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1. 9atenschutz tn derForschung 

1.1Ausgangslage 

Fast a11e Bereiche der wissenschaftlichen Forschung 
sind gekennzeichnet durch einen steigenden Datenbedarf 
und dutch neue Hethoden der Datengewinnung und -aus- 
wertung, wobei al le technologischen K6glichkeiten aus- 
geHOtzt werden, ja diese z.T. um der wissenschaft- 
lichen Forschung willen ~berhaupt entwickelt wurden. 
Dass sich dabei auch Problen~ des Datenschutzes 
stellen, i s t  offensichtlich. Datenschutz wi l l  ver- 
fassungskonforme rechtliche Rahmenbedingungen FQr das 
Bearbeiten yon Personendaten verwirklichen, damit die 
betroffenen Personen in ihrer Autonomie und Selbst- 
bestimmung, in ihrem Privatleben und in ihrer 
Henschenw~rde gesch~tzt werden. Zwlschen Forschun9 und 
Datenschutzrecht k6nnen sich Spannungsverh~Itnisse er- 
geben (1-5), da die erstere grunds~tzlich umfassende 
InformationsbeGbrfnisse hat, die Informationen aus 
allen verFbgbaren Quellen sch5pfen sowie mehrfach und 
zelt l ich unbeschf~nkt nutzen w i l l ,  u.U. auch ohne Zu- 
stlmmung der betroffenen Personen, und da der Daten- 
schutz umgekehrt gewisse Garantien FOr die Beschaffung 
und Verwendung der Personendaten verlangt sowie den 
betroffenen Personen direkte und indirekte Mitbestim- 
mungs- und Abwehrrechte geW~hrleisten w i l l .  Spannungen 
~6nnen sich im weitern ergeben, wenn sich bei Ueber- 
pfbfung des Datenschutzes zeigt, dass sonstige recht- 
liche Bedingungen (wie z.B. die Wahrung des Arzt- 
geheimnisses oder die Gesetz~sslgkeit staatlicher 
Statistiken) nicht beachtet werden oder dass elne 
bffentliche Stelle aus Unwillen gegen~ber einem For- 
schungsvorhaben den Datenschutz (ungerechtfertigter- 
weise) als Vorwand nimmt, den Wissenschaftern den 
Informationszugang zu versperren. Solche all Fbllige 
Spannungen sind aber m.E. nicht vorgegebener Natur 
noch notwendigerweise dauernd, well - wie im folgenden 
dargelegt wird - praktische Lbsungen FQr die Beachtung 
des Datenschutzes bei der Forschung ohne weiteres ge- 
funden werden kBnnen. Das ist  schon deshalb gut 
~6glich, well wlssenschaftliche Forschung in der Regel 
keine direkt auf bestimmte oder bestimmbare Personen 
bezogenen Resultate erstrebt, gewisse Ausnahmen etwa 
in der zeitgeschlchtlichen Forschung, der Sozialfor- 
schung oder der klinischen Medizln vorbehalten, wobei 
auch dann die Individualinteressen nicht notwendiger- 
weise entgegenstehen mbssen. Zudem h i l f t  der Daten- 
schutz der Forschung, weil er staatliche und private 
Informations~Atigkeiten zumlndest ansatzwelse trans- 
parenter macht und well er im ~ffentlichen Berelch 
aussergesetzliche Informationskonzentrationen und In- 
formationsungleichgewichte zu verhindern versucht. FOr 
das Datenschutzrecht muss allerdings der aus der ver- 
fassungsrechtlichen Forschungs- und Lehrfreihelt 
fliessende Respekt der Zweckfreiheit der Forschung 
selbstvers~bndlich seln. Es muss auch sog. bereichs- 
spezifische Bestimmungen FOr die Forschung und 
Statistik vorsehen, welche mindestens dort, we sie 
nicht zu personenbezogenen Resultaten und Entschei- 

1) Dieser Artikel enth'&It nur die private Auffassung 
des Autors. 

dungen fOhren, verfahrensrechtllch abgesicherte 
Erleichterungen flnden sollen. 

1.2 Besondere gntersuchung dermedtzinischen Forschung 

Zur Verdeutlichung der obigen Ueberlegungen sollen nun 
Grundsatzfra~en des Datenschutzes bei der medizi- 
nischen Forschun~ un~ersucht werden. Hier sind die 
Datenschutzanliegen besonders wichtig, well es bei den 
bearbelteten Gesundheltsdaten um helkle, sensitive 
Informationen geht, die t i e f  ins Privatleben und in 
die Gehelmsph~re der Person eindringen, und weil sich 
die kranken Personen und ihre AngehSrigen gegenUber 
den datenbearbeitenden Aerzten und den andern Medizi- 
hal- und Hilfspersonen besonders offen zeigen. 

Wie kaum in manchen andern Forschungsbereichen b le ib t  
in der medizinischen Forschung dec direkte Personen- 
bezug h~ufig erhalten, etwa um Forschungsergebnisse 
unmittelbar in der medizinischen Betreuung der 
betroffenen Personen wieder nutzbar zu machen, oder um 
das Auftreten von Nebenwirkungen und andern Risiken 
des Forschungsvorhabens kontro l l ieren zu kSnnen oder 
einfach, um ~ber bestimmte Krankheiten bzw. deren 
Ursachen Langzeituntersuchungen durchfOhren zu kBnnen. 
Die Suche nach datenschutzkonformen LSsungen wird 
umgekehrt dadurch wieder e r le ich te r t ,  dass die Zwecke 
yon medizinischen Forschungsprojekten von Seiten der 
Wissenschaft oder der Po l i t i k  selten umstritten sind, 
gegenteils sehr o f t  als von Oberwiegendem Interesse 
anerkannt werden. Al lerdings muss einlei tend betont 
werden, dass die haupts~chlichsten Rechtsprobleme der 
medizinischen Forschung schon vor der umfassenden 
infon~atlonsrechtl ichen Beurteilung durch den Daten- 
schutz bestanden haben, fndem diese Forschung imer  
wieder in Konflikt ger~t mit den Vorschriften ~ber die 
~rztliche Verschwie~enheitspflicht (Artikel 321Straf- 
gesetzbuch). Das Datenschutzrecht geht an sich yon den 
geltenden Bestimmungen Uber die Zul~sslgkeit einer 
Bekanntgabe yon Daten aus einem ~rztlichen Behand- 
lungsverh~Itnis aus; es kBnnte diese bei Bedarf auch 
modifizieren. Im weitern regelt es auch die anderen 
Phasen der Datenverarbeitung und bringt zus~tzliche 
Garantien for die betroffenen Personen. 

2. Fomende r medtztntschen-Forschun9 

Die unterschiedlichen Formen und Hethoden der mediz~- 
nischen Forschung f~hren zu verschiedenartigen 
Infomat ionst~t igkei ten (5 : 35-82; 6-9]. 

Soweit n icht  bestimmte Datenbest~nde wfe Kranken- 
dossiers, stat is t ische Datensammlungen oder andere 
Quellen ausgewertet werden und soweit keine Informa- 
tionsaustausch- und Meldeverfahren bestehen, werden 
Felduntersuchungen mi t te ls  $tichproben yon der 
gesanlnten Bev~lkerung oder yon bestimmten BevSlke- 
rungsgruppen (z.B. Berufsgruppen) durchgef~hrt. Oabet 
finden Befragungen s ta t t ,  es mOssen Ueberpr~fungen an 
den Krankendossiers der Probanden erfolgen, und es 
werden Drittpersonen oder andere Quellen (z.B. beim 
Arbeitgeber) konsul t ier t .  Besonders heikel sind Lang- 
zeituntersuchungen ( longi tudinal  population surveys), 
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mit einer fortlaufenden Beteiligung der Mitglieder der 
"Kohorten" und einem Verfolgen der Fragen auch ~ber 
ein al l f~l l iges Ausscheiden eines Probanden aus der 
Untersuchun9. 

3. Praktische datenschutzrechtlfche Problem 

3.1 Fehlende Etnwilligung zur 0ffenbarung yon 
Gehetmntssen 

Die Probleme beginnen, wie angedeutet, dort, wo der 
behandelnde Arzt Angaben ~ber den Patienten ohne des- 
sen Einwilligung an Dritte zu Forschungszwecken 
weitergibt, sei es w~hrend des Behandlungsverh~It- 
nisses oder sei es zu einem sp~teren Zeitpunkt, yon 
sich aus oder auf RSckfrage hin. Auch bei einer den 
praktischen BedSrfnissen und der modernen Organisation 
der medizinischen Behandlung entsprechenden grosszS- 
gigen Annahme einer s t i l l  schweigenden Zustimmung zur 
Weitergabe seitens des Patienten gibt es doch yon 
Artikel 321 Strafgesetzbuch her notwendigerweise 
Grenzen: Eine stillschweigende Zustimmung des Pa- 
tienten darf nut dann angenommen werden, wenn die 
Weitergabe der Informationen unter den Aerzten und 
Hilfspersonen geschieht, die an der B-6T~Endlung betei- 
l i g t  sind, oder wenn ein Arztbericht an den nachbe- 
handelnden Arzt oder die weiterbehandelnde Klinik er- 
folgt (10-13). So kann gelten, dass der Patient mit 
einer auf die Verbesserung der Behandlung direkt aus- 
gerichteten Forschung grunds~tzlich e i n v e r s ~  ist .  
F~r weitergehende Forschungsinteressen Dritter erBff- 
net sich ein Zugang zu den Informationen nut ~ber die 
Einwilligung des Patienten zur Offenbarung. Hier 
setzen die praktischen Probleme schon ein, indem yon 
einem wirksam "informed consent" des Patienten nur 
gesprochen werden duff, wenn er Kenntnis rum Inhalt 
der ~bermittelten Daten hat wie vom Zweck, f~r den sie 
~bermittelt werden. Diese Anforderungen werden oft 
nicht gen~gend beachtet oder lassen sich umgekehrt 
nicht i ~e r  erf~llen. Problematisch ist,  wenn der Pa- 
tient weder die Voraussetzungen noch die Folgen seiner 
Einwilligung ~bersieht oder neben der Zustimmung keine 
echte Alternative hat. Diese Probleme stellen sich 
oft, wenn mittels Formularen pauschale Einwilligungen 
eingeholt werden. Unklar ist  manchmal, wie welt die 
Einwilligung den Patienten bindet, und ob eine 
ertei l te Einwilligung z.B. von den AngehBrigen wider- 
rufen werden kann. Problematisch aus der Sicht des 
Forschers ist,  dass er selber h~ufig die betroffenen 
Personen nicht kennt und dass er auf die Mitwirkung 
des geheimnisverpflichteten Arztes beim Einholen der 
Zustimmung angewlesen ist. Schwierig f~r den Forscher 
ist sodann, dass er 6fters w~hrend der Forschungs- 
arbeit zu Abweichungen vom ursprSnglich festgelegten 
und kundgemachten Forschungsziel veranlasst wird, dass 
diese Aenderungen und Weiterentwicklungen des For- 
schungsvorhabens auch neue DatenbedSrfnisse erzeugen 
oder dass er oder andere Forscher die erhobenen Per- 
sonendaten sp~ter zu einem andern Forschungszweck 
nochmals bearbeiten wollen. Schliesslich ist es aus- 
nahmsweise angezeigt, keine Einwilligung einzuholen, 
um einen sog. Aufkl~rungsschaden zu vermeiden (13 : 
31-32). 

3.2 Schwter]gkeiten mtt der Orlentierung der 
betroffenen Personen 

Abgesehen von diesen letzteren F~llen bildet das 
Fehlen oder der Verzicht auf eine Einwilligung nicht 
nur ein unzul~ssiges Offenbaren eines Geheimnisses, 
sondern auch eine VerkDrzung der Rechte der betrof- 
fenen Personen auf Orientierung und auf einen 
m6glichen Einspruch. Denkbar und je l~nger je mehr 
nicht auszuschliessen ist,  dass jemand gar nicht 
wDnscht, Objekt yon Forschungsuntersuchungen zu sein. 
Wenn er aber die Notwendigkeit von bestimmten 
~orschungen auch anerkennt, so mBchte er u.U. doch 
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wissen kBnnen, was fur Daten alles Ober ihn zusammen- 
getragen worden sind und wer darauf Zugriff hat. 
bieses aus dem absoluten Recht des PersBnlichkeits" 
schutzes fliessende Recht auf Orientierung und Ein- 
sicht stBsst bei den Forschern auf verschieden be- 
9rOndete Ablehnung: Es werden nicht nur die m6glichen 
Aufkl~rungssch~den erw~hnt, sondern es wird auch dar- 
getan, dass die Registerverantwortlichen manchmal kaum 
eine dem Patienten angemessene Auskunft erteilen 
kBnnten, da sie ihn auch nicht behandel~ haben. Im 
weitern wird yon Forschern u.U. vorgebracht, dass d~e 
Erteilung der Auskunft einen unverh~Itnism~ssigen Auf- 
wand an Recherchen oder Verkn~pfungen erfordere oder 
dass die Auskunft Bberhaupt dem Vorhaben schaden 
wBrde, well die beobachtete "Population" oder 
"Kohorte" nicht erschreckt oder zu falschen SchIUssen 
veranlasst werden sollte. 

3.3 Risiken yon besonderen Studien und won Regtstern 

Kritisch ist  vom Datenschutz her gesehen, wenn im 
Rahmen eines Forschungsprogramms, wie z .B.  einer 
Untersuchung Uber das Gesundheitsverhalten und die 
6ffentliche Gesundheitsvorsorge oder einer Studie ~ber 
eine ausgew~hlte exponierte Personengruppe, sehr viele 
Daten aus ganz unterschiedlichen Quellen ~ber die ein- 
zelnen Personen zusa~engetragen werden. Die Forscher 
ermitteln dann nicht nur Daten ~ber den k~rperlichen 
oder geistigen Zustand der Patienten, sondern auch An- 
9aben Bber die Angeh6rigen, Uber die berufliche und 
soziale Situation und ~ber besondere Belastungen der 
Betroffenen. Solche Quasi-Pers6nlichkeitsprofile ver- 
langen besondere Sicherungsmassnahmen und sollten 
namentlich nicht beliebig welter genutzt oder gar zu 
forschungsfremden Zwecken weitergegeben werden. 

Wenn dauernde Personenregister aufgebaut und gef~hrt 
werden, wie vor allem f~r epidemiologische und pr}ven- 
tivmedizinische Forschungen, so bestehen spezielle 
Schutzbed~rfnisse. Die Risiken von unrichtigen oder 
~berholten Daten sind zu bedenken; die Zugriffsbefug" 
nisse der verschiedenen Beteiligten oder Interessenten 
sollten im einzelnen verbindlich geordnet sein; 
direkte Verbindungen zwischen Forschung und Einzel- 
fallbehandlung w~ren zu vermeiden. Die z.T. privat- 
rechtliche Tr~gerschaft kann bez~glich Geheimhaltung 
und Haftung nicht unbedingt optimale Garantien bieten, 
und internationale Fl~sse yon personenbezogenen Daten 
lassen sich schlecht kontrollieren. 

3.4 Grenzen der Anonymisierung yon Forschungsdaten 

Den praktischen Problemen, eine g~Itige Einwilligung 
zu erlangen, und den tats~chlichen und vermeintlichen 
Schwierigkeiten mit datenschutzrechtlichen Auflagen 
kann man ausweichen, wenn man a~re~ierte Daten ver- 
wendet. Wenn die Bestin~barkelt der betroffenen 
Personen unm~glich geworden ist ,  fallen die straf- und 
datenschutzrechtlichen Schranken. Doch die voll- 
st~ndige Anonymisierung entspricht h~ufi9 nicht den 
Bed~rfnissen der medizinischen Forschung. Sie wil l  
z.B. bei Krebsregistern den Personenbezug aufrechter- 
halten, um Mehrfachmeldungen ausscheiden, um un- 
richtige Diagnosen oder sonstige Angaben korrigieren 
oder um R~ckf~lle feststellen zu kBnnen. Der Personen- 
bezug ist namentlich unerl~sslich f~r Longitudinal- 
studien, under ist besonders erw~nscht, um sp~ter mit 
neuen Forschungen beim alten "Material" wieder 
ansetzen zu k6nnen. Damit werden abet datenschutz- 
rechtlich zentrale Grunds~tze, wie derjenige der 
Zweckbestimmtheit und -bindung von Datenbearbeitungen 
in Frage gestellt, und es erhBhen sich die Risiken von 
Verlust oder unbefugter Kenntnisnahme und Verwendung. 

3.5 Randerschetngngen 

Neben diesen allgemeinen Problemen der Informations- 
gewinnung und -verwertung glbt es hin und wieder auch 
Vorkommnisse, die klar gegen ethische Grunds~tze oder 
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anerkannte Forschungsprinzipien verstossen. Das g i l t ,  
wenn Daten durch heimliche Beobachtung (z.B. dutch 
Videoaufzeichnungen) oder sonst in unlauterer Weise 
beschafft werden. Das ist  auch der Fall, wenn For- 
schungsdaten in unvertr~glicher Weise fur personen- 
bezogene Entscheide behBrdlichen oder politischen 
Zwecken dienstbar gemacht werden. Hier best~tigt das 
Datenschutzrecht anerkannte Rechtsauffassungen. 

4. Rechtltche Beurtetlun 9 der F&lle 

4.1 Die Frage nach dem anwendbaren Recht 

Eine konkrete datenschutzrechtliche Beurteilung eines 
Forschungsvorhabens l~sst sich im geltenden schweize- 
rischen Recht nur schwer vornehmen. Dass kommt einmal 
daher, dass die Frage, welches Recht anwendbar is t ,  
-kantonales bzw. kommunales 6ffentliches Recht, 
Bffentliches Recht des Bundes oder Bundesprivat- 
recht -, manchmal kaum zweifelsfrei entschieden werden 
kann. Die Frage beurteilt sich vorab nach dem Tr~ger 
der Forschung (5 : 13-28). Von Bedeutung kann seln, 
wer die Daten l ie fer t ,  in wessen Auftrag geforscht 
wird, welche Stelle unter welchen Bedingungen Beitr~ge 
an die Forschung gew~hrt, und auch, ob der Tr~ger der 
Forschung am wirtschaftlichen Wettbewerb teilnimmt. 
Wenn man so das Recht bestimmen w i l l ,  das ffir das Ver- 
h~Itnis des Forschers zu den betroffenen Personen 
massgeblich ist ,  so kommt man grob gesagt zu folgenden 
Ergebnissen: Bundesorgane betreiben kaum medizinische 
Forschungen, hingegen kann Bffentliches Recht des 
Bundes fur Auflagen gelten, die f~r mit Bundesbei- 
tr~gen durchgef~hrte Forschungen aufgestellt werden. 
Wesentliche Forschungsbereiche bestehen an den kanto- 
nalen Universit~ten, die dem kantonalen Bffentlichen 
Recht unterstehen, bei denen aber Forschung z.T. auch 
Uber privatrechtliche Forschungsvertr~ge mit aussen- 
stehenden Personen oder Organisationen abgewickelt 
werden (14, 15; zum Recht in den Spit~lern : 16, 17). 
FUr kantonale Spit~ler g i l t  kantonales 6ffentliches 
Recht; wenn ein Spital eine gemischte oder private 
Tr~gerschaft hat, wird die Forschung entweder vom kan- 
tonalen Gesetzesrecht oder sonst vom privatrechtlichen 
Datenschutzrecht erfasst. Die yon pharmazeutischen 
Unternehmen getragene Forschung untersteht selbstver- 
st~ndlich auch dem Privatrecht. Durch die bestehende 
bundesstaatliche Kompetenzverteilung bahnt sich im 
Datenschutzrecht eine Rechtszersplitterung an, wie im 
Arzthaftungsrecht (18). 

4.2 Unvollst&ndige Regelungen 

Die rechtliche Beurteilung yon Datenschutzfragen bei 
der medizinischen Forschung ist  im weitern auch 
deshalb schwierig, weil das Datenschutzrecht heute in 
Bund und Kantonen und auch zwischen den Kantonen recht 
unterschiedlich entwickelt is t .  FUr viele Probleme 
lassen sich konkrete Antworten nur de lege ferenda 
geben. 

Einige Hinweise seien fur das kantonale ~ffentliche 
Recht gemacht: Das schon bestehende kantonale Date~ ~" 
~ z r e c h t  beh~It vereinzelt die kantonale Spezial- 
gesetzgebung ~ber die Krankenanstalten vor. Das 
Spitalrecht enth~It hin und wieder Regeln ~ber die 
Auswertung yon medizinischen Daten zu Forschungs- 
zwecken, so in ZSrich (19) und St. Gallen (20). Das 
allgemeine kantonale Datenschutzrecht enth~It in aller 
Regel privilegierende Bestimmungen fur Forschung und 
Statistik, so z.B. in Genf (21), Neuenburg (22), im 
Wallis (23) und auch im Muster-Datenschutzgesetz der 
Konferenz der kantonalen Justiz- und Polizeidirektoren 
vom FrUhjahr 1983 (24). Gegen~ber Datenweitergaben 
yon Bffentlichen Stellen wird das Arztgeheimnis aus- 
dr~cklich vorbehalten (23 : Art. 12, Absatz 2; 24 : 
Art. 13, Absatz 2). Von Interesse sind im weitern die 
(ganz verschiedenen) Sonderregeln ~ber die Auskunft 
Uber Gesundheitsdaten bzw. Uber die Bedingungen der 
Einsicht in Krankengeschichten (einl~sslich be- 
schrieben in Ref. 13 : 32/33, 55-62). Der Bun___dd hat im 

Entwurf eines Bundesgesetzes fur den Schutz yon 
Personendaten (vom Dezember 1983) fur den gesamten 
Privatbereich und die (hier weniger interessierende) 
Bundesverwaltung vorgeschlagen, dass Angaben ~ber den 
seelischen, geistigen oder kBrperlichen Zustand als 
"besonders schUtzenswerte Personendaten" anzusehen 
seien. Werden z.B. solche Daten systematisch bei 
andern als den betroffenen Personen beschafft, so 
mUssen die damit angelegten Datensammlungen dem Regis ~ 
ter der Datensammlungen gemeldet werden. Der Bundesge- 
setzesentwurf enth~It ebenfalls Erleichterungen fur 
die private oder Bffentliche Forschung, Statistik oder 
Planung, sofern keine personenbezogenen Zwecke ver- 
folgt werden (25). Allerdings wird der strafrechtliche 
Schutz des Arztgeheimnisses nicht modifiziert. Im 
weitern erlaubt der Entwurf. einer Person die Auskunft 
Uber die Daten, die sie betreffen zu verweigern, wenn 
~hr dutch die Auskunft offensichtlich ein schwerer 
Nachteil droht. Zudem wird das Auskunfts- bzw. Ein- 
sichtsrecht in Datensammlungen der Forschung, 
Statistik oder der Archive aus Praktikabilit~tsgrUnden 
nur beschr~nkt gew~hrt (25 : Art. 34, Absatz i ,  Buch- 
stabe c und Absatz 2). 

Das Muster-Datenschutzgesetz fur die Kantone wie der 
Bundesgesetzesentwurf erfQllen mit den fur die For- 
schung relevanten Bestimmungen die Anforderungen der 
KonventCon Nr. 108 des Europarates (yon 1981) "zum 
Schutze des M~nschen bei der automatischen Ver- 
arbeitung personenbezogener Daten" sowie die Empfeh- 
lung des Europarates von 1983 und der Fondation Euro- 
p~enne de la Science yon 1980. Eine fur alle Formen 
der medizinischen Forschung ganz befriedigende 
Regelung is t  damit allerdings noch nicht gefunden. 

5. VerfassunBsrechtltche Gru.ndfrage 

5.1Der massgebltche Grundrechtsschutz 

Well die technologische Entwicklung Bedingungen und 
Methoden der medlzinischen Forschung entscheidend 
ver~ndert und well sowohl die rechtliche wie auch die 
ethische Bew~Itigung dieser Entwicklung noch stark im 
Fluss is t ,  is t  es notwendig, erste Antworten in den 
verfassungsrechtlichen Grundlagen unserer Rechtsord- 
nung zu suchen. 

Datenschutz is t  Schutz der PersBnlichkeit und anderer 
Grundrechte vor Beeintr~chtigungen durch miss- 
br~uchliche oder ~berm~ssige Informationst~tigkeiten. 
Datenschutz gehBrt in erster Linie zum Schutze der 
persBnlichen Freiheit, die vom Bundesgericht als unge- 
schriebenes Grundrecht der Bundesverfassung anerkannt 
wurde und die zu einem erheblichen Tell auch durch 
Artikel 8 der [urop~ischen Henschenrechtskonvention 
geschUtzt wird (26). Die persBnliche Freiheit schUtzt 
alle elementaren Erscheinungen menschlicher Pers~n- 
l ichkelt ,  insbesondere die zentralen MBglichkeiten der 
Selbstbestimmung und der Selbstentfaltung. Wie das 
deutsche Bundesverfassungsgericht in seinem Urteil zum 
Volksz~hlungsgesetz ausfUhrte, setzt "die freie Ent- 
faltung der Pers6nlichkeit . . .  unter den modernen 
Bedingungen der Datenverarbeitung den Schutz des Ein- 
zelnen gegen unbegrenzte Erhebung, Speicherung, Ver- 
wendung und Weitergabe seiner pers~nlichen Daten 
voraus". Der Grundrechtsschutz gew~hrleistet "die 
Befugnis des Einzelnen, grunds~tzlich selbst Uber die 
Preisgabe und Verwendung seiner pers6nlichen Daten zu 
bestimmen", wobei selbstverst~ndlich im Qberwiegenden 
Allgemeininteresse Einschr~nkungen hingenommen werden 
mUssen (27). Der grundrechtliche Schutz der pers6n- 
lichen Integrit~t und der Selbstbestimmung gegen~ber 
Informationst~tigkeiten bedeutet im Hinblick auf die 
medizinische Forschung, dass die betroffenen Personen 
nicht Uber den Kreis der Personen, denen sie 
sich anvertraut haben, hinaus als Kranke oder wegen 
ihrer Krankheit bekannt werden sollen, dass sie sich 
einer Datenbearbeitung, die sie als unn6tig oder 
bel~stigend empfinden, entziehen k~nnen, und dass sie 
nicht, wenn ihre medizinischen Daten fehlerhaft 
bearbeitet werden, in ihrem Lebenslauf benachteiligt 
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werden (28). Wenn sie ein I nteresse dartun kBnnen, 
sollten sie im Prinzip auch gegen~ber Forschungsdaten- 
sammlungen ein Recht auf Auskunft ~ber die 
gespeicherten Daten und deren Verwendung haben. 

Die Forschun9sfreiheit wil l  ihrerseits einen Freiraum 
gew~hrleisten, in dem unabh}ngig und eigenverant- 
wortlich in plan~ssiger und methodischer Weise Er- 
kenntnisse gesucht, gedeutet und kommunikativ ver- 
mittelt  werden k6nnen (Zur Forschungsfreiheit und 
ihren Schranken, siehe 29, 30). Die Forschungsfreiheit 
is t  in der Schweiz nicht als selbst~ndiges bundesver- 
fassungsm~ssiges Recht anerkannt (sondern nut in 
einigen neuen Kantonsverfassungen und in Entw~rfen f~r 
eine Bundesverfassung und f~r Kantonsverfassungen ver- 
ankert). Sie wird aber im wesentlichen auch durch das 
Grundrecht auf Schutz der persBnl iche~eihei t  ge- 
w~hr]eistet, gehBrt doch das Erkenntnisstreben zum 
Kernbereich der PersBnlichkeitsentfaltung ! Zudem 
kBnnen auch andere Freiheitsrechte, wie die Meinungs- 
~usserungsfreiheit, zum Schutz der Forschung angerufen 
werden. Gegen~ber staatlichen Informationsvorg~ngen 
und staatlichen Regelungen der Datenbearbeitung 
sch~tzt die Forschungsfreiheit die Forscher namentlich 
davor, dass Zweck, Umfang und' Hethoden ihrer T~tig- 
keiten willk~rlich oder ungesetzlich eingeschr~nkt 
oder gesteuert werden, dass sie nicht mehr unabh~nglg 
relevante Erkenntnisse offen zur Diskussion stellen 
und insbesondere politische Entscheidungen begutachten 
kBnnen, und dass ihnen schliesslich staatliche Infor- 
mationen, an deren aktuellen Geheimhaltung keine 5ber- 
wiegenden Bffentlichen oder privaten Interessen 
bestehen, vorenthalten werden. 

Eine Pr~zisierun~ is t  notwendig: Der Grundrechtsschutz 
richtet sich grunds~tzlich gegen staatliche Eingriffe 
und Beschr~nkungen. Der grundrechtliche batenschutz 
is t  betroffen, wenn z.B. ein Forscher hoheitliche 
Befugnisse der Informationsbeschaffung und -verwertung 
gegen~ber den betroffenen Personen erh~It. Die For- 
schungsfreiheit kann andererseits durch Schranken der 
staatlichen oder staatlich autorisierten Informations- 
verwaltung verletzt werden. In den Beziehungen eines 
privat t~tigen Forschers zu andern Privatpersonen, 
5her die er Daten bearbeitet, gibt es keine ver- 
fassungsm~ssigen Rechte und keine unmittelbar aus den 
Grundrechten ableitbaren Konfliktl5sungen. Sinn und 
Geist der Freiheitsgarantien m~ssen allerdings yon 
beiden Seiten beim Schutz und Respekt der PersBnlich- 
keit der andern beachtet werden. 

5.2 Oer Ausgl etch zvt schen den betroffenen 
Schul;zt nteressen 

Zwlschen dem Schutz der wissenschaftlichen Forschungs- 
freiheit und dem verfassungsm~ssigen Datenschutz tut 
sich ein Grundrechtskonflikt auf. Von der Forschungs- 
freiheit her gesehen kann man sich fragen, wie welt 
das allgemeine datenschutzrechtliche Instrumentarium 
im reinen Forschungsbereich gelten soil. Wenn 
besondere LBsungen vorgesehen werden (wie z.B. Bera- 
tungs- und Kontrollinstanzen), ist  auch zu pr~fen, ob 
die Unabh~nglgkeit der Forschung garantiert wird. Um- 
gekehrt s te l l t  sich vom grundrechtlichen Datenschutz 
her die Frage, wie welt das Selbstbestimmungsrecht und 
der Schutz der MenschenwSrde der betroffenen Personen 
~berhaupt zur Disposition der Forscher stehen k~nnen. 
Ueberspitzt gesagt : Darf Forschungsfreiheit ange- 
sichts der technologischen Risiken durch Reduktion yon 
PersBnlichkeitsrechten der betroffenen Personen gesi- 
chert werden ? Und darf umgekehrt der ~ers6nlichkeits- 
schutz derart durchgesetzt werden, dass Forschungen 
nur noch mit rol ler Mitwirkung der betroffenen 
Personen und a11en in andern Staatsbereichen not- 
wendigen Kontrollen durchgefOhrt werden k5nnen ? Hier 
m~ssen bei konkreten Eingriffen und vor allem, im 
Sinne des institutionellen Grundrechtsschutzes, auf 
dem Wege der Gesetzgebung praktische KonfliktlBsungen 
gesucht werden. Ein Ausgleich kann nicht Ober allge- 
meine diffuse G~terabw~gungen gefunden werden (die 
gemeinsamen verfassungsrechtlichen Wurzeln der gegen- 
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seitigen Schutzinteressen stehen dem schon entgegen), 
sondern es sind allgemeine Verfassungsgrunds~tze mass- 
geblich. Verfassungsimmament und selbstverst~ndlich 
ist  f~r d~e Forschungsfreiheit (d~e dutch die wissen- 
schaftliche und technische Entwicklung heute z.T. sehr 
intensiv genutzt wird), dass sie als Schranken die 
Rechte anderer Personen und die G r u n - ~  deS 
Sittengesetztes beachten muss (30: N.183-193). Die per- 
sBnliche Freiheit der Patienten kann sicher dort ein- 
geschr~nkt werden, wo ein Forschungsinteresse durch 
gesetzliche Vorschrift als von 5berwiegenden, a]Ige- 
meinen Interessenanerkannt wird. Im konkreten Kon~ 
f l i k ts fa l l  ist eine LSsung nach dem Verh~Itnism~ssig" 
keitsgrundsatz und dem Uebermassverbot in Gestalt des 
nach belden Seiten hin schonendsten Ausglelchs zu 
"suchen. Der Gesetzgeber kann nun diesen Ausgleic" 
dutch konkrete Leitlinien und Empfehlungen vorbereiten 
und einleiten. F~r ihn stellen sich dann auch Oppor- 
tunlt~ts- und Wertungsfragen. PersBnlich glaube ich, 
dass die gesetzliche Bewertung z.B. yon leichteren 
physischen Eingriffen bei Forschungsvorhaben (31) 
nlcht viel anders ausfallen kann als die einer lang- 
fristigen Beobachtung und detail l ierten Personenbe- 
schreibung ohne Kenntnis und Einwilligung des Pro- 
banden. Wie in anderen Bereichen des Arztrechts (z.B. 
bei den Aufkl~rungsproblemen) sind besondere gesetz- 
fiche Regelungen nicht einfach, aber sicher ver- 
nUnftigerweise zu finden. 

6. FolgePungen 

Zur Vermeidung von Konflikten sollten auch in der me- 
dizinlschen Forschung soweit als mBgllch keine perso- 
nenbezogenen sondern anonym~sierte Daten verwendet 
werden. Vielfach kann bei den Daten schon unmittelbar 
nach ihrer Beschaffung der Personenbezug beseitigt 
werden. Die Durchf~hrung der Anonymisierung verlangt 
abet besondere Ueberlegungen. Es braucht ein~al eine 
Absch~tzung der Risiken der Reidentifizierung (diese 
ist  z.B. bei Vollerhebungen besser m5glich als bei 
Stichproben; sie h~ngt, wie bekannt, wesentlich vom 
sparer zugebrachten Zusatzwissen ab). Daraufhin ist  
ein praktisches Konzept zu entwickeln, das nicht nut 
die Ebene der bearbeitenden Daten, sondern auch 
System- und Organisationsebenen mlt in Betracht ziehen 
sollte. 

Wo eine gen~gende Anonymisierung und Aggregierung 
nicht mBglich is t ,  slnd die Datenschutzmassnahmen nach 
dem Ausmass der Grundrechtsbeeintr~chtlgung f~r die 
betroffenen Personen und nach dem Verh~Itnism~ssig- 
keitsgrundsatz auszuw~hlen. Dabei scheint es mir, aus 
verfassungsrechtlicher Sicht, angezeigt, wenn gewisse 
Fallgruppen gebildet werden. Einzelfalluntersuchungen 
kBnnen schon anhand weniger, a11gemeiner Grunds~tze 
geordnet werden; dauernde Register mit besonderS 
schStzenswerten Daten verlangen spezielle rechtssatz- 
m~issige Sicherungen. Forschungen, die im wesentlichen 
den untersuchten Personen zugutekommen und yon einem 
abgrenzbaren Kreis beteiligter Forscher getragen 
werden, brauchen nicht dieselben Regeln Uber die 
Nutzung und Bekanntgabe der Personendaten wie For- 
schungen, die grunds~tzlich ohne unmittelbare Aus- 
richtung auf die Behandlung der betroffenen Personen 
durchgefUhrt werden und die wenn mBglich weiten For- 
scherkreisen offenstehen. Heikel, aber auch ausnahms- 
weise mBglich, is t  eine Unterscheidung zwischen allge- 
meinen Forschungsinteressen und solchen, an denen ein 
besonderes Bffentliches Interesse besteht (wle z.B. 
Abkl~rungen yon Seuchen). 

Hach solchen groben Vorentschetdungen kann das Daten- 
schutzrecht dann verschiedene Modelle vertolgen, die 
a l le  eine Kombination von z i v i ] - ,  verwaltungs- und 
strafrechtl tchen Bestimmungen darstel len. Am ehesten 
empfiehlt es sich, wte auch ausl~ndtsche Erfahrungen 
zeigen, ab~estufte tBsun~en anzubleten, die den For- 
schern je nach ihren Beaurfnissen unterschiedliche 
Wege erlauben. Die Offenheit gegen~ber der Ferschung 
kann namentlich dutch verfahrensrechtliche Vor- 
schrlften gewahrt werden (z.B. Melde- und Beratungs- 
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verfahren) sowie durch organlsatorische Massnahmen 
(z.B. Trennung der direkt personenkennzeichnenden 
Daten yon den Ubrigen Angaben; ZufUhren sp~terer Daten 
~ber eine Schleuse, die eine nicht-forschungsbezogene 
R~ckkoppelung verunmBglicht). Wenn keine direkte 
Orientierung der betroffenen Personen m6glich oder an- 
gezeigt ist ,  muss mindestens eine allgemeine Transpa- 
renz der Forschung gew~hrleistet bleiben. Hilfreich 
ist in jedem Fall, wenn die beteiligten Forschungs- 
organisationen praktische Empfehlungen im Sinne einer 
D eeontolo~le in Ausf~hrung und Erg~nzung des a!Ige- 
meinen Gesetzesrechts erarbeiten. Zusammenrasseno ge- 
sagt wird sich die Verwirklichung des Datenschutzes 
weder durch eine gesetzliche Freistellung der Wissen- 
schaft noch dutch detai l l ierte zwingende Normen fur 
alle wichtigen Forschungbereiche verwirklichen lassen, 
sondern nut durch ein (gesetzlich abgestUtztes) B~ndel 
Yon konkreten, praktischen Postulaten, die je nach den 
Gef~hrdungsmSglichkeiten abgestuft zur Anwendung 
kommen (vgl. die verschiedenen Reformvorschl~ge in 
Ref. 5, S. 83-95). 

Ein besonderes Problem bildet der Datenzugang yon For- 
schern zu Gesundheitsdaten, die bei Beh6rden gefUhrt 
werden. Hier stellen sich, was betont werden muss, 
nicht nur forschungs-, statist ik- oder datenschutz- 
rechtliche Fragen. In erster Linie geht es bei diesen 
Datenbest~nden um die Beachtung der gesetzlichen Vor- 
schriften Uber die betreffenden Verwaltungsaufgaben. 
Diese Gesetzesbestimmungen kann und darf das Daten- 
schutzrecht nicht ver~ndern. Es wird aber, wie im 
Bundesgesetzesentwurf, die erleichterte Weitergabe an 
Forschungs- und Statistikstellen in jedem Fall unter- 
stStzen, sofern diese die besprochenen Datenschutz- 
grunds~tze beachtet. 

7. Derwettere We~ 

Die jetzt schon im europ~ischen und schweizerischen 
Recht vorgezeichneten Sonderbestimmungen fur den 
Datenschutz in der wissenschaftlichen Forschung und 
Statistik geben diesen zuverl~ssige Rahmenbedingungen 
und den nBtigen Gestaltungsraum. Unsere Erfahrungen 
mit amtlichen Statistiken bringen hier schon eine Be- 
st~tigung. FUr die medizinische Forschung bleiben 
allerdings die zentralen Probleme der Respektierung 
des strafrechtlich geschUtzten Arztgeheimnisses. Vor 
allem deshalb ist auf unsern Vorschlag hin eine 
Expertenkommission unter der Leitung von Prof. Dr. G. 
Stratenwerth, Basel, eingesetzt worden, die bereich- 
spezifische Vorschl~ge ausarbeiten wird. Deren 
Arbeiten soll nicht vorgegriffen werden. Sie werden 
jedenfalls in gesetzgeberische Vorschl~ge an die 
Bundes- und an die kantonalen Beh6rden mUnden, dle 
diese Vorschl~ge z.B. im Zusammenhang mit der allge- 
meinen Datenschutzrechtssetzung verwirklichen 
kBnnten. 

Wenn die neuen rechtlichen Anliegen an die Bearbeitung 
yon Personendaten vieIleicht mancherorts noch 
befremden oder auf Misstrauen stossen, so werden sie 
vermutlich in wenigen Jahren zu den normalen und not- 
wendigen Arbeitsbedingungen einer ordnungsgem~ssen, 
ethisch ~berzeugenden Forschungst~tigkeit gehSren. 
Abschliessend darf jedenfalls betont werden, dass es 
yon juristischer Seite erwUnscht ist  und mBglich er- 
scheint, dass fur den Datenschutz in der medizinischen 
Forschung befriedigende spezifische Bestimmungen ent- 
wickelt und erlassen werden. 

Zusamenfassung 

Der Beitrag geht auf die Ver~nderungen der medizi- 
nischen Forschung durch neue Methoden und Technoldgien 
ein und zeigt, dass sich in der Praxis eine Reihe yon 
Problemen des Daten- bzw. PersBnlichkeitsschutzes 
stellen. Die rechtlichen Probleme ergeben sich in 
erster Linie aus den strafrechtlichen Schranken des 

Arztgeheimnisses. Dieser Schutz wird durch das Daten- 
schutzrecht auf al le Phasen der Informatlonsverar- 
beitung ausgedehnt. Da die Entwicklung des Daten- 
schutzrechts in der Schweiz noch im Fluss ist,  wird 
aus dem Verfassungsrecht eine Antwort darauf 
entwickelt, wie weit Forschungst~tigkeiten den Anfor- 
derungen des Datenschutzes Rechnung tragen m~ssen und 
wie weit umgekehrt das Datenschutzrecht bereichsspezi- 
fische, abweichende Vorschriften zugunsten der For- 
schung vorsehen soil. Am gUnstigen ist  es, wenn For- 
schungen mit wirklich anonymislerten Daten arbeiten. 
Sonst sind, im Sinne des verfassungsrechtlichen Ver- 
h~Itnism~ssigkeitsprinzips, Verfahren vorzusehen, die 
entweder eine gUltige Einwilligung des Patienten ver- 
mitteln oder diese durch eine externe PrUfung des For- 
schungsvorhabens und durch Sicherungsmassnahmen 
ersetzen. 

Protection des donn~es et recherche ~dtca|e 

L'article est consacr~ ~ la mutation de la recherche 
m~dicale due ~ l'introduction de m~thodes et de tech- 
nologies nouvelles. L'auteur montre qu'en pratique ces 
changements engendrent une s~rie de probl~mes li~s 
la protection des donn~es (PD) et ~ la protection de 
la personnalit~. Les probl~mes juridlques proviennent 
en premier lieu des garanties p~nales relatives au se- 
cret m~dical. La l~gislation relative ~ la PD ~tend 
cette garantie ~ toutes les phases du traltement de 
l'information. Comme en Suisse, le droit re la t i f  ~ la 
PD est encore en cours de d~veloppement, l'auteur se 
base sur le droit constitutionnel pour repondre ~ la 
question de savoir dans quelle mesure les activit~s de 
recherche dolvent tenir compte des exigences de la PD 
et, invers~ment, dans quelle mesure le droit re la t i f  
la PD doit pr~voir des dispositions sp~ciales moins 
contraignantes en faveur de la recherche. II est de 
loin preferable que les recherches soient effectu~es 
avec des donn~es vraiment anonymis~es. Sinon, selon le 
principe constitutlonnel de la proportionnalit~, i l  
faut pr~voir des procedures qui rendent possible un 
consentement effect i f  du patient, ou qui remplacent ce 
consentement par un contrSle externe du projet de re- 
cherche et par des mesures de s~curit~, 

Data protection and medical research 

This paper deals with the changes in medical research 
due to new methodologies and technologies. The author 
shows that these changes generate many problems 
regarding data protection (DP) and right of privacy. 
The legal problems are mainly related to the criminal 
protection regarding medical secret. The DP laws 
extend this protection to all steps of information 
treatment. Since in Switzerland, the DP legislation is 
s t i l l  to be completely developed, the author bases 
himself on the constitutional law to know how far the 
research activit ies have to take account of DP 
requirements and, inversely, how far the DP laws have 
to provide for less binding measures in the f ield of 
research. I t  is by far preferable to conduct 
researches with completely anonymous data. When not 
possible, according to the constitutional principle of 
interests' balance, measures have to be taken in order 
to make possible the formal consent of the patient, or 
to replace this consent by external control of the 
research project and by security measures. 
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