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Herzlich Willkommen!

TMF-Workshop Einwilligungsmanagement
17. Juli 2013, Mainz

Zur rechtssicheren Ausgestaltung eines
elektronischen Einwilligungsmanagements

RA Jurgen Scheller

RAe Goebel & Scheller
Bad Homburg v.d.H.

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V.



UMF Einwilligungsmanagement
Rechtssichere Ausgestaltung

Ubersicht

Szenarien elektronischer Einwilligungsorganisation
Diversifizierung nach Szenarien

Vorgaben des Datenschutzrechts

Beweisfragen

Technische Pflege
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Haftungsaspekte

» Losungsansatze
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GMF Einwilligungsmanagement
Rechtssichere Ausgestaltung

Szenarien elektronischer Einwilligungsorganisation

> Ubergabe an Einwilligende in Papierform, Unterschrift;
Scan

» Online-Bereitstellung zum Selbstausdruck,
Unterschrift; Scan

» Online-Bereitstellung, Online-Signatur
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GMF Einwilligungsmanagement
Rechtssichere Ausgestaltung

Diversifizierung nach Szenarien
> parallele Aufbewahrung von Originalen und Scans
> ersetzende Scans
» unklare Rechtslage bei ersetzenden Scans

> reine Online-Verfahren, digitale Signatur
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GMF Einwilligungsmanagement
Rechtssichere Ausgestaltung

Vorgaben des Datenschutzrechts
» automatische Zugriffsgenerierung und -verwaltung
> Widerrufsverwaltung
> Datenvermeidung und -sparsamkeit
> Speicherort, speichernde Stelle
» Auftragsdatenverarbeitung

> Aufbewahrungsfristen
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GMF Einwilligungsmanagement
Rechtssichere Ausgestaltung

Beweisfragen
» Originaldokumente
> Scans
» Online-Dokumente
» Urkundsbegriff
» Augenscheinsbeweis

» Qualifizierte digitale Signatur
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GMF Einwilligungsmanagement
Rechtssichere Ausgestaltung

Technische Pflege
> Datensicherung
> Datenpflege
> Datenmigration

» Langzeitarchivierung
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GMF Einwilligungsmanagement
Rechtssichere Ausgestaltung

Haftungsaspekte
» datenschutzrechtlich

> zivilrechtlich
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GMF Einwilligungsmanagement
Rechtssichere Ausgestaltung

Losungsansatze

» BSI: Technische Richtlinie 03138
Ersetzendes Scannen (RESISCAN); 39 Seiten

» 50 Seiten Anlagen: rechtliche Hinweise (unverbindlich)
S. 20ff.: zur medizinischen Dokumentation
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

Weitere Informationen:

RAe Goebel & Scheller

Schone Aussicht 30

61348 Bad Homburg v.d.H.

Tel. 06172/920930

Fax: 06172/920933

Mail: goebelscheller@aol.com
Website: www.goebelscheller.de

http://www.tmf-ev.de/
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