Auszug aus dem Protokoll

des Regierungsrates des Kantons Ziirich KR-Nr. 227/2017

Sitzung vom 15. November 2017

1053. Anfrage (Datenschutz im Zusammenhang mit «Neugeborenen
Screening Schweiz» im Labor Kinderspital Ziirich)

Die Kantonsrite Olivier Moise Hofmann, Hausen a. A., und Hans-Jakob
Boesch, Ziirich, sowie Kantonsritin Astrid Furrer, Wiadenswil, haben am
28. August 2017 folgende Anfrage eingereicht:

In der Schweiz werden sehr viele Neugeborene auf gewisse angebo-
rene Stoffwechsel- und Hormonkrankheiten untersucht. Die auf Filter-
papier getrockneten Blutproben werden ins Labor des «Neugeborenen-
Screening Schweiz» im Kinderspital Ziirich geschickt. Auf der Website
des Institutes findet sich die Aussage wieder, dass alle Testresultate so-
wie das von der Blutprobe iibriggebliebene Material im Screeninglabor
langfristig aufbewahrt werden.

Wir bitten den Regierungsrat in diesem Zusammenhang folgende Fra-
gen zu beantworten:

1. Wie viele Blutproben wurden im Labor des «Neugeborenen-Screening
Schweiz» im Kinderspital Ziirich gescreent? Von wie vielen Neugebo-
renen wird heute das Resultat der Untersuchung gespeichert und von
wie vielen ist noch das Genmaterial vorhanden? (Bitte Tabelle mit An-
gabe pro Jahr.)

2. Kann aufgrund der gespeicherten Daten eine Verbindung zu den un-

tersuchten Personen hergestellt werden?

. Aufgrund welcher Rechtsgrundlage werden diese Daten archiviert?

4. Wie beurteilt der Regierungsrat die Langzeitarchivierung aus Sicht des
Datenschutzes?

5. Wieso werden alle Testresultate sowie das von der Blutprobe iibrig-
gebliebene Material im Screeninglabor langfristig aufbewahrt? Wieso
werden die Testresultate und Blutproben nicht (wie zum Beispiel in
Deutschland) nach einer gewissen Zeitspanne vernichtet?

6. Liegt bei allen Proben eine Einverstandniserkldrung des Vertretungs-
befugten vor, dass die Analysen durchgefiihrt und die Testresultate und
Proben langzeitarchiviert werden diirfen? Wurde diese Zustimmung
auch schon verweigert? Wenn ja, in wie vielen Féllen?

7. Wird der «Neugeborene» bei erreichen seiner Volljdhrigkeit iiber das
Vorhandensein der langzeitarchivierten Daten und des allenfalls noch
vorhandenen Testmaterials informiert? Wenn nein, warum nicht?
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8. Das Labor lésst in der Broschiire verlauten: «Ein Teil des restlichen
Materials kann in nicht mehr identifizierbarer, anonymisierter Form
vom Screeninglabor auch fiir die Uberpriifung der Untersuchungs-
qualitit sowie fiir die Entwicklung neuer Untersuchungsmethoden ver-
wendet werden». Wurden die Vertretungsbefugten der untersuchten
Neugeborenen iiber diesen Sachverhalt informiert und haben diese
diesem Verwendungszeck zugestimmt? Wie wurden diese Daten bis-
her weiterverwendet?

9. Kann die untersuchte Person respektive dessen Vertreter iiber die Da-
ten verfiigen und z. B. der Vernichtung, anstatt Lagerung verlangen?

Auf Antrag der Gesundheitsdirektion

beschliesst der Regierungsrat:

I. Die Anfrage Olivier Moise Hofmann, Hausen a. A., Hans-Jakob
Boesch, Ziirich, und Astrid Furrer, Wadenswil, wird wie folgt beantwortet:

Zu Frage 1:

Die Gesamtzahl der in der Schweiz durchgefiihrten Screening-Unter-
suchungen seit der Einfithrung des Neugeborenen-Screenings 1965 be-
trdgt rund 4,5 Mio. Bis 2005 gab es zwei nationale Screeningzentren (SRK
Bern und Kinderspital Ziirich). Seit 2006 werden alle Untersuchungen
am Kinderspital Ziirich durchgefiihrt. Fiir den Zeitraum 1965 bis 2005 lie-
gen nur die Gesamtzahlen vor, weshalb die Ausscheidung der in Ziirich
durchgefiihrten Screenings fiir diesen Zeitraum nicht moglich ist. Im Wei-
teren werden die Proben in absoluten Zahlen erhoben und gelistet. Wer-
den von einem Sdugling mehrere Proben erhoben, konnen sie deshalb
nicht einem Individuum zugeordnet werden. Dies erkldrt die hohere An-
zahl von Proben im Vergleich zur Geburtenrate. Die dltesten derzeit noch
vorhandenen Befundberichte stammen von 1992, die dltesten Blutpro-
ben von 1997. Im Einzelnen verfiigt das Kinderspital heute tiber folgende
Daten:

Jahr Anzahl Blutproben Anzahl Befundberichte
1992 0 (vernichtet) 25684
1993 0 (vernichtet) 43819
1994 0 (vernichtet) 43618
1995 0 (vernichtet) 43103
1996 0 (vernichtet) 43889
1997 42412 42412

1998 41365 41365
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Jahr Anzahl Blutproben Anzahl Befundberichte
1999 40718 40718
2000 40762 40762
2001 38092 38092
2002 38524 38524
2003 38868 38868
2004 39532 39532
2005 55013 55013
2006 80346 80346
2007 82252 82252
2008 83973 83973
2009 85325 85325
2010 87514 87514
2011 86991 86991
2012 88708 88708
2013 89854 89854
2014 92229 92229
2015 94422 94422
2016 95326 95326
Zu Frage 2:

Die Blutproben werden im Labor unmittelbar nach ihrem Eingang mit
einer Labornummer versehen. Anschliessend wird der Teil der Karte mit
der Blutprobe von den Personendaten abgetrennt und nach Abschluss
der Analyse getrennt aufbewahrt. Die Personendaten werden spétestens
sechs Monate nach dem Screening vernichtet. Die Zuordnung einer Blut-
probe ist danach ausschliesslich iiber die Labornummer im Laborinfor-
mations- und -Managementsystem (LIMS) moglich.

Zu Fragen 3-5:

Am 1. April 2007 traten das Bundesgesetz und die Verordnung iiber
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG, SR 810.12, bzw.
GUMY, SR 810.122.1) in Kraft. Diese Erlasse regeln die Neugebore-
nen-Screenings gesamtschweizerisch. Die systematischen Screenings sind
sogenannte Reihenuntersuchungen nach Art. 3 Bst. i GUMG; sie diir-
fen geméss Art. 12 GUMG durchgefiihrt werden, wenn die zustdndige
Bundesstelle (das Bundesamt fiir Gesundheit, vgl. Art.2 GUMV) das An-
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wendungskonzept bewilligt hat. Die entsprechenden Bewilligungen —
soweit sie notwendig sind, vgl. Art.43 GUMG - liegen vor. Die Bearbei-
tung genetischer Daten steht dariiber hinaus unter dem Schutz des Straf-
gesetzbuchs (StGB, SR 311.0, Berufsgeheimnis [Art. 321 und 321b]) so-
wie der Datenschutzbestimmungen des Bundes und des Kantons (Art. 7
GUMG).

Gemiss Art. 16 Abs. 2 GUMYV miissen die Untersuchungsberichte
30 Jahre lang aufbewahrt werden. Die Langzeitarchivierung der Untersu-
chungsberichte ist demnach verhéltnismaéssig neu. Fiir die langerfristige
Aufbewahrung auch der Blutproben sprechen sodann mehrere Griinde:
— Bei moglichen falschen negativen Screening-Resultaten kann gegebe-

nenfalls ein Laborfehler durch eine Nachuntersuchung aus dem Rest-

blut bestétigt oder ausgeschlossen werden.

— Bei Kindern, die aus unbekannten Griinden verstarben, eroffnet sich
die Moglichkeit einer nachtrédglichen Diagnose, entweder aufgrund
neuer Erkenntnisse oder neuer analytischer Moglichkeiten. Hier ist
die Restblutprobe oft das einzige noch vorhandene Material.

— Die hiufigste Fragestellung ist jedoch, ob eine CMV-Infektion (Cyto-
megalie) schon vorgeburtlich vorhanden war oder ob sie nachtréglich
erworben wurde. Diese Frage ldsst sich in der Regel durch die Aus-
wertung des Restblutes beantworten.

Zu Fragen 6 und 9:

Fiir genetische Reihenuntersuchungen ist laut Art. 18 Abs.3 GUMG
keine schriftliche Einwilligung erforderlich. Die Eltern miissen aber in
jedem Fall informiert werden, und sie miissen miindlich zustimmen (vgl.
Art.5 GUMG). In weniger als zehn Féllen pro Jahr verweigern sie das
Screening, sodass es nicht durchgefiihrt wird. In weniger als fiinf Fillen
lehnen sie die Aufbewahrung und anonyme Verwendung der Restblut-
probe ab. In diesen Féllen wird das Restblut auf entsprechende schrift-
liche Mitteilung der Eltern bzw. eines Elternteils hin umgehend vernich-
tet. Nicht bekannt ist die Anzahl verweigerter Blutentnahmen zum Zweck
des Neugeborenen-Screenings in den verschiedenen Spitélern in der gan-
zen Schweiz.

Zu Frage 7:

Die untersuchten Personen werden nach Erreichen der Volljihrig-
keit nicht kontaktiert, weil das Screening-Labor iiber sie keine Kontakt-
daten besitzt.
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Zu Frage 8:

Die Broschiire «Neugeborenen Screening» ist fester Bestandteil der
Aufklirung und Information der Eltern. Mithin werden die gesetzlichen
Vertreterinnen und Vertreter der Kinder auch iiber die Verwendungs-
zwecke der Qualitédtssicherung und der Entwicklung neuer Untersuchungs-
methoden aufgeklirt. Restblutproben werden in anonymisierter Form
zur Qualitétssicherung, zur Etablierung der Referenzbereiche fiir das
Screening sowie zur Validierung neuer Untersuchungsmethoden bzw.
Anderung von Testmethoden verwendet.

II. Mitteilung an die Mitglieder des Kantonsrates und des Regierungs-
rates sowie an die Gesundheitsdirektion.

Vor dem Regierungsrat
Der Staatsschreiber:
Husi
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