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Datenschutzanpassungsgesetz Wissenschaft und Forschung

,Broad Consent’

i
r

nicht ,Blanket Consent”

ach Intensiven Debatten he-
Ns:hlusﬁ der Nationalrat am

0. April das ,Datenschutzanpas-
sungsgesetz Wissenschaft una Forschung”
zur Umsetzung der Datenschutzgrund-
verordnung (DSGV0) der Europiischen
Union. Grob gesprochen, eriffnet das Ge-
setz wissenschaftlichen Einrichtungen
inklusive der Forschungs- sowle Entwick-
lungsabteilungen von Pharmaunterneh-
men den rechtlich durchsetzbaren Zugriff
auf bestimmite Bestinde personenbezoge-
ner Daten, die aufgrond von Bundesgeset-
zen gefithrt werden. Damit wird nichr zu-
letzt die sogenanmnte ,Registerforschung”
erleichtert. Uberdies hat das Gesetz das
Ziel, die Rechissicherheit bei der Arbeit
mit Biohankesn zu erhihen.

Ob sich diese Erwartungen erfillen
werden, ist derzeit noch schwer abzu-
schitzen, konstatiert Kurt Zatloukal,
Mitglied der OGMBET, Vorstand des Dia-
gnostik- und Forschungszentrums fir
Molekulare Biomedizin an der Medizini-
schen Universitat Graz und Direktor des
asterreichischen EKnotens der europii-
schen Biohankenforschungsinfrastrukiur
EBMRI-ERIC. The DSGYO ermdgliche den
Mitgliedsstasten, etliche der in ihr ent-
haltenen Bestimmungen zu spezifizieren.
Und das sei differengiert zu heurteilen:
=Der grofie Mehrwert der DSGVO war ja,
ein einheitliches Rechissystem fir Europa
zu schaffen und damit auch ein sicheres
Umfeld 2u bieten, das den Anstausch von
Daten erleichtert. Weichen die Besiim
mungen in den Nationalstaaten zu stark
voneinander ab, kinnte dieser Mehrwert

Cer grundsatzliche Zugang von
Forschungseinrichtungen zu
Bestinden bezogener Daten bedeu-
tet nicht, dass nun alles erlaubt ist

zumindest teillweise wieder verloren
gehen.®

Inhaltlich gehen die neuen Bestim-
mungen laut Zatloukal in die richtige
Richtung. Sehr wichtig sei etwa das Prin-
zip des .Broad Consent®, Im Wesentlichen
besagt dieses: Ein Patient stimmt zu, dass
seine (anonymisierten bzw. pseudonymi-
sierten) Daten micht nur filr ein bestimm-
tes Forschungs
vorhaben zur
Vverfugung stehen,
sandern auch fir
sich daraus even-
tuell ergebende
weitere Untersu-
chungen. Zatlou-
kal zufolge sind
weit {iber 90 Pro- —
zent der Patienten
bereit, Proben und Daten der medizini-
schen Forschung zur Verfiigung zu stel-
len, wenn sie um Zustimmung ersucht
werden. Sie haben jedoch kein Interesse,
diesbeziglich immer wieder kontaktiert
zu werden: . Wenn jernand das dritte oder
vierte Mal gefragt wird, kann es sein, dass
er sagn: Vielen Dank, aber jetzt reicht es
mir.* Insofern sei der ,Broad Consent®
wohl auch im Interesse der Patienten.
Und Zatloukal filgt hinzu:  Broad Consent
heift nicht Blanket Consent, Man darf
also nicht alles tun, ist aber zumindest
in einer bestimmten Richtung frei.” Das
sel notwendig. Denn in der Grundlagen-
forschung kinne ein Wissenschaftler am
Beginn eines Vorhabens oft nicht sagen,
welche Fragestellungen und weiteren

+Die neuen Bestimmungen

ermoglichen unter strengen

Auflagen die Datennutzung
fiir Forschungszwecke.*

Analysen sich ergeben werden,

Allerdings ist es nichl immer einfach,
die Zustimmu ng des Patienten einzuho-
len, Vom biirokratischen Aufwand abgese-
hen, kanmn es vorkommen, dass ein Patient
krankheitsbedingt nicht in der Lage ist,
die Verwendung seiner Daten zu erlau-
ben. Dies betrifft etwa den Bereich der
Intensivmedizin sowie die Erforschung
neurndegenerati-
ver Erkrankungen
wie Demenz. Die
Nutzung derarti-
ger Patientendaten
generell zu verbie-
ten, hielse laut Lat-
loukal, bestimmte
Krankheitshilder
faktisch von der
Forschung abzu-
schnelden, Wichtlg ist auch zu unterschei-
den, dass die Forschung an biologischen
Proben nder Daten im Labor etwas grund-
satzlich anderes ist als das Testen eines
neuen Medikaments am Patienten selbst®,

Dass auch Pharmaunternehmen unter
bestimmien Voraussetzungen perso-
nenkbecugens Dalen [y Perschungsswe-
cke nutzen dirfen, ist Zatloukal zufolge
unverzichthar. Anders sei die Entwick-
lung never Diagnostika und Arzneimittel
nicht méglich: ,Auf europdischer Ebene
differenziert man deshalb nicht zwi-
schen akademischer und industrieller
Forschung, und der Forschungsbegriff ist
bewusst sehr weit gehalten®.

Micht zu unterschiatzen sind laut Zat-
loukal die Herausforderungen beziig- |

s

Bilder: iStockphatpoocamiaimage, Sockphato comyid



O lich der personalisierten Medizin,
Deren Charakteristikum besiehe nun ein-
mal darin, Erkrankungen so detailliert zo
beschreiben, dass die Merkmale einzelner
Patienten im Vordergrund stehen. Die For-
schung im Kontext der personalisierten
Medizin kommt daher an der Notwendig-
keit, mit identifizierbaren Daten zu arbei-
ten, nicht vorbei, Anonymisieren ist daher
fiir Forschungen im Bereich der personali-
sierten Medizin oft nicht machbar”.

Schutzwiirdige Daten

Eine d@hnliche Position vertritt der
Fachverband der Chemischen Industrie
Osterreichs (FCIO). Der zustandige Refe-
rent, Franz Latzkn, verweist auf die Unwver-
zichtharkeit klinischer Studien, um ,die
Sicherheit und Wirksamkelt neuer Wirk-
stofle zu garantieren®, Freilich selen die
dabei verwendeten personenbezogenen
Daten hichst sensibel und entsprechend
schutzwiirdig. Daher misse die Zustim-
mung der jeweiligen Patienten zur Ver-
wendung ihrer Daten eingeholt werden.
Diesge witrden im Rahmen der klinischen
Forschung pseudonymisiert bzw, anonymi-
alert. Mar der behandelnde Arzt kinne dic
Verbindung zwischen den Daten und den
Patienten herstellen. Thm abliege folglich
«2ine hohe Verantwortung®. Wichtig ist
laut Latzko die Méaglichkelt, anonymisierte
Daten, die im Zuge einer Studie gewonnen
wurden, auch fiir andere Studien weiter-
verwenden zu kénnen: 5o kinnen zum
Beispiel Erkenntnisse aus der Krebsthe-
rapie auch fir die Behandlung von Multi-

pler Sklerose hilfreich sein.® Das verdewi-
liche die Bedeutung des ,Broad Consent®.
Grundséitzlich hilt Latzko das Datenscht-
Zanpassungsgesetz Wissenschaft und For-
schung filr gut gelungen: , Es schafft cine
ausgewogene Balance, indem es unter
strengen Auflagen die Datennutzung fiir
Forschumgszwecke ermoglicht und gleich-
zeitig den notwendigen Schutz personen-
bezogener Daten sicherstellt.”

Data Sharing als
unbed notes Muss'

Michaela Fritz, Mitglied der GGMBT und
Vizerektorin der Medizinischen Universi-
tit Wien, erlauterte ihre Position bei einer
Prossekonferenz des Wissenschalteministe-
riums im Vorfeld der Beschlussfassung des
Gesetzes. Die moderne medizinische For-
schung arbeite mit anonymisierten, pseud
onymisierten, aber auch personenbezoge-
nen Daten. Und der Zugang zu diesen Daten
miisse gewihrleister sein, Ferner bezeich-
nete sie die Weitergabe von Daten an nati-
onale und internationale Partner sowie das
Data Sharirg als ;unbedingtes Muss®, Fritz
zufiolge ersellten die dsterreichischen For
scher des Jahres™ van 2017 und 2008 elne
gemeinsame Publikation zu Diabetes-Er-
krankungen. Dabei untersuchten sie die
Daten von rund 1,8 Millionen Patienten,
von denen 300,000 an Typ-2-Diabetes lei-
den und die mit etwa 300 verschiedenen
Medikamentenkombinationen behandelt
werden. Aus derartigen Big-Dala-fAnalysen
lisffen sich neue und relevante Gesund-
heits- und Priventionsmafnahmen ablei
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ten. Unter anderem stellten die Forscher
in dieser Publikation fest, dass die verab-
reichten Medikamentenkombinaticnen das
Krebsrisiko erhihen oder senken,

Im Zuge der Praventionsforschung
kinnen laut Fritz guch kleinere Daten-
bestande (Register) relevant sein, inshe-
sondere, wenn ez darum geht, Daten von
Patienten ber einen lingeren Zeitraum
nachzuverfolgen, Leidet jemand im Kin-
desalter an einer Krankheit, kann es
sinnvoll sein, seine Entwicklung bis ins
Erwachsenenalter zu beobachten. So lasst
sich miglicherweise feststellen, wie sich
Umwelteinflisze, genetische Einflisse
sowie prinatale Ereignisse anf den Krank-
heitsverlaul auswirken,

Hinsichtlich der Biohanken wver-
wies Fritz darauf, dass die onkologi-
sche Forschung zunehmend versucht,
die Mechanizsmen hinter der jeweiligen
KErebserkrankung zu erkennen, Diese
Mechanismen kinnen aber auch fir
andere Krebsarten relevant sein. Umso
wichtiger sei daher der ,Broad Consent®,
Und noch ein Beispiel filr die Sinnhaftig-
keit der neuen Regelungen fihrte Fritz ins
Treffen: die Seltenen Erkrankungen®. Thr
zufolge fordern davon Betroffens .ganz
massiv, dass die Forschung diese Daten
weltergibt und europiisch teill. Denn nur
30 lassen sich neve Erkenntnisse gewin-
nen”. [hrer Anszicht nach wurde mit den
neten Regelungen . ein Spagat geschafft®
Einerseits sei das Individuum geschiitzt,
Andererseits habe die Forschung unbiiro-
kratisch Zugang zu Daten sowle Rechissi-
cherheit. @
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