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Einleitung
Lieber Herr Hamm, meine sehr geehrten Damen und Herren,

,2die medizinische und insbesondere die epidemiologische Forschung in Deutschland
wird durch zu restriktive Handhabung des Datenschutzes behindert. So lautet eine
Quintessenz der DFG Denkschrift ,,Forschungsfreiheit - ein Pladoyer fir bessere Rah-
menbedingungen der Forschung®, die im Jahre 1996 erschienen ist. Neben dem Tier-
schutz und dem Naturschutz wurde der Datenschutz als eine Quelle der Forschungs-

behinderung aufgefiihrt, und diese These wurde an Hand von Beispielen belegt.

Diese Denkschrift war Ausgangspunkt der Geschichte, die ich Ihnen im folgenden er-
z&hlen will: Sie fuhrte namlich dazu, dass sich der Arbeitskreis Wissenschaft der Konfe-
renz der Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander mit Vertretern der DFG
zusammensetzte, um das Ausmald der Forschungsbehinderung im Bereich der Medizin

zu diskutieren und ggf. tber Wege zur Verbesserung der Situation nachzudenken. Da

1 Der Vortrag erlautert das gemeinsame Papier ,Epidemiologie und Datenschutz* der Deutschen Ar-
beitsgemeinschaft fir Epidemiologie (DAE) und des Arbeitskreises Wissenschaft der Datenschutzbeauf-
tragten des Bundes und der Lander (1998)



die Epidemiologie als Teilgebiet der Medizin von Datenschutzfragen besonders betrof-
fen ist, wurde ich gebeten, an diesem Gesprach von Seiten der ,Betroffenen” teilzu-

nehmen.

Schon schnell zeigte sich, dass die vielfach unterstellte restriktive Haltung der Daten-
schitzer gegenlber epidemiologischer Forschung in viel geringerem Ausmalf auftrat, ja
dass im Gegenteil eindeutig die Haltung Gberwog, nicht grundsatzliche Rechtsprobleme

zu betonen, sondern praktische Hilfestellung zu leisten.

Nachdem unsere erste Diskussion so positiv und konstruktiv verlief, reifte der Ent-
schluss, nicht nur einmalig einen Gedankenaustausch durchzufihren und sich wechsel-
seitig des Respektes und der Achtung vor der jeweils anderen Disziplin zu versichern.
Vielmehr erschien es uns sinnvoll, die ja offenbar bestehenden - tatsachlichen oder
vermeindlichen - Problemfelder zwischen Epidemiologie und Datenschutz konkret aus
Sicht der ,Nutzer”, also der Epidemiologen, zu formulieren und von Seiten der Daten-
schutzer hierzu Lésungsvorschlage zu machen. So ist es in vergleichsweise kurzer Zeit
gelungen, ein gemeinsames Papier zu erarbeiten, das von der Konferenz der Daten-
schutzbeauftragten des Bundes und der Lander und der Deutschen Arbeitsgemein-
schaft fuir Epidemiologie und ihrer wissenschaftlichen Tragergesellschaften, der Deut-
schen Gesellschaft fir medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS),
der Deutschen Gesellschaft fir Sozialmedizin und Pravention (DGSMP) und der Deut-
schen Region der Biometrischen Gesellschaft getragen wird. Dieses Papier ist rechtzei-
tig zur heutigen Veranstaltung fertig geworden und liegt lhnen vor. Mein Dank gilt allen
an der Erstellung und Abstimmung des Papiers Beteiligten, insbesondere der Redakti-
onsgruppe, bestehend aus Herrn Prof. Hamm und Frau Dr. Wellbrock von Seiten der
Datenschiitzer sowie Prof. Raspe, Prof. Jéckel und mir von Seiten der Epidemiologen.
Im folgenden mochte ich die Grundzige dieses Papiers erlautern und die aus Sicht der

Epidemiologie besonders wichtigen Aspekte betonen.

1. Rechtliche Rahmenbedingungen fur die Forschung mit personenbezogenen

Daten

In der medizinischen und speziell in der epidemiologischen Forschung lassen sich

einige Fragestellungen mit anonymisierten Daten bearbeiten, bei anderen ist die
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Einwilligung der Betroffenen erforderlich, und schlief3lich gibt es Forschungsvor-
haben, die nur mit personenbezogenen Daten ohne Einwilligung der Betroffenen

durchgefiihrt werden kénnen.

Forschung mit anonymisierten Daten

Hier gilt der folgende Kernsatz: ,,Forschung mit anonymisierten Daten ist jederzeit
ohne datenschutzrechtliche Vorgaben moglich“. Dies bedeutet mit anderen Wor-
ten, dass datenschutzrechtliche Bestimmungen nur Anwendung finden, wenn ein
Forschungsprojekt personenbezogene Daten bendtigt. Dies klingt fur den For-
scher sehr vielversprechend, doch die entscheidende Frage ist: Wann handelt es
sich um anonymisierte Daten? Lt. Bundesdatenschutzgesetz ist Anonymisieren
das Verandern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben uber
personliche oder sachliche Verhéltnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhalt-
nismafig groRem Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten oder
bestimmbaren natirlichen Person zugeordnet werden kénnen. Dies bezeichnet
man auch als ,faktische Anonymisierung®. Anonymisierung wird in der wissen-
schaftlichen bzw. datenschutzrechtlichen Diskussion ganz Uberwiegend im Sinne
einer faktischen Anonymisierung verstanden. Einzelangaben sind z.B. dann keine
anonymisierten Daten, wenn beim Forschungsinstitut bzw. beim Forscher lediglich
eine organisatorische Trennung der Hilfsmerkmale wie Name und Adresse von
den Ubrigen Daten vorgenommen wurde. Auch wenn Name und Adresse der Be-
troffenen ganz weggelassen werden, die Betroffenen aber anhand weiterer Anga-
ben noch identifizierbar sind, liegt keine faktische Anonymisierung vor. ES muss
also im Einzelfall gepruft werden, wieweit eine faktische Anonymisierung der Da-
ten gegeben ist, und im Zweifelsfall wird hier der Datenschutzbeauftragte gerne

beraten.

Forschung mit Einwilligung der Betroffenen

Personenbezogene Daten kénnen im Rahmen der epidemiologischen Forschung
auf der Basis einer Einwilligung der Betroffenen verarbeitet werden. Die Einwilli-
gung muss bestimmte inhaltliche und formale Voraussetzungen erfillen, damit sie

rechtswirksam ist. Insbesondere mussen die Betroffenen Uber die vorgesehene
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Verarbeitung ihrer Daten informiert werden: Wer ist der Trager und der Leiter des
Forschungsprojekts, was ist der Zweck des Forschungsvorhabens, in welcher Art
und Weise werden die Daten verarbeitet, welcher Personenkreis erhélt von den
personenbezogenen Daten Kenntnis, wann sollen die personenbezogenen Daten
geldscht werden. Die Einwilligung muss in der Regel schriftlich erfolgen, doch

auch hierzu gibt es Ausnahmen.

Verfugt die Forschungsstelle nicht Gber die bendtigten Namen und Adressen, so
kann die Einwilligung tber die Stelle eingeholt werden, die Zugang zu diesen Da-

ten hat, indem von dort aus die betroffenen Personen angeschrieben werden.

Forschung mit personenbezogenen Daten ohne Einwilligung der Betroffenen

Das Grundgesetz gewabhrleistet einerseits das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung, andererseits die Freiheit von Wissenschaft und Forschung. Diese bei-
den Grundrechte kdnnen bei Forschungsvorhaben, fur die personenbezogene Da-
ten benotigt werden, miteinander in Konflikt geraten. In dieser Situation ist es in
erster Linie Aufgabe des Gesetzgebers, diese potentiellen Konflikte so zu regeln,
dass beide Grundrechte moglichst weitgehend realisiert werden kénnen. Nach der
Rechtssprechung des Bundesverfassungsgerichts ist eine Einschrankung des
Rechts auf informationelle Selbstbestimmung nur im tberwiegenden allgemeinen
Interesse und unter Beachtung des Grundsatzes der Verhaltnismafigkeit zulassig.
Es ist also im Einzelfall zu prufen, ob die Verarbeitung personenbezogener Daten
fur den angestrebten Zweck geeignet und notwendig ist und ob es keine Alternati-
ve gibt, die die Betroffenen weniger belastet. Hierbei sind bestehende gesetzliche
Forschungsregelungen, wie z.B. Landeskrankenhausgesetze, Meldegesetze, das
Sozialgesetzbuch, Krebsregistergesetze und Landesdatenschutzgesetze zu be-
achten. Entgegen dem allgemeinen Grundsatz der Zweckbindung personenbezo-
gener Daten kdnnen nach diesen Regelungen unter bestimmten Voraussetzungen
Daten, die zu einem anderen Zweck als wissenschaftlicher Forschung erhoben

wurden, zu Forschungszwecken weiterverwendet werden.

Insgesamt bedeutet dies also: Forschung mit personenbezogenen Daten auch

ohne Einwilligung der Betroffenen ist durchaus méglich, wenn das Forschungsziel
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wichtig ist, anders nicht erreicht werden kann und der Grundsatz der Verhaltnis-
mafigkeit gewahrt bleibt. Eine ganz wichtige Aussage fir die epidemiologische

Forschung!

Forschungsansatze in der Epidemiologie, Datenbedarf und Rechtsgrundla-

gen der Datenverarbeitung

Lassen Sie mich zunéchst kurz erlautern, worum es bei der epidemiologischen
Forschung geht. Epidemiologie ist, vereinfacht ausgedrickt, die Lehre von der
Verteilung der Krankheiten und ihren Risikofaktoren in der Bevdélkerung. Wichtig
ist, dass Aussagen der epidemiologischen Forschung nicht das Individuum betref-
fen, sondern die Bevdlkerungsgruppe. Dennoch stitzt sich die epidemiologische
Forschung in der Regel auf personenbezogene Daten zum Gesundheitszustand
von Patienten oder Probanden, also auf sensible Daten. Hinzu kommen Informati-
onen uUber Risikofaktoren, medizinische Untersuchungsbefunde und Ergebnisse
aus der Analyse biologischer Materialien. Zur Durchfiihrung der Forschungspro-
jekte werden vielfach Namen und Anschrift fur die Kontaktaufnahme bendtigt.
Dartber hinaus muss eine korrekte Zuordnung der Ergebnisse von Follow-up-
Untersuchungen sowie von Daten aus verschiedenen Quellen sichergestellt wer-

den.

Um den Nichtepidemiologen unter Ihnen ein Gefuhl fir die Vorgehensweise unse-
res Faches zu vermitteln, méchte ich die wichtigsten epidemiologischen Studien-
typen beispielhaft erlautern. Als Beispiel nehme ich die Abnahme der Lungenfunk-
tion eines Erwachsenen mit dem Alter, die im 25. Lebensjahr auf 100 % festge-
setzt ist. Diese altersabhangige Funktionsabnahme ist bei Rauchern gegeniber
Nichtrauchern stark beschleunigt und fahrt im Mittel zum friheren Auftreten von
Krankheiten oder zum Tod. Diese Zusammenhange sollen nun epidemiologisch

untersucht werden.

Eine Mdglichkeit hierzu ist eine Querschnittserhebung. Bei dieser wird eine einma-

lige Befragung oder Untersuchung der Probanden durchgefihrt. Diese werden
personlich um ihr Einverstandnis gebeten. Die Fragestellung umfasst in diesem

Beispiel die Charakterisierung der Erkrankungshaufigkeit in der untersuchten Be-



volkerungsgruppe sowie den Zusammenhang zwischen dem Auftreten der Er-

krankung oder Funktionseinschrankung und dem Risikofaktor Rauchen.

Als zweiter Studientyp ist die Kohortenstudie zu nennen. Hierbei werden wieder-

holt Untersuchungen an den selben Probanden durchgefihrt. Fur diese Follow-up-
Untersuchungen ist es erforderlich, personenbezogene Daten zu speichern, An-
schriften zu aktualisieren etc. Als epidemiologische Fragestellungen werden z.B.
das Neuauftreten von Erkrankungen oder von Todesfallen im Zusammenhang mit
dem untersuchten Risikofaktor bearbeitet. Im letzteren Fall ist es zuséatzlich erfor-
derlich Uber Einwohnermeldeamter und Gesundheitsémter den Vitalstatus sowie

im Falle des Versterbens die Todesursache zu erheben.

Einen Spezialfall von Kohortenstudien stellen retrospektive Kohortenstudien (mit

zurlckverlagertem Beginn) dar, die insbesondere im Bereich der Berufsepidemio-
logie haufig eingesetzt werden. Bei solchen Studien wird typischerweise aufgrund
von betrieblichen Unterlagen die Exposition gegentuber bestimmten Arbeitsstoffen
am Arbeitsplatz erhoben. Haufig interessiert das Auftreten von Krebserkrankungen
oder das Versterben an bestimmten Todesursachen im Zusammenhang mit den
beruflichen Expositionen. Hierbei ist es nicht ungewdhnlich, dass die Personen
selbst nicht befragt werden, sondern dass ihre Exposition aus den betrieblichen
Unterlagen bestimmt wird und die Krebserkrankung oder Todesursache durch
Auswertung eines Krebsregisters oder tber Einwohnermeldeamt und Gesund-

heitsamt in Erfahrung gebracht wird.

Als weiterer epidemiologischer Studientyp schlief3lich ist die Fall-Kontroll-Studie zu

nennen. Hierbei werden als Falle Personen bezeichnet, bei denen die Erkrankung
bereits vorliegt, und diese werden Kontrollpersonen gegenubergestellt. Falle und
Kontrollen werden im Hinblick auf in der Vergangenheit liegende Risikofaktoren
befragt, in unserem Beispiel wird das Rauchen also im Nachhinein erfasst. Haufig

ist es sinnvoll, Félle aus Registern z.B. Krebsregistern einzubeziehen.
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Typische Problemfelder

Wie bereits ausgefiuhrt, werden in dem gemeinsamen Papier Problembereiche
ausgewahlt, die erfahrungsgemal bei der epidemiologischen Forschung zu Da-
tenschutzdiskussionen Anlass geben. Diese sollen im folgenden kurz skizziert
werden. Dies geschieht in Form eines Frage-Antwort-Spiels, bei dem der Epide-
miologe das Problem (P) formuliert und der Datenschitzer eine oder mehrere L6-

sungsansatze (L) benennt.

Zweckbindung von personenbezogenen Daten

Hier stellt sich seitens der Epidemiologie haufig die Frage, ob personenbezogene
Daten, die auf der Grundlage einer Einwilligung der Betroffenen fir einen be-
stimmten Zweck erhoben wurden, aus wissenschaftlicher Sicht spéater fur die Be-
arbeitung neuer Fragestellungen genutzt werden durfen. Diese neuen Fragestel-
lungen waren meist zum Zeitpunkt der Einwilligung des Betroffenen noch nicht be-
kannt und konnten daher in der Einwilligungserklarung nicht angesprochen wer-
den. Eine erneute Kontaktierung der Probanden ist aber haufig nicht mdglich oder
ware mit hohem zusatzlichem Aufwand und Kosten verbunden. Ferner kdnnen
Umzug, Tod oder Desinteresse der Betroffenen zu Problemen im Hinblick auf die
Repréasentativitat der Daten fuhren.

Aus datenschutzrechtlicher Sicht gibt es eine einfache Méglichkeit, dieses Prob-
lem zu l6sen, namlich die Daten zu anonymisieren. Die datenschutzrechtlichen
Regelungen sind dann nicht anzuwenden, wie bereits ausgefuhrt, und dies gilt

auch fur die Verwendung biologischer Materialien.

Werden dennoch personenbezogene Daten bendtigt, besteht die Moglichkeit,
Einwilligungserklarungen vorab so zu formulieren, dass eine evtl. inhaltliche Ande-
rung bzw. Ausweitung der Fragestellung der Studie mit umfafdt ist. Grundséatzlich
muss eine Einwilligungserklarung zwar hinreichend bestimmt sein, die Anforde-
rungen an die Vollstandigkeit und Prazision kdnnen jedoch je nach der konkreten
Situation variieren. Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten fiir eine wis-

senschaftliche Studie ist eine weitere Formulierung des Zweckes vertretbar und
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angemessen. Es ist die Entscheidung des Betroffenen, inwieweit er auch eine
Einwilligungserklarung mit einer weiteren Formulierung des Zwecks der Studie un-
terschreibt, das heil3t, es handelt sich um eine Frage der Akzeptanz und nicht um

ein grundsatzliches Datenschutzproblem.

Auch bei einer Ubermittlung personenbezogener Daten auf der Grundlage einer
gesetzlichen Forschungsregelung ist es vertretbar, den Zweck der Ubermittlung
der Daten so zu formulieren, dass evtl. inhaltliche Anderungen bzw. Ausweitungen

der Fragestellungen der Studie mit umfasst sind.

In Betracht kommt ferner die Anwendung der datenschutzrechtlichen Regelungen
Uber die Zweckanderung personenbezogener Daten. Die rechtlichen Vorausset-

zungen fiur die Zweckanderung sind im Einzelfall zu prufen.

Fazit: Es gibt durchaus datenschutzrechtlich korrekte Mdoglichkeiten, neue bzw.
erweiterte Fragestellungen mit vorhandenen Daten bzw. vorhandenen biologi-

schen Materialien zu bearbeiten!

Loschung der Daten nach Beendigung des Forschungsvorhabens

Dem medizinischen oder epidemiologischen Forscher ist es oftmals nicht ganz
klar, in welchem Umfang die Daten nach Beendigung des Forschungsvorhabens

geldscht werden mussen.

Von Seiten des Datenschutzes lasst sich hierzu sagen, dass keinerlei Probleme
hinsichtlich der weiteren Speicherung der Daten bestehen, soweit diese anonymi-
siert sind, da ja, wie bereits ausgefuhrt, die datenschutzrechtlichen Regelungen in

diesem Falle nicht anzuwenden sind.

Werden jedoch personenbezogene Daten verarbeitet, sollte der Zeitpunkt der L6-
schung im Text der Einwilligungserklarung bzw. dem Antrag auf Ubermittlung der
Daten konkret benannt werden. Ist im Einzelfall eine Speicherung anonymisierter
Daten fur die wissenschaftliche Nachprifbarkeit der Forschungsergebnisse nach

ihrer Publikation nicht ausreichend, so kann eine Speicherung der personenbezo-
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genen Daten fur einen bestimmten Zeitraum nach der Veroffentlichung der For-
schungsergebnisse zulassig sein. Dies bedeutet also gerade angesichts der Dis-
kussion Uber Féalschung von Forschungsergebnissen, dass z.B. die von der DFG
vorgeschlagene Speicherung Uber 10 Jahre nach Publikation nicht mit daten-
schutzrechtlichen Bestimmungen kollidiert.

Weitergabe anonymisierter Daten

In einem Forschungsvorhaben erweist es sich haufig als sinnvoll, anonymisierte
Daten aus mehreren Studien zu poolen, das heil3t zusammenzufihren und ge-
meinsam statistisch auszuwerten, weil sich fir viele Fragestellungen nur dadurch
ausreichend grof3e Fallzahlen erreichen lassen. Auch eine Weitergabe von ano-
nymisierten Daten in Form von public use files kann sinnvoll sein, um die Daten

anderen Wissenschaftlern fur ihre Forschung zugéanglich zu machen.

Auch hier gilt, dass grundsatzlich anonymisierte Daten ohne rechtliche Beschran-
kungen weitergegeben werden kdnnen. Es muss allerdings im Einzelfall gepruft
werden, ob es sich tatsachlich um anonymisierte Daten handelt und ob die Daten
auch nach der Zusammenfihrung mit den Daten aus anderen Studien noch als

anonymisiert qualifiziert werden kénnen.

Optimale Gestaltung der Einverstandniserklarung bzw. des Antrags auf U-

bermittlung der Daten

Einerseits sollten in der Einverstandniserklarung maglichst prazise die zu untersu-
chende Fragestellung, die Vorgehensweise und die an der Studie beteiligten Insti-
tutionen angegeben werden. Andererseits kann es sich im Laufe einer Studie er-
geben, dass Kooperationspartner wechseln und sich Fragestellungen erweitern
bzw. neue Fragestellungen auftauchen. Wie kann dies in der Einverstandniserkla-

rung optimal bericksichtigt werden?

Die Antwort der Datenschitzer lautet, dass die Formulierung des Zwecks der epi-
demiologischen Studie so erfolgen kann, dass eine evtl. inhaltliche Anderung bzw.

Ausweitung der Fragestellung mit umfasst ist, wie bereits ausgeftuhrt. In jedem Fall
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ist die datenverarbeitende Stelle (in der Regel die Institution, also ein Klinikum, ein
Institut etc.) in der Einwilligungserklarung bzw. in dem Antrag auf Ubermittlung
personenbezogener Daten konkret und verbindlich zu nennen. Aus datenschutz-
rechtlicher Sicht ist es von zentraler Bedeutung, dass die Verantwortlichkeit fir die
personenbezogenen Daten dauerhaft klar geregelt ist und der Birger eindeutig
daruber informiert ist, an wen er sich wo bei Auskunftsersuchen, Widerruf seiner
Einwilligung etc. wenden kann. Die Namen der Kooperationspartner missen je-
doch nur dann konkret aufgefuhrt werden, wenn sie mit einer eigenstandigen

Auswertung der personenbezogenen Daten befasst sind.

Verknupfung personenbezogener Datensatze (record linkage), z.B. bei Ko-

hortenstudien

Wie am Beispiel der retrospektiven Kohortenstudie am Arbeitsplatz ausgefihrt,
kann es in einem Forschungsvorhaben erforderlich sein, einen Abgleich verschie-
dener Datenbestande vorzunehmen, wobei die Betroffenen jedoch zu keinem
Zeitpunkt direkt kontaktiert bzw. um Einwilligung gebeten werden. Die Erhebung
der aufgetretenen Erkrankungen erfolgt z.B. Uber vorhandene Krankheitsregister
(z.B. Krebsregister) oder Uber Einwohnermeldeamter und Gesundheitsamter zur

Erhebung des Vitalstatus und der Todesursache.

Die wichtigste Aussage lautet: Es ist durchaus mdoglich, derartige epidemiologi-
sche Studien in Deutschland durchzufihren. Bundes- bzw. landesrechtliche Rege-
lungen sehen grundsatzlich die Moglichkeit von Datenubermittiungen durch Be-
triebe, Einwohnermeldeamter, Gesundheitsamter, Krebsregister etc. vor. Die

rechtlichen Vorraussetzungen mussen jedoch im Einzelfall geprift werden.

Ferner ist bei der Durchfihrung einer solchen Studie der Einsatz eines Treuh&n-
ders zu prifen, der personenbezogene Daten aus verschiedenen Quellen zuord-

net, speichert und anonymisiert an die Forschungsinstitution Gbermittelt.
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Nutzung der amtlichen Statistik

Obwohl nach den Statistikgesetzen die Weitergabe von Individualdaten mdglich
ist, werden in der Praxis haufig nur Daten weitergegeben, in denen eine Mindest-
zahl auftretender Konstellationen pro Zelle erflillt ist. Hierdurch werden bestimmte
Aussagen unmdglich gemacht, z.B. die Unterteilung einer Untersuchungsgruppe
nach Altersklassen oder nach genaueren diagnostischen Einheiten wie Todesur-

sachen.

Das Bundesstatistikgesetz erlaubt es, faktisch anonymisierte Einzelangaben fur
wissenschaftliche Vorhaben an Hochschulen und andere Einrichtungen mit der
Aufgabe unabhangiger wissenschaftlicher Forschung zu Utbermitteln, wenn der
Empfanger bestimmte Voraussetzungen erfillt. Solche faktisch anonymisierten
Einzelangaben kdnnen bestellt werden, die breite Anwendung wird aber oft durch

Geldmangel behindert.

Leichter verfugbar sind statistische Tabellen, die im allgemeinen dadurch anony-
misiert sind, dass Felder mit geringen Belegungen so zusammengefal3t wurden,
dass Zahlen kleiner als 3 nicht mehr auftreten. Dies ist, wie ausgefihrt, fur For-
schungszwecke oft hinderlich. Soweit aber die oben angegebenen Vorschriften
eingehalten werden, bestehen keine datenschutzrechtlichen Bedenken gegen die

Ubermittlung auch von Tabellen mit faktisch anonymisierten Einzelangaben.

Hier liegt also offenbar das Problem weniger in den grundséatzlichen rechtlichen
Bedingungen als in der praktischen Handhabung durch die statistischen Landes-

amter.
Aufbewahrung von Daten der amtlichen Statistik
Es ist ein groRes Problem, dass altere Datenbestéande geldscht werden und da-

durch der epidemiologischen Forschung unwiederbringliche Grundlagen entzogen

werden.
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Aus datenschutzrechtlicher Sicht bestehen, abgesehen von den Hilfsmerkmalen
(insbesondere Namen und Anschriften), im allgemeinen keine gesetzlichen L6-
schungsfristen flr statistische Individualdaten. Die Léschungspraxis richtet sich
nach der Einschatzung des zu erwartenden Nutzens aus der weiteren Aufbewah-
rung im Verhaltnis zu den Kosten. Datenschutzrechtlich zulassig ware eine weitere
Speicherung statistischer Individualdaten auch fur zukinftig erwartete, aber noch
nicht im einzelnen bekannte Zwecke. Zur Dauer der Speicherung der Daten bei
den statistischen Amtern bzw. bei den Archiven sollte aus dem Wissenschaftsbe-
reich der Bedarf dargelegt werden. Die Aufbewahrung der Totenscheine (im Origi-

nal) richtet sich nach dem jeweiligen Landesrecht.

Nutzung von Krebsregistern fur Fall-Kontroll-Studien

Wie vorher erlautert, ist bei Fall-Kontroll-Studien haufig ein (moéglichst reprasenta-
tiver) Zugang zu bestimmten Erkrankungsgruppen erforderlich. Dieser kann unter
hohen Kosten auf der Grundlage von Einwilligungen der Betroffenen tber Kran-
kenhéauser erfolgen, in denen diese Patienten behandelt werden. Ein effektiverer
und vollstandigerer Zugang ist aber derjenige Uber Krankheitsregister (Krebsregis-
ter). Der Zugang Uber das Register dient dabei nur der Auffindung des Patienten
und der Kontaktaufnahme mit ihm, alles weitere kann durch die Einverstandniser-
klarung der beteiligten Personen abgedeckt werden. Diesen Patienten werden
dann Kontrollpersonen aus der Bevolkerung gegentber gestellt, die auf anderem

Wege kontaktiert und in die Studie einbezogen werden.

Als Losungsansatz sieht das Krebsregistergesetz des Bundes vor, dass fir Malf3-
nahmen des Gesundheitsschutzes und bei wichtigen und auf andere Weise nicht
durchzufihrenden, im offentlichen Interesse stehenden Forschungsaufgaben die
zustandigen Behotrden der Vertrauensstelle des Krebsregisters die Abgleichung
personenidentifizierender Daten mit Daten aus dem Krebsregister und die Ent-
schlusselung der erforderlichen verschliisselten Identitatsdaten und deren Uber-

mittlung in erforderlichem Umfang genehmigen.

Wenn dies in den Krebsregistergesetzen der Lander nicht anders geregelt ist,

muss die Vertrauensstelle Giber den meldenden behandelnden Arzt oder Zahnarzt
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die schriftliche Einwilligung des Patienten vor der Ubermittlung personenbezoge-

ner Daten einholen.

Insgesamt besteht aus epidemiologischer Sicht hier noch erheblicher Klarungsbe-
darf, denn es ist leider bisher in Deutschland eine Ausnahme, Fall-Kontroll-Studien

Uber Krebsregister durchzufthren.

Datenschutzfragen bei bundesweiten Studien

Der Forscher ist bei Studien, die in mehreren Bundeslandern stattfinden, mit dem
Problem konfrontiert, dass haufig unterschiedliche datenschutzrechtliche Rege-

lungen der Bundeslander zu bericksichtigen sind.

Als Losungsvorschlag wird angeboten, dass zur Vereinfachung des Verfahrens
der Studienleiter den fur ihn zustandigen Datenschutzbeauftragten bzw. den- jeni-
gen Datenschutzbeauftragten, in dessen Bundesland die zentrale Speicherung der
Daten des Forschungsprojektes erfolgen soll, darum bittet, die Stellungnahmen

der anderen betroffenen Datenschutzbeauftragten zu koordinieren.

Ausblick

Aus Sicht der epidemiologischen Forschung ist das vorliegende Papier, dessen
wichtigste Inhalte ich Ihnen erlautert habe, ein sehr hilfreiches Arbeitsinstrument,
das bei vielen praktischen Datenschutzfragen weiterhelfen kann. Es wendet sich
zunachst an die mit epidemiologischen Studien befassten Wissenschaftler, um
diesen ihre Rechte und Pflichten klarer vor Augen zu fihren und eine allenthalben
bestehende Unsicherheit dartber, was erlaubt und mdglich ist, zu verringern.
Nach meinem Eindruck kommt ein grofRer Teil der Datenschutzprobleme in der
Forschung namlich daher, dass im Sinne eines vorauseilenden Gehorsams auf-
grund falsch verstandener oder Ubertriebener Datenschutzangste Forschungsvor-
haben erst gar nicht in Angriff genommen werden oder Einverstandniserklarungen

und Regelungen der Datenhaltung zu restriktiv und kompliziert gestaltet werden.
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In zweiter Linie wendet sich das Papier an die Datenschitzer auf verschiedenen
Ebenen. Auch hier gibt es - und wie sollte dies in einer pluralistischen Gesellschaft
anders sein - unterschiedliche Wahrnehmungen davon, was erlaubt und nicht er-
laubt ist. Mdglicherweise bestehen vor dem Hintergrund der groRRen Angstlichkeit
in vergangenen Jahren hinsichtlich potentieller Missbrauchsmoglichkeiten auch
heute noch in manchen Kopfen restriktive Auslegungen der rechtlichen Vorgaben,
die eigentlich nicht gerechtfertigt sind. Gott sei Dank setzt sich auch in Deutsch-
land die Erkenntnis durch, die in Landern mit breiterer epidemiologischer Tradition
schon langer besteht, namlich dass der Missbrauch epidemiologischer Daten zum
Schaden des Einzelnen eine sehr seltene Ausnahme ist. Demgegentber wird der
erhebliche und einmalige Erkenntnisgewinn zum Nutzen der Bevolkerung und ih-
rer Gesundheit, der in diesen Daten steckt, heute deutlicher als in der Vergangen-
heit gesehen. Aus meiner personlichen Wahrnehmung hat insbesondere die Um-
weltdiskussion in Deutschland viel zum Umdenken in diesem Bereich beigetragen.
Es hat sich namlich sehr bald gezeigt, dass die Personengruppen, die mit beson-
derem Nachdruck den individuellen Datenschutz stark betont haben, dieselben
waren, die mit dem selben Nachdruck den Schutz des Individuums vor gesund-
heitlichen Folgen von Umweltbelastungen fordern. Um aber diese gesundheitli-
chen Folgen untersuchen zu kénnen, ist epidemiologische Forschung unverzicht-
bar, und hieraus ergab sich in den selben Képfen die Notwendigkeit, eine Giter-
abwagung zwischen dem Interesse am Wissen uber umweltepidemiologische Zu-

sammenhange und dem individuellen Datenschutz vorzunehmen.

Weiter wendet sich dieses Papier an Ethikkommissionen, Behérden und For-
schungsforderer zur Information und Orientierung. Gerade im Bereich von Behor-
den, welche die Durchfihrung von Studien genehmigen missen (z.B. Untersu-
chungen in Schulen oder Betrieben), oder welche den Zugang zu Daten erlauben
missen (z.B. Einwohnermeldeamter, Gesundheitsdmter etc.) gibt es gelegentlich
enge Vorstellungen von dem, was datenschutzrechtlich erlaubt ist, Vorstellungen,
die in ihrer Restriktivitat deutlich Gber das in diesem Papier Gesagte hinaus ge-

hen. Auch hier ist eine Verbesserung der Information wiinschenswert.

Besteht damit vollste Ubereinstimmung zwischen Datenschitzern und Epidemio-

logen, sind alle Diskussionen aus der Vergangenheit vergeben und vergessen? So



15

einfach ist die Welt sicher nicht. Das Spannungsfeld bleibt bestehen, und ich

mdochte zum Schluss ansprechen, wo wir offene Winsche sehen:

Nach wie vor bereitet in der praktischen epidemiologischen Forschung das Zu-
sammenfihren mehrerer Datensatze, das record linkage, haufig besondere
Schwierigkeiten. Hierzu wirden wir uns konkretere, auf typische Situationen zuge-

schnittene Losungsmuster wiinschen.

Die Nutzung von Krebsregistern fur epidemiologische Studien wurde bereits ange-
sprochen, auch hier sehen wir in den Krebsregistergesetzen einzelner Bundeslan-

der Verbesserungsbedarf.

Ein wichtiges, aber datenschutzrechtlich offenbar besonders schwieriges Problem
ist die Nutzung der Daten des Krebsregisters der ehemaligen DDR, z.B. zur Un-
tersuchung der Lungenkrebserkrankungen bei den Uranbergarbeitern der WIS-
MUT in Thiringen und Sachsen. Hierzu ist Uber Jahre keine Losung gefunden

worden.

Der Zugang zu Einzeldaten aus der amtlichen Statistik macht, obwohl theoretisch
geregelt, praktisch nach wie vor Probleme, und auch hier sollten konkrete Abspra-
chen getroffen werden, welche die Forschung erleichtern.

In den USA gibt es das Instrument des National Death Index. Dies ist ein zentraler
Fundstellennachweis flr Todesbescheinigungen, der es Wissenschaftlern erlaubt,
schnell zu erfahren, ob ein Studienteilnehmer verstorben ist und wo sein Toten-
schein aufbewahrt wird. Fur viele epidemiologische Studien ist dieses Instrument
von unschéatzbarem Wert. Es ware fir die epidemiologische Forschung in
Deutschland ein groB3er Gewinn, wenn sich auch bei uns ein ahnlicher Fundstel-

lennachweis schaffen liel3e.

Schlief3lich mdchte ich auf die anstehende Novellierung des Bundesdatenschutz-
gesetzes hinweisen. Die Epidemiologen sowie andere Forscher aus dem Bereich
der Medizin oder der Sozialwissenschaften sind aufgerufen, aus ihrer Sicht beste-

hende Licken und Schwachen der bisherigen gesetzlichen Regelung anzuspre-
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chen und Verbesserungsvorschlage zu machen. Ich bin derzeit dabei, Beispiele
fur in der Vergangenheit aufgetretene Probleme in der Epidemiologie und Verbes-
serungsvorschlage zu sammeln, dartber hinaus ist auch Prof. Hamm an solchen
Vorschlagen interessiert. Jetzt besteht die Mdoglichkeit, Randbedingungen zu
verbessern und Unzulanglichkeiten aus Sicht der Forschung zu beheben, wenn
hierfr gute Grinde vorliegen. Nutzen Sie die Gelegenheit, ich glaube diese Ver-
anstaltung und das gemeinsame Papier zeigen eine grofRe neue Aufgeschlossen-
heit im Dialog zwischen Datenschutz und Forschung, die es zu nutzen und mit Le-

ben zu flllen gilt.



