliche 
Schwierigkeiten einhergehen, wird der Schwerpunkt dieser Arbeit auf der Sekun
därnutzung von Gesundheitsdaten liegen. Das große Forschungspotenzial der be
reits erhobenen, qualitativ hochwertigen Daten aus der stationären und ambulanten 

zweiten Gesundheitsmarktes, der sämtliche nicht von den Krankenkassen finanzierte Selbst-
zahler-Produkte mit Gesundheitsbezug umfasst, ausgeklammert.

20 Herbst, in: Kühling/Buchner, DS-GVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, Art. 5 DSGVO Rn. 22.
21 Herbst, in: Kühling/Buchner, DS-GVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, Art. 5 DSGVO Rn. 29. 

Dazu ausführlich § 4 I. 2. a) bb) (1).
22 Ausführlich dazu § 6 I. 1.
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