Sonderbewilligung zur Offenbar ung des Ber ufsgeheimnisses
zu Forschungszwecken im Bereich der Medizin und
des Gesundheitswesens

Die Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung
hat an der Plenarsitzung vom 8. Dezember 1999

gestitzt auf Artikel 32%S des Schweizerischen Strafgesetzbuches (StGB; SR
311.0);

Artikel 1, 2, 9 Absatz 5, 10, 11 und 13 der Verordnung vom 14. Juni 1993 uber die
Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Bereich der medizinischen Forschung
(VOBG; SR235.154);

in SachenBanque de tumeurs du systeme nerveux central pour la recherche sur la
biologie et génétique des tumeurs en relation avec I'évolution clinigetegffend
Gesuch vom 14. Juni 1999 fur eine Sonderbewilligung zur Offenbarung des Berufs-
geheimnisses im Sinne von Artikel PIStGB zu Forschungszwecken im Bereich
der Medizin und des Gesundheitswesens

verflgt:

1 Bewilligungsnehmer

Frau Dr. sc. nat. Monika Hegi und Herrn Dr. med. Nicolas de Tribolet, CHUV,
werden als verantwortliche Projektleiter unter nachfpolgenden Bedingungen und
Auflagen eine Sonderbewilligung geméss Artikel 32des Schweizerischen Straf-
gesetzbuches (StGB; SR1.0) sowie Artikel 2 der Verordnung Uber die Offenba-
rung des Berufsgeheimnisses im Bereich der medizinischen Forschung (VOBG; SR
235.154) zur Entgegennahme nicht anonymisierter Daten gemass Ziffer 2 im Rah-
men des unter Ziffer 3 umschriebenen Zwecks erteilt. Sie miissen eine Erklarung
Uiber die ihnen gemass Artikel #21StGB auferlegte Schweigepflicht unterzeich-
nen.

2 Sonderbewilligung fiir die Offenbarung von
Personendaten

a) Samtlichen Arztinnen und Arzte des CHUV sowie deren Hilfspersonen wird die
Bewilligung erteilt, den Bewilligungsnehmern geméss Ziffer 1 Einblick in die
entsprechenden Krankendokumentationen zu gewéhren

b) Mit der Bewilligungserteilung entsteht fiir niemanden die Pflicht zur Daten-
bekanntgabe.
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3 Zweck der Datenbekanntgabe

Die Bekanntgabe von Daten, die dem medizinischen Berufsgeheimnis gemass Art.
321 StGB unterstehen, darf nur der Forschungsstughague de tumeurs du sy-

stéme nerveux central pour la recherche sur la biologie et génétique des tumeurs en
relation avec I'évolution cliniqugedienen.

Nicht anonymiserte Daten dirfen einzig verwendet werden, wenn das Forschungs-
projekt ohne sie nicht durchgefiihrt werden kdnnte.

4 Art der Datenaufbewahrung/ Zugriffsberechtigung

Die Bewilligungsnehmer geméass Ziffer 1 haben die fur die Studie bendtigten nicht
anonymisierten Personendaten unter Verschluss aufzubewahren und vor unbefugterr
Zugriff zu schitzen.

Die Aufbewahrung der Papierdossiers der Tumordatenbank, der elektronisch tber-
mittelten personenbezogenen Angaben kann ohne zeitliche Begrenzung geschehen
sofern die Angaben im Rahmen des unter Ziffer 3 angefuihrten Zwecks liegen.

5 Verantwortlichkeit fir den Schutz der bekanntgegebenen
Daten

Fur den Schutz der bekanntgegebenen Daten ist Frau Dr. nat. sc. Monika Hegi und
Herr Dr. med. Nicolas de Tribolet, verantwortlich.

6 Auflagen
a) Die nicht-anonymisierten Daten sind unter Verschluss zu halten.

b) Die Bewilligungsnehmer dirfen einzig innerhalb des Departements der Neuro-
chirugie des CHUV Einsicht in nicht-anonymisierte Daten nehmen.

c) Die Bewillligungsnehmer werden verpflichtet, die behandelnden Arzte und
Arztinnen schriftlich iiber den Umfang der erteilten Bewilligung zu orientieren.
Dieses Schreiben ist dem Sekretariat der Expertenkommission zu Handen des
Préasidenten so bald als mdglich zur Genehmigung zuzustellen. Die Orientierung
hat in bezug auf diejenigen Daten, dach dem 1. Januar 1996 erhoben wor-
den sind, ausserdem den Hinweis enthalten, dass die Patientinnen und Patienter
nachtraglich Uber das Forschungsprojekt und ihr Vetorecht aufgeklart werden
mussen. Im Unterlassungsfalle besteht ein gewisses Strafverfolgungsrisiko.
Auch koénnte die Gefahr einer Forschungsliicke autkommen. Sie entsteht, wenn
wegen fehlender Aufklarung die Verwendung von sonst konform erhobenen
Daten fir die Forschung untersagt wird.

7 Rechtsmittelbelehrung

Gegen diese Verfugung kann nach Massgabe von Artikel 33 Absatz 1 Buchstabe c
des Bundesgesetzes Uber den Datenschutz (DS@3%HR und Artikel 44 ff. des
Bundesgesetzes uber das Verwaltungsverfahren (VWVG1&21) innert 30
Tagen seit deren Er6ffnung bzw. Publikation bei der Eidgendssischen Datenschutz-
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kommission, 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 beschwerdefiihrenden Partei
oder ihres Vertreters oder ihrer Vertreterin zu enthalten.

8 Mitteilung und Publikation

Diese Verfugung wird den Bewilligungsnehmern gemass Ziffer 1 und dem Eidge-
ndssischen Datenschutzbeauftragten schriftlich mitgeteilt. Das Verfugungsdispositiv
wird im Bundesblatt verdffentlicht. 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 vollstandige Verfugung nehmen.

4. April 2000 Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis
in der medizinischen Forschung

Der Vizeprasident: Prof. Dr. phil. R. Weingart
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