Faktenblatt beziiglich Bekanntgabe von SOAS-Daten fur
Forschungszwecke durch das BAG

Das vorliegende Faktenblatt soll dazu dienen, fur gesuchstellende Personen die konkreten
Ablaufe in Zusammenhang mit einer Bekanntgabe von SOAS-Daten flr Forschungszwecke
nach Artikel 34m Absatz 2 Buchstabe b Organzuteilungsverordnung' aufzuzeigen. Es ist nur
auf Falle anwendbar, in denen die gesuchstellenden Personen eine Bewilligung der
zustandigen Ethikkommission nach Artikel 45 HF G2 bendtigt.

. Verordnungsrechtliche Grundlage

Einzig das Bundesamt flir Gesundheit (BAG) ist berechtigt, Personendaten aus dem SOAS
Dritten zu Forschungszwecken bekanntzugeben. Artikel 34m OZV regelt die Bearbeitung der
Daten zu Forschungszwecken wie folgt:

Art. 34m Bearbeitung der Daten zu Forschungszwecken

" Das BAG kann die im SOAS erfassten Personendaten zu Forschungszwecken bearbeiten oder auf
Anfrage Dritten bekanntgeben. Es kann diese Daten sowie Daten, die es von Dritten erhalten hat, mit
den bereits vorhandenen Daten verknlipfen. Die Bestimmungen des Humanforschungsgesetzes vom
30. September 2011 sind anwendbar.

2 Das BAG stellt die Personendaten in anonymisierter Form zur Verfiigung, es sei denn, die
Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller:

a. weist nach, dass die betroffene Person in die Bekanntgabe der sie betreffenden Daten
eingewilligt hat; oder
b. verfiigt (iber eine Bewilligung der zusténdigen Ethikkommission nach Artikel 45 des

Humanforschungsgesetzes.

Il Form der Datenbekanntgabe

Damit Personendaten in nicht anonymisierter Form (verschlisselt/pseudonymisiert)
bekanntgegeben werden kdnnen, hat die Gesuchstellerin oder der Gesuchersteller eine
Bewilligung der zustandigen Ethikkommission nach Artikel 45 HFG vorzulegen (Art. 34m
Abs. 2 Bst. b OZV).

ll. Vorprifung des Gesuchs an die zustandige Ethikkommission durch das
BAG

Es wird empfohlen, das flr die zustandige Ethikkommission bestimmte Gesuch vorweg dem
BAG vorzulegen. Das Gesuch kann Uber arTx einreicht werden (arTx Link im Kap. VI): Das
BAG nimmt zu diesem Zeitpunkt noch keine materielle Prifung vor, ob bei einer allfalligen
Bewilligung der zustandigen Ethikkommission eine Datenbekanntgabe erfolgen kann, und
aussert sich mangels Zustandigkeit auch nicht zur Bewilligungsfahigkeit des Gesuchs durch
die zustandige Ethikkommission. Dieses weitestgehend formlose Prozedere soll einzig

"Verordnung vom 16. Méarz 2007 Uber die Zuteilung von Organen zur Transplantation
(Organzuteilungsverordnung; SR 810.212.4); nachstehend: OZV.
2 Bundesgesetz vom 30. September 2011 (iber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG; SR
810.30); nachstehend: HFG.
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2007/281/de#art_34_m

gewabhrleisten, dass in einer allfalligen Bewilligung der zustandigen Ethikkommission alle
Angaben enthalten sind, welche das BAG fir die Bearbeitung des Gesuchs zur
Datenbekanntgabe aus dem SOAS bendtigt (s. hierzu Kap. VI).

Iv.

Inhaltliche Anforderungen an die Bewilligung der zustandigen
Ethikkommission

Die Prufung der Bewilligung durch das BAG beschrankt sich einzig auf den Aspekt, ob all
jene Angaben enthalten sind, die fur eine Datenbekanntgabe nach Artikel 34m Absatz 2
Buchstabe b OZV erforderlich sind. Die Bewilligung der zustandigen Ethikkommission muss
demnach zwingend folgende Angaben enthalten:

1.

2.

Aus der Bewilligung muss explizit hervorgehen, dass die bekanntzugebenden Daten
aus dem SOAS stammen.

Es muss konkret angegeben werden, welche SOAS-Daten vom BAG genau bekannt
gegeben werden durfen (detaillierte Auflistung der konkreten Daten; es genlgt auch,
wenn sich diese Daten aus dem Studienprotokoll ergeben, welches integraler
Bestandteil der Bewilligung ist). Falls zusatzliche Daten gewilinscht werden, welche
nicht von der Bewilligung der zustandigen Ethikkommission abgedeckt sind, muss ein
erneutes Gesuch an die Ethikkommission gestellt werden.

Die genauen Angaben der Institution (Bundesamt fur Gesundheit BAG, Sektion
Transplantation, Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern) und die Namen der
Personen (Agim Thagi und Susanne Nyfeler), welche die Daten bekanntgeben
darfen.

An welche Person die SOAS-Daten bekanntgegeben werden diirfen (die Person
muss identisch zur berechtigten Person der Bewilligung der Ethikkommission sein
und ist als Einzige befugt, die bekanntgegebenen Daten entgegenzunehmen).

Das BAG pruft die Entscheidung der Ethikkommission und gibt eine schriftliche
Ruckmeldung.

Inhaltliche Anforderungen an das Gesuch ans BAG

. Muss das eingereichte Forschungs-Gesuch (s. Kap. Ill) Gberarbeitet werden, so ist

die Uberarbeitete finale Version Uber das Portal arTx nochmals einzureichen.

Dem Gesuch ist zwingend die Bewilligung der zustandigen Ethikkommission
beizulegen (inklusive Studienprotokoll).

Die gesuchstellende Person muss mit der Inhaberin/dem Inhaber der Bewilligung der
zustandigen Ethikkommission Ubereinstimmen.

In einem Forschungskonzept mussen die Forschungsziele detailliert beschreiben sein
(zu diesem Zweck kann nach einer kurzen Darstellung fir Einzelheiten auch auf das
Studienprotokoll verwiesen werden). Bewilligungsfahig sind einzig Gesuche Uber
Vorhaben, welche der Forschung im Bereich der Transplantationsmedizin dienen
(vgl. Art. 34a Abs. 3 Bst. e in Verbindung mit Art. 34m OZV).

Es ist aufzufihren, welche SOAS-Daten genau bendétigt werden (detaillierte
Auflistung der konkreten Daten; ein Verweis auf die Bewilligung der Ethikkommission
bzw. das Studienprotokoll unter Angabe der entsprechenden Fundstelle ist mdglich).

Im Gesuch sind genaue Informationen bezlglich der Zugriffsbeschrankungen auf die
Daten, der Aufbewahrung und der Vernichtung der Daten aufzufihren.
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VL. Gesuchseinreichung und Gesuchspriifung

1. Gesuche sind Uber arTx, Link: https://www.gate.bag.admin.ch/artx/ui/home

einzureichen.

Bitte achten Sie darauf, nur vollstandige Gesuche einzureichen.

Das BAG pruft das Gesuch und holt bei Bedarf bei der gesuchstellenden Person

erganzende Informationen oder Unterlagen ein.

4. Das BAG teilt den Entscheid, inklusive allfalliger Auflagen, der gesuchstellenden
Person schriftlich via arTx mit.

5. Bei einem positiven Entscheid wird die technische Ubergabe der Daten festgelegt
(z.B. sichere Ubertragung und Datenformat).
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