Datenanonymisierung bel
medizinischen Studien

Das Arzneimittelgesetz statuiert die Pflicht zur Anonymisierung von

Patientendaten bei klinischen Prafungen. Was genau aber bedeutet anonym?

Sowohl das Arzneimittelgesetz als auch das Medizin-
produktgesetz schreiben vor, Patientendaten bei me-
dizinischen Studien bzw klinischen Priifungen zu an-
onymisieren. Anonym sind solche Patientendaten, bei
denen eine ldentitdtsfeststellung nur mit vollkommen
ungewdhnlichen Mitteln durchgefiihrt werden kann,
erlduert der Datenschutzexperte und Wiener Rechts-
anwalt Rainer Knyrim.

Héaufig werden in Studien die Namen der Patienten als
Initialen abgekiirzt und deren Geburtsdatum angege-
ben. Das genaue Geburtsdatum st ein personliches In-
diz, dass den in Frage kommenden Personenkreis sehr
einschrankt. In Kombination mit den Initialen wird,
wenn die Studie nicht eine sehr groBe Anzahl Proban-
den untersucht, eine Feststellung der Identitét des Pa-
tienten sehr leicht maglich sein.

Verschlisselung ratsam

Abhéngig vom Einzelfall, und zwar inshesondere ab-
hangig von der Krankheit, die die Studie untersucht,
und von der Anzahl der Probanden und dem geografi-
schen Raum der Studie, kann es auch leicht maglich
sein, mit dem Geburtsdatum alleine oder den Initialen
alleine rasch die Identitét des Einzelnen festzustellen,
ohne dass dafiir ungewdhnliche Mittel verwendet
werden miissten. Dementsprechend wéren die Daten
in solchen Féllen nicht ausreichend anonym. Daher
sollten Patientendaten am besten mit einem Num-
merncode verschliisselt werden. Sind Patienteninitia-
len unbedingt notwendig, sollten diese verschliisselt
werden, rit der Anwalt.

Das sogenannte Wesentlichkeitsprinzip des Daten-
schutzgesetzes verlangt, dass bei jeder Datenverar-
beitung zu hinterfragen ist, ob die einzelnen Schritte fiir
das gewiinschte Ergebnis wirklich notwendig und we-
sentlich sind. Hinterfragt man, ob es fiir eine klinische
Priifung oder medizinische Studie, deren Ergebnis
letztlich zumeist statistische Daten sind, wirklich not-
wendig ist, dass Initialen der Patienten verarbeitet
werden oder deren genaues Geburtsdatum verarbei-
tet wird, so wird das Ergebnis zumeist ein ,,Nein” sein.

Da beim Studienergebnis nicht die Namen bestimmter
Patienten enthalten sein miissen, wird es in den mei-
sten Féllen véllig ausreichen, die Patienten schon wiéh-
rend der Verarbeitung durch einen Nummerncode zu
kennzeichnen oder die Initialen zu verschliisseln.
Ebenso wird es aus medizinischer Sicht selten not-
wendig, das exakte Geburtsdatum eines Patienten zu
wissen. Bei vielen Studien ist meist nicht einmal das
exakte Geburtsjahr notwendig, da das Alter in Alters-
stufen angegeben wird (z.b. 20-25, 25-30 Jahre alt).

Dementsprechend kann daher eine solche Einordnung
in Altersstufen von vornherein erfolgen.

Zugang zum Code beschranken
Werden die Patientendaten oder die Patienteninitialen
verschliisselt, so ist dabei sehr wichtig, dass der Ver-
schliisselungscode nur dem behandeinden Arzt zu-
ganglichist Dieser Code sollte am besten in einem Sa-
fe versperrt werden. Weder der Sponsor einer klini-
schen Studie, noch dritte Parteien soliten Zugang zu
diesem Code haben. Dies bedeutet zwar, dass allen-
falls Nachfragen {iber einen bestimmten Patienten nur
iiber den behandelnden Arzt gemacht werden kdnnen,
genau deshalb ist aber die Anonymitét der Studie ge-
wahrt.

Oft werden bei Studien Patienten dariiber aufgeklart,
dass ihre Daten nur anonym verarbeitet werden, in der
Realitat findet dies aber nicht statt, sondern die Daten
werden personenbezogen verarbeitet und gespei-
chert. Eine solche Angabe wiére eine Falschinforma-
tion, die nach dem Datenschutzgesetz zu einer Geld-
strafe von bis zu EUR 9.445,00 fiihren kann. Auftragge-
ber klinischer Priifungen oder medizinischer Studien
sollten daher sicherstellen, dass die Daten entweder
wirklich nur anonymisiert eingegeben werden, oder
der Patient dariiber aufgeklért wird bzw seine Zustim-
mung dazu gibt.
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