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

Die Expertenkommission flir das Berufsgeheimnisin der mediznischen Forschung,

hat an der Plenarsitzung vom 31. Oktober 2001, im Zirkularverfahren vom 22. No-
vember 2001, an der Plenarsitzung vom 30. Januar 2002 sowie im Zirkularverfahren
vom 28. Februar 2002

gestitzt 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 Dissertationsvorhaben «Erhebung aus den Geburtenbiicher aller Schwei-
zer Spitdler betreffend perinatal verstorbener Kinder im Zeitrahmen von
1996-2000» betreffend Gesuch vom 25. Juli 2001 fir eine Sonderbewilligung zur
Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Sinne von Artikel 321bis StGB zu For-
schungszwecken im Bereich der Medizin und des Gesundheitswesens,

verflgt:

Bewilligungsnehmer

a  Prof. Dr. med. H.U. Bucher, Klinik fir Neonatalogie, Universitétsspital
Zurich, wird as verantwortlicher Projektleiter unter nachfolgenden Bedin-
gungen und Auflagen eine Sonderbewilligung geméss Artikel 321bis des
Schweizerischen Strafgesetzbuches (StGB; SR 311.0) sowie Artikel 2 der
Verordnung vom 14. Juni 1993 (ber die Offenbarung des Berufsgeheimnis-
ses im Bereich der medizinischen Forschung (VOBG; SR 235.154) zur Ent-
gegennahme nicht anonymisierter Daten gemass Ziffer 2 im Rahmen des
unter Ziffer 3 umschriebenen Zwecks erteilt. Er wird Uberdies auf die ihm
gemédss Artikel 321bis StGB auferlegte Schweigepflicht aufmerksam
gemacht.

b. Frau cand. med. M. Mdller, Dissertantin, wird unter nachfolgenden Bedin-
gungen und Auflagen eine Sonderbewilligung geméss Artikel 321bis StGB
sowie Artikel 2 VOBG zur Entgegennahme nicht anonymisierter Daten
gemass Ziffer 2 im Rahmen des unter Ziffer 3 umschriebenen Zwecks erteilt.
Sie muss eine Erklarung tber die ihr gemass Artikel 321bis SIGB auferlegte
Schweigepflicht unterzeichnen.

Sonder bewilligung fir die Offenbarung von Per sonendaten

a  Samtlichen in Frauenkliniken der Schweiz titigen Arztinnen und Arzten
sowie deren Hilfspersonen wird die Bewilligung erteilt, den Bewilligungs-
nehmern gemass Ziffer 1 Einblick in die Angaben von perinatal verstorbe-
nen Kindern zu gewéhren, die zwischen der 22 und der 31 Schwanger-
schaftswoche in einer Frauenklinik der Schweiz geboren worden sind und
bei der Geburt zwischen 500 und 1500 g wogen. Diese Einsichtnahme wird
auf die Jahre 1996 bis 2000 beschrénkt. Der Zweck, dem die Datenbekannt-
gabe dienen darf, wird nachfolgend in Ziffer 3 umschrieben.
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b. Mit der Bewilligungserteilung entsteht fir niemanden die Pflicht zur Daten-
bekanntgabe.

Zweck der Datenbekanntgabe

Die Bekanntgabe von Daten, die dem medizinischen Berufsgeheimnis geméss Arti-
kel 321 StGB unterstehen, dirfen nur dem Dissertationsprojekt «Erhebung aus den
Geburtenbticher aller Schweizer Spitéler betreffend perinatal verstorbener Kinder im
Zeitrahmen 1996—2000)> dienen.

Verantwortlichkeit flir den Schutz der bekanntgegebenen Daten

Fir den Schutz der bekanntgegebenen Daten ist der Projektleiter, Herr Prof. Dr.
med. H.U. Bucher, verantwortlich.

Auflagen

Die Bewilligungsnehmer werden verpflichtet, die Arzteschaft samtlicher schwei zeri-
schen Frauenkliniken schriftlich Uber den Umfang der erteilten Bewilligung zu
orientieren. Dieses Schreiben ist dem Sekretariat der Expertenkommission zu Han-
den des Présidenten so bald as mdglich, d.h. vor Beginn der Forschungstétigkeit,
zur Kenntnisnahme zuzustellen.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diese Verfligung kann nach Massgabe von Artikel 33 Absatz 1 Buchstabe ¢
des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 (iber den Datenschutz (DSG; SR 235.1) und
Artikel 44 ff. des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren (VwVG;
SR 172.021) innert 30 Tagen seit deren Erdffnung bzw. Publikation bei der Eidge-
nossischen Datenschutzkommission, Postfach, 3000 Bern 7, Verwaltungsbeschwer-
de erhoben werden. Die Beschwerde ist im Doppel einzureichen und hat die Begeh-
ren, deren Begrindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift der
beschwerdefiihrenden Partel oder ihres Vertreters oder ihrer Vertreterin zu enthal-
ten.

Mitteilung und Publikation

Diese Verfligung wird den Bewilligungsnehmern und dem Eidgendssischen Daten-
schutzbeauftragten schriftlich mitgeteilt. Das Verfugungsdispositiv wird im Bundes-
blatt verdffentlicht. Wer zur Beschwerde legitimiert ist, kann innert der Beschwer-
defrist beim Sekretariat der Expertenkommission, Bundesamt fir Gesundheit,
Abteilung Recht, 3003 Bern, nach telefonischer Voranmeldung (031 322 94 94)
Einsicht in die vollsténdige Verfligung nehmen.

16. Juli 2002 Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis
in der medizinischen Forschung

Der Président: Prof. Dr. iur. Franz Werro
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