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

Die Expertenkommission fir das Berufsgeheimnisin der medizinischen Forschung,
hat an der Plenarsitzung vom 3. Februar 2000,

gestiitzt auf Artikel 321PIS des Schweizerischen Strafgesetzbuches (StGB; SR
311.0); Artikel 1, 3 Absatz 1, 9 Absatz 4, 10, 11 und 13 der Verordnung vom
14. Juni 1993 (ber die Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Bereich der medizi-
nischen Forschung (VOBG; SR 235.154);

in Sachen Kantonsspital Aarau (KSA) betreffend Gesuch vom 3. November 1999 fir
eine generelle Bewilligung zur Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Sinne von
Artikel 3219 SIGB zu Forschungszwecken im Bereich der Medizin und des Ge-
sundheitswesens,

verfugt:

1 Bewilligungsnehmer

Dem Kantonsspital Aarau wird unter den nachfalgenden Bedingungen und Auflagen
eine generelle Bewilligung geméss Artikel 321°1S StGB in Verbindung mit Artikel 3
Absatz 1 und 2 und Artikel 11 VOBG erteilt.

Der fur das Kantonsspital Aarau Verantwortliche in bezug auf eine einheitliche
medizinische Versorgung ist der Président der Spitalleitung, Herr Prof. Dr. med.
D. Conen.

Durch die Bewilligung wird dem mit betriebsinterner Forschung betrauten Personal
des Kantonsspitals Aarau sowie den Doktoranden und Doktorandinnen gestattet, zu
Forschungszwecken im Bereich der Medizin und des Gesundheitswesens unter den
nachstehenden Bedingungen nicht anonymisierte Daten einzusehen.

Durch die Bewilligung wird die Einsichtnahme in nicht anonymisierte Daten er-
mdglicht, ohne dass der Datenanleger dadurch sein Berufsgeheimnis verletzt. Dies
gilt jedoch nur innerhalb des als Bewilligungsnehmer bezeichneten Kantonsspitals
Aarau. Sollten Forschungsprojekte auf nicht anonymisierte Daten von andern Spi-
téler, medizinischen Instituten oder frei praktizierenden Arztinnen und Arzte ange-
wiesen sein, oder soll externen Forschern Einblick in nicht anonymisierte Daten des
Kantonsspitals Aarau gewéhrt werden, ist der Expertenkommission ein Sonderbe-
willigungsgesuch einzureichen.

2 Zweck und Umfang der Dateneinsicht

Die Bewilligung umfasst das Recht, in den spitalinternen Datenbanken und Pa
pierdateien die fur interne Forschungsprojekte relevanten Daten einzusehen.
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3 Bedingungen

Wenn die Einwilligung der Patienten und Patientinnen zur Verwendung ihrer Daten
ohne unverhdltnismassig grosse Schwierigkeiten und ohne, dass ihnen ein erhebli-
cher Schaden zugefiigt wird, eingeholt werden kann, so dirfen die Daten nicht
gestiitzt auf diese Bewilligung zu Forschungszwecken verwendet werden.

Es durfen nur dann ohne Einwilligung nicht anonymisierte Daten verwendet werden,
wenn das Forschungsprojekt nicht mit anonymisierten Daten durchgefiihrt werden
kann.

Die Patientinnen und Patienten sind darliber aufzukléren, dass sie die Datenweiter-
gabe untersagen konnen. Daten, deren Weitergabe untersagt wurde, dirrfen nicht zu
Forschungszwecken verwendet werden.

Der Préasident der Spitalleitung hat den Schutz der Daten und die Befolgung allféllig
erhobener Verwendungsverbote sicherzustellen.

4 Datensammlungen und Kreisder Zugriffsberechtigten

a Das Kantonsspital Aarau hat sicherzustellen, dass die personenbezogenen
Angaben klar getrennt werden von den bereits anonymisierten Daten.

b. Zu Forschungszwecken konnen die Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen des
Kantonsspitals Aarau mit Einwilligung der jewells fur die Forschung Ver-
antwortlichen oder der zustdndigen Cheférztin oder des leitenden Arztes auf
neues Datenmaterial Zugriff nehmen. Auf bereits bearbeitete Daten darf je
nach Bedurfnis erneut zugegriffen werden. Nach Abschluss des Forschungs-
projektes ist fUr einen erneuten Datenzugriff die Einwilligung der For-
schungsverantwortlichen einzuholen.

5 Dauer der Datenaufbewahrung

Eine Befristung der Aufbewahrung richtet sich nach kantonalem Recht. Die Ver-
nichtung der Daten des Forschungsprojektes hat gemass den Vorschriften des kan-
tonalen Datenschutzbeauftragten zu erfolgen.

6 Massnahmen fiir die Anonymisierung

Die den Dateien des Kantonsspitals entnommenen Daten sind zu Beginn der For-
schungstétigkeit zu anonymisieren.

7 Erkennungsmerkmale

Esist sicherzustellen, dass in den auf den gesammelten Daten basierenden Publika-
tionen eine |dentifizierung der registriereten personen nicht moglich ist.

8 Auflagen

a. Fir jedes Forschungsprojekt hat der Gesuchsteller eine ,,non obstat,,-Erkl&
rung der spitalinternen Ethikkommission einzuholen. Sie hat die ethische
Konformitédt des jewelligen Forschungsprojektes zu bestétigen. Zudem hat
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sie sich dartiber zu &ussern, dass das Forschungsprojekt nicht mit anonymi-
sierten Daten durchgefiihrt werden kann, dass die Einwilligung der Berech-
tigten unmdglich oder nur mit unverhatnisméssigem Aufwand einzuholen
ist, dass die jeweiligen Forschungsinteressen die Interessen der Berechtigten
an der Geheimhaltung ihrer Gesundheitsdaten Uberwiegen und dass die Be-
rechtigten Uber ihr Vetorecht aufgeklért worden sind. Die Unbedenklich-
keitserkldrung ist zusdtzlich vom Présidenten der Spitalleitung zu visieren.
Wird die Bestétigung verweigert, darf das Forschungsprojekt nicht gestiitzt
auf die Klinikbewilligung durchgefuhrt werden; das Einholen einer Sonder-
bewilligung wird diesfalls aber vorbehalten.

b. Die Krankengeschichten und die elektronischen Datensammlungen miissen
einen Vermerk Uber die alfélig erfolgte Weigerung der Datenverwendung
zu Forschungszwecken enthalten.

c. Das Kantonsspital Aarau hat die einzelnen internen Forschungsprojekte zu
registrieren und dem Sekretariat der Expertenkommission jdhrlich zu Han-
den des Préasidenten zu melden. Diese Meldung hat folgendes zu beinhalten:
- den Titel des Forschungsvorhabens;

- die (vermutete) Grosse des Kollektivs, die Einschlusskriterien und den
Forschungszweck;

- den verantwortlichen Projektleiter;

- die Namen der Personen, welche Einblick in nicht anonymisierte Daten
nehmen dirfen;

- fur jedes einzelne Forschungsprojekt den Nachweis einer ,, non obstat, -
Erkl&rung der zustdndigen Ethikkommission geméss Buchstabe a

d. Das Kantonsspital Aarau hat ein Zugriffsregelement zu erstellen und dieses
dem Sekretariat zu Handen des Kommissionsprésidenten zuzustellen.

Aus dem Zugriffsreglement muss hervorgehen, in welcher Funktion die Mitarbeiter
und Mitarbeiterinnen zu Forschungszwecken Zugriff auf die EDV-Datensammlun-
gen mit nicht anonymisierten, personenbezogenen Daten haben. Personen, die For-
schung betreiben, aber Uber keine Zugriffsberechtigung verfuigen, ist der Zugriff auf
die nicht anonymisierten Daten zu verweigern. Insbesondere durfen Spitélern, exter-
nen Instituten oder externen Forschern nur anonymisierte Daten zur Verfligung
gestellt werden.

Digjenigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, welche zugriffsberechtigt sind, haben
die beiliegende Erklarung betreffend die ihnen geméss Artikel 321°1S StGB aufer-
legte Schweigepflicht zu unterzeichnen und zu Handen der Expertenkommission im
Kantonsspital Aarau aufzubewahren.

9 Bewilligungsdauer und -bestandigkeit

Die vorliegende Bewilligung wird fur eine Dauer von funf Jahren seit Eintritt der
Rechtskraft erteilt.

In folgenden Féllen muss vor Ablauf der Bewilligungsdauer ein neues, ergénzendes
Gesuch gestellt werden:
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- Wechsel des Prasidenten der Spitalleitung

- Anderung der Verwaltungs- oder Organisationsstruktur des Kantonsspitals
Aarau

- Anderung der Datenverwaltung

- Anderung des Zugriffsreglements

- Einfuhrung neuer Datenbanken

10 Frist fur Auflagenerfillung

Dem Kantonsspital Aarau wird zur Erflllung der Auflagen geméss Ziffer 8 Buchsta-
ben b-d eine Frist von sechs Monaten seit Rechtskraft der Bewilligung gesetzt.

11 Strafbarkeit

Wer geméss Artikel 3217 StGB ein Berufsgeheimnis unbefugterweise offenbart, das
er durch seine Tétigkeit fur die Forschung im Bereich der Medizin oder des Ge-
sundheitswesens erfahren hat, wird nach Artikel 321 StGB bestraft.

12 Rechtsmittelbelehrung

Gegen diese Verfiigung kann nach Massgabe von Artikel 33 Absatz 1 Buchstabe ¢
des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 tber den Datenschutz (DSG; SR 235.1) und
Artikel 44ff. des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG; SR
172.021) innert 30 Tagen seit deren Erdffnung bzw. Publikation bel der Eidgendssi-
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-
deflihrenden Partei oder ihres Vertreters oder ihrer Vertreterin zu enthalten.

13 Mitteilung und Publikation

Diese Verfugung wird dem Kantonsspital Aarau und dem Eidgendssischen Daten-
schutzbeauftragten schriftlich mitgeteilt.

Das Verflugungsdispositiv wird im Bundesblatt veroffentlicht. Wer zur Beschwerde
legitimiert ist, kann innert der Beschwerdefrist beim Sekretariat der Expertenkom-
mission, Bundesamt fiir Gesundheit, Abteilung Recht, 3003 Bern, nach tel efonischer
Voranmeldung (031/322°94°94) Einsicht in die vollstandige Verf igung nehmen.

18. Juli 2000 Expertenkommission fur das Berufsgeheimnis
in der medizinischen Forschung

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