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beziehen wir uns auf die Verfiigung vom 31. August 2022. Namens und im Auftrag von

Dr. Michel Romanens erheben wir dagegen

BESCHWERDE

mit folgendem Antrag:

1. Die Verfigung vom 31. August 2022 sei aufzuheben.

2. Es sei dem Beschwerdefthrer Einsicht in die Akten der Stream
Studie zu gewdhren, insbesondere das Studienprotokoll, die
Stellungnahmen der Studienleitung (inkl. Stellungnahme vom
15. Juli 2022) und der KEK Bern, das Informationsblatt fiir Pati-
enten zur Aufklarung Uber Sinn und Zweck der Studie (Informed
consent file) und das «Statistical Analysis Protocol» resp. die
Unterlagen des durchgefiihrten Bewilligungsverfahrens.

Unter Kosten- und Entschadigungsfolgen zu Lasten des Beschwer-
degegners (inkl. 7.7 % MwSt.).

Begriindung:
1 Die Unterzeichnenden sind zur Erhebung der Beschwerde legitimiert.

BO: Vollmacht vom 27. September 2022 Beilage 1
2. Die angefochtene Verfligung datiert vom 31. August 2022. Die vorliegende Be-

schwerde erweist sich als innert Frist erhoben.

BO: Verfligung vom 31. August 2022 Beilage 2
3 Gegenstand des vorliegenden Verfahrens ist die Frage der Einsichtnahme in

Unterlagen der Stream Studie, welche seitens der kantonalen Ethikkommission
fiir Forschung bewilligt wurde. Der Beschwerdefthrer hat Einsicht in die Stu-
dienunterlagen verlangt. Dies mit Eingabe vom 29. Juni 2022.

4. In dieser Eingabe hat der Beschwerdefthrer zusammen mit Dr. rer. nat. Walter

Warmuth diverse Einwande gegen die Studienanlage und die Studienbewilli-



gung erhoben. Im Zentrum standen drei Kritikpunkte (fehlende Superiority Stu-
die trotz Placebo, Lebenserwartung von tiber 5 Jahren fir eine LDL basierte
Behandlung, ausreichende Erforschung der Statinbehandlung nach dem 70. Le-
bensjahr sowie Informed consent file der Studie). Der Beschwerdefiihrer hat
dabei seine Bedenken und Einwénde gegen die Studienanlage sowie auch das
Informationsblatt fir Patienten zur Aufklarung tiber Sinn und Zweck der Studie
(Informed consent file) aufgezeigt. Zudem wurde Einsicht in die Studienunterla-

gen (gemass obenstehendem Antrag) gestelit.

BO: Eingabe vom 29. Juni 2022 Beilage 3

Aus der angefochtenen Verfligung geht hervor, dass die Eingabe vom 29. Juni
2022 offenbar der Studiendurchfihrung (Prof. Rodondi) zur Stellungnahme zu-
gestellt wurde. Gestiitzt auf diese Stellungnahme kommt die KEK zur Auffas-
sung, dass keine Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit vorliegt und eine
Massnahme nach Art. 48 HFG nicht angezeigt sein soll (separates Schreiben
der KEK vom 29. August 2022). Mit Schreiben vom 31. August 2022 werden

alsdann die Antrage auf Akteneinsicht verneint.

BO: Schreiben KEK vom 29. August 2022 Beilage 4

Begriindet wird die Verweigerung der Akteneinsicht damit, dass die verlangten
Dokumente besonders schiitzenswerte Personendaten wie z.B. Geschaftsge-
heimnisse beinhalten wiirden und seitens des Beschwerdefthrers kein Uberwie-
gendes Interesse dargelegt worden sei. Die KEK argumentiert, dass mit den In-
formationen auf ,Clinical Trial.gov" dem 6ffentlichen Informationsbedrfnis
ausreichend Rechnung getragen sei. Damit ist der Beschwerdefuhrer nicht ein-

verstanden, weshalb er die vorliegende Beschwerde erheben Idsst.

BO: Beizug der vollstandigen Akten der Beschwerdegegnerin

Die Vorinstanz pruft das Akteneinsichtsbegehren nach dem Gesetz lber die In-
formation der Bevélkerung des Kantons Bern und nimmt Bezug auf Art. 27 ff.

|G. Gemass diesen Bestimmungen hat jede Person ein Recht auf Einsicht in die
amtlichen Akten soweit nicht Uberwiegende 6ffentliche oder private Interessen

entgegenstehen. Vorbehalten ist der weitergehende Schutz von Personendaten



gemass besonderer Gesetzgebung (Art. 27 Abs. 1 1G). Als tberwiegende Inte-
ressen nennt Art. 29 Abs. 1 1G die Beeintrachtigung der Entscheidfindung, die
Gefahrdung der éffentlichen Sicherheit oder ein ibermassiger Aufwand.

Diese drei Griinde liegen im vorliegenden Fall nicht vor. Es steht weder ein Ent-
scheid aus noch wiirde die 6ffentliche Sicherheit gefahrdet. Die Herausgabe
der Studienunterlagen wirde alsdann auch keinen bermadssigen Aufwand er-
fordern, ware das doch mit einigen wenigen Kopien erledigt. Zu Recht beruft

sich die Vorinstanz auch nicht auf den Bestand eines 6ffentlichen Interesses.

Die Vorinstanz begrindet die Verweigerung der Einsichtnahme mit dem Vorlie-
gen Uberwiegender privater Interessen, insbesondere eines Geschaftsgeheim-

nisses.

Als iiberwiegend private Interessen sieht Art. 29 Abs. 2 |G den Schutz des Ge-
heimbereiches, den Persénlichkeitsschutz in einem nicht rechtskraftig abge-
schlossenen Verwaltungs- oder Justizverfahren sowie das Geschafts- oder Be-

rufsgeheimnis vor.

Der Beschwerdefihrer hat Einsicht in das Studienprotokoll, die Stellungnahme
der KEK, die Patienteninformation (informed consent file ohne Angaben zu In-
dividualdaten oder aggregierte Daten) und das Statistical Analysis Protocol be-

antragt.

- Es kann zum Vornherein ausgeschlossen werden, dass das Informations-
blatt fur Patienten zur Aufklarung tber Sinn und Zweck der Studie (Infor-

med consent file) Daten des personlichen Geheimbereichs, nicht abge-
schlossener Verwaltungs- oder Justizverfahren oder das Geschafts- und Be-
rufsgeheimnis betreffen. Es ist auszuschliessen, dass die Patienteninforma-

tion in Form des Informed Consent Files eben solche Daten beinhaltet.

- Gleiches gilt auch fiir die Stellungnahmen der KEK. Normalerweise wird in

diesen Stellungnahmen nicht auf den personlichen Geheimbereich von Ein-
zelpersonen Bezug genommen. Sofern die Stellungnahmen Hinweise zur

Vorgehensweise der Studie beinhalten, so kénnten allenfalls solche in den



10.

Bereich eines allfalligen Geschéafts- oder Berufsgeheimnisses fallen. Das

ware jedoch eher ungewohnlich, weshalb davon nicht auszugehen ist.

- Auch im Studienprotokoll dirfen keine Namen von Patienten genannt sein.
Daher kann dessen Herausgabe auch vor diesem Hintergrund nicht verwei-

gert werden.

- Zum Vornherein nicht vorstellbar ist, dass solche Daten auch in den Statis-

tical Analysis Protocol beinhaltet sein kénnten.

Somit ist klar - und wird auch in der vorliegenden Eingabe nochmals ganz
deutlich hervorgehoben - dass keine Einsicht in héchstpersénliche Daten ver-
langt wird und auch ausgeschlossen werden kann, dass die Einsicht in die ver-

langten Daten das Geschaftsgeheimnis verletzen wiirde.

Seitens der Vorinstanz wurde denn auch nicht mit einem einzigen Wort begriin-
det, weshalb die Einsicht in die verlangten Dokumente auch das Geschafts-
oder Berufsgeheimnis der studiendurchfuhrenden Stelle verletzen wurde, resp.

worin eine solche Verletzung bestehen konnte.

in Art. 29 BV werden unter dem Titel ,Allgemeine Verfahrensgarantien® die ele-
mentaren Grundsatze und Anforderungen an die Verfahren vor Verwaltungs-
und Gerichtsbehérden garantiert. Nach dieser Verfassungsbestimmung hat
jede Person Anspruch auf gerechte und gleiche Behandlung sowie auf rechtli-
ches Gehor. Der Anspruch auf rechtliches Gehér beinhaltet (neben anderen As-
pekten), dass die Parteien mit ihren Vorbringungen gehért und dass die vorge-
brachten Argumente und Beweismittel ernsthaft und einzeln gepriift werden.
So wird beispielsweise dem Gehérsanspruch nicht Gentige getan, wenn der
Versicherungstrager eine Stellungnahme einer Partei lediglich pro forma zur
Kenntnis nimmt. Vielmehr ist er verpflichtet, sich mit den entsprechenden Vor-
bringungen der Parteien inhaltlich auseinanderzusetzen und ihre Entscheide

auch zu begrinden.

Das Recht, gehért zu werden, ist formeller Natur. Die Verletzung des rechtli-
chen Gehérs filhrt ungeachtet der Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sa-
che selbst zur Aufhebung der angefochtenen Verflgung.
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In der angefochtenen Verfiigung hat die Vorinstanz die Einsichtnahme unter
Berufung auf das Geschaftsgeheimnis verweigert, aber nicht begriindet, wes-
halb die verlangte Einsichtnahme das Geschaftsgeheimnis verletzen kénnte.
Damit hat sie die Begriindungspflicht und somit den Anspruch auf rechtliches
Gehor verletzt, weshalb die Verfiigung auch aufzuheben ist, wenn der Antrag
auf Gewdahrung der Einsicht in die Dokumente nicht ohnehin gutgeheissen wird.

Uberhaupt nicht naher gepriift hat die Vorinstanz sowohl den Verhaltnismas-
sigkeitsgrundsatz als auch den Grundsatz des dffentlichen Interesses der Allge-

meinheit sowie das polizeiliche Interesse des Schutzes der Allgemeinheit.

Nach dem Verhaltnismassigkeitsgrundsatz sind die gesetzlichen Rechte nur so-

weit einzuschranken, als es fir den Zweck notwendig ist. Bezogen auf die ob-
genannten Uberlegungen ist zu priifen, inwieweit die volistdndige Verweige-
rung der Einsichtnahme in die Akten verhaltnismassig ist. Geprift wurde das
seitens der Vorinstanz nicht. Selbst wenn davon ausgegangen wiirde, dass
Griinde bestehen sollten (wie z.B. eben das Geschaftsgeheimnis), welche gegen
die Einsichtnahme in die beantragten Dokumente sprechen wiirden, so ware zu
beriicksichtigen, dass die Dokumente auch teilweise geschwarzt herausgege-
ben werden kénnten. Eine solche Schwérzung ware wohl bei der Patientenin-

formation iberhaupt nicht notwendig.

In diesem Zusammenhang zu berlicksichtigen ist auch, dass Sinn und Zweck
des Humanforschungsgesetzes der Schutz der Menschen in Bezug auf die
Wiirde, Personlichkeit und Gesundheit in der Forschung darstellt. Dr. Romanens
setzt sich eben gerade fur diese Wiirde und Schutz ein. Als medizinische Fach-
person ist er auch in der Lage, die diesbezliglichen medizinischen Fragen zu
beurteilen. Als Teil der Offentlichkeit hat er zur Verwirklichung dieser Ziele und

Zwecke des Humanforschungsgesetzes ein besonderes Interesse.

Das gilt umso mehr, als die Stream Studie in nicht unerheblichem Umfang mit
offentlichen Geldern mitfinanziert wird. Hier hat die Offentlichkeit ein Interesse
daran, dass offengelegt wird, durch welche weiteren Quellen die Studie finan-

ziert wird. Das ist insbesondere bezogen auf Pharmafirmen und Krankenkassen
von besonderer Bedeutung und Brisanz, da diese Unternehmen eigene Interes-

sen am Ausgang der Studie haben konnten.
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Die Varinstanz nimmt alsdann auf Art. 59 HFG Bezug, dabei jedoch nur auf Ab-
satz 1 und Absatz 2. Diese beiden Absatze kommen im vorliegenden Fall je-

doch nicht zur Anwendung.

Massgeblich ist jedoch Art. 59 Abs. 4 des Humanforschungsgesetzes. Gemass
diesem durfen Daten an Dritte bekanntgegeben werden, sofern es sich dabei
nicht um personenbezogene Daten handelt und die Bekanntgabe einem tber-

wiegenden Interesse entspricht.

Wie vorliegenden aufgezeigt wurde, wird seitens des Beschwerdefiihrers nicht

Einsicht in personenbezogene Daten verlangt.

Das 6ffentliche Interesse wird damit begriindet, dass der Beschwerdeflihrer die
offentliche Sicherheit von potentiellen Teilnehmenden an der Studie gefahrdet
sieht, sowie die Ergebnisoffenheit des Ausgangs der Studie je nachdem, wer
diese mitfinanziert, gefahrdet sein konnte. Nach dem Sinn und Zweck des Hu-
manforschungsgesetzes soll eben gerade dies durch das Gesetz verhindert
werden. Es rechtfertigt sich deshalb die Einsichtnahme in diese Unterlagen.

Zusammengefasst ergibt sich, dass die Verfugung der Vorinstanz den gesetzlichen Vor-
gaben nicht standhalt, weshalb der Antrag auf Gutheissung der Beschwerde gestellt

wird.

F!eundliche Grlsse

A
Ueli Kigser

- a0 )
N p e
Kespar Gehring

E-Mail: kgehring@kspartner.ch E-Mail: Ukieser@kspartner.ch

Im Doppel
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