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1. Einführung in die Thematik 

1.1. Broad Consent für die Sammlung von Restmaterial in Biobanken zu Forschungszwecken 

In den letzten drei Jahrzehnten haben sich die technischen Möglichkeiten zu Datenhaltung, Datenanalyse wie auch 

der Analyse von Bioproben gravierend verändert. Die Möglichkeiten, große Datenvolumina und 

Bioprobensammlungen großer Populationen zu kombinieren und komplex auszuwerten, führen zu einem Wandel 

der Forschung selber, wie auch der Forschungsziele, und beeinflussen damit die mit der Forschung verbundenen 

ethischen Fragestellungen (Dove et al. 2015). Der Wandel vom hypothesen-orientierten Projekt zur hypothesen-

freien Speicherung von Daten und Sammlung von Bioproben für zukünftige und oftmals nicht klar bestimmbare 

Nutzung innerhalb großer und international angelegter Projekte ist verbunden mit potenziellen ethischen 

Implikationen. Die Entwicklung der Selbstbestimmungsrechte der Patienten/ Spender, wie auch die Sorgen um 

eine zunehmende Kommerzialisierung der biomedizinischen Forschung verstärken diese Diskussion (vgl. Richter 

und Buyx 2016). 

Die ethische Voraussetzung jeder Forschung am Menschen ist die informierte Einwilligung (Informed Consent), 

der Betroffene muss entscheidungsfähig sein, informiert und aufgeklärt über Zweck, Wesen, Nutzen und Risiken 

der Studie, deren Bedeutung verstanden haben und sich freiwillig und ohne Zwang für die Teilnahme entscheiden 

können. Da die Praxis eines projektbezogenen spezifischen Informed Consent kaum übertragbar ist auf das breite 

Sammeln von Patientendaten für zukünftige Forschungsprojekte, hat die World Medical Association (WMA) in 

ihrer Überarbeitung der Deklaration von Helsinki im Jahr 2013 die Bestimmungen zur Forschung mit 

personenbeziehbaren Daten angepaßt: die Notwendigkeit zur spezifischen Information über künftige Studien 

entfiel und öffnete den Weg für die breite Zustimmung, den Broad Consent (WMA 2013), verstanden als eine 

einmalige Einwilligung in die breite, nicht mehr an einen spezifischen Zweck gebundene medizinische Forschung, 

ohne dass dem Patienten mitgeteilt wird, wer zukünftig zu welchem Zweck und zu welchem Zeitpunkt mit den 

Daten und Bioproben forscht. 

Kontrovers blieb die Frage, inwiefern eine solche breite Einwilligung die Anforderung einer informierten 

Einwilligung erfüllen kann. Als das Universitätsklinikum Schleswig-Holstein (UKSH), Campus Kiel im Jahr 2015 

deutschlandweit als erstes Universitätsklinikum einen klinikweiten Broad Consent für die Nutzung von 

Restmaterial aus dem diagnostischen Kontext für Forschungszwecke einführte, wurde vor dem Hintergrund dieser 

Kontroverse die Pilotphase evaluiert. Im Fokus standen das Verständnis der Aufklärungsunterlagen sowie die 

Fragen, ob die Patienten ihr Selbstbestimmungsrecht berührt sehen, bzw. worin ihre Motivation besteht, dem 

Broad Consent zuzustimmen. Die Ergebnisse dieser ersten empirischen Studie zu einem klinikweiten Broad 

Consent in Deutschland zeigten, dass die Akzeptanz unter den Teilnehmern für einen Broad Consent sehr hoch ist 

und die Zustimmung aus einer hohen prosozialen Motivation erfolgt, selbst wenn die Teilnehmer nicht alles richtig 

verstanden oder in Teilen die Policy der Biobank, Zusatzbefunde nicht mitzuteilen, ablehnten (Richter et al. 2018).  

1.2. Vom Broad Consent zur Diskussion um eine einwilligungsfreie Teilnahme an medizinischer Forschung 

Technologisch induzierte Veränderungen in Medizin und Gesellschaft haben den Begriff „Big Data“ als 

wesentliche Voraussetzung datenreicher Forschung ins Zentrum der Diskussion um den medizinischen Fortschritt 

gerückt. An der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung großer Datenmengen sind verschiedene Akteure beteiligt: 

im wissenschaftlichen Bereich sind es neben Forschungsinstitutionen auch Einrichtungen der Krankenversorgung 

und der öffentlichen Gesundheit. Wird Big Data verstanden als ein soziotechnisches Phänomen, das medizinische 
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Daten mit Daten des persönlichen und sozialen Lebens verbindet („Datafizierung“, Cukier und Mayer-

Schönberger 2013), so erweitert sich der Kreis der datengenerierenden Akteure. Zugang, Integration und Nutzung 

solcher Daten sind nicht nur unabdingbare Voraussetzungen für die Förderung von Translation und 

Personalisierung als wesentliche Ziele medizinischer Forschung, sie tragen auch wesentlich zur Evidenzbasis für 

Maßnahmen zur Erhaltung und Förderung der öffentlichen Gesundheit (Public Health) bei. So hat 2020/2021 die 

SARS-CoV-2-Pandemie eindrücklich die Notwendigkeit für eine effiziente und zeitnahe Nutzung bereits 

vorliegender Patientendaten für die medizinische Forschung unterstrichen.  

Zahlreiche Initiativen weltweit arbeiten an technischen und organisatorischen Infrastrukturen, um Daten aus 

solcherart verschiedenen Kontexten für die medizinische Forschung interoperabel zu machen (z.B. 

MyHealthRecord in Australien, FINDATA in Finnland, Medizininformatik-Initiative (MII) in Deutschland). 

Ausgangspunkt sind häufig die zentralen regionalen oder nationalen Datenrepositorien der Krankenversorgung. 

Wie bei jeder Verarbeitung personenbezogener Daten bedarf auch die Nutzung medizinischer Daten für die 

Forschung der Einwilligung in der einen oder anderen Form. International hat sich dabei die breite Einwilligung 

in eine zeitlich wie thematisch wenig eingegrenzte Nutzung - der Broad Consent - durchgesetzt (z.B. der 

Deutschlandweite MII Broad Consent) oder wird diskutiert (z.B. Norwegen, Niederlande).  

In der jüngsten Vergangenheit wurde mehrfach eine hohe Bereitschaft von Patienten und in der 

Allgemeinbevölkerung dokumentiert, Daten für Forschungszwecke zur Verfügung zu stellen (z.B. Barnes et al. 

2020, Belle et al. 2021, Buhr et al. 2022, Garrison et al. 2016, Johansson et al. 2021, Voigt et al. 2020). Diese 

Bereitschaft bestand auch dann, wenn zum Zeitpunkt der Einwilligung noch nicht über Zweck und Ziel der 

Forschung informiert werden konnte, was bei der ergebnisoffenen Sammlung von Daten und Bioproben künftig 

per definitionem nicht mehr der Fall sein wird.  

Während Patienten um die Jahrtausendwende ihre Teilnahme an Forschung noch weitgehend ablehnten, weil sie 

sich als „Versuchskaninchen" sahen (z.B. Grady 1999, Quinn et al. 2007), wird heute eine positive Haltung 

motiviert durch Altruismus, Solidarität und Gegenseitigkeit (Reziprozität) - das Gefühl, selbst von Forschung zu 

profitieren und daher selbst teilnehmen zu wollen (z.B. Kettis-Lindblad et al. 2005, Sanderson et al. 2017, Richter 

et al. 2018). Dieser Wechsel der persönlichen Einstellung zur Forschungsdatennutzung scheint zudem unberührt 

von der Tatsache, dass Patienten die zugehörigen Aufklärungsunterlagen nicht vollständig verstehen (z.B. Beskow 

und Weinfurt 2019; Pietrzykowski und Smilowska 2021; Richter et al. 2018). Er wird außerdem begleitet von 

einem wachsenden Bewusstsein für die eigene Verantwortung als Patient und dem Wunsch, selber zu Forschung 

beizutragen. So konnte in Studien ein steigendes öffentliches Interesse an der Unterstützung der medizinischen 

Forschung durch die Bereitstellung des Zugangs zu den eigenen medizinischen Daten beobachtet werden (z.B. 

Nuffield Council on Bioethics 2015). Angesichts der wachsenden Menge und des wissenschaftlichen Potenzials 

solcher Daten führt diese Entwicklung zu einer ethisch problematischen Asymmetrie: Einerseits wird die 

Bedeutung dieser Daten für die Verbesserung der Gesundheit der Bevölkerung anerkannt. Andererseits ist es für 

den Einzelnen schwierig, Forschern direkten Zugang zu seinen Daten zu ermöglichen, was die 

Entscheidungsautonomie verletzt (Krutzinna und Floridi 2019). 

Eine im Rahmen der Krankenversorgung erhobene Einwilligung – seit 2020 deutschlandweit als Broad Consent 

etabliert - ist für eine zukunftsweisende medizinische Forschung, die sich auf Daten verschiedener Provenienzen 

stützt, jedoch nur bedingt geeignet: die zeitliche und räumliche Verknüpfung des Einwilligungsprozesses mit 

Versorgungsmaßnahmen kann zu therapeutischen (Appelbaum et al. 1987) oder diagnostischen Fehlannahmen 
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(„misconception“) (Nobile et al. 2013) durch den Patienten führen, und in der zur Verfügung stehenden Zeit sind 

in der Klinik kaum vertiefte Auseinandersetzung und ausreichendes Verstehen zu erreichen, trotz starker 

Bemühungen um Lesbarkeit und einfache Darstellung. Zudem birgt dieses Vorgehen die Gefahr geringer und 

ungleich verteilter Zustimmungsraten, die zu methodischen Unzulänglichkeiten bei der wissenschaftlichen 

Nutzung der Daten führen können (Gefahren der mangelnden Repräsentativität bei KI-Nutzungen, Consent Bias). 

Vor dem Hintergrund einer wachsenden Bereitschaft unter Patienten und in der breiten Bevölkerung, durch die 

Weitergabe persönlicher Daten zur medizinischen Forschung beizutragen, vor allem motiviert durch Altruismus, 

Solidarität und den Gedanken der Reziprozität, ist das Paradigma der informierten Einwilligung zu überdenken. 

Angesichts der genannten Unzulänglichkeiten stellt sich die Frage, ob eine einwilligungsfreie Teilnahme an 

medizinischer Forschung (mit der Möglichkeit zum Widerspruch, Opt-out) im Sinn der freiwilligen, dauerhaften 

Überlassung von Patientendaten an die Forschung nicht eine bessere Option zur Legitimierung einer solchen 

Sekundärnutzung darstellt.  

 

2. Forschungsfrage 

Die gesellschaftliche Debatte zur Datenspende hat mit den Stellungnahmen des Deutschen Ethikrates 2017 (DER 

2017) und der Datenethikkommission 2019 (DEK 2019) sowie mit der Veröffentlichung der Europäischen 

Datenstrategie 2020 (Communication from the Commission to the European Parliament 2020) an politischer 

Relevanz und Dringlichkeit gewonnen.  

Die Gesetzesinitiativen zur Einführung einer elektronischen Patientenakte (ePA) in Deutschland (insbesondere 

§363 SGB V) bedeuten zwar einen ersten Schritt in Richtung einer besseren Datennutzbarkeit. Eine hinreichende 

und nachhaltige Lösung können sie allerdings nicht sein, denn sie beziehen sich nur auf die Inhalte der ePA, sehen 

den Umweg über eine zentrale Forschungsdatenbank vor und setzen auf eine individuelle Anpassung der 

Datenfreigabe durch den jeweiligen Patienten. Repräsentativität und Nutzbarkeit der Daten bleiben damit vorerst 

erheblich eingeschränkt.  

Das vom Bundesministerium für Gesundheit (BMG) 2019 in Auftrag gegebene und veröffentlichte Gutachten 

(Strech et al. 2020) beleuchtet die ethischen, juristischen, informationstechnologischen und organisatorischen 

Rahmenbedingungen einer Datenspende. Es weist ausdrücklich auf weiteren Klärungs- und Forschungsbedarf hin. 

Im Gutachten werden neben Möglichkeiten der rechtlichen Zulässigkeit unter anderem der potenzielle Nutzen und 

Schaden, die Auswirkungen auf die individuelle Selbstbestimmung, die Achtung der Autonomie sowie Aspekte 

der fairen Beteiligung und Berücksichtigung in der Forschung abgewogen. Die Autoren leiten aus ihren 

Erwägungen die Empfehlung ab, in Deutschland eine Rechtsgrundlage zu schaffen, die das Erfordernis einer 

informierten Einwilligung des Datenspenders durch eine gesetzliche Erlaubnis ersetzt, verbunden mit einem 

einfach auszuübenden Widerspruchsrecht im Sinne eines „Opt-out“. Dieser Prozess der Datenspende soll zeitlich 

und räumlich vom Kontext der medizinischen Behandlung entkoppelt und stattdessen im normalen, d.h. möglichst 

im gesunden, krankheitsfernen Alltag verankert werden. 

Vor dem aufgezeigten Hintergrund bisheriger empirischer Forschung und angesichts der skizzierten 

wissenschaftlichen wie politischen und ethischen Diskussion um die Form der Überlassung medizinischer Daten 

unterschiedlicher Provenienz zur Forschungsnutzung geht die vorliegende Untersuchung von folgender Hypothese 

aus: Die Mehrheit der Patienten in Deutschland steht der Möglichkeit einer einwilligungsfreien Teilnahme an 

medizinischer Forschung generell positiv gegenüber und würde davon Gebrauch machen. Im Gegenzug für ihre 
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Bereitschaft zur Datenspende erwarten die Patienten Transparenz, Partizipation und Sicherheit, aber keinen 

persönlichen Nutzen. 

Zielsetzung der empirischen Studien, die in diese kumulative Dissertation einfließen, ist es  

a. die Bedingungen, unter denen die Form der einwilligungsfreien Teilnahme an medizinischer Forschung 

Zustimmung unter Patienten findet, sowie 

b. Gestaltungselemente, die für die Akzeptanz von zentraler Bedeutung sind, herauszuarbeiten. 

 

3. Methoden 

Es wurden folgende quantitative Fragebogenstudien durchgeführt und in Bezug zueinander gesetzt: 

Artikel 1: 

In Kooperation mit der Patiëntenfederatie Nederland und dem Niederländischen Ministerium für Gesundheit, 

Wohlfahrt und Sport wurde 2019 eine web-basierte Umfrage unter 7430 niederländischen Patienten durchgeführt. 

Der Fragebogen enthielt Elemente folgender zuvor durchgeführter Evaluationen am UKSH, Campus Kiel und 

ermöglichte somit eine direkte länderübergreifende Vergleichbarkeit: (i) Evaluation zum Verständnis und zur 

Akzeptanz des Broad Consent, sowie Motivationen der Teilnahme (2015), (ii) Evaluation der Haltung zur 

Sekundärdatennutzung ohne explizite Einwilligung unter Berücksichtigung der Regelungen der europäischen 

Datenschutzgrundverordnung (EU 2016/680) (2018). 

Die zweite in diesem Artikel beschriebene Studie wurde als bevölkerungsrepräsentative standardisierte 

Telefonbefragung 2019 vom Forschungsinstitut forsa Politik- und Sozialforschung GmbH im Auftrag der TMF – 

Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung e. V. durchgeführt.  

 

Artikel 2 

Am UKSH, Campus Kiel wurden 2020 in zwei Fragebogenstudien an der Entzündungsambulanz (CCIM) und der 

Ambulanz für Innere Medizin und Chirurgie (IMAC) insgesamt 650 Patienten zu ihrer Haltung zur Datenspende 

für die Sekundärnutzung persönlicher medizinischer Daten zu Forschungszwecken befragt. Die Befragung erfolgte 

in zwei Stufen, wobei die zweite Befragung Ergebnisse der ersten Befragung fokussierte und verifizierte.  

 

4. Zusammenfassung Artikel 1 

Um die Nutzung medizinischer Daten für die Sekundärforschung zu legitimieren, wird vermehrt auf die breite 

Einwilligung (Broad Consent) zurückgegriffen (z.B. in Deutschland) oder die Einführung eines Broad Consent 

diskutiert (z.B. Niederlande). Gleichzeitig bedingt die Bildung komplexer werdender Infrastrukturen für die 

Integration von Daten unterschiedlicher Provenienz eine Weiterentwicklung des Einwilligungsverfahrens (Lesch 

et al. 2022). Obwohl in der Fachwelt ein breiter Konsens besteht über die Bedingungen für einen 

verantwortungsvollen und ethisch vertretbaren Datenaustausch - Schutz der Privatsphäre, Minimierung von 

Risiken, Datensicherheit, Transparenz sowie Information und Vertrauen der Öffentlichkeit (Kalkman et al. 2019) 

- besteht wenig Einblick in die Einstellung der Betroffenen selbst (Howe et al. 2018, Xafis et al. 2019).  

Ziel war es, durch zwei Umfragen vertiefte Einblicke zu erlangen in die Einstellung der Betroffenen in Deutschland 

und den Niederlanden gegenüber einer umfassenden sekundären Datennutzung zu Forschungszwecken, entweder 

im Rahmen einer weit gefassten Zustimmungserklärung (Broad Consent, Opt-in) oder einer ausdrücklichen  

Opt-out-Politik (Datenspende).  
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Zu diesem Zweck wurden zwei empirische Studien unter niederländischen Patienten (n=7430) und repräsentativen 

deutschen Bürgern (n=1006) durchgeführt. Bei den niederländischen Patienten (92,3 %) wurde eine breite 

Akzeptanz des Broad Consent festgestellt, was frühere Ergebnisse bei deutschen Patienten (93,0 %) bestätigt 

(Richter et al. 2018). Darüber hinaus stimmten 28,8 % der niederländischen Patienten einer sekundären 

Datennutzung für die nichtakademische Forschung generell zu, 42,3 % würden ihre Entscheidung von der Art der 

betreffenden Einrichtung abhängig machen.  

In der deutschen Umfrage, die sich an die Allgemeinbevölkerung richtete, stimmten 78,8 % der Befragten der 

Datenspende ohne ausdrückliche Zustimmung als alternatives Legitimationsmodell zu, wobei die Mehrheit der 

Befragten (96,7 %) die Verwendung der gespendeten Daten durch Universitäten und öffentliche 

Forschungseinrichtungen zulassen würde. Diese Bereitschaft zur Unterstützung steht in starkem Kontrast zu der 

Tatsache, dass nur 16,6 % den Zugang zu den Daten durch die Industrie erlauben würden.  

Hinsichtlich der Situation, in der Patienten nach ihrer breiten Einwilligung gefragt wurden, ergab sich eine 

bemerkenswerte Beobachtung. Die Patientenbefragung in den Niederlanden, die hinsichtlich des Fragebogens und 

der Informationsmaterialien der am UKSH, Campus Kiel durchgeführten Patientenbefragung vergleichbar war, 

erfolgte web-basiert, wohingegen die Befragung am UKSH, Campus Kiel 2015/2016 im klinischen Kontext in den 

Wartezimmern der Ambulanzen papier-basiert erfolgte. Das deutlich bessere Verständnis des Ansatzes der breiten 

Zustimmung durch die niederländischen Patienten kann zum Teil auf diese unterschiedlichen 

Gesprächssituationen zurückgeführt werden. Wenn Patienten eine ernste Diagnose erwarten oder auf einen 

unangenehmen oder sogar gefährlichen Eingriff warten, sind sie möglicherweise nicht empfänglich für die 

angebotenen Informationen.  

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass in Deutschland und den Niederlanden eine allgemein positive Einstellung 

zur Überlassung von Daten für die medizinische Forschung zu beobachten ist, in Deutschland auch ohne 

ausdrückliche Zustimmung. Beide Umfragen ergaben, dass Universitäten und öffentliche 

Forschungseinrichtungen offenbar großes öffentliches Vertrauen genießen, es jedoch erhebliche Vorbehalte 

gegenüber der Nutzung der gespendeten Daten für die Forschung an kommerziellen Einrichtungen gibt. 

Solche Ressentiments sind nicht nur in der Praxis schwer zu berücksichtigen, wo die Zusammenarbeit zwischen 

öffentlich finanzierter und kommerzieller Forschung eine Realität ist, die auch von vielen Förderorganisationen 

gefördert wird.  

Die Ergebnisse dieser Studien legen nahe: 

a. die Beweggründe der Vorbehalte gegenüber kommerzieller Forschung näher zu beleuchten; 

b. zu eruieren, wie diesen zu begegnen ist, um die notwendige Einbeziehung kommerzieller Forschungsunter- 

    nehmen in die Datennutzung zu ermöglichen; 

c. Mittel und Wege zu suchen, um die Patienten in einer Situation zu informieren, die für sie weniger belastend  

    ist, d. h. bevor sie tatsächlich zu Patienten werden. 

 

5. Zusammenfassung Artikel 2 

Umfragen, die vor dem Hintergrund der SARS-CoV-2-Pandemie im Jahr 2020 in Deutschland durchgeführt 

wurden, ließen erkennen, dass eine große Mehrheit der Bundesbürger bereit wäre, unter den gegebenen 

außergewöhnlichen Umständen persönliche Gesundheitsdaten für die Forschung zur Verfügung zu stellen, auch 

für die Forschung durch private Unternehmen (Bethkenhagen 2020, Bitkom 2020). Bereits vor der Pandemie 
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zeigten Studien in verschiedenen Ländern (z.B. Kalkmann et al. 2019, Kim et al. 2019) eine hohe Bereitschaft 

unter Patienten und der Bevölkerung, persönliche Daten für die medizinische Forschung allgemein zur Verfügung 

zu stellen.  

Diesem empirisch belegten Trend folgend verwundert es nicht, dass erste Überlegungen angestellt wurden, in 

Deutschland eine gesetzliche Grundlage für die Datenspende in der beschriebenen Weise zu schaffen (Streech et 

al. 2020, Strategiepapier 2020, Communication from the Commission to the European Parliament 2020). 

Tatsächlich haben frühere Studien von uns (Richter et al. 2021 a (hier Artikel 1), Richter et al. 2019) auf eine 

robuste Akzeptanz der Datenspende auf nationaler Ebene hingedeutet.  

Da bislang keine empirischen Studien das angestrebte rechtliche und organisatorische Konzept einer solchen 

Datenspende näher differenzierten, war es Ziel der vorliegenden Erhebung, die Einstellung der Patienten zur 

konkreten Ausgestaltung der Datenspende für die medizinische Forschung als Opt-out-Verfahren zu ermitteln. 

Unter dem Begriff der Datenspende wird in diesem Zusammenhang verstanden, dass die persönlichen 

Gesundheitsdaten der medizinischen Forschung kostenlos und automatisch unter Einhaltung der geltenden 

Datenschutzbestimmungen zur Verfügung stehen, es sei denn, der Patient widerspricht ausdrücklich (Opt-out).  

In zwei fragebogenbasierten Umfragen unter ambulanten Patienten (n=650) des UKSH, Campus Kiel wurde die 

Einstellung zur Datenspende für die medizinische Forschung ermittelt. Diese zweistufige Befragung erlaubte es, 

die Ergebnisse der ersten Fragebogenstudie in einer zweiten Studie zu spezifizieren und zu verifizieren.  

Als Ergebnis konnte eine hohe Akzeptanz der Datenspende als Opt-out-Lösung festgestellt werden (75,0 %). Der 

mit Abstand stärkste Prädiktor für eine positive Einstellung zu einem solchen Modell war die Überzeugung, dass 

jeder Bürger (ob krank oder nicht) die Pflicht hat, zur Verbesserung der medizinischen Forschung beizutragen. 

Die Ergebnisse legen nahe, dass diese Haltung kaum beeinflusst wird von der Tatsache, ob eine solche Regelung 

gesetzlich festgeschrieben wird oder nicht. 

Den meisten Patienten in unserer Studie war durchaus bewusst, dass Daten aus der klinischen Routineversorgung 

für die medizinische Forschung nützlich sein können. Ihre hohe Bereitschaft, solche Daten für die Forschung zur 

Verfügung zu stellen, war durch die so genannte "Reziprozitäts"-Position motiviert: Patienten, die von der 

medizinischen Forschung profitieren, sollten auch selbst einen Beitrag zur Forschung leisten - eine Einstellung, 

die bereits in früheren Studien anzutreffen ist (z. B. Platt et al. 2019).  

Diese Studie stützt frühere Untersuchungen (z.B. Broekstra et al. 2020, Critchley et al. 2015, Richter et al. 2021a, 

Tosoni et al. 2021), die Vorbehalte gegen die Verwendung personenbezogener medizinischer Daten zu 

Forschungszwecken durch kommerzielle Einrichtungen beobachten konnten. Interessanterweise unterschieden die 

Patienten deutlich zwischen der Verwendung ihrer Daten zu Forschungszwecken innerhalb und außerhalb der EU, 

insbesondere, wenn kommerzielle Unternehmen (z.B. Versicherungen, Pharmafirmen) beteiligt waren. Trotz des 

allgemeinen Bewusstseins, dass Universitäten und öffentliche Forschungseinrichtungen mit kommerziellen 

Unternehmen zusammenarbeiten, war die Bereitschaft, die Nutzung gespendeter Daten durch letztere zu erlauben, 

sehr gering (7,1 % bis 29,1 %, je nach Standort des Unternehmens außerhalb der EU bzw. innerhalb Deutschlands).  

Angesichts dieses offensichtlichen Widerspruchs, der sich mit den Ergebnissen anderer Studien deckt (z.B. Ipsos 

Mori 2019, Shah et al. 2019), haben wir versucht, die tatsächlichen Gründe für die beobachteten Vorbehalte zu 

ermitteln und herauszufinden, wie ihnen bei der Ausgestaltung eines Datenspendeprozesses entgegengewirkt 

werden kann. Die häufigsten Bedenken sind ein unzureichender Datenschutz durch kommerzielle Unternehmen 

und der Einwand der Gewinnerzielung durch die Nutzung der Daten. Die Ansicht, dass kommerzielle 
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Unternehmen nicht im Sinne des Gemeinwohls forschen würden, wie in der Literatur gelegentlich angedeutet (z.B. 

Aitken et al. 2018), spielte in unserer Studie lediglich eine untergeordnete Rolle.  

Die am häufigsten genannte Maßnahme, um Vorbehalten gegen die kommerzielle Datennutzung 

entgegenzuwirken, war die gesetzliche Regulierung einer kommerziellen Nutzung der Daten (61,4 %), mit der 

festgelegt wird, dass die Daten nicht verkauft oder weiterverkauft werden (84,6 %). Darüber hinaus forderten die 

Befragten die Kontrolle sowohl der Nutzung (46,8%) als auch des Schutzes (41,5%) der Daten durch unabhängige 

Stellen. Untersuchungen haben gezeigt, dass im internationalen Vergleich in Deutschland eine besonders 

ausgeprägte Besorgnis hinsichtlich des Datenschutzes besteht (Voigt et al. 2020). Vor diesem Hintergrund spiegelt 

die beobachtete Unterscheidung höchstwahrscheinlich ein größeres Vertrauen in Datenschutzmaßnahmen 

innerhalb als außerhalb Europas wider, kombiniert mit dem weit verbreiteten Misstrauen in den Datenschutz durch 

kommerzielle Einrichtungen.  

Ein Hauptmotiv für die Überlegungen in Deutschland, die Datenspende für die medizinische Forschung als 

Kombination aus Rechtsanspruch und Opt-out zu betrachten, war die Aussicht, den Entscheidungsprozess der 

Patienten aus dem klinischen Versorgungskontext herauslösen zu können (Streech et al. 2020). Auf diese Weise 

sollten Verständnisprobleme bei den Einverständniserklärungen sowie mögliche therapeutische oder diagnostische 

Fehleinschätzungen vermieden werden. Notwendige Informationen sollten vermittelt werden, bevor die 

Betroffenen erkranken und damit in ihrer persönlichen Wahrnehmung und Einstellung befangen sind. Bei der 

Vorbereitung unserer Studie gingen wir davon aus, dass dieser voraussichtliche Zugewinn an Fairness, der mit der 

Entkopplung von Einwilligung und medizinischer Behandlung einhergeht, bei den Teilnehmern großen Anklang 

finden würde. Es zeigte sich jedoch, dass eine Mehrheit weiterhin als Patient in der Klinik über die Verwendung 

ihrer Daten in der Forschung entscheiden möchte (66.8%). Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass diese 

Beobachtung eine Verzerrung durch den Erhebungskontext selbst widerspiegelt, scheinen weitere Studien 

außerhalb der Klinik angeraten. 

Die Ergebnisse dieser Studie deuten stark darauf hin, dass die einwilligungsfreie Teilnahme an medizinischer 

Forschung mit einem einfach auszuübenden Widerspruchsrecht (Opt-out) von den deutschen Patienten weitgehend 

unterstützt wird. Wir haben festgestellt, dass der stärkste Prädiktor für eine solche positive Einstellung die 

Überzeugung ist, dass jeder Bürger verpflichtet ist, zur Verbesserung der medizinischen Forschung beizutragen.  

Trotz des allgemeinen Bewusstseins, dass akademische Einrichtungen mit kommerziellen Unternehmen 

zusammenarbeiten, war die Bereitschaft der Teilnehmer an unserer Studie gering, die Nutzung ihrer Daten durch 

die Industrie zuzulassen. Der Aspekt, dass kommerzielle Unternehmen nicht im Sinne des Gemeinwohls forschen 

würden, spielte dabei keine nennenswerte Rolle. Die Studie ließ erkennen, dass den genannten Vorbehalten durch 

ein gesetzlich geregeltes Verbot des Verkaufs der Daten bei gleichzeitiger unabhängiger Kontrolle von Nutzen 

und Schutz der Daten begegnet werden kann. 

 

6. Ergebnisse 

Die beschriebenen empirischen Studien stützen die Ausgangshypothese, dass in Deutschland die Mehrheit der 

Patienten und der Bevölkerung eine allgemein positive Haltung zur Überlassung von Daten für die medizinische 

Forschung einnimmt, auch ohne ausdrückliche Zustimmung. Eine Mehrheit der befragten Patienten steht der 

Möglichkeit einer einwilligungsfreien Teilnahme an medizinischer Forschung generell positiv gegenüber. 

Motiviert ist diese Einstellung von dem Gefühl, selber von Forschung profitiert zu haben und daher einen Beitrag 

7 

5. Zusammenfassung Artikel 2 



 

 

leisten zu wollen. Eindeutig ist Reziprozität der Beweggrund, persönlicher Nutzen wurde von den Teilnehmern 

nicht vorrangig erwartet.  

Wir haben festgestellt, dass eine positive Einstellung zur Datenspende eng verknüpft ist mit der Überzeugung, 

dass es die Pflicht eines jeden Bürgers sei, zur medizinischen Forschung beizutragen und seine Daten für 

Forschungszwecke zur Verfügung zu stellen (diese Beobachtung wird gestützt durch Buhr et al. 2022 in Bezug 

auf die Nutzung von Corona-App-Daten). Im Gegenzug für ihre Bereitschaft zur Datenspende erwarten die 

Patienten in erster Linie eine kontrollierte und gesetzlich verankerte Datensicherheit. 

Diese Studien belegten zum einen ein großes Vertrauen in die Datennutzung durch deutsche und europäische 

Universitäten und staatliche Forschungseinrichtungen. Trotz des allgemeinen Bewusstseins, dass akademische 

Einrichtungen mit kommerziellen Unternehmen zusammenarbeiten, war zum anderen die Bereitschaft der 

Teilnehmer an unserer Studie, die Nutzung ihrer gespendeten Daten durch die Industrie zuzulassen, gering. 

Generell wurde der Forschungsdatennutzung außerhalb der EU ein weitaus geringeres Vertrauen 

entgegengebracht. Die starken Vorbehalte gegenüber der Forschungsnutzung durch kommerzielle Unternehmen 

konzentrierten sich auf zwei zentrale Aspekte: den unzureichenden Schutz der Daten und die Angst davor, dass 

Unternehmen Profit mit den Daten machen. Bedenken, dass Unternehmen nicht zum gesellschaftlichen Nutzen 

handeln, waren eher nachrangig. Als Bedingungen, unter denen die Form der einwilligungsfreien Teilnahme an 

medizinischer Forschung Zustimmung unter Patienten findet und den genannten Vorbehalten entgegenwirkt, 

kristallisierte sich ein striktes gesetzlich verankertes Verbot des Verkaufs oder Weiterverkaufs der Daten heraus, 

flankiert von unabhängigen Kontrollmaßnahmen des Datenschutzes und der Datennutzung. 

 

7. Diskussion 

Zielsetzung der beschriebenen Studien war es, empirisch belegte Bedingungen und Gestaltungselemente 

herauszuarbeiten, die für die Akzeptanz der Datenspende als einwilligungsfreier Teilnahme an medizinischer 

Forschung mit der Möglichkeit zum Widerspruch (Opt-out) von zentraler Bedeutung sind. Die Ergebnisse unserer 

Studien deuten stark darauf hin, dass die Datenspende für die medizinische Forschung, die als Kombination aus 

einem Rechtsanspruch und einem einfach auszuübenden Recht auf ein Opt-out umgesetzt wird, von den deutschen 

Patienten weitgehend unterstützt wird und daher weitere Überlegungen für eine Umsetzung in nationales Recht 

rechtfertigt. Hierbei erfordert besonderes Augenmerk das in zahlreichen aktuellen internationalen Studien 

beobachtete grundsätzliche Misstrauen gegenüber der Datennutzung zur Forschung durch kommerzielle 

Unternehmen (z.B. Dheensa et al. 2018, Ipsos MORI 2016, Ipsos Mori 2019, Skovgaard et al. 2019, Romano et 

al. 2021, Yamanaka et al. 2020).  

Die Auswirkung einer solchen nicht ausreichend berücksichtigten vorbehaltsgeprägten Haltung zeigt das Scheitern 

der „care.data“ Initiative in Großbritannien, deren Grundsätze dem einer Datenspende vergleichbar waren. 

Analysen sehen die Gründe hierfür in (a) dem mangelnden Vertrauen gegenüber der Kooperation mit 

kommerziellen Unternehmen (Meszaros 2019), (b) der Einstellung, dass bei kommerzieller Forschungsnutzung 

weniger der gesellschaftliche Nutzen als vielmehr der Profitgedanke vorherrscht (Ipsos Mori 2016), also (c) das 

Handeln zum Allgemeinwohl infrage gestellt wird (Carter et al. 2015). Interessanterweise spielten in unseren 

Beobachtungen die beiden letzteren Aspekte keine wesentliche Rolle.  

Im Hinblick auf die umfassende Vernetzungsmöglichkeit von Daten verschiedener Kontexte ist der seit langem 

im Rahmen der breiten Einwilligung in Biobankenforschung diskutierte Aspekt des Vertrauens (trust) (z.B. 
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Manson/O’Neill 2007) zu überdenken und weiter zu spannen. Zu begegnen ist den konfligierenden Tendenzen 

großen Vertrauens in die Wissenschaft (z.B. Wissenschaft im Dialog/Kantar 2020) und großer uneigennütziger 

Teilhabebereitschaft der Bevölkerung an Forschung einerseits bei gleichzeitigem Misstrauen gegenüber dem - 

notwendigen - Einbezug kommerzieller Forschungspartner andererseits. Hilfreich erscheinen in diesem 

Zusammenhang die Überlegungen von Graham 2021, der weniger das Vertrauen in oder die Vertrauenswürdigkeit 

von kommerziellen Unternehmen als zentral ansieht. Notwendig sei vielmehr die Schaffung verlässlicher und 

akzeptierter Rahmenbedingungen, denen die Öffentlichkeit vertraut (confidence) (Graham 2021). Unsere Studien 

stützen diesen Ansatz. Unsere Beobachtungen legen nahe, dass ein striktes gesetzliches Verbot des Verkaufs oder 

Weiterverkaufs der Daten den breit akzeptierten Rahmen bildet, um dem Misstrauen gegenüber kommerzieller 

Datennutzung entgegenzuwirken.  

Ethisch wird seit längerem diskutiert, ob es unter bestimmten Voraussetzungen eine Verpflichtung zur 

Datenüberlassung zur Sekundärforschungsnutzung verstanden als einwilligungsfreie Teilhabe gibt (Ballantyne 

und Schäfer 2019, Giesbertz et al. 2012, Platt et al. 2019, Skatova und Goulding 2019). Voraussetzungen wären 

das Bewusstsein und das Wissen um die Forschungsdatennutzung, eine ausreichende Information und die generelle 

Möglichkeit des Widerspruchs (u.a. Brall et al. 2021, Braunack-Mayer et al. 2021, Giesbertz et al. 2012). Dies 

rückt erneut die bereits bei Implementierung des Broad Consent aufgeworfene Frage nach Verständnisfähigkeit, 

Verstehen und Informiertheit in den Fokus. Eine der aktuellen Entwicklung von Big Data Nutzung angepasste 

Ausdifferenzierung dieser Begriffe vermag die Diskussion um die Ausgestaltung der Datenspende zu befördern.  

In Erweiterung der derzeit zitierten Begriffe der Gesundheitskompetenz (health literacy) und der Datenkompetenz 

(data literacy) wäre hier der Begriff der Gesundheitsdatenkompetenz (health data literacy) einzuführen: Der 

Einzelne wird in die Lage versetzt, Bedeutung, Chancen und Risiken der Forschung mit den eigenen 

Gesundheitsdaten zu erkennen und abzuwägen. Angesichts einer belegt geringen Gesundheits- und 

Datenkompetenz in Deutschland (Rauter et al. 2021, Schaeffer et al. 2018), zielen die Vorhaben der Datenstrategie 

der Bundesregierung zur Steigerung der Datenkompetenz hierzulande ansatzweise in diese Richtung 

(Datenstrategie der Bundesregierung 2021). Solchermaßen in der breiten Bevölkerung verankerte Kompetenz 

wäre Voraussetzung für eine gerechte, faire Teilhabe an datenintensiver Forschung (Winkler und Prainsack 2021). 

 

8. Ausblick 

In Fortführung der von uns empirisch untermauerten oben skizzierten Diskussion um die ethische Verpflichtung 

zur einwilligungsfreien Datenüberlassung sind die Verantwortung und die Pflichten aller an dem Prozess der 

Datenüberlassung und der Datennutzung in den Blick zu nehmen – Aspekte, die unerlässlich einzubeziehen sind 

in Gedanken zur praktischen Ausgestaltung einer einwilligungsfreien Datenüberlassung. Gesetzliche Regelungen 

zum Schutz der Daten wie in unseren Studien beobachtet, um Vorbehalten durch kommerzielle Nutzung 

entgegenzuwirken, setzen lediglich den rechtsstaatlichen Rahmen für ein Vertrauen im Sinne einer skizzierten 

confidence. Zu diskutieren ist die Verantwortung für eine – wie oben ausgeführt - notwendige health data literacy.  

Traditionell liegt die aktive Pflicht zu Information und Transparenz der Forschungsnutzung beim verantwortlichen 

Forscher (Nürnberger Codex, Satz 1, Mitscherlich und Mielke 1960) bzw. der sammelnden Forschungsbiobank. 

Angesichts des beobachteten Misstrauens gegenüber kooperativer öffentlicher und kommerzieller Datennutzung 

zu Forschungszwecken ist zu überlegen, wie kommerzielle Unternehmen progressiv und verlässlich transparent 

dauerhaft ihre Forschungsnutzung in der Öffentlichkeit präsentieren. Ebenso ist in der gesundheitspolitischen 
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Kommunikation die neutrale Darstellung des Beitrags kommerzieller Forschung zum öffentlichen 

Gesundheitsnutzen hilfreich. Dies wird im Sinne aller an einer breiten Datennutzung interessierten 

Forschungsbeteiligten notwendig sein. Nach dem Scheitern der care.data-Initiative belegten Studien einen 

massiven Vertrauensverlust in Forschungsdatennutzung generell (Graham 2021; Horn und Kerasidou 2020). 

Zuvor schon richtete sich der Blick auf den Rezipienten, Patienten wie Bürger, denn der Erfolg jeglicher 

Information und Transparenz beruht auf der Haltung des Empfängers. Der bereits eingangs erwähnte Wandel des 

Patientenselbstverständnisses, die „partizipative Wende“ (Deutscher Ethikrat, Jahrestagung 2012) vom 

„Versuchskaninchen" zum Partner in der medizinischen datenreichen Forschung, zum „entrepreneurial subject“ 

(Kent 2021) deutet in Teilen der Bevölkerung auf eine Bereitschaft zur Beteiligung an Gesundheitsforschung und 

zum Erwerb einer Gesundheitskompetenz (Den Broeder et al. 2018).  

Dies leitet hin zu der Frage, ob diese partizipative Wende neben der von uns als akzeptiert beobachteten, 

weitgehend passiven Pflicht zu einer automatischen Datenüberlassung auch aktive moralisch-ethische Pflichten 

nach sich zieht. Eine Frage, die zukünftig von hoher Relevanz sein wird und eine genaue Beleuchtung in weiteren 

Studien erfordert. In diese Richtung weist unter anderem die bundesweite Bevölkerungsstudie von Voigt et al., die 

das deutsche Verständnis von informationeller Selbstbestimmung beleuchtet (Voigt et al. 2020). Als eine aktive 

Pflicht wird dort aus den empirischen Daten der sorgsame Umgang mit den eigenen Daten abgeleitet. 

Es stellt sich die Frage, ob die Wahrnehmung einer solchen aktiven Pflicht nicht erst durch das Vorhandensein 

einer health data literacy ermöglicht wird. In weiterführenden Studien ist zu hinterfragen, ob sich im Zuge der 

partizipativen Wende und der empirisch beobachteten Haltung, dass es die Pflicht eines jeden Bürgers sei, seine 

Daten der Forschung zur Verfügung zu stellen, die Haltung ableiten lässt, dass es die aktive moralisch-ethische 

Pflicht eines jeden Bürgers ist, die eigene health data literacy zu steigern, um eben zum sorgsamen Umgang mit 

den eigenen Daten befähigt zu sein. Dabei ist konkret zu beleuchten, welche Fähigkeiten und welches Wissen 

einzelne Stakeholder benötigen und auf welche Weise dies zielgruppenspezifisch vermittelt werden kann. 

Anzustreben wäre, dass eine solche Kompetenz einer health data literacy zur Selbstverständlichkeit avanciert, im 

besten Falle bereits in der Schule ihren Ausgang nimmt.  

In Erweiterung des oben dargestellten Begriffs der „confidence“ (Graham 2021) - der Schaffung verlässlicher und 

akzeptierter Rahmenbedingungen, denen die Öffentlichkeit vertraut - soll hier der Begriff der „informed 

confidence“ eingeführt werden. Ein solcherart informiertes Vertrauen gründet sich auf die zwei Pfeiler eines 

gesetzlich verankerten Schutzes der Forschungsdatennutzung und auf eine allgegenwärtige health data literacy. 

Aufbauend auf einem geänderten Patientenselbstverständnis, einer profunden health data literacy zum sorgsamen 

Umgang mit den eigenen Daten und flankiert durch gesetzliche Schutzregelungen, wie auch begleitender 

unabhängiger Kontrollen der Datennutzung und des Datenschutzes, sowie Maßnahmen zur Schadensminimierung 

(McMahon et al. 2020) wie Versicherungen oder Schiedsstellen bei Datenmissbrauch, kann eine „informed 

confidence“ zur Basis für eine einwilligungsfreie Teilnahme an medizinischer Forschung avancieren.  

Das solcherart skizzierte Zusammenspiel aufgeworfener aktiver wie passiver moralisch-ethischer Pflichten mit 

gesetzlichen Regelungen und zusätzlichen Schutzmechanismen zur einwilligungsfreien Nutzung von Daten 

verschiedener Provenienz zu Forschungszwecken bedarf weiterer empirischer wie theoretischer 

länderübergreifender Beleuchtung. 
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