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

Die Expertenkommission fuir das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung,
hat im Zirkularverfahren vom 11. Februar 2000,

gestiitzt auf Artikel 32 des Schweizerischen Strafgesetzbuches (StGRISR);

Artikel 1, 2, 9 Absatz 4, 10, 11 und 13 der Verordnung vom 14. Juni 1993 Uber die
Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Bereich der medizinischen Forschung
(VOBG; SR235.154) sowie Artikel 61 Absatz 1, 2. Halbsatz des Bundesgesetzes
Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG; 3R2.021);

in SachenSchweizerisches Referenzlabor fir Porphyridigetreffend Rickweisung

zu neuer Verfugung im Sinne des Urteils der schweizerischen Datenschutzkommis-
sion vom 10. Juni 1999 fir eine Sonderbewilligung zur Offenbarung des Berufsge-
heimnisses im Sinne von Artikel 3%1StGB zu Forschungszwecken im Bereich der
Medizin und des Gesundheitswesens,

verflugt:

1 Bewilligungsgegenstand

Laut Urteil der Eidgendssischen Datenschutzkommission (EDSK) vom 10. Juni
1999 darf die Bewilligungsnehmerin Frau PD Dr. E. Minder neben den Daten ihrer
eigenen Patientinnen und Patienten auch die ihr in unmittelbarem Zusammenhang
mit einem Laboranalys-Auftrag oder ihrem konsiliarischen Beizug von Dritten (frei
praktizierenden Arzten, Spitalarztinnen oder Privatlabors) iibermittelten Daten im
Rahmen der bewilligungsfreien Eigenforschung weiter bearbeiten.

Da die EDSK im erwéhnten Entscheid die Einholung der Einwilligung als verhalt-
nismassig erachtet, bleibt der vorliegende Bewilligungsentscheid auf Falle be-
schrankt, in denen es unmdglich ist, die Einwilligung einzuholen.

2 Bewilligungsnehmerin

Frau PD Dr. E. Minder, Leiterin des schweizerischen Referenzlabor fiir Porphyrien,
wird als verantwortliche Forschungsleiterin unter nachfolgenden Bedingungen und
Auflagen eine Sonderbewilligung gemass Artikel 2des Schweizerischen Straf-
gesetzbuches vom 21. DezemttéB7 (StGB; SR311.0) sowie Artikel 2 der Ver-
ordnung vom 14. Juni 1993 Uber die Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Be-
reich der medizinischen Forschung (VOBG; 23%.154) zur Entgegennahme nicht
anonymisierter Daten gemass Ziffer 2 im Rahmen des unter Ziffer 4 umschriebenen
Zwecks erteilt. Sie muss eine Erklarung tber die ihr gemass Artik&F 32GB
auferlegte Schweigepflicht unterzeichnen.
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3 Sonderbewilligung fur die Offenbarung von Personendaten

Den freipraktizierenden oder Klinisch tatigen Arzte und Arztinnen sowie denjenigen
der Privatlabors wird die Bewilligung erteilt, der Bewilligungsnehmerin gemass
Ziffer 1 Einblick in die Patientendokumentationen von Patientinnen und Patienten
zu gewahren, bei denen Porphyrie diagnostiziert oder eine solche Veranlagung
festgestellt worden ist und die nicht um ihre Einwilligung zur Verwendung ihrer
Daten ersucht werden konnten, weil sie vor der Datenbekanntgabe bereits verstor-
ben, nicht mehr auffindbar, sich gegentiber einer Anfrage indifferent verhalten ha-
ben oder die urteilsunféhig sind.

Bei vollkommen urteilsunféhigen Personen muss die gesetzliche oder gewillkirte
Vertreterin Uber die personenbezogene Datenweitergabe zu Forschungszwecken mi
Hinweis auf das Vetorecht aufgeklart werden. Bestehen Zweifel Gber die Urteilsfa-
higkeit der berechtigten Person ist gleichwohl die Einwilligung des Patienten oder
der Patientin einzuholen. lhr oder sein gesetzlicher oder gewillkiirter Vertreter ist
zudem mit dem Hinweis auf das Vetorecht aufzuklaren.

Von dieser Bewilligung bleiben diejenigen Daten ausgenommen, welche die Bewil-
ligungsnehmerin von ihren eigenen Patientinnen und Patienten erfahrt.

Der Zweck, dem die Datenbekanntgabe dienen darf, wird nachfolgend in Ziffer 4
umschrieben.

Mit der Bewilligungserteilung entsteht fir niemanden die Pflicht zur Datenbekannt-
gabe.

4 Zweck der Datenbekanntgabe

Die Bekanntgabe von Daten, die dem medizinischen Berufsgeheimnis gemass Arti-
kel 321 StGB unterstehen, darf nur dem Schweizerischen Referenzlabor fur Porphy-
rien (Zentrallabor des Triemlispitals) im Zusammenhang mir der Erforschung von
Porphyrien dienen.

5 Art und Dauer der Datenaufbewahrung

Die Bewilligungsnehmerin geméss Ziffer 1 hat die fur die Studie benétigten nicht-
anonymisierten Personendaten unter Verschluss aufzubewahren und vor unbefugterr
Zugriff zu schitzen. Es durfen keine Ruickschlisse zwischen anonymisierten Daten
und den Namen der Patientinnen und Patienten moglich sein.

6 Verantwortlichkeit fir den Schutz der bekanntgegebenen Daten

Fur den Schutz der bekanntgegebenen Daten ist die Studienleiterin, Frau PD Dr. E.
Minder, verantwortlich.

7 Auflagen

a. Die nicht-anonymisierten Angaben befinden sich auf dem persdnlichen Compu-
ter der Bewilligungsnehmerin. Es ist sicherzustellen, dass die personenbezoge-
nen Angaben strikte getrennt werden von den anonymisierten Angaben. Der
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Computer auf dem sich die personenbezogenen Angaben befinden, darf nicht
mit andern Systemen vernetzt sein (stand alone system).

b. Ausser der Bewilligungsnehmerin und ihren Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
ist keinen weitern Personen Einblick in die nicht-anonymisierten Daten zu ge-
wahren. Es dirfen keine Patientendokumentationen das Zentrallabor verlassen.

c. Ab Eréffnung des Bewilligungsentscheides sind zu diesem Zeitpunkt noch le-
bende Patientinnen und Patienten sowie deren Angehérige, wenn es bei letzteren
um eigene gesundheitliche Angaben geht, und zudem der Aufenthaltsort bekannt
ist, anzufragen, ob sie mit der Verwendung ihrer Daten zum vorliegenden For-
schungsprojekt einverstanden sind. Reagieren die Betroffenen positiv oder ver-
weigern sie die Datenweitergabe, so ist diesem Willen Rechnung zu tragen.
Reagieren sie Uberhaupt nicht, so gilt fir diese Félle die vorliegende Bewilli-
gung erteilt.

d. Weiter wird die Bewilligungsnehmerin verpflichtet, die freipraktizierenden und
Klinisch tatigen Arzte und Arztinnen sowie denjenigen der Privatlabors von de-
nen sie Daten erhdlt, schriftlich Uber den Umfang der erteilten Bewilligung zu
orientieren. Dieses Schreiben ist dem Sekretariat der Expertenkommission zu
Handen des Préasidenten sobald als mdglich, d.h. vor Beginn der Forschungsta-
tigkeit zuzustellen.

8 Rechtsmittelbelehrung

Gegen diese Verfligung kann nach Massgabe von Artikel 33 Absatz 1 Buchstabe ¢
des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 uber den Datenschutz (D38 B5Rind

Artikel 44ff. des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG; SR
172.021) innert 30 Tagen seit deren Er6ffnung bzw. Publikation bei der Eidgendéssi-
schen Datenschutzkommission, Postfach, 3000 Bern 7, Verwaltungsbeschwerde
erhoben werden. Die Beschwerde ist im Doppel einzureichen und hat die Begehren,
deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift der beschwer-
defiihrenden Partei oder ihres Vertreters oder ihrer Vertreterin zu enthalten.

9 Mitteilung und Publikation

Diese Verfugung wird der Bewilligungsnehmerin vertreten durch ihren Rechtsan-
walt und dem Eidgendssischen Datenschutzbeauftragten schriftlich mitgeteilt. Das
Verfiigungsdispositiv wird im Bundesblatt veréffentlicht. Wer zur Beschwerde
legitimiert ist, kann innert der Beschwerdefrist beim Sekretariat der Expertenkom-
mission, Bundesamt fiir Gesundheit, Abteilung Recht, 3003 Bern, nach telefonischer
Voranmeldung (031/322 94 94) Einsicht in die vollsténdige Verfigung nehmen.

2. Mai 2000 Expertenkommission fur das Berufsgeheimnis
in der medizinischen Forschung

Der Prasident: Prof. Dr. iur. Franz Werro
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