Sonderbewilligung
zur Offenbarung des Berufsgeheimnisses zu Forschungszwecken
im Bereich der Medizin und des Gesundheitswesens

Die Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung,

hat an d
gestlitzt
Artikel

er Plenarsitzung vom 7. Dezember 2012,
auf Artikel 321bis des Strafgesetzbuches (StGB; SR 3/1.0);
1,2,9,10 und 11 der Verordnung vom 14. Juni 1993 iiber

die Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Bereich der medizinischen Forschung

(VOBG

: SR 235.154);

in Sachen Inselspital Bern, Universitdtsklinik fiir Himatologie und Hdmatologisches
Zentrallabor, Projekt «Ungewohnliche Hdaufung von thrombotisch thrombozytopeni-
scher Purpura mit schwerer, erworbener ADAMTS13-Defizienz in der Schweizy,
betreffend Gesuch vom 7. November 2012 fiir eine Sonderbewilligung zur
Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Sinne von Artikel 321bis StGB zu
Forschungszwecken im Bereich der Medizin und des Gesundheitswesens,

verfiigt:

1. Bewilligungsnehmer

a)

b)

PD Dr. med. Johanna A. Kremer Hovinga Strebel, leitende Arztin des
Forschungslabors Hémostase, Universitétsklinik fiir H&matologie und
Hématologisches Zentrallabor, Inselspital Bern, wird als verantwortliche
Projektleiterin unter nachfolgenden Bedingungen und Auflagen eine Son-
derbewilligung gemiss Artikel 321bis StGB sowie Artikel 2 VOBG zur Ent-
gegennahme nicht anonymisierter Daten im Rahmen von Ziffer 2 und 3
erteilt.

Prof. Dr. med. Bernhard Lidmmle, Chefarzt/Direktor, und Dr. Magnus
Mansouri Taleghani, wissenschaftlicher Assistenzarzt, Forschungslabor
Hiamostase, beide Universititsklinik fiir Himatologie und Hamatologisches
Zentrallabor, Inselspital Bern, wird unter nachfolgenden Bedingungen und
Auflagen eine Sonderbewilligung gemiss Artikel 321bis StGB sowie Arti-
kel 2 VOBG zur Entgegennahme nicht anonymisierter Daten im Rahmen
von Ziffer 2 und 3 erteilt.

Die Bewilligungsnehmer haben eine Erklarung tiber die ihnen geméss Artikel 321bis
StGB auferlegte Schweigepflicht zu unterzeichnen und der Expertenkommission
zuzustellen.

2. Umfang der Sonderbewilligung

a)

2013-0370

Der behandelnden Arzteschaft sowie deren Hilfspersonen von Patienten, die
seit 2011 Patienten mit thrombotisch thrombozytopenischer Purpura (TTP)
mit erworbener ADAMTS 13-Defizienz behandelt haben, wird die Bewilli-
gung erteilt, den Bewilligungsnehmern gemadss Ziffer 1 die zur Durchfiih-
rung des in Ziffer 3 umschriebenen Projektes notwendigen Daten dieser
Patienten bekannt zu geben, sofern deren Einwilligung fiir die Datenweiter-
gabe nicht eingeholt werden kann, weil die Patienten verstorben oder nicht
mehr kontaktierbar sind. Die Daten diirfen einzig dem in Ziffer 3 umschrie-
benen Zweck dienen.
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b) Mit der Bewilligungserteilung entsteht fiir niemanden die Pflicht zur Daten-
bekanntgabe.

3. Zweck der Datenbekanntgabe

Die gestiitzt auf die vorliegende Bewilligung bekannt gegebenen Personendaten, die
dem medizinischen Berufsgeheimnis gemiss Artikel 321 StGB unterstehen, diirfen
nur fiir das Projekt «Ungewohnliche Haufung von thrombotisch thrombozytopeni-
scher Purpura mit schwerer, erworbener ADAMTS13-Defizienz in der Schweiz»
verwendet werden.

4. Schutz der bekannt gegebenen Daten

Die Bewilligungsnehmer haben die nach den datenschutzrechtlichen Bestimmungen
erforderlichen technischen und organisatorischen Massnahmen zu treffen, um die
Daten insbesondere vor unbefugtem Zugriff zu schiitzen. Die Massnahmen haben
dem Stand der Technik zu entsprechen.

5. Verantwortlichkeit fiir den Schutz der bekannt gegebenen Daten

Die Verantwortung fiir den Schutz der bekannt gegebenen Daten tragt die Projektlei-
terin, PD Dr. med. Johanna A. Kremer Hovinga Strebel.

6. Auflagen

a) Die fiir das Projekt benétigten Daten sind so bald als moglich zu anonymi-
sieren.

b) Unberechtigten Personen darf kein Einblick in nicht anonymisierte Daten
gewihrt werden.

¢) Nicht anonymisierte Daten sind zu vernichten, sobald sie nicht mehr beno-
tigt werden.

d) Projektergebnisse diirfen nur in vollstdndig anonymisierter Form verdffent-
licht werden, d.h. es diirfen keinerlei Riickschliisse auf die betroffenen Per-
sonen mdglich sein. Nach Abschluss des Projektes ist der Expertenkommis-
sion ein Exemplar allfélliger Publikationen zur Kenntnisnahme zuzustellen.

e) Die Bewilligungsnehmer haben die am Projekt teilnehmende Arzteschaft
iiber den Ablauf des Projektes und den Umfang der erteilten Bewilligung
schriftlich zu informieren. Das Schreiben hat einen Hinweis zu enthalten,
dass primér die Einwilligung der Patienten einzuholen ist und dass Daten
von Patienten, die ihre Daten fiir Forschungszwecke gesperrt haben, nicht
weitergeleitet werden diirfen. Das Schreiben ist vor dem Versand dem Sek-
retariat der Expertenkommission zu Handen des Prisidenten zur Kenntnis-
nahme zuzustellen.

7. Rechtsmittelbelehrung

Gegen diese Verfiigung kann gemiss Artikel 44 ff. des Bundesgesetzes vom
20. Dezember 1968 iiber das Verwaltungsverfahren (VwVG; SR 172.021) innert
30 Tagen seit deren Eroffnung bzw. Publikation beim Bundesverwaltungsgericht,
Postfach, 9023 St. Gallen, Beschwerde erhoben werden. Die Beschwerde ist im
Doppel einzureichen und hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der
Beweismittel und die Unterschrift der beschwerdefiihrenden Partei oder ihres Ver-
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treters oder ihrer Vertreterin zu enthalten. Die angefochtene Verfiigung und die als
Beweismittel angerufenen Urkunden sind beizulegen.

8. Mitteilung und Publikation

Diese Verfligung wird den Bewilligungsnehmern und dem Eidgendssischen Daten-
schutz- und Offentlichkeitsbeauftragten schriftlich mitgeteilt. Das Verfiigungsdispo-
sitiv wird im Bundesblatt ver6ffentlicht. Wer zur Beschwerde legitimiert ist, kann
innert der Beschwerdefrist beim Sekretariat der Expertenkommission, Bundesamt
fir Gesundheit, Abteilung Recht, 3003 Bern, nach telefonischer Voranmeldung
(031 322 94 94) Einsicht in die vollstindige Verfiigung nehmen.

26. Februar 2013 Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis
in der medizinischen Forschung

Der Prisident: Franz Werro
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