Bekanntmachungen der Departemente und der Amter

Sonder bewilligung zur Offenbarung
des Ber ufsgeheimnisses zu For schungszwecken im Bereich
der Medizin und des Gesundheitswesens

Die Expertenkommission fur das Berufsgeheimnisin der medizinischen Forschung,

hat in den Zirkularverfahren vom 3. und 23. Oktober 2000 sowie an der Plenarsit-
zung vom 22. November 2000,

gestiitzt auf Artikel 321bis des Schwel zerischen Strafgesetzbuches (StGB, SR 311.0);
Artikel 1, 2, 9 Absatz 4 und 5, 10, 11 und 13 der Verordnung vom 14. Juni 1993
Uber die Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Bereich der medizinischen For-
schung (VOBG, SR 235.154);

in Sachen , Projekt EAS- Epidemiologie nach Schlaganfall: Inzidenz des ischami-
schen Schlaganfalls und der Aphasien nach ischdmischen Schlaganfall im Kanton
Basdl-Stadt: eine populationsbezogene Erhebung, betreffend Gesuch vom 14. Juli
2000 fir eine Sonderbewilligung zur Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Sinne
von Artikel 3219'S StGB zu Forschungszwecken im Bereich der Medizin und des
Gesundheitswesens,

verfugt:

1 Bewilligungsnehmer

a Herrn Prof. Dr. med. F. Gutzwiller, Direktor des Instituts fur Sozial- und
Préaventivmedizin der Universitée Zarich (ISPM), Herrn Dr. phil. V.
Ajdacic-Gross, ebenfalls ISPM, sowie Herrn PD Dr. med. Philippe Lyrer
von der neurologischen Klinik des Kantonsspitals Basel (Stroke Unit) wer-
den as verantwortliche Projektleiter und Projektkoordinatoren unter nach-
folgenden Bedingungen und Auflagen eine Sonderbewilligung geméss Arti-
kel 321bis des Schweizerischen Strafgesetzbuches (StGB; SR 311.0) sowie
Artikel 2 der Verordnung vom 14. Juni 1993 Uber die Offenbarung des Be-
rufsgeheimnisses im Bereich der medizinischen Forschung (VOBG; SR
235.154) zur Entgegennahme nicht anonymisierter Daten geméss Ziffer 2 im
Rahmen des unter Ziffer 3 umschriebenen Zwecks erteilt. Sie miissen eine
Erklarung Uber die ihnen gemass Artikel 321bis StGB auferlegte Schweige-
pflicht unterzeichnen.

b. Frau Claudia Born (ISP) und Herrn Dr. med. M. Gostynski (ISPM), Herrn
Dr. med. S. Engelter (Stroke- Unit), Frau M. Frei und Frau F. Métzener
(beide vom Logopadie-Ingtitut des Kantonsspitals Basel) werden unter
nachfolgenden Bedingungen und Auflagen eine Sonderbewilligung geméass
Artikel 321bis des Schweizerischen Strafgesetzbuches (StGB; SR 311.0) so-
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wie Artikel 2 der Verordnung vom 14. Juni 1993 (ber die Offenbarung des
Berufsgeheimnisses im Bereich der medizinischen Forschung (VOBG; SR
235.154) zur Entgegennahme nicht anonymisierter Daten gemass Ziffer 2 im
Rahmen des unter Ziffer 3 umschriebenen Zwecks erteilt. Sie missen eine
Erkléarung Uber die ihnen gemass Artikel 321bis StGB auferlegte Schweige-
pflicht unterzeichnen.

2 Sonder bewilligung fir die Offenbar ung von Personendaten

a  Samtlichen in der neurologischen Klinik des Kantonsspitals Basdl tétigen
Arztinnen und Arzte sowie deren Hilfspersonen wird die Bewilligung erteilt,
den Bewilligungsnehmern gemass Ziffer 1 Einblick in die Krankendoku-
mentationen von Patienten zu gewdhren, die wegen eines Schlaganfalls im
Jahre 1999 im Kantonsspital Basel behandelt worden sind und die nicht um
ihre Einwilligung zur Verwendung ihrer Daten ersucht werden konnten, weil
sie vor der Datenbekanntgabe bereits verstorben, nicht mehr auffindbar oder
sich gegentiber einer Anfrage indifferent verhalten haben, oder weil sie ur-
teilsunfahig im Bezug auf die Einwilligung sind und die gesetzlichen Ver-
treter oder bei deren Fehlen nahestehende Personen oder Familienmitglieder
keinen Gebrauch des Vetorechts gemacht haben. Der Zweck, dem die Da-
tenbekanntgabe dienen darf, wird nachfolgend in Ziffer 3 umschrieben.

Ausserhalb des Kantonsspitals Basel wird frei praktizierenden Arzten und
den behandelnden Arztinnen von Institutionen unter den gleichen Voraus-
setzungen (Behandlung von Patienten mit Schlaganfall im Jahre 1999 sowie
die Unmoglichkeit, die Einwilligung der Datenweitergabe zu erhalten) die
Bewilligung erteilt, den Bewilligungsnehmern geméss Ziffer 1 Einblick in
die entsprechenden Krankendokumentationen zu gewahren.

Diese Bewilligung umfasst auch die Einsichtnahme ion die damit zusam-
menhangenden Krankenakten des Archivs der Doppler-Sonographien und
des Archivs des Insituts fir Logopadie des Kantonsspitals Basdl. Der
Zweck, dem die Datenbekanntgabedienen darf, wird nachfoglend in Ziffer 3
umschrieben.

b. Mit der Bewilligungserteilung entsteht fir niemanden die Pflicht zur Daten-
bekanntgabe.

3 Zweck der Datenbekanntgabe

Die Bekanntgabe von Daten, die dem medizinischen Berufsgeheimnis gemass
Artikel 321 StGB unterstehen, darf nur dem Projekt ,EAS — Epidemiologie der
Aphasien nach Schlaganfall: Inzidenz des ischdmischen Schlaganfalls und der
Aphasien nach ischamischen Schlaganfall im Kanton Basel-Stadt: eine popula
tionsbezogene Erhebung” dienen.

4 Verantwortlichkeit fir den Schutz der bekanntgegebenen Daten

Fir den Schutz der bekanntgegebenen Daten ist der Projektleiter, Prof. Dr. med. F.
Gutzwiller, verantwortlich.
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5 Auflagen

a  Grundsétzlich haben die Bewilligungsnehmer sicherzustellen, dass die per-
sonenbezogenen Angaben klar getrennt von den nicht anonymisierten Anga-
ben aufbewahrt werden. Insbesondere diirfen keine Kopien von den massge-
benden Krankengeschichten verfertigt werden.

b. Der Zugang auf nicht-anonymisierte Daten ist auf die am Projekt mitarbei-
tenden Personen zu beschrénken.

c. Waeiter werden die Bewillligungsnehmer verpflichtet, die betroffenen Arz-
tinnen und Arzte der neurologischen Klinik (Stroke Unit) des Kantonssnpi-
tals Basel-Stadt und des Instituts fir Logopédie am Kantonsspital Basel so-
wie digjenigen der ausgewahlten Institutionen und die ausgewahiten frei
praktizierenden Arzte und Arztinnen tber den Umfang der erteilten Bewill-
ligung zu informieren. Dieses Schreiben ist dem Sekretariat der Experten-
kommission zu Handen des Présidenten so bald als mdglich, d.h. vor Beginn
der Forschungstatigkeit zuzustellen.

6 Rechtsmittelbelehrung

Gegen diese Verfiigung kann nach Massgabe von Artikel 33 Absatz 1 Buchstabe ¢
des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 (iber den Datenschutz (DSG; SR 235.1) und
Artikel 44ff. des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG; SR
172.021) innert 30 Tagen seit deren Eréffnung bzw. Publikation bei der Eidgends-
sischen Datenschutzkommission, Postfach, 3000 Bern 7, Verwaltungsheschwerde
erhoben werden. Die Beschwerde ist im Doppel einzureichen und hat die Begehren,
deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift der be-
schwerdefihrenden Partei oder ihres Vertreters oder ihrer Vertreterin zu enthalten.

7 Mitteilung und Publikation

Diese Verfigung wird den Bewilligungsnehmern und dem Eidgentssischen
Datenschutzbeauftragten schriftlich mitgeteilt. Das Verfliigungsdispositiv wird im
Bundesblatt verdffentlicht. Wer zur Beschwerde legitimiert ist, kann innert der
Beschwerdefrist beim Sekretariat der Expertenkommission, Bundesamt fir
Gesund-heit, Abteilung Recht, 3003 Bern, nach telefonischer Voranmeldung
(031/322 94 94) Einsicht in die vollsténdige Verfligung nehmen.

20. Februar 2001 Expertenkommission fur das Berufsgeheimnis
in der medizinischen Forschung

Der Prasident: Prof. Dr. iur. F. Werro
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