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Botschaft
zum Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen

vom ...

Sehr geehrte Frau Nationalratsprasidentin
Sehr geehrter Herr Stdnderatsprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir unterbreiten Ihnen mit dieser Botschaft den Entwurf eines Bundesgesetzes uiber
die Forschung am Menschen mit dem Antrag auf Zustimmung.

Gleichzeitig beantragen wir, folgende parlamentarische Vorstdsse abzuschreiben:
1998 M 98.3543 Schaffung eines Bundesgesetzes betreffend medizinische

Forschung am Menschen
(S 16.3.99, Plattner; N 21.3.2000)

2004 M 04.3105 Forderung der medizinischen Forschung
(N 29.11.05, Dunant; S 13.3.06)

2004 M 04.3742 Klinische Versuche. Einheitliches Verfahren
(N 19.3.07, Hochreutener; S 13.12.07)

2005 M 05.3136 Mehr Transparenz bei klinischen Studien
(N 17.6.05 Hubmann, S 12.12.05)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Nationalratsprésidentin, sehr geehrter Herr
Sténderatsprasident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorzuglichen Hoch-
achtung.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Hans-Rudolf Merz
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova
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Ubersicht

Der vorliegende Regelungsentwurf setzt den Gesetzgebungsauftrag des Verfas-
sungsartikels tber die Forschung am Menschen um. Entsprechend bezeichnet der
Gesetzesentwurf diejenigen Forschungsbereiche, die wegen ihres Gefahrdungspo-
tenzials fir Wirde und Personlichkeit eine gesetzliche Regelung erforderlich
machen, ndmlich die Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau
und Funktion des menschlichen Kdrpers.

Mit der Motion 98.3543 wurde der Bundesrat beauftragt, den Entwurf eines Bun-
desgesetzes lber die medizinische Forschung am Menschen auszuarbeiten. In die-
sem Gesetz sollten «die ethischen und rechtlichen Grundsatze und Schranken festge-
schrieben werden, die in diesem Gebiet befolgt werden missen, damit einerseits der
Schutz der Menschenrechte in méglichst hohem Masse gewéhrleistet ist und ande-
rerseits eine sinnvolle medizinische Forschung am Menschen nicht verhindert
wird».

Dariber hinaus wurde der Bundesrat am 19. Dezember 2003 beauftragt, eine Ver-
fassungsbestimmung zur Forschung am Menschen vorzulegen. Diese Verfassungs-
grundlage, der neue Artikel 118b BV, wurde vom Parlament am 25. September 2009
verabschiedet. Die Volksabstimmung findet voraussichtlich am 7. Méarz 2010 statt.
Der Verfassungsartikel verpflichtet den Bund dann — und nur dann — Vorschriften zu
erlassen, wenn dies zum Schutz der Wiirde und Personlichkeit des Menschen in der
Forschung notwendig ist. Des Weiteren benennt Artikel 118b BV vier zentrale
Grundsatze, die der Gesetzgeber in der Forschung in Biologie und Medizin mit
Personen beachten muss.

Die von der Verfassung geforderte Gefahrdungsanalyse hat gezeigt, dass die For-
schung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschli-
chen Kérpers zum Schutz von Wirde und Personlichkeit des Menschen regulie-
rungsbedirftig ist. Dies aufgrund der mit dieser Forschung stets einhergehenden
Gefahrdung der physischen und psychischen Integritat sowie des Rechts auf Selbst-
bestimmung der teilnehmenden Personen. Mangels Gefahrdungspotenzial nicht
geregelt wird der forschungsbezogene Umgang mit anonymisiertem biologischem
Material sowie anonymen bzw. anonymisierten gesundheitshezogenen Personenda-
ten.

Der vorliegende Gesetzesentwurf stellt — in Ubereinstimmung mit dem priméaren Ziel
von Artikel 118b BV — in erster Linie ein Gesetz zum Schutz des Menschen in der
Forschung dar. Zu diesem Zweck verankert und starkt er einerseits das Selbstbe-
stimmungsrecht der Personen, die an einem Forschungsprojekt teilnehmen oder zur
Teilnahme angefragt werden oder deren biologisches Material und gesundheitshe-
zogene Personendaten zu Forschungszwecken verwendet werden sollen. Anderer-
seits werden objektive Vorkehren zum Schutz der teilnehmenden Personen festge-
legt, etwa die Anforderungen an die Einwilligung und Aufklarung, an den Einbezug
von urteilsunfahigen Personen, an das zuléssige Verhaltnis zwischen Risiken und
Nutzen sowie an die Uberpriifung des Forschungsprojekts durch Ethikkommissionen
fur die Forschung.




Daneben schafft der Gesetzesentwurf schweizweit durch einheitliche administrative
Anforderungen gunstige Rahmenbedingungen flr die Forschung am Menschen in
der Schweiz. Zweck des Gesetzesentwurfs ist denn auch, die heute nur punktuell
vorhandenen und in verschiedenen Gesetzen auf Bundes- und Kantonsebene ver-
streuten Bestimmungen zur Forschung am Menschen in einer einheitlichen Regelung
zusammenzuflihren. Deshalb werden die allgemeinen Bestimmungen zur Forschung
insbesondere des Transplantations- und Heilmittelgesetzes wie auch die teilweise
vorhandenen kantonalen Vorschriften durch entsprechende Regelungen im vorlie-
genden Entwurf ersetzt. Die Regelungen beriicksichtigen dabei soweit mdglich die
bewéhrte Praxis und stimmen mit den international anerkannten Vorschriften tiber-
ein.

Unter Beriicksichtigung der im Verfassungsartikel tUber die Forschung am Men-
schen aufgefiihrten Grundsatze sind folgende zentrale Regelungsaspekte besonders
hervorzuheben:

—  Forschung mit Personen darf nur stattfinden, wenn eine Einwilligung nach
hinreichender Aufklérung vorliegt. Das Verbot der Forschung mit Personen
gegen ihren Willen gilt uneingeschrankt; so ist auch die Ablehnung urteils-
unféhiger Personen stets zu beachten. An die Forschung mit besonders ver-
letzbaren Personen werden spezifische Anforderungen gestellt.

—  Die Weiterverwendung von bereits vorhandenem biologischem Material und
bereits vorhandenen gesundheitsbezogenen Personendaten wird differenziert
geregelt. Die Forschung mit biologischem Material und genetischen Daten
unterliegt strengeren Anforderungen als der Umgang mit nichtgenetischen
gesundheitshezogenen Personendaten zu Forschungszwecken. Biobanken
haben lediglich adéquaten betrieblichen und fachlichen Anforderungen zu
genuligen, dagegen bestehen keine spezifischen Bewilligungs- und Melde-
pflichten flr deren Betrieb.

—  Die unabhéangige Uberpriifung der Forschungsprojekte wird wie bis anhin
von kantonalen Ethikkommissionen wahrgenommen. An diese Kommissionen
wie auch an die Beurteilungsverfahren werden jedoch einheitliche Anforde-
rungen gestellt. Inshesondere muss ein wissenschaftliches Sekretariat zur
Verfugung stehen, damit ein effizienter Verfahrensablauf gewahrleistet ist.
Fir die umfassende Beurteilung einer Multizenterstudie ist in der Schweiz
neu nur noch eine Ethikkommission, ndmlich diejenige am Tatigkeitsort der
das Projekt koordinierenden Person, zustindig. Eine zentrale Koordinati-
onsstelle gewahrleistet den regelméssigen Austausch unter den Ethikkom-
missionen und weiteren Prifbehdrden.

—  Zur Forderung der Transparenz ist eine Registrierungspflicht von For-
schungsprojekten vorgesehen.
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Botschaft

1 Allgemeiner Teil: Grundzlige der Vorlage
11 Ausgangslage

Forschung am Menschen leistet unverzichtbare Beitrage zur Weiterentwicklung
unserer modernen Gesundheitsversorgung. Bevor neue diagnostische oder therapeu-
tische Verfahren in der Praxis zur Verfligung stehen, missen diese meist in For-
schungsprojekten unter Einbezug des Menschen entwickelt und geprift werden. Das
gilt gleichermassen fiir die Methoden der Prdvention und Gesundheitsférderung.
Einerseits kann auf die Forschung am Menschen also nicht verzichtet werden, da
letztlich erst diese Uberpriifung zeigen kann, wie vertraglich, sicher und wirksam
eine neue Massnahme ist. Andererseits gehen Menschen im Rahmen von For-
schungsvorhaben im wissenschaftlichen, d.h. in einem fremden Interesse Risiken fiir
ihre Gesundheit ein, nehmen Belastungen auf sich oder geben persénliche Informa-
tionen preis. Dies gilt selbst dann, wenn sie vom Forschungsprojekt einen direkten,
insbesondere gesundheitlichen Nutzen erwarten kénnen.

Bei der Forschung am Menschen kann dessen Wiirde und Persdnlichkeit verletzt
werden. So wird z.B. im Rahmen von klinischen Studien die kdrperliche oder in
Ausnahmefallen die psychische Integritat der teilnehmenden Person tangiert. In
anderen Studien, z.B. mit gesundheitshezogenen Daten, besteht die Gefahr, dass
diese in missbréuchlicher Weise verwendet werden. Zum Schutz vor diesen Geféhr-
dungen ist in den letzten Jahrzehnten auf internationaler Ebene insbesondere fir die
medizinische Forschung ein grundlegendes Regelwerk entstanden. In der Schweiz
sind die rechtlichen Regelungen zur Forschung am Menschen heute vielfach uniber-
sichtlich und teilweise liickenhaft. Inshesondere fehlen einheitliche Bestimmungen
auf Bundesebene.

Vor diesem Hintergrund forderte die stdnderétliche Motion 98.35431 den Bundesrat
dazu auf, ein Bundesgesetz Uiber die medizinische Forschung am Menschen auszuar-
beiten. In diesem Gesetz sollten «die ethischen und rechtlichen Grundsatze und
Schranken festgeschrieben werden, die in diesem Gebiet befolgt werden mussen,
damit einerseits der Schutz der Menschenrechte in mdglichst hohem Masse gewéhr-
leistet ist und andererseits eine sinnvolle medizinische Forschung am Menschen
nicht verhindert wird».

Die ersten Vorarbeiten zu einem Gesetzesentwurf tiber die Forschung am Menschen
wurden Ende 2001 zu Gunsten einer Regelung iber die Forschung an Uberzahligen
menschlichen Embryonen und embryonalen Stammzellen unterbrochen. Darliber
hinaus wurde der Bundesrat im Rahmen der parlamentarischen Beratungen zum
Stammzellenforschungsgesetz vom 19. Dezember 2003 (StFG)2 beauftragt, eine
Verfassungsbestimmung zur Forschung am Menschen vorzulegen.3 Basierend auf
dieser Verfassungsgrundlage, die vom Parlament am 25. September 2009 verab-
schiedet wurde, regelt der vorliegende Entwurf des Humanforschungsgesetzes die

1 Motion 98.3543 (Plattner) vom 1. Dez. 1998: «Schaffung eines Bundesgesetzes betref-
fend medizinische Forschung am Menschen».

2 SR810.31

3 Motion 03.3007 (Kommission fiir Wissenschaft, Bildung und Kultur des Standerats) vom
18. Feb. 2003: «Forschung am Menschen. Verfassungsgrundlage».



Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des
menschlichen Kdrpers mit lebenden und an verstorbenen Personen, an Embryonen
und Foten sowie mit biologischem Material menschlichen Ursprungs und mit ge-
sundheitsbezogenen Personendaten. Eine Ausnahme bildet die Forschung an (iber-
zéhligen menschlichen Embryonen und menschlichen embryonalen Stammzellen,
deren Regelung im Stammzellenforschungsgesetz verbleiben soll.

111 Verfassungsartikel Gber die Forschung am Menschen

Der neue Verfassungsartikel4 schafft die Grundlage flr eine einheitliche und umfas-
sende Regelung der Forschung am Menschen in der Schweiz. Damit wird bezweckt,
Wirde und Persdnlichkeit des Menschen in der Forschung zu schiitzen, wobei die
Forschungsfreiheit gewahrt und der Bedeutung der Forschung fiir Gesundheit und
Gesellschaft Rechnung getragen werden sollen.

Der Verfassungsartikel verpflichtet den Bund, dann — und nur dann — Vorschriften
zu erlassen, wenn dies zum Schutz der Wiirde und Personlichkeit des Menschen in
der Forschung notwendig ist. Damit wird der Bundesgesetzgeber beauftragt, zu-
nachst in einer umfassenden Gefahrdungsanalyse einerseits zu eruieren, von welcher
Forschung ein Risiko fur die Menschenwiirde und Persdnlichkeit ausgeht. Anderer-
seits ist abzuschatzen, ob die bestehende allgemeine Rechtsordnung ausreicht, um
diesem Risiko zu begegnen. Féllt diese Einschatzung negativ aus, verlangt Artikel
118b BV den Erlass von Vorschriften zum Schutz von Menschenwiirde und Persén-
lichkeit. Hingegen bietet Artikel 118b BV keine Kompetenzgrundlage zum Erlass
von Vorschriften Gber die Forschung am Menschen, wenn diese Analyse fiir be-
stimmte Forschungsbereiche ergibt, dass das Geféhrdungspotenzial nur gering ist
respektive dass das geltende Recht bereits hinlanglichen Schutz gewahrt. Des Weite-
ren benennt Artikel 118b BV vier Grundsatze, die der Gesetzgeber in der Forschung
in Biologie und Medizin mit Personen beachten muss. Diese Grundsétze betreffen
die Einwilligung nach Aufklarung, das Verhaltnis zwischen Risiken und Nutzen des
Forschungsvorhabens, die Forschung mit urteilsunfdhigen Personen sowie die
unabhangige Uberpriifung der Forschungsvorhaben beziiglich des Schutzes der
teilnehmenden Personen. Dariiber hinaus kann der Gesetzgeber fiir einzelne For-
schungsbereiche zuséatzliche oder strengere Grundsétze festlegen.

1.1.2 Umsetzung des Gesetzgebungsauftrags

Der vorliegende Regelungsentwurf setzt den Gesetzgebungsauftrag des Verfas-
sungsartikels um. Somit ist vorab durch eine Gefahrdungsanalyse festzulegen, fiir
welche Forschung aus Grinden des Schutzes von Wirde und Personlichkeit des
Menschen eine Regulierung notwendig ist. Die Geféhrdung bemisst sich insbeson-
dere an der Art und Intensitat eines mit der Forschung verbundenen Eingriffs.
Gleichzeitig ist zu prifen, ob nicht die allgemeine Rechtsordnung im betreffenden
Forschungsbereich bereits einen ausreichenden Schutz von Wirde und Persénlich-
keit gewahrleistet, etwa durch den privatrechtlichen Persénlichkeitsschutz sowie die
Datenschutzgesetzgebung. Hilfreich ist schliesslich auch der Vergleich mit interna-

4 BBI 2009 6649
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tionalen und auslandischen Vorschriften. Daraus kdnnen sich ebenfalls Hinweise
ergeben, welche Forschungsaktivitdten unter Einbezug des Menschen reguliert
werden miissen.

Diese Geféhrdungsanalyse hat ergeben, dass gegenwaértig nur die Forschung zu
Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kor-
pers Vorschriften zur Gewahrleistung des Schutzes von Wiirde und Personlichkeit
notwendig macht. Solche Forschung liegt vor, wenn diesbeziiglich verallgemeiner-
bare Erkenntnisse auf systematische, methodengeleitete und Uberpriifbare Weise
erzielt werden. Darunter fallt insbesondere die préventive, diagnostische, therapeuti-
sche und epidemiologische Forschung (zur Umschreibung des Geltungsbereichs vgl.
Ziff. 1.8.1 und 2.1.1.2). Fir diese Beschrankung des Geltungsbereichs sprechen im
Wesentlichen folgende Griinde:

—  Forschung unter Einbezug von Personen zu Krankheiten des Menschen so-
wie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Koérpers betrifft z.B. klini-
sche Versuche mit Heilmitteln, die Erprobung neuer chirurgischer Techni-
ken oder neue psychotherapeutische Anséatze. Derartige Forschung ist
regelmassig mit einem Eingriff in die kdrperliche oder psychische Integritét
der betroffenen Personen verbunden. Deshalb geht mit dieser Forschung of-
fensichtlich eine Gefahrdung der Wiirde und Personlichkeit der teilnehmen-
den Personen, insbesondere von deren Gesundheit, einher.

—  Bei der Forschung mit gesundheitsbezogenen Personendaten sowie mit bio-
logischem Material wird mit Informationen aus besonders sensiblen Berei-
chen gearbeitet. Diese Forschung kann vor allem mit einem Risiko fiir das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung einhergehen. Werden Informa-
tionen aus solcher Forschung missbrauchlich verwendet oder an Unbefugte
weitergegeben, so kann damit eine bedeutende Beeintréchtigung von Wiirde
und Personlichkeit verbunden sein oder, bei der Entnahme von biologischem
Material, die Gefahr einer nicht gerechtfertigten Verletzung der kdrperlichen
Integritat. Werden Daten hingegen anonym erhoben oder korrekt anonymi-
siert, so geht von ihnen keine Geféhrdung fir Wirde oder Personlichkeit
aus. Forschung mit solchen Daten féllt demzufolge nicht in den Geltungsbe-
reich des Gesetzesentwurfs. Dasselbe gilt fiir die Weiterverwendung von be-
reits gewonnenem, Kkorrekt anonymisiertem Material; auch hier ist nicht
mehr mit einer Gefahrdung der Person zu rechnen, von der es stammt.

— Die allgemeine Rechtsordnung bietet dem Menschen in der Forschung zu
Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen
Korpers keinen hinreichenden Schutz. Es fehlt insbesondere der Daten-
schutzgesetzgebung und dem (brigen Zivilrecht an spezifischen Schutzvor-
schriften, die den Besonderheiten der oben genannten Forschung gerecht
werden. So l&sst sich z.B. aus der allgemeinen Rechtsordnung keine Pflicht
zur vorgangigen Uberpriifung von Forschungsvorhaben ableiten. Da sich die
in entsprechende Forschungsvorhaben einbezogene Person in fremdem Inte-
resse einem Risiko etwa flir ihre Gesundheit aussetzt, ist die Notwendigkeit
einer solchen Uberprifung jedoch anerkannt. Ebenso finden sich keine for-
schungsspezifischen Leitplanken zum Schutz der betroffenen Personen im
Umgang mit Gesundheitsdaten und biologischem Material.

— Vorschriften auf internationaler Ebene und die Gesetzgebungen auslandi-
scher Staaten zeigen, dass Uberwiegend die medizinische Forschung bzw.
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die Forschungsaktivitaten zu Fragen der Gesundheit und Krankheit reguliert
werden (vgl. Ziff. 1.5).

Demgegentber ist nach heutiger Einschatzung nicht davon auszugehen, dass For-
schung ausserhalb derjenigen zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und
Funktion des menschlichen Korpers mit einer Geféhrdung von Wiirde und Persén-
lichkeit des Menschen verbunden ist, die einer spezifischen Bundesregelung bedarf.
Dabei ist vorwiegend an Forschungsaktivitaten der Geistes- und Sozialwissenschaf-
ten zu denken, sofern deren Forschungstatigkeiten nicht in oben genannte For-
schungsvorhaben eingebettet sind. Ohnehin werden fiir solche Forschung in vielen
Fallen anonyme oder anonymisierte Daten verwendet, von denen keine Gefahrdung
fur die betroffenen Personen ausgeht und deren Erforschung folglich auch nicht auf
der Basis von Artikel 118b Absatz 1 BV geregelt werden kann. Hinzu kommt, dass
— verschliisselte oder unverschlusselte — Personendaten ausserhalb der Forschung zu
Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kor-
pers oftmals Bereiche betreffen (z.B. Forschung zu Mobilitat, Konsumverhalten,
Freizeitaktivitaten), von denen keine wesentliche Gefahrdung fur Wirde und Per-
sonlichkeit zu erwarten ist. Aber auch beziglich Forschungsthemen, die im Ver-
gleich zu den oben genannten Bereichen als sensibler einzustufen sind (z.B. Ge-
schlechter-, Rassismus- und Religionsforschung), ist der Erlass von Vorschriften
aufgrund der bisherigen Erfahrungen nicht erforderlich. Es sind in diesen Bereichen
bislang in der Schweiz keine Forschungsaktivitaten oder Missbrauche bekannt,
deren Geféahrdungspotenzial fiir Wiirde und Personlichkeit den Erlass einer spezifi-
schen Regelung erforderlich machen wiirde.

Mit dem Erlass des Bundesgesetzes Uber die Forschung zu Krankheiten des Men-
schen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers hat der Bund den
ihm erteilten Regelungsauftrag aus heutiger Sicht erfiillt. Die zukunftsoffene Kom-
petenzregelung von Artikel 118b Absatz 1 BV schliesst hingegen nicht aus, dass der
Bundesgesetzgeber zu einem spéteren Zeitpunkt — z.B. wegen neuer Forschungsak-
tivitdten, Technologieentwicklungen oder infolge einer veranderten Einschétzung
der Gefahrdungslage — den Erlass von Vorschriften auch fiir weitere Bereiche aus-
serhalb der oben genannten Forschung fiir erforderlich halt.

Schliesslich setzt der vorliegende Entwurf auch das Europiische Ubereinkommen
tiber Menschenrechte und Biomedizin> (Biomedizin-Konvention; vgl. Ziff. 1.5.1),
soweit es die Forschung am Menschen betrifft, auf Landesebene um.

1.13 Allgemeine Zielrichtung des Gesetzesentwurfs

Der vorliegende Gesetzesentwurf stellt — in Ubereinstimmung mit dem priméren
Ziel von Artikel 118b BV — in erster Linie ein Personenschutzgesetz dar. Zu diesem
Zweck verankert und starkt er einerseits das Personlichkeitsrecht der Personen, die
an einem Forschungsprojekt teilnehmen oder hierzu angefragt werden (z.B. das
Erfordernis der Einwilligung nach Aufkldrung, das Widerrufsrecht, das Recht auf
Nicht-Wissen). Andererseits legt der Gesetzesentwurf objektive Vorkehren zum
Schutz der teilnehmenden Personen fest, so z.B. die Anforderungen an die Wissen-
schaftlichkeit des Forschungsvorhabens, an das zuldssige Verhdltnis zwischen
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Risiken und Nutzen sowie letztlich die Priifung des Forschungsprojekts durch eine
Ethikkommission fur die Forschung.

Von materiellen Vorgaben wurde mit wenigen Ausnahmen abgesehen. Steht die
Relevanz eines Forschungsprojekts fur die Wissenschaft und das Verstdndnis von
Krankheiten des Menschen sowie von Aufbau und Funktion des menschlichen
Korpers oder aber fiir die 6ffentliche Gesundheit fest, so steht es den Forschenden
frei, die Zielrichtung und Methodik ihres Vorhabens innerhalb der von der Wissen-
schaftsgemeinde («scientific community») selbst vorgegebenen Rahmenbedingun-
gen zu wahlen. Damit wird die verfassungsrechtliche Vorgabe, die Forschungsfrei-
heit zu wahren und die Bedeutung der Forschung fiir Gesundheit und Gesellschaft
zu beriicksichtigen, umgesetzt. Da die internationale Zusammenarbeit wie auch der
internationale Wettbewerb in der Forschung am Menschen sehr wichtig sind, wurde
zudem darauf geachtet, dass der vorliegende Entwurf mit den einschlédgigen interna-
tionalen Regulierungen kompatibel ist. Auf diesen Aspekt wird auch bei der Ausar-
beitung des Ausfiihrungsrechts zu achten sein.

Demgegentiber stellt das Humanforschungsgesetz kein eigentliches Forschungsfor-
derungsgesetz dar. Es enthélt weder die Grundlage fiir die Ausrichtung finanzieller
Beitrdge an Forschungsvorhaben oder Institutionen noch generelle Erleichterungen
beziiglich des Personenschutzes fiir einzelne Forschungsrichtungen. Hingegen
wurde Wert darauf gelegt, die administrativen oder prozeduralen Belastungen auf
das zum Schutz von Wirde und Personlichkeit unumgéngliche Mindestmass zu
beschrénken. Daneben soll die Mdglichkeit zu sachgerechten Differenzierungen im
Rahmen des Ausfiihrungsrechts offen bleiben. Die Forschung profitiert durch den
Entwurf von grosserer Rechtssicherheit und verbesserter Transparenz, was das
Vertrauen der Bevélkerung in die Forschung stérken kann. Insgesamt kénnen so mit
dem Gesetzesentwurf giinstige Rahmenbedingungen fiir die Forschung am Men-
schen in der Schweiz geschaffen werden.

1.2 Ethische Aspekte
1.2.1 Der Grundkonflikt

Die rasche Entwicklung der Forschung in Biologie und Medizin wirft eine Reihe
von Fragen auf, die sich nicht alleine durch die Berufung auf das in der medizini-
schen Praxis geltende &rztliche Ethos beantworten lassen. Wéhrend sich die medizi-
nische Praxis am Wohl und am Nutzen der Patientin bzw. des Patienten orientiert,
steht bei der Forschung der Gewinn wissenschaftlicher Erkenntnisse im Vorder-
grund. Dies selbst dann, wenn bei einem bestimmten Forschungsprojekt ein direkter
Nutzen flr die Patientin bzw. den Patienten erwartet werden kann. Der ethische
Grundkonflikt bei der Forschung am Menschen besteht somit darin, dass die betrof-
fene Person, egal ob gesund oder krank, nie nur in ihrem eigenen Interesse, sondern
auch oder nur in fremdem Interesse psychische oder physische Belastungen und
Risiken auf sich nimmt. Diese Interessen betreffen zum einen die Forschung (For-
schungsfreiheit), zum andern die Gesellschaft (z.B. Fortschritt in der medizinischen
Praxis). Die Losung dieses Interessenkonflikts muss (ber eine Abwégung erfolgen,
bei der den Interessen der betroffenen Person grundsétzlich Prioritat einzurdumen
ist.
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1.2.2 Vier Prinzipien der biomedizinischen Ethik

Die Missachtung der Interessen von Versuchspersonen hat in den vergangenen
Jahrzehnten zur Verabschiedung einiger wichtiger, weltweit anerkannter Grundsatz-
dokumente uber den Umgang mit Personen, die an medizinischen Forschungspro-
jekten teilnehmen, gefiihrt. So ist z.B. im «Nirnberger Kodex» von 1947, der als
Reaktion auf die menschenverachtenden Experimente wéhrend der Herrschaft des
Nationalsozialismus zu verstehen ist, erstmals unmissversténdlich festgehalten, dass
vor jeder Durchflihrung eines Versuchs mit einer gesunden oder kranken Person
deren freiwillige und informierte Zustimmung («informed consent») vorliegen muss.

Aus ethischer Sicht stellen sich im Zusammenhang mit der Forschung am Menschen
grundsatzliche Fragen wie z.B. die, ob die Instrumentalisierung eines Menschen im
Rahmen einer wissenschaftlichen Studie Uberhaupt gerechtfertigt ist oder nicht.
Daneben ist auch iber Aspekte zu befinden, die einer Abwégung bediirfen, wie z.B.
die Zumutbarkeit von Risiken und Belastungen fiir die betroffene Person. In der
Regel werden zur Beantwortung solcher Fragen die vier klassischen Prinzipien der
biomedizinischen Ethik herangezogen. Es sind dies: «Autonomie», «Gerechtigkeit»,
«Schadensvermeidung» und «Fiirsorge». Die vier Prinzipien stiitzen sich auf unter-
schiedliche Denktraditionen und reichen im Falle des ethischen Prinzips der Scha-
densvermeidung bis zum Hippokratischen Eid zuriick. Die Starke des auf diesen
Prinzipien der biomedizinischen Ethik abgestutzten Ansatzes besteht darin, dass bei
der Beurteilung konkreter Probleme auf unterschiedliche Aspekte Ricksicht ge-
nommen werden kann. Die Prinzipien kénnen nicht immer streng voneinander
getrennt werden, sondern tiberlagern einander oft.

1221 Prinzip der Autonomie

Der Mensch darf niemals nur als Mittel zum Zweck missbraucht werden (Verbot der
Instrumentalisierung). Grundsétzlich gilt deshalb fiir alle Forschungsprojekte, dass
der Wille, die Interessen und das Wohl jedes Einzelnen die Interessen der Allge-
meinheit und der Wissenschaft iiberwiegen missen. Daraus leitet sich die Forderung
nach Autonomie ab, d.h. nach einer freiwilligen und informierten Einwilligung als
Grundvoraussetzung fiir die Rechtmaéssigkeit einer medizinischen Handlung im
Allgemeinen und eines Forschungsprojekts im Besonderen. An die Aufklarung, die
der Einwilligung vorausgehen muss, sind besonders hohe Anspriiche zu richten.
Denn sie umfasst die Informationen, die es der betroffenen Person erlauben, Trag-
weite und Bedeutung eines Forschungsprojekts zu erfassen, um einen autonomen
Entscheid féallen zu konnen. Die Freiwilligkeit kann insbesondere durch Uberméssige
finanzielle Anreize beeintrachtigt werden. Solche Anreize, etwa in Form von Ent-
schadigungen fiir die Teilnahme, dirfen nicht unverhdltnisméssig hoch sein. Dies
kdnnte dazu flihren, dass jemand sich nur oder vorwiegend aus finanziellen Griinden
zur Teilnahme an einem Forschungsprojekt bereit erklart, ohne die Risiken in geni-
gendem Masse abzuwdégen. Eine Einwilligung ist aber nur dann als freiwillig — und
somit autonom — zu werten, wenn sie ohne Einbezug sachfremder Erwdgungen
erfolgt.

Personen, die Zweck, Nutzen und Risiken eines Versuchs nicht verstehen bzw. nicht
vollumfanglich abschéatzen kénnen und deshalb unfahig sind, eine gut informierte
und wohliberlegte Entscheidung zu treffen, gelten aus ethischer Sicht als besonders
verletzbar. Ob Forschung mit urteilsunfahigen Personen ethisch vertretbar ist oder
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nicht, wird kontrovers diskutiert. Dies insbesondere dann, wenn es um Forschung
ohne erwarteten direkten Nutzen geht und somit der Einbezug einer Person in ein
Forschungsprojekt nicht mit dem Prinzip der Firsorge gerechtfertigt werden kann.
Die eine Seite halt die Forschung mit urteilsunfahigen Personen fiir ethisch nicht
vertretbar, weil die betroffenen Personen ihre Eigeninteressen und ihren Willen nicht
selbst rechtskréftig artikulieren kdnnen. Die andere Seite halt die Unterlassung der
Forschung mit urteilsunfadhigen Personen fiir ethisch inakzeptabel, weil sie eine
Benachteiligung und Diskriminierung dieser Personengruppe darstellt. Die Diskri-
minierung bezieht sich in diesem Zusammenhang nicht auf die fehlende Teilnahme
dieser Personen an Forschungsprojekten, sondern darauf, dass sie deswegen vom
medizinischen Fortschritt ausgeschlossen sind. Dadurch werden ihnen Resultate von
Forschungsprojekten vorenthalten, z.B. die Entwicklung von therapeutischen Ansat-
zen, die gerade ihre gesundheitlichen Probleme betreffen. Dabei wird eine stellver-
tretende Einwilligung auch vor dem Hintergrund des Autonomieprinzips als ausrei-
chend erachtet.

1222 Prinzip der Gerechtigkeit

Gerechtigkeit in der Forschung als ethisches Prinzip soll dadurch gewdéhrleistet
werden, dass sorgféltig auf eine gerechte Verteilung zwischen den mit Forschungs-
untersuchungen verbundenen Belastungen und den sich daraus ergebenden Vorteilen
geachtet wird. Grundsétzlich gilt es als ethisch unzuldssig, Lasten und Nutzen be-
wusst ungleich zu verteilen und z.B. einer Gruppe nur die Risiken und Belastungen
von Forschungsprojekten aufzuerlegen, wenn ein daraus resultierender Nutzen oder
Fortschritt ausschliesslich einer anderen Gruppe zukommt.

Das ethische Prinzip der Gerechtigkeit beinhaltet zudem das Gebot der Gleichbe-
handlung. Unter diesem Gesichtspunkt wird insbesondere der allfallige Ausschluss
urteilsunfahiger Personen von der Forschung thematisiert. Ein unbegriindeter Aus-
schluss ist diskriminierend, weil er dem Gebot der Gleichbehandlung widerspricht.
Die Tabuisierung dieser Forschung kann dazu filhren, dass Krankheiten, die zu
Urteilsunféhigkeit fuhren konnen (z.B. Alzheimer), nicht hinreichend erforscht
werden. Dies wiederum kann sich negativ auf die Gesundheit der entsprechenden
Personengruppen auswirken, weil aufgrund der unzureichenden Forschung Behand-
lungsmdglichkeiten fehlen. Die Diskussion rund um den gerechten Zugang zur
Forschung betrifft auch Frauen im gebéarfahigen Alter. Die Sorge um ihre Gesund-
heit und die ihrer Kinder hat dazu gefiihrt, dass Frauen im Alter zwischen 15 und 50
Jahren oft gar nicht in Studien miteinbezogen werden. Auf diese Weise bleiben
ihnen oft geeignete und getestete Mittel und Verfahren vorenthalten.

1223 Prinzipien der Schadensvermeidung und Fursorge

Aus den wohl grundlegendsten ethischen Prinzipien — dem Verbot, Bdses zu tun,
und dem Gebot, Gutes zu tun — leiten sich fur den Gesundheitsbereich die beiden
ethischen Prinzipien der Schadensvermeidung und der Firsorge ab. Nebst der Si-
cherstellung des selbstbestimmten Entscheids der Versuchsperson (Autonomie) ist
die Abwdagung von Nutzen und Risiken, die ein Forschungsprojekt mit sich bringt,
zentral. Eine Gliterabwdgung im Rahmen therapeutisch orientierter Forschung muss
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ergeben, dass der erwartete Nutzen und die voraussehbaren Risiken und Belastungen
fir die teilnehmenden Personen in einem ausgewogenen Verhaltnis zueinander
stehen. Ist dies nicht der Fall, so durfen Personen gar nicht erst um eine Einwilli-
gung angefragt werden.

Bei Forschungsprojekten, die keinen direkten Nutzen fiir die teilnehmende Person
erwarten lassen, bei denen also die Interessen der Allgemeinheit die unmittelbaren
Interessen der Versuchsperson Uberwiegen, gilt ein Eingriff dann als unproblema-
tisch, wenn die voraussehbaren Risiken und Belastungen minimal sind. Bei urteils-
fahigen Versuchspersonen kann sich eine informierte Einwilligung auch auf gréssere
Risiken und Belastungen erstrecken. Phase-I1-Versuche, bei denen erstmals eine
Substanz an einem — in den meisten Féllen — gesunden Menschen getestet wird und
aus Tier- und In-Vitro-Versuchen nur Anhaltspunkte fiir die Vertraglichkeit dieser
Substanz bestehen, sind mit besonderen Risiken behaftet und sollten grundsétzlich
nicht unter Einbezug besonders verletzbarer Personengruppen durchgefiihrt werden.

Forschung mit und ohne erwarteten direkten Nutzen wird aus ethischer Sicht unter-
schiedlich beurteilt, insbesondere dann, wenn es um urteilsunfahige Personen geht.
Deutlich wird dies auch im Bereich der Placebo-kontrollierten Studien. Bei diesen
erhélt ein Teil der Studienteilnehmenden den Wirkstoff nicht, damit der genaue
Effekt der Wirksubstanz im Vergleich mit den Teilnehmenden, die den Wirkstoff
erhalten, wissenschaftlich belegt werden kann. Die jeweiligen Teilnehmenden
wissen dabei nicht, ob sie der Kontrollgruppe angehéren oder nicht. Selbstverstand-
lich ist es aber Teil einer hinreichenden Aufkl&rung, auf die Placebo-kontrollierte
Studie hinzuweisen. Dabei ist zu entscheiden, ob die Studie den Anforderungen an
ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen unterliegt, weil fur die Placebo-
Kontrollgruppe ein Nutzen ausgeschlossen werden kann. Sie sind zwar von den
Risiken und Nebenwirkungen, die die Wirksubstanz hat, ausgeschlossen, riskieren
aber auch, von einem eventuellen Nutzen ausgeschlossen zu sein. Die ethische und
auch wissenschaftliche Diskussion um Placebos hat die Einteilung solcher Studien
zu den Projekten mit einem erwarteten direkten Nutzen bejaht, dabei aber zu einigen
Pramissen gefuhrt, die berlcksichtigt werden sollten: Um die Risiken einer Nichtbe-
handlung einer bestehenden Krankheit zu minimieren, ist ein neuer Wirkstoff in der
Regel gegen eine Standardtherapie und nur beim Fehlen einer solchen gegen ein
Placebo zu testen. Somit wird die Kontrollgruppe nach dem besten bestehenden
Standard der Medizin behandelt. Zum zweiten gilt es, sobald die verbesserte Wirk-
samkeit einer Substanz festgestellt wird, den Versuch auf die ganze Studiengruppe
auszudehnen.

Hauptmotiv fur die Teilnahme an einem Forschungsprojekt ist idealerweise der
Wunsch, aktiv zum medizinischen Fortschritt im Interesse der Gesellschaft und von
Patientinnen und Patienten beizutragen. Schwierig sind vor diesem Hintergrund
Situationen zu beurteilen, in denen schwerstkranke Menschen in Forschungsprojekte
miteinbezogen werden. Diese Menschen sind angesichts der Hoffnungslosigkeit der
eigenen Situation oftmals bereit, in die Teilnahme an Projekten einzuwilligen und
vielleicht hohe Belastungen und Risiken zulasten der Lebensqualitat in Kauf zu
nehmen. In diesem Falle ist neben dem Prinzip der Schadensvermeidung und Fur-
sorge freilich auch der Grundsatz der Autonomie tangiert. Solche Menschen nicht
auszunutzen, indem der scheinbar rettende Strohhalm angeboten wird, sondern das
Wohl und die Interessen der Betroffenen vertieft mitzubedenken, ist ebenfalls ein
Teilgehalt des Prinzips der Fiirsorge. So hat die Aufklarung in diesem Bereich der
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Darstellung der Risiken und der realistischen Einschatzung des méglichen Nutzens
in besonderem Masse Rechnung zu tragen.

Der enge Zusammenhang zwischen der Nutzen-Risiko-Abwdagung und dem Erfor-
dernis einer Einwilligung wird mit Blick auf die Forschung mit urteilsunfahigen
Personen offensichtlich. In diesem Fall hat die Abwégung ganz besonders sorgfaltig
zu erfolgen, denn die betroffene Person kann den Risiken in aller Regel nicht im
vollen Bewusstsein ihrer Auswirkungen zustimmen. Spezifische Fragen der Recht-
fertigung stellen sich bei Forschungsprojekten mit urteilsunfahigen Personen, die
keinen unmittelbaren Nutzen fiir die in die Forschung einbezogene Person erwarten
lassen, eventuell aber einen Gruppennutzen, d.h. einen zukiinftigen Nutzen fir
Personen, die sich in einer vergleichbaren Lage befinden. In einem solchen Fall sind
ausschliesslich minimale Risiken und Belastungen ethisch vertretbar.

13 Wissenschaftliche Aspekte

Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des
menschlichen Kdérpers im Sinne des vorliegenden Entwurfs findet in vielen ver-
schiedenen wissenschaftlichen Disziplinen statt. Dazu zéhlen namentlich die Hu-
manbiologie, die Medizin im engeren Sinne, die Erndhrungs-, Pflege- und Sportwis-
senschaften und die Psychologie. Gleichzeitig konnen unabhdngig von der
wissenschaftlichen Disziplin drei grosse Bereiche in der oben genannten Forschung
unterschieden werden, ndmlich die Grundlagenforschung, die Kklinische Forschung
und die Public-Health-Forschung.

Die Grundlagenforschung betrifft allgemein die Funktionsweisen biologischer
Systeme und Prozesse. Sie liefert unverzichtbare Basiserkenntnisse etwa lber Auf-
bau und Funktionen von Zellen und Organen. Darliber hinaus kénnen in der Grund-
lagenforschung Erkenntnisse Uber Ursachen und Entstehung von Krankheiten des
menschlichen Korpers wie auch von psychischen Krankheiten gewonnen werden,
die in die Kklinische Forschung einfliessen. Zu den wichtigen Bereichen der Grund-
lagenforschung zé&hlen die Anatomie, die Physiologie und die Pathophysiologie.

Mit dem Begriff «klinische Forschung» ist in der Regel die wissenschaftliche
Beschéftigung mit der Erkennung und Behandlung von Krankheiten und Gesund-
heitsstorungen gemeint. Klinische Forschung ist die Grundlage der sogenannten
evidenzbasierten Medizin («evidence based medecine»), die heute allgemein das
arztliche Handeln bestimmt. Evidenzbasierte Medizin verlangt, dass alle medizini-
schen Massnahmen auf der Basis wissenschaftlich gepriifter Erkenntnisse betreffend
ihre Wirksamkeit und Sicherheit getroffen werden. Diese Erkenntnisse liefert die
klinische Forschung.

Oft handelt es sich bei der klinischen Forschung um klinische Versuche mit Heilmit-
teln. Klinische Versuche mit Heilmitteln werden in vier Phasen unterteilt: In Phase |
wird die Vertraglichkeit eines Wirkstoffs meist an einer kleinen Gruppe gesunder
Personen gepriift. In Phase Il werden die Wirksamkeit und der Dosierungshereich
des Wirkstoffs an 50-200 Personen getestet, die an der Krankheit leiden, gegen die
der Wirkstoff entwickelt wurde. In Phase Il wird die Sicherheit und Wirksamkeit
des Wirkstoffs an einer grossen Patientengruppe (ca. 200-10 000 Personen) unter-
sucht. Wenn Phase Il erfolgreich beendet ist, kann die Marktzulassung beantragt
werden. Phase 1VV-Studien finden nach der Markteinflihrung des Medikaments statt,
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um z.B. seltene Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Substanzen
zu erforschen.

In den Phasen I-I1l handelt es sich meist um sogenannte randomisierte kontrollierte
Studien. Dabei wird eine Personengruppe mit der zu priifenden Therapiemethode
behandelt und die Resultate werden mit denjenigen einer Kontrollgruppe verglichen,
bei der diese Methode nicht angewendet wird. Die Personen werden dabei nach dem
Zufallsprinzip in Gruppen eingeteilt. Diese Studien erlauben statistische Aussagen
tiber die Wirksamkeit einer Methode im Vergleich zu einer anderen. In einer rando-
misierten kontrollierten Studie kann z.B. eine neue mit einer bereits etablierten
Therapieform oder mit einem Placebo, d.h. einem Scheinmedikament, verglichen
werden.

Neben der auf den einzelnen Menschen konzentrierten Forschung im Hinblick auf
Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kor-
pers kann Gesundheit auch als ein Gut der Allgemeinheit wahrgenommen werden.
Forschung in diesem Gebiet wird als «Public-Health-Forschung» bezeichnet und
richtet sich nach den Bedingungen, unter denen die Gesundheit der Bevdlkerung
oder Teilen davon als Gesamtheit verbessert werden kann. Hierzu zéhlen Pravention
und Gesundheitsforderung, gesundheitliche Versorgung, Umwelthygiene, Sozialhy-
giene sowie Epidemiologie, die zusammen den Begriff «Public Health» ausmachen.
Zentrale Fragestellungen in diesen Forschungsrichtungen sind z.B. die Identifikation
der wichtigsten Gesundheitsprobleme der Bevdlkerung, die Festsetzung von Priori-
tdten in der Gesundheitspolitik und die Optimierung der im Gesundheitswesen
aktiven Institutionen. Forschungsprojekte in «Public Health» werden typischerweise
interdisziplindr gestaltet. Dementsprechend kommen oft verschiedene Forschungs-
methoden parallel zum Einsatz, z.B. eine Kombination von sozial- und naturwissen-
schaftlichen Methoden.

14 Rechtslage in der Schweiz
1.4.1 Ubersicht

Mit Artikel 118b BV besteht neu eine umfassende Bundeskompetenz zur Regelung
der Forschung am Menschen. Aus Absatz 2 dieser Bestimmung ergeben sich zudem
materielle Grundsétze (vgl. Ziff. 1.1.1). Zusétzlich finden sich in den Verfassungs-
normen zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich (Art. 119
BV) und zur Transplantationsmedizin (Art. 119a BV) Vorgaben, die auch fir die
Forschung relevant sind.6

Die geltende Gesetzgebung zur Forschung am Menschen in der Schweiz ist demge-
genuber unvollstdndig und ergibt insgesamt ein uniibersichtliches Bild. Auf Bundes-
ebene ergeben sich allgemeine Schranken zum Schutz der an Forschungsvorhaben
teilnehmenden Personen aus dem zivilrechtlichen Schutz der Personlichkeit” und
durch strafrechtliche Normen, inshesondere zum Schutz von Leib und Leben.8
Forschungsspezifische Vorschriften finden sich nur in bestimmten, nachfolgend

6 Dieshezuglich wird auf die Ausfiihrungen in der Botschaft vom 12. Sept. 2007 zum
Verfassungsartikel Uber die Forschung am Menschen verwiesen (BBI 2007 6713, insbes.
6740 ff.).

7 Zivilgesetzbuch (ZGB; SR 210)

8  Strafgesetzbuch (StGB; SR 311.0)
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aufgefiihrten Bereichen. Zudem stellt die Krankenversicherungsgesetzgebung Klar,
dass die obligatorische Krankenpflegeversicherung grundsétzlich keine Kosten fir
die medizinische Forschung tbernimmt.®

Im Ubrigen liegen in den meisten Kantonen zwar Bestimmungen zur Forschung am
Menschen vor, insbesondere zur medizinischen Forschung mit Personen; diese
unterscheiden sich in ihrem Umfang und ihrer Detailliertheit aber sehr stark.

1.4.2 Bundesgesetzgebung
1421 Heilmittel

Das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 200010 (HMG) soll zum Schutz der Ge-
sundheit gewdhrleisten, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame
Arzneimittel und Medizinprodukte in Verkehr gebracht werden. Zu diesem Zweck
mussen deren Sicherheit und Wirksamkeit vor ihrer Markteinfiihrung im Rahmen
klinischer Versuche geprift werden. Die im HMG zum Schutz der an solchen Ver-
suchen teilnehmenden Personen bestehenden Vorschriften werden in der Verord-
nung vom 17. Oktober 200111 (iber klinische Versuche mit Heilmitteln konkretisiert.

Die wichtigsten Vorgaben betreffen die Einhaltung der anerkannten Regeln der
«Guten Praxis der klinischen Versuche»!2, die Einholung der Einwilligung nach
umfassender Aufklarung, die Gewahrleistung der vollumféanglichen Entschadigung
im Schadensfall sowie die Zustimmung der zustandigen Ethikkommission.

Klinische Versuche an urteilsunfahigen sowie urteilsfahigen, aber unmiindigen oder
entmiindigten Personen unterliegen zusatzlichen Bedingungen. Derartige Versuche
dirfen nur durchgefiinrt werden, wenn neben der Zustimmung der gesetzlichen
Vertretung mit einem Versuch an urteilsfahigen und mindigen Personen keine
vergleichbaren Erkenntnisse erzielt werden kdnnen. Zudem muss die urteilsféhige,
aber unmiindige oder entmindigte Person eingewilligt haben bzw. es dirfen keine
Anzeichen eines Widerstands seitens der urteilsunfahigen Person erkennbar sein.

An den genannten Personengruppen sind klinische Versuche ohne erwarteten direk-
ten Nutzen flr diese ausnahmsweise dann erlaubt, wenn zusétzlich zu den obenge-
nannten Anforderungen der Versuch wichtige Erkenntnisse iber den Zustand, die
Krankheit oder die Leiden der VVersuchspersonen erwarten I&sst, die den betroffenen
Versuchspersonen oder anderen Personen derselben Personengruppe langfristig
einen Nutzen bringen. In diesem Fall missen die Risiken und Unannehmlichkeiten
zudem geringfiigig sein.

Geregelt sind ferner die klinischen Versuche in medizinischen Notfallsituationen.
Bei Kklinischen Versuchen in solchen Situationen muss namentlich vorgesehen sein,
innert natzlicher Frist die Zustimmung der gesetzlichen Vertretung einzuholen und
den Willen der Versuchsperson abzuklaren. Zudem hat eine Arztin oder ein Arzt, die
oder der nicht am Versuch beteiligt ist, die Wahrung der Interessen der VVersuchsper-
son sicherzustellen.

9 Art. 49 Abs. 3 des Bundesgesetzes vom 18. Marz 1994 (iber die Krankenversicherung
(SR 832.10).

10 SR812.21

11 SR 812.214.2

12 Diesheziiglich verweist die Verordnung u.a. auf die ICH-GCP-Guideline (vgl. Ziff. 1.6.5).
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Das Heilmittelgesetz regelt auch die Kontrolle der klinischen Versuche. So muss
jeder Kklinische Versuch mit Heilmitteln zusatzlich zum positiven Votum der Ethik-
kommission dem Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic) gemeldet werden,
das ihn nach erfolgter Priifung freigibt (sog. Notifikation). Die von den Kantonen
bezeichneten Ethikkommissionen beurteilen die Versuche von einem ethischen
Standpunkt aus und Uberpriifen deren wissenschaftliche Qualitat unter Beriicksichti-
gung der ortlichen Voraussetzungen.

1422 Transplantation

Das Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 200413 regelt auch klinische Versuche
der Transplantation menschlicher Organe, Gewebe und Zellen. Im Wesentlichen
werden die oben beschriebenen Bestimmungen des Heilmittelgesetzes sinngemass
fur anwendbar erkléart. In Analogie zum Heilmittelgesetz ist u.a. die Kontrolle der
klinischen Versuche durch die zustdndigen Ethikkommissionen und das Bundesamt
flir Gesundheit vorgeschrieben.

1.4.2.3 Forschung mit embryonalen Stammzellen

Das Stammzellenforschungsgesetz vom 19. Dezember 200314 (StFG) legt fest, unter
welchen Voraussetzungen menschliche embryonale Stammzellen aus tberzéhligen,
im Rahmen der In-vitro-Fertilisation erzeugten Embryonen gewonnen und zu For-
schungszwecken verwendet werden dirfen. Verboten bleibt hingegen die Forschung
an Embryonen in vitro. Nicht unter das Stammzellenforschungsgesetz fallen die
Gewinnung und Verwendung von Stammzellen aus Embryonen bzw. Féten aus
Schwangerschaftsabbriichen zu Forschungszwecken.

Jedes Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen untersteht Bewilligungs-
und Meldepflichten bei Ethikkommissionen und beim Bundesamt fiir Gesundheit.

1424 Fortpflanzungsmedizin

Das Fortpflanzungsmedizingesetz vom 18. Dezember 199815 (FMedG) regelt die
Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung, bezieht sich aber grundsatz-
lich nicht auf die Forschung in diesem Bereich. Es enthdlt jedoch mehrere Verbote,
die auch die entsprechende Forschung erfassen: So sind z.B. das Erzeugen eines
Embryos zu Forschungszwecken, der verandernde Eingriff in das Erbgut von Keim-
bahnzellen, die Keimbahntherapie und die Bildung eines Klons sowie die Chimdren-
und die Hybridbildung unzuldssig.

Demgegentiber erfasst das Fortpflanzungsmedizingesetz nicht die Samen- und
Eizellenspende zu Forschungszwecken, die Forschung mit schwangeren Frauen, an
Embryonen und Féten in vivo bzw. aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontan-
aborten oder an Totgeburten.

13 SR 810.21
14 SR 810.31
15 SR 810.11
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1425 Genetische Untersuchungen beim Menschen

Das Bundesgesetz vom 8. Oktober 200416 {iber genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMG) regelt die Forschung nur beziiglich der Weiterverwendung von
biologischem Material fiir genetische Untersuchungen. Danach durfen genetische
Untersuchungen zu Forschungszwecken mit biologischem Material, das zu anderen
als Forschungszwecken entnommen worden ist, durchgefiihrt werden, wenn die
Anonymitat der betroffenen Person gewahrleistet ist und diese nach Information
tber ihre Rechte eine solche Weiterverwendung nicht ausdricklich untersagt hat.

14.2.6 Datenschutz

Das Bundesgesetz vom 19. Juni 199217 (iber den Datenschutz (DSG) bezeichnet
insbesondere Daten (iber die Gesundheit und die Intimsphdre als besonders schiit-
zenswert. Dabei gelten als Angaben (iber die Gesundheit alle Informationen, die
direkt oder indirekt Rickschliisse Uber den physischen oder psychischen Gesund-
heitszustand einer Person zulassen.

Das Gesetz enthélt einleitend allgemeine Grundsatze. So dirfen Personendaten nur
fir den Zweck bearbeitet werden, der bei der Beschaffung angegeben wurde, aus
den Umstanden ersichtlich oder gesetzlich vorgesehen ist. Fir die Beschaffung
besonders schiitzenswerter Personendaten besteht eine Informationspflicht. Die
Persdnlichkeit der betroffenen Person darf durch die Bearbeitung ihrer Daten nicht
widerrechtlich verletzt werden. Wie beim zivilrechtlichen Personlichkeitsschutz
kann eine Personlichkeitsverletzung durch die Einwilligung der betroffenen Person,
durch ein iberwiegendes Interesse oder durch Gesetz gerechtfertigt werden.

Das Datenschutzgesetz enthalt fiir das Bearbeiten von Personendaten in der For-
schung gewisse Erleichterungen («Forschungsprivilegien»). So féllt ein Uberwie-
gendes Interesse der bearbeitenden Person in Betracht, wenn diese Personendaten zu
nicht personenbezogenen Zwecken (wie zur Forschung) bearbeitet und die Ergebnis-
se so verdffentlicht werden, dass die betroffenen Personen nicht bestimmbar sind.
Auch Bundesorgane dirfen Personendaten zu nicht personenbezogenen Zwecken
bearbeiten, wenn u.a. die Daten anonymisiert werden, sobald es der Zweck des
Bearbeitens erlaubt. Sind diese VVoraussetzungen erfiillt, so ist eine Einwilligung der
betroffenen Person nicht notwendig. Dies gilt selbst dann, wenn die Bearbeitung
besonders schiitzenswerter Personendaten in der Forschung durch die betroffene
Person vorgéngig ausdriicklich untersagt wurde.

1.4.2.7 Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung

Mit Artikel 321bis Absatz 1 StGB ist das Berufsgeheimnis, das Personen durch eine
Forschungstatigkeit im Bereich der Medizin oder des Gesundheitswesens bekannt
wird, strafrechtlich geschutzt. Absatz 2 bezweckt hingegen, die Offenbarung des
Berufsgeheimnisses bzw. die Weitergabe von durch das Berufsgeheimnis geschiitz-
ten Personendaten an Dritte unter bestimmten Voraussetzungen auch ohne ausdriick-

16 SR 810.12
17 SR 235.1
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liche Einwilligung der betroffenen Personen zu ermdglichen. Basierend auf dieser
Regelung werden insbesondere retrospektive Forschungsaktivitaten mit Personenda-
ten durchgefihrt. Unter den Begriff «Forschung» werden hier auch Aus- und Wei-
terbildungsaktivitaten subsumiert.18

Die ausnahmsweise Offenbarung des Berufsgeheimnisses zugunsten der medizini-
schen Forschung muss durch die Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis in
der medizinischen Forschung bewilligt werden. Die Kommission erteilt die Bewilli-
gung, wenn die Forschung nicht mit anonymisierten Daten durchgefiihrt werden
kann, die Einholung der Einwilligung unméglich oder unverhéltnisméassig schwierig
ist und wenn die Forschungs- die Geheimhaltungsinteressen tberwiegen. Zudem
darf die betroffene Person nach Aufkl&rung tber ihre Rechte nicht von ihrem Veto-
recht Gebrauch gemacht haben.

Neben den Bewilligungen fiir konkrete Forschungsprojekte kdnnen zwei weitere
Arten von Bewilligungen erteilt werden:

—  Klinikbewilligungen ermdglichen die Weitergabe von Personendaten fir die
Forschung innerhalb einer bestimmten Klinik bzw. Institution; die Bewilli-
gung ist mit der Auflage verbunden, das jeweilige Forschungsprojekt von
einer Ethikkommission oder einem anderen Gremium genehmigen zu lassen.

—  Registerbewilligungen ermdglichen die Weitergabe von Personendaten an
Krebsregister oder andere medizinische Register.

1.4.3 Kantonale Gesetzgebung

Mit Ausnahme einiger weniger Kantone, die zur Forschung am Menschen keinerlei
Vorschriften erlassen haben, finden sich in den kantonalen Gesetzgebungen Rege-
lungen zur medizinischen Forschung mit Personen. Dabei werden oftmals die Richt-
linien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften zu For-
schungsuntersuchungen an Personen (vgl. Ziff. 1.6.1) oder die «Gute Praxis der
klinischen Versuche» (vgl. Ziff. 1.6.5) flr verbindlich erklért.

Besonderes Gewicht wird in den kantonalen Regelungen auf das Erfordernis einer
Aufklarung und freien Einwilligung der Versuchsperson gelegt. Mehrere Kantone
regeln zudem ausdriicklich die Forschung an urteilsunfahigen Personen. Dabei wird
diese Forschung unter bestimmten Voraussetzungen, namentlich bei Einwilligung
der gesetzlichen Vertretung, mehrheitlich zugelassen. Einzelne Kantone erlauben die
Forschung an Urteilsunfahigen nur, wenn sie einen direkten Nutzen fiir deren Ge-
sundheitszustand anstrebt (z.B. NE und TI), verbieten also die fremdnitzige For-
schung an Urteilsunfahigen.

Beziglich der Forschung mit Personendaten sehen einige kantonale Datenschutzge-
setze analog zur Bundesregelung (vgl. Ziff. 1.4.2.6) die Mdglichkeit vor, Daten zu
Forschungszwecken auch dann bearbeiten zu kénnen, wenn keine Einwilligung der
betroffenen Person vorliegt (z.B. BE und BS).

Alle Kantone, die die medizinische Forschung am Menschen regeln, schreiben die
Prifung von Projekten mit Personen in der Medizin oder zumindest im Heilmittelbe-

18 vqgl. Botschaft vom 23. Marz 1988 zum Bundesgesetz tber den Datenschutz, BBI 1988 11
490.
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reich durch Ethikkommissionen fest. Uber diese Bereiche hinausgehende Forschung
wird nur teilweise explizit der Kontrolle einer Ethikkommission unterstellt (z.B.
klinisch-psychologische Forschung in BE, Forschung mit Patientendaten und Gewe-
ben in BS und BL).

Einige Kantone haben die Bildung gemeinsamer Ethikkommissionen vereinbart
(z.B. BL und BS) oder erklaren aufgrund eines interkantonalen Vertrags eine aus-
serkantonale Ethikkommission fiir zustandig (z.B. ist die Ethikkommission LU auch
zustandig in OW, NW, SZ, UR und ZG). Vereinzelt haben Kantone (z.B. GE und
ZH) entscheidkompetente Subkommissionen fiir bestimmte Fachbereiche oder
Ortlichkeiten und eine zentrale Kommission zwecks Aufsicht und Koordination
eingesetzt. In formeller Hinsicht wird das VVotum der Ethikkommission als anfecht-
bare Verfligung, befiirwortende Stellungnahme oder als Empfehlung bezeichnet,
was entsprechend unterschiedliche Auswirkungen auf den Rechtsschutz zur Folge
hat.

15 Internationale Rechtslage und Gesetzgebung
in anderen Landern

151 Europarat

—  Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschen-
wirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin (Biomedi-
zin-Konvention, 1997)19 ist in der Schweiz seit dem 1. November 2008 in
Kraft. Es enthélt unter anderem Regelungen fiir Forschungsvorhaben mit
Personen.

So ist Forschung mit Personen nur erlaubt, wenn es keine Alternative von
vergleichbarer Wirksamkeit zur Forschung mit Personen gibt (allgemeines
Prinzip der Subsidiaritat). Daneben werden die allgemeinen Grundsétze zur
Einwilligung nach Aufklérung, zum Risiko-Nutzen-Verhéltnis und zu einer
unabhangigen Uberpriifung der Forschungsvorhaben festgesetzt. Forschung
an nicht einwilligungsfahigen Personen ist nur erlaubt, wenn zusatzlich zu
den allgemeinen Anforderungen die gesetzliche Vertretung eingewilligt hat,
die betroffene Person nicht ablehnt und die erwarteten Forschungsergebnisse
fur die Gesundheit der betroffenen Person von unmittelbarem Nutzen sind.
Ist Letzteres nicht der Fall, muss das Vorhaben wesentliche Erkenntnisse
Uber den Zustand, die Krankheit oder die Stérung der betreffenden Perso-
nengruppe bezwecken und darf fir die teilnehmende Person nur mit minima-
len Risiken und Belastungen verbunden sein.

Im Ubrigen lasst es die Biomedizin-Konvention den einzelnen Staaten frei,
einen Uber ihren Standard hinausreichenden Schutz zu gewahrleisten.

— Das Zusatzprotokoll zur Biomedizin-Konvention bezliglich der Forschung
am Menschen (2005)20 konkretisiert und erganzt die in der Biomedizin-
Konvention enthaltenen Grundsdtze fur den Bereich der biomedizinischen
Forschung. Es erfasst das gesamte Spektrum von Forschungsaktivitaten im

19 SR 0.810.2; vgl. auch die Botschaft vom 12. Sept. 2001 zur Genehmigung der Biomedi-
zin-Konvention (BBI 2002 271).
20 Einsehbar unter www.coe.int, Rubrik «Legal Affairs».
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Gesundheitsbereich, die mit Interventionen an Personen verbunden sind. Mit
«Intervention» ist entweder eine korperliche Intervention oder jede andere
Intervention gemeint, soweit sie mit einer Gefahr fur die psychische Ge-
sundheit der betroffenen Person verbunden ist. Das Zusatzprotokoll regelt
auch die Forschung an Embryonen und Féten in vivo ohne erwarteten direk-
ten Nutzen flr die Gesundheit der Frau, des Embryos, des Fotus oder des
Kindes nach der Geburt; hierzu gelten analoge Zusatzbedingungen wie flr
die Forschung ohne direkten Nutzen mit einwilligungsunfahigen Personen.
Vergleichbare Vorschriften bestehen zudem fur die Forschung in Notfall-
situationen und mit Gefangenen. Das Zusatzprotokoll enthélt zudem detail-
liertere Regelungen zu der von den Ethikkommissionen durchzufiihrenden
Uberpriifung und den diesen Gremien zu unterbreitenden Unterlagen.

— Die Empfehlung uber die Forschung mit humanbiologischem Material
(2006)21 umfasst sowohl Forschung mit eigens zu Forschungszwecken ge-
wonnenem Material wie auch Forschung mit Material, das in einem anderen
Zusammenhang (z.B. Operation) enthommen wurde. Verankert werden
Grundsatze wie das Verbot der Diskriminierung und der Kommerzialisie-
rung. Die Entnahme von biologischem Material zu Forschungszwecken hat
in Ubereinstimmung mit dem Zusatzprotokoll (iber die Forschung am Men-
schen zu erfolgen. Fiir die Weiterverwendung von biologischem Material zu
Forschungszwecken, die zu einem anderen Zweck enthommen worden sind,
wird grundsétzlich eine Einwilligung verlangt. Fir Sammlungen von biolo-
gischem Material und Bevdlkerungs-Biobanken wird insbesondere verlangt,
dass die Proben dokumentiert, die Bedingungen fiir den Zugang und die
Verwendung bestimmt sowie Qualitatssicherungsmassnahmen vorgesehen
werden. Auch ein Recht auf Riickzug oder einer Anderung der Einwilligung
wird vorgesehen. Der Export von biologischem Material ist zulassig, falls im
Zielland ein addquates Schutzniveau vorliegt. Generell ist die Durchfiihrung
von Forschungsprojekten mit biologischem Material nur mit einer Einwilli-
gung zul&ssig. In Fallen, wo Forschungsprojekte an nicht anonymisiertem
Material durchgefiihrt werden sollen, fiir das keine Einwilligung vorliegt, ist
ein Einwilligungssubstitut méglich. Anonymisiertes Material darf fiir For-
schungszwecke ohne Einwilligung verwendet werden, wenn die betroffene
Person keine Einwénde dagegen erhoben hat. Fir jedes Forschungsprojekt
wird eine Uberpriifung durch eine Ethikkommission verlangt.

15.2 Europaische Union

Die Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlamentes und des Rates vom 4.
April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (EG-GCP-Richtlinie, 2001)22 regelt
die Durchfuhrung Klinischer Priifungen mit Arzneimitteln an Menschen einschliess-
lich multizentrischer Priifungen. Die Richtlinie setzt die allgemeinen Grundsatze
(z.B. das zulassige Risiko-Nutzen-Verhéltnis, Einwilligung nach Aufklarung) fest.
Sie ermdglicht unter bestimmten Voraussetzungen sowohl die Forschung mit min-

21 Einsehbar unter www.coe.int, Rubrik «Legal Affairs».
22 ABI. L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
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derjahrigen Personen sowohl mit als auch ohne direkten Nutzen fiir die teilnehmen-
den Personen. Hingegen ist die Forschung mit gesunden einwilligungsunfahigen
Erwachsenen unzuldssig. Flr jeden klinischen Versuch mit Arzneimitteln ist ein
positives Votum einer Ethikkommission notwendig. Ethikkommissionen werden als
unabhéngige Gremien definiert, deren Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die
Sicherheit und das Wohlergehen von Personen sicherzustellen, die an einem Klini-
schen Versuch teilnehmen. Bei Multizenterstudien wird ein einziges Votum ver-
langt, auch wenn im betreffenden Land mehrere Versuchsorte vorgesehen bzw.
Ethikkommissionen zusténdig sind; die landesinterne Umsetzung wird den einzelnen
Mitgliedstaaten (berlassen. Prifkriterien, Beurteilungsfristen, Zusammensetzung
und Organisation haben sich an den ICH-GCP-Leitlinien (vgl. Ziff. 1.6.5) zu orien-
tieren.

153 Rechtslage in anderen Landern

In inhaltlicher Hinsicht beriicksichtigen die Gesetzgebungen anderer Lénder zur
Forschung am Menschen die anerkannten Grundsdtze, wie sie insbesondere durch
die Deklaration von Helsinki, die ICH-GCP-Guideline sowie — firr die Mitgliedstaa-
ten der EG - die EG-GCP-Richtlinie vorgegeben werden. Unterschiede bestehen
demgegeniiber bezliglich der Bereiche, die durch die nationalen Gesetzgebungen
erfasst werden:

— Nationale Vorschriften bezlglich Forschung mit Arzneimitteln und Medizin-
produkten: Uber eine bundesgesetzliche Regelung allein der Forschung mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten verfiigt z.B. Deutschland (Arzneimit-
telgesetz von 2004, und Medizinproduktegesetz von 1994). Die ubrige For-
schung mit Personen wird meist durch das Standesrecht oder vereinzelt in
Landervorschriften geregelt.

— Nationale Vorschriften zur Forschung mit Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten als auch zur Forschung in bestimmten Institutionen: Neben der Arznei-
mittel- und Medizinprodukteforschung (Clinical Trial Regulations, 1994)
regelt z.B. Grossbritannien auch die vom National Health Service durchge-
flihrte bzw. geférderte Forschung. Gleiches gilt fiir die Vereinigten Staaten
von Amerika (21. sowie 46. Titel des Code of Federal Regulations). Ebenso
verfiigt Osterreich neben einem Arzneimittel- und Medizinproduktegesetz
auch Uber Forschungsvorschriften in der Krankenhaus- und Universitéatsge-
setzgebung.

— Nationale Vorschriften zur gesamten Forschung mit Personen: Mit dem «loi
relative aux expérimentations sur la personne humaine» (2004) verfigt ins-
besondere Belgien Uber ein Gesetz, welches die biomedizinische Forschung
mit Personen umfassend regelt.

— Umfassende nationale Gesetzgebung zur Forschung am Menschen: Eine
umfassende, die Forschung an biologischem Material einschliessende Ge-
setzgebung findet sich z.B. in Frankreich (Code de la santé publique, 2004)
und in Spanien (Ley sobre investigacion Biomédica, 2007).

—  Spezifische nationale Gesetzgebungen zur Forschung mit biologischem
Material oder Biobanken: Eigenstandige, nicht in die tbrige Forschungsge-
setzgebung integrierte Vorschriften existieren z.B. in Grossbritannien
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(Human Tissue Act, 2004) und in Schweden (Biobanks in Medical Care Act,
2002).

1.6 Richtlinien und Deklarationen

1.6.1 Richtlinien der Akademien der Wissenschaften
Schweiz

Die Akademien der Wissenschaften Schweiz, insbesondere die Schweizerische
Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)23, haben Richtlinien zur
Forschung am Menschen erlassen. Diese sind zwar nicht rechtlich bindend, entfalten
aber insbesondere bei deren Aufnahme in das Standesrecht?4 eine nicht zu unter-
schétzende indirekte Wirkung. Rechtliche Verbindlichkeit kdnnen sie aber bei einem
Verweis der Gesetzgebung von Bund und Kantonen erlangen.

So verweisen mehrere Kantone in ihrer Gesetzgebung ganz oder teilweise auf die
Medizinisch-ethischen Richtlinien fiir Forschungsuntersuchungen am Menschen
(1997) der SAMW. Diese wurden inzwischen zuriickgezogen und 2009 durch einen
Leitfaden fur die Forschung mit Menschen abgeltst. Der Leitfaden anerkennt die
Helsinki-Deklaration des Weltdrztebundes (vgl. Ziff. 1.6.4) als Referenzdokument
und verzichtet auf konkrete Vorgaben. Vielmehr soll der Leitfaden namentlich der
Orientierung bei der Konzeption und der Beurteilung von Forschungsvorhaben mit
Menschen dienen.

Im Weiteren publizierte die SAMW Richtlinien zur Zusammenarbeit Arzteschaft —
Industrie (2005), welche die Wahrung von Unabhéngigkeit und Glaubwirdigkeit der
Arzteschaft und der Forschung bezwecken. So kann die Transparenz der klinischen
Forschung z.B. durch die Erfassung aller klinischen Versuche in einem zentralen
Register und die Offenlegung der Finanzierungsquellen bei der Publikation der
Versuchsergebnisse erhdht werden. Zudem soll die Unabhéngigkeit der forschenden
Arzteschaft durch diverse Vorgaben (z.B. das Verbot eines finanziellen Interesses
der Arzteschaft am Versuch oder dessen Ergebnis, die Verwaltung von Drittmittel-
konten durch die Forschungsinstitutionen selbst) gewéhrleistet werden.

Bezuglich der Forschung mit biologischem Material sind die medizinisch-ethischen
Richtlinien der SAMW zu Biobanken: Gewinnung, Aufbewahrung und Nutzung von
menschlichem biologischem Material fiir Ausbildung und Forschung (2006) beach-
tenswert. Diese auch Ausbildung und Qualitatssicherung einschliessenden Vorgaben
legen einerseits allgemeine Anforderungen an Biobanken bezuglich Qualitatsstan-
dards, Datenschutz und Weitergabemodalitdten von biologischem Material und
Daten fest; zudem soll eine Biobank Uber ein Reglement verfiigen. Andererseits
enthalten die Richtlinien Vorgaben zu Aufklarung, Einwilligung und Widerruf, zum
Umgang mit urteilsunféhigen Spendern und mit biologischem Material verstorbener
Personen sowie zur nachtraglichen Information der Spendenden (lber relevante
Ereignisse.

23 Die Richtlinien und der Leitfaden fiir die Forschung mit Menschen sind einsehbar unter
www.samw.ch. - -

24 Z.B. die Standesordnung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH, einsehbar unter
www.fmh.ch.
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Schliesslich haben die Akademien der Wissenschaften der Schweiz Grundséatze und
Verfahrensregeln zur wissenschaftlichen Integritéat (2008)25 festgehalten. Sie regeln
insbesondere die Planung und Durchfiihrung von Forschungsprojekten unter dem
Blickwinkel der Wahrhaftigkeit und Transparenz sowie der Fairness. So muss inshe-
sondere ein Projektplan vorliegen, der die Nachvollziehbarkeit der Forschungser-
gebnisse ermdglicht, die Verantwortlichkeiten und die Rolle der einzelnen Personen
aufzeigt sowie die Finanzierung und deren Quellen transparent macht. Ebenso sind
Interessenbindungen offenzulegen und Interessenkonflikte durch geeignete, schrift-
lich festzuhaltende Vorkehren zu vermeiden. Forschungsergebnisse missen zudem
unvoreingenommen und vollstandig publiziert werden. Als Autorin oder Autor darf
nur aufgeflihrt werden, wer einen wesentlichen wissenschaftlichen Beitrag geleistet
hat, wobei die Leitung des Forschungsprojekts verantwortlich fiir die gesamte inhalt-
liche Richtigkeit der Publikation ist. Das Dokument enthalt zudem eine Umschrei-
bung des wissenschaftlichen Fehlverhaltens. Bei einem entsprechenden Verdacht
wird ein bei der Tragerinstitution angesiedeltes Verfahren zur Ermittlung und Fest-
stellung eines solchen Fehlverhaltens empfohlen.

16.2 Stellungnahme der Nationalen Ethikkommission

Die Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK-CNE) verof-
fentlichte 2009 eine Stellungnahme zur Forschung mit Kindern.26 Die NEK-CNE
bejaht dabei die besondere Schutzbedirftigkeit Minderjahriger und namentlich
Kinder, da diese nicht in vollem Sinn urteilsfahig sind und die Entscheidung (ber
die Teilnahme an der Forschung durch die gesetzliche Vertretung (in der Regel die
Eltern) getroffen wird. Demzufolge besteht, speziell bei der sogenannten «fremdniit-
zigen» Forschung, die Gefahr, Kinder zu instrumentalisieren oder anderweitig nicht
in ihrem spezifischen Interesse zu handeln.

Zugleich besteht geméss der Stellungnahme ein grosser Bedarf an Forschung mit
Kindern und Jugendlichen, um das medizinische Wissen Uber sie zu erweitern. Dies
betrifft vor allem die Verabreichung und Erprobung von Medikamenten. Die NEK-
CNE macht sich in ihren Empfehlungen deshalb fur eine vermehrte Generierung
medizinischen Wissens stark, das im Interesse der Minderjdhrigen selbst liegt. Sie
fordert hierbei aber die konsequente Einhaltung ethisch gebotener Schutzmassnah-
men. Zu diesen Massnahmen werden unter anderem das Subsidiaritatsprinzip, die
altersgerechte Aufklérung des Kindes und die Beriicksichtigung allfalliger Zeichen
einer Ablehnung gegen Forschungshandlungen gezahlt. Bei fremdniitziger For-
schung mussen Risiken und Belastungen fir das Kind «zumutbar» sein.

1.6.3 Richtlinien und Deklarationen der Organisation der
Vereinigten Nationen

Seitens der Organisation der Vereinten Nationen (UNO) liegen zur Forschung am

Menschen Dokumente der Weltgesundheitsorganisation (WHO) sowie der Organisa-
tion flr Bildung, Wissenschaft und Kultur (UNESCO) vor. Diese nehmen regelmés-

25 Einsehbar unter www.akademien-schweiz.ch.
26 Stellungnahme Nr. 16/2009, einsehbar unter www.nek-cne.ch.
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sig Bezug auf die anerkannten Grundsatze, wie sie in der Helsinki-Deklaration (vgl.
Ziff. 1.6.4) und der ICH-GCP-Guideline (vgl. Ziff. 1.6.5) festgehalten sind; nachfol-
gend wird deshalb nur auf einige spezifische Aspekte hingewiesen.

Die «Operational Guidelines for Ethics Committees that review biomedical
research» (2000)27 der WHO beinhalten Vorgaben zu organisatorischen
Fragen der Prifgremien, zum Beurteilungsverfahren und zu den Prifkrite-
rien. Sie beziehen sich auf die biomedizinische Forschung, wobei dieser
Begriff auch die Forschung mit Biomaterialien sowie die psychologische
und sozialwissenschaftliche Forschung mit einschliesst. Fiir die Schweiz be-
steht eine auf die hiesigen Verhéltnisse angepasste Interpretationshilfe
(2002).28

Die «Guideline for obtaining informed consent for the procurement and use
of human tissue, cells and fluids in research» (2003)2% der WHO listet die
Inhalte auf, iber die Spenderinnen und Spendern von Kérpersubstanzen auf-
zukléren sind. Diesen muss u.a. auch bekannt gegeben werden, welche Per-
sonen Zugang zu den Proben haben, wie lange die Aufbewahrungsdauer ist
und ob ein Auskunftsrecht iber Forschungsresultate besteht.

In der «Universellen Deklaration tber die Bioethik und die Menschenrech-
te» (2005)30 der UNESCO sind u.a. die wichtigsten Grundsatze zur For-
schung am Menschen enthalten. So sollen insbesondere bei der Anwendung
und Weiterentwicklung wissenschaftlicher Erkenntnisse die positiven direk-
ten und indirekten Wirkungen fiir die betroffenen Personen maximiert und
die erwarteten negativen Wirkungen minimiert werden. Forschung mit nicht-
einwilligungsfahigen Personen ohne erwarteten direkten Nutzen sollte nur
ausnahmsweise und dann durchgefiihrt werden, wenn sie hdchstens mini-
male Risiken und Belastungen beinhaltet, sie im gesundheitlichen Interesse
anderer (derselben Gruppe angehdrenden Personen) steht und der allféllige
Widerstand der nicht-einwilligungsfahigen Person gegeniliber einer Teil-
nahme bericksichtigt wird.

Die «International Declaration on Human Genetic Data» (2003)3! der
UNESCO regelt auch den Umgang mit genetischen Daten zu Forschungs-
zwecken. Sie enthélt wichtige Grundsétze wie das Diskriminierungsverbot,
die vertrauliche Behandlung von Daten, die informierte Einwilligung der be-
troffenen Person und den Beizug von Ethikkommissionen. Dabei sind die In-
teressen der Forschung mit dem Datenschutz, dem Schutz der betroffenen
Personen und wirtschaftlichen Interessen in Einklang zu bringen.

Die «International ethical guidelines for biomedical research involving hu-
man subjects» (2002) des Council of International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS), einer von der WHO, der UNESCO und den Organisati-
onen der medizinischen Wissenschaften gegriindeten Vereinigung, erfasst
die biomedizinische Forschung und die Verhaltensforschung unter Einbezug
des Menschen im Hinblick auf die Forderung der Gesundheit. Sie orientieren
sich inhaltlich an anerkannten, internationalen Dokumenten, insbesondere an

Einsehbar unter www.who.int, Rubrik «health topics / ethics».

Einsehbar unter www.swissethics.ch.

Einsehbar unter www.who.int, Rubrik «health topics / reproductive health».
Einsehbar unter www.unesco.org.

Einsehbar unter www.unesco.org.



der Helsinki-Deklaration. Fir die epidemiologische Forschung besteht eine
spezifische Richtlinie («International ethical guidelines for epidemiological
studies»; 2008).32

1.6.4 Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes

Der Weltdrztebund, ein Zusammenschluss nationaler drztlicher Berufsverbande, hat
mit der Deklaration von Helsinki33 (1964/2008) einen Uber die Arzteschaft hinaus
stark beachteten Standard zur Forschung am Menschen gesetzt.

Die Deklaration schliesst neben der Forschung mit Personen die Forschung mit
identifizierbarem menschlichem Material und Daten mit ein. Die wichtigsten Grund-
satze betreffen die Forderung nach einem schriftlichen und umfassenden For-
schungsprotokoll, die Wissenschaftlichkeit der Forschung, die Registrierung des
Vorhabens in einer 6ffentlich zugénglichen Datenbank, die informierte und freie
Einwilligung der teilnehmenden Person, die sorgféltige Abschétzung der vorausseh-
baren Risiken und Belastungen im Verhdltnis zum voraussichtlichen Nutzen sowie
die Begutachtung eines jeden Forschungsprojekts durch eine unabh&ngige Ethik-
kommission. Zuséatzliche Bedingungen bestehen fiir die Forschung mit nicht-
einwilligungsfahigen Personen: deren Ablehnung ist, selbst bei einer allfalligen
Zustimmung durch die gesetzliche Vertretung, stets zu respektieren. Ausnahmsweise
sind auch Forschungsvorhaben ohne direkten Nutzen fir die teilnehmende nicht-
einwilligungsféhige Person zuléssig, wenn mit dem Vorhaben nur minimale Risiken
und Belastungen verbunden sind. Wenn Patientinnen bzw. Patienten in ein For-
schungsprojekt einbezogen werden, so missen die Vorteile, Risiken, Belastungen
und die Effektivitat eines neuen Verfahrens mit denjenigen der gegenwartig besten
medizinischen Methode verglichen werden. Existiert kein erprobtes Verfahren, dann
sind Placebo-Studien bzw. eine Nicht-Behandlung erlaubt. Der Einsatz eines Place-
bos ist zudem dann zuldssig, wenn dies zur Bestimmung von Wirksamkeit und
Sicherheit einer Behandlung notwendig ist und mit der VVerwendung keine schweren
oder irreversiblen Schadigungen verbunden sind. Schliesslich verpflichtet die Dekla-
ration zu einer vollstdndigen, auch die negativen Ergebnisse beinhaltenden Publika-
tion der Forschungsvorhaben.

1.6.5 «Guideline for Good Clinical Practice» der
«International Conference on Harmonization»

Die Guideline for Good Clinical Practice (1996; ICH-GCP-Guideline34) der ICHS35,
eine nicht-staatliche Organisation der pharmazeutischen Industrie und der Arznei-
mittelbehdrden Europas, Nordamerikas und Japans, wird international sehr stark
beachtet. Sie enthdlt VVorgaben fur die Durchfiihrung klinischer Studien mit pharma-
zeutischen Produkten am Menschen («clinical trials»); ihre Grundsatze werden in
der Praxis aber auch fiir andere Forschungsprojekte mit Personen herangezogen.

32 Beide Richtlinien sind einsehbar unter www.cioms.ch.

33 Einsehbar unter www.wma.net.

34 Einsehbar unter www.ich.org.

35 International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH).
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Auch die ICH-GCP-Guideline verweist auf die Helsinki-Deklaration (vgl. Ziff.
1.6.4) und enthalt insbesondere die allgemein anerkannten Grundsatze zur Einwilli-
gung nach Aufklarung, zum zul&ssigen Verhéltnis von Risiko und Nutzen, zur
Wissenschaftlichkeit und zur Uberpriifung durch unabhéngige Ethikkommissionen.

Daneben enthdlt die ICH-GCP-Guideline detaillierte VVorgaben Uber die Aufgaben
und Zusammensetzung der Ethikkommission sowie der Verantwortlichkeiten des
Forschenden («Priifer») und des «Sponsors». Ebenso werden u.a. formal der Inhalt
des Forschungsprojekts («Priifplan») und das Vorgehen bei allfalligen Anderungen,
die Qualitatssicherung, der Umgang mit Daten, das Vorgehen bei unerwiinschten
Ereignissen bzw. solchen Arzneimittelnebenwirkungen und die Dokumentation in
klinischen Studien detailliert geregelt.

1.7 Uberarbeitung des Vorentwurfs
171 Ergebnisse der Vernehmlassung zum Vorentwurf

Die Vernehmlassung zum Vorentwurf wurde mit Bundesratsbeschluss am 1. Februar
2006 eroffnet und dauerte bis Ende Mai 2006. Am 21. Februar 2007 wurde der
Vernehmlassungsbericht verdffentlicht.36

1.7.11 Allgemeine Ergebnisse

Ein einheitliches Bundesgesetz (iber die Forschung am Menschen wird von der
Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden begriisst. Zwei Drittel der Vernehm-
lassungsteilnehmenden beurteilen den Vorentwurf positiv bzw. neutral und ein
Drittel dussert sich negativ. Bei den Negativ-Stellungnahmen variieren das Ausmass
und die Richtung der Kritik stark. Knapp 15% aller Vernehmlassungsteilnehmenden
beurteilen den Vorentwurf negativ, weil er ihrer Meinung nach zu forschungsfeind-
lich sei, und etwas mehr als 15% der Vernehmlassungsteilnehmenden sind der
Ansicht, dass der Vorentwurf zu forschungsfreundlich ausgerichtet sei. Die Mehrheit
der Kantone beurteilt den Vorentwurf positiv oder neutral. VVon den Parteien begriis-
sen namentlich FDP und CVP den Vorentwurf insgesamt, die SP &ussert sich neut-
ral, und SVP, Griine und csp lehnen ihn ab.

Etwas mehr als die Halfte der Vertreter der biomedizinischen Forschung betrachtet
den Vorentwurf positiv oder neutral, wéhrend sich Vertreter der Sozialwissenschaf-
ten und Psychologie eindeutig negativ aussern, da der Vorentwurf ihren Fachberei-
chen nicht gerecht werde. Wirtschaftsvertreter, Ethikkommissionen und Patienten-
organisationen bewerten ihn mehrheitlich positiv oder neutral. Bei den kirchlichen
Organisationen halten sich die positiven und negativen Stellungnahmen die Waage.

36 Fur eine differenziertere Analyse der VVernehmlassungsergebnisse vgl. Vernehmlassungs-
bericht vom 15. Feb. 2007: www.bag.admin.ch/themen/medizin.
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1.7.1.2 Spezifische Ergebnisse

Viele Vernehmlassungsteilnehmende kritisieren den Geltungsbereich. Fir sie ist der
Anwendungsbereich des Vorentwurfs zu unscharf formuliert. Einige plédieren fir
einen weiteren, andere wiederum fiir einen engeren Geltungsbereich. VVon Seiten der
Forschung und der KMU wird gefordert, die Forschung mit anonymisiertem biolo-
gischem Material und Personendaten aus dem Geltungsbereich auszuschliessen (vgl.
Ziff. 1.8.1).

Etwas mehr als die Hélfte der Vernehmlassungsteilnehmenden spricht sich fur die
Organisation der Ethikkommissionen auf Bundesebene aus. Demgegeniiber bevor-
zugt die Mehrheit der Kantone eindeutig die Kantonsvariante. Kleinere Kantone
(ohne eigene Forschungszentren) pléadieren fur die Organisation auf Bundesebene,
wahrend grossere, forschungsaktive Kantone fir die kantonale Organisation der
Ethikkommissionen sind. Die Ubertragung der Aufsichtspflicht auf die Ethikkom-
missionen sowie fehlende ethische Abwégungskriterien bei der Bewilligung von
Forschungsprojekten werden vielfach kritisiert. Auf grosse Zustimmung stosst das
vereinfachte Verfahren bei Multizenterstudien. Die Bewilligungspflicht fir die
Forschung mit anonymisiertem biologischem Material und fiir Biobanken wird
vielfach negativ beurteilt. Bewilligungen seien bei der In-Vitro-Forschung mit
biologischem Material mit einem unverhéltnismassig grossen Aufwand verbunden,
weil das Geféhrdungspotenzial fiir die betroffenen Personen minimal sei.

Die Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden beflrwortet die Forschung mit
besonders verletzbaren Personen, wenn an diese Forschung zusétzliche Vorausset-
zungen geknupft werden. Viele Vernehmlassungsteilnehmende fordern, dass Anzei-
chen der Ablehnung in jedem Fall berlicksichtigt werden missen, d.h. auch dann,
wenn — anders als im Vorentwurf vorgesehen — von der Forschung ein direkter
Nutzen erwartet werden kann. VVon verschiedenen Seiten wird kritisiert, dass die
Regelung der Forschung mit urteilsunfahigen Personen sowohl Kinder und Jugend-
liche als auch Erwachsene betrifft, und es wird je eine gesonderte Lésung gefordert.

Die Regelungsvorschldge zur Forschung an Verstorbenen sowie Forschung an
Embryonen und Féten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten werden
kaum thematisiert oder kritisiert. Bei der Forschung an Verstorbenen wird vereinzelt
gefordert, die im Vorentwurf verankerte Zustimmungslésung durch ein Wider-
spruchsrecht der betroffenen Person zu Lebzeiten oder der ndchsten Angehdrigen zu
ersetzen. Einhellig abgelehnt wird, dass auch der Ehemann bei Forschung an Féten
aus Aborten und Totgeburten seine Zustimmung geben muss.

1.7.2 Anderungen im Vergleich zum Vorentwurf

Der Bundesrat hat im Februar 2007 vom Vernehmlassungsbericht Kenntnis genom-
men und gleichzeitig gestitzt auf die VVernehmlassungsergebnisse in vier Bereichen
das weitere VVorgehen festgelegt:

—  Die Formulierung des Verbots von Forschung gegen den Widerstand der
Betroffenen soll an die Biomedizin-Konvention angepasst werden. In Aus-
flihrung der Verfassungsbestimmung (Art. 118b Abs. 2 Bst. a) sieht das Ge-
setz nun die Mdglichkeit zur Ablehnung auch von Kindern, Jugendlichen
und urteilsunfahigen Erwachsenen bei der Forschung vor (Art. 21, 22 und

31



23). Gleichermassen ist eine Ablehnung bei einem Forschungsprojekt im
Rahmen einer Notfallsituation zu beachten (Art. 29).

Es soll besser zum Ausdruck gebracht werden, dass das primére Ziel der
Vorlage der Schutz der Menschenwiirde ist und dass die Forschungsfreiheit
dabei ihre Grenzen findet. Diese VVorgabe wird einerseits im Zweckartikel
des Gesetzes umgesetzt, indem nunmehr in Absatz 1 das primére Ziel allein
genannt wird, ndmlich der Schutz von Wirde und Personlichkeit des Men-
schen in der Forschung. Andererseits wurde neu eine Bestimmung in den
Grundsatzkatalog aufgenommen, wonach Interesse, Gesundheit und Wohl-
ergehen des einzelnen Menschen Vorrang erhalten gegeniiber den blossen
Interessen von Wissenschaft und Gesellschaft (vgl. Ziff. 2.1.2.1).

Der Geltungsbereich wird berprift, auch hinsichtlich der Forschung mit
anonymisiertem biologischem Material. Der Geltungsbereich umfasst nicht
mehr pauschal die Forschung im Gesundheitsbereich, sondern die Forschung
zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschli-
chen Kdrpers (vgl. Ziff. 1.8.1 und 2.1.1.2). Zudem wird die Forschung mit
anonymisiertem biologischem Material sowie mit anonym erhobenen und
anonymisierten gesundheitsbezogenen Personendaten vom vorliegenden
Entwurf mangels Gefahrdungspotenzial nicht erfasst.

Beziiglich Organisation der Ethikkommissionen wird die Kantonsvariante
weiterverfolgt (vgl. Ziff. 1.8.3).

Weitere wichtige Anderungen

Nachfolgend werden die wichtigsten zusétzlichen Anderungen gegeniiber dem
Vorentwurf dargestellt (zu den Begriindungen vgl. Erlauterungen zu den einzelnen
Artikeln, Ziff. 2). Der Entwurf wurde im Rahmen der Uberarbeitung gestrafft, indem
Wiederholungen soweit mdglich vermieden wurden und gewisse technische oder
detaillierte Regelungen konsequenter auf VVerordnungsstufe erfolgen.
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Im Katalog der Definitionen wird auf vielfachen Wunsch in der Vernehm-
lassung der Begriff «Forschung» in Bezug auf Krankheiten des Menschen
sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers definiert (Art. 3
Bst. a—c). Ebenso wird prézisiert, dass ein Forschungsprojekt einen direkten
Nutzen lediglich erwarten lassen, jedoch nicht mit Sicherheit beinhalten
kann (Art. 3 Bst. d).

Neu werden in einem eigenen Teil (1. Kapitel 2. Abschnitt) jene Grundséatze
festgehalten, die bei jeder Forschung allgemein zu beachten sind. Es handelt
sich hierbei um grundlegende Bestimmungen, die auch in nationalen und in-
ternationalen Regelwerken verankert sind und die sich im Rahmen der me-
dizinischen Forschung als eigentliche Kernanforderungen etabliert haben.
Die vier in Artikel 118b Absatz 2 BV genannten Grundsétze (vgl. Ziff.
1.1.1) werden - teilweise auch ausserhalb des 1. Kapitels — im vorliegenden
Entwurf einerseits aus Griinden der Vollstandigkeit (ibernommen , anderer-
seits weiter konkretisiert. Zudem wurden neue Grundsatze in den Katalog
aufgenommen (Art. 4, 5, 10 Abs. 1 Bst. a) bzw. bereits vorhandene Grund-
sétze teilweise prézisiert.

Unter das 2. und 3. Kapitel («Forschung mit Personen») féllt — im Gegen-
satz zum Vorentwurf — nicht nur die Forschung mit lebenden Personen, die
sich Uber einen gewissen Zeitraum an einem Forschungsprojekt (wie bei kli-
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nischen Studien) beteiligen, sondern auch die Entnahme von biologischem
Material sowie die Erhebung von gesundheitsbezogenen Personendaten fiir
die Forschung, da in beiden Féllen von einem dhnliche Gefahrdungspotenzi-
al ausgegangen werden kann. Dies erméglicht im Vergleich zum Vorentwurf
insbesondere die Vermeidung zahlreicher Wiederholungen.

Der vorliegende Entwurf sieht unter Beriicksichtigung besonderer Anforde-
rungen die Mdglichkeit einer unvollstdndigen Aufklarung (Art. 18) vor, ver-
zichtet aber auf die im Vorentwurf noch aufgefiihrte Mdglichkeit der irre-
flihrenden Aufklarung.

Die im Vorentwurf aufgefiihrte Gruppe der «urteilsunfahigen Personen»
wurde im Rahmen der Vernehmlassung als zu unbestimmt kritisiert. Daher
werden nun im 3. Kapitel 1. Abschnitt («Forschung mit Kindern, Jugendli-
chen und urteilsunfahigen Erwachsenen») die einzelnen Personengruppen
namentlich aufgefiihrt, um den jeweiligen Besonderheiten Rechnung tragen
zu konnen.37

Da die Entnahme von biologischem Material sowie die Erhebung von ge-
sundheitsbezogenen Personendaten nun unter das 2. und 3. Kapitel subsu-
miert werden, regelt das 4. Kapitel allein die Weiterverwendung von bereits
vorliegendem biologischem Material und Personendaten. Dabei wird neu
zwischen genetischen Daten und nichtgenetischen gesundheitsbezogenen
Personendaten unterschieden (vgl. Ziff. 1.8.2). Auf eine ausfiihrliche Rege-
lung der Biobanken selbst (z.B. Bewilligungs- oder Meldepflichten) wird im
Gegensatz zum Vorentwurf verzichtet.

Neu wird vorgesehen, dass Forschung an Personen, deren Tod vor mehr als
70 Jahren eingetreten ist (Art. 35 Abs. 4), ohne Einwilligung durchgefihrt
werden kann, um insbesondere die archdologische Forschung nicht zu be-
hindern. Vorbehalten bleibt ein allfalliger Widerspruch der Angehdérigen.

Aus der Vorgabe, dass die Ethikkommissionen Forschungsvorhaben anhand
der im Gesetz festgelegten ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen An-
forderungen zu uberpriifen haben (Art. 44 Abs. 2 und Art. 50 Abs. 1), wird
deutlich, dass die Bestimmungen des Gesetzes zu einem wesentlichen Teil
auf den in der Wissenschaftsgemeinde selbst festgelegten Vorgaben griin-
den. Inshesondere waren anerkannte ethische Aspekte mitbestimmend, wes-
halb die diesbeziiglichen Uberlegungen in der Anwendung des Gesetzes im
Einzelfall, insbesondere bei der Priiftatigkeit der Ethikkommissionen, eine
wesentliche Hilfestellung darstellen. In diesem Zusammenhang ist auch der
neue Grundsatz der Relevanz erwéhnenswert (Art. 5).

Dem Bundesrat wird neu die Kompetenz erteilt, im Interesse von Qualitat
und Effizienz der Uberpriifung der Projekte durch Ethikkommissionen Vor-
gaben (ber die Mindestzahl der jahrlich von einer Ethikkommission zu beur-
teilenden Forschungsprojekte (Art. 53 Abs. 3) zu machen.

Vgl. dazu auch Sprecher F, Medizinische Forschung mit Kindern und Jugendlichen,
Berlin, Heidelberg, New York, 2007, S. 311.
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1.8 Ausgewahlte Regelungsaspekte
18.1 Geltungsbereich
18.1.1 Ausgangslage

Gemass Artikel 118b Absatz 1 der Bundesverfassung erldsst der Bund Vorschriften
tiber die Forschung am Menschen, soweit der Schutz seiner Wiirde und seiner Per-
sonlichkeit dies erfordert (vgl. Ziff. 1.1). Der Geltungsbereich ist somit auf solche
Forschungsaktivitaten einzugrenzen, die mit einer Geféhrdung fiir die beteiligten
Personen bzw. deren Wirde und Personlichkeit einhergehen und flir welche die
allgemeine Rechtsordnung keinen hinreichenden Schutz bietet. Indem der Verfas-
sungsgeber die Grundsdtze von Artikel 118b Absatz 2 BV allein fiir die Forschung
in Biologie und Medizin mit Personen fiir verbindlich erklart, wird zudem ersicht-
lich, dass nach Auffassung des Verfassungsgebers ein Regelungsbedarf fiir diese
Forschung zumindest wahrscheinlich ist.

Weiter geben internationale Richtlinien Orientierungspunkte fur die Bestimmung
des Geltungsbereiches vor, und auch aus auslédndischen Gesetzgebungen konnen
Hinweise darauf gewonnen werden, welche Forschung am Menschen allgemein flr
geféhrdend und insofern als regelungsbedirftig beurteilt wird (vgl. Ziff. 1.5 und
1.6).

1.8.1.2 Ergebnisse der Vernehmlassung

Der Geltungsbereich des Vernehmlassungsentwurfs, der die «Forschung im Ge-
sundheitsbereich, insbesondere in Medizin und Biologie» umfasste, ist fur viele
Vernehmlassungsteilnehmende nicht klar genug umschrieben; es sei inshesondere zu
undeutlich, was der Gesetzgeber zum «Gesundheitsbereich» zéhlen mdchte. Die
Eingrenzung des Geltungsbereichs Uber Fachbereiche wird zudem als willkurlich
und unzureichend bezeichnet. Die Sozialwissenschaften sehen die Integration ihrer
Fachbereiche als misslungen an, weil die Regeln der klinischen medizinischen
Forschung nicht unmodifiziert auf Sozialwissenschaften iibertragen werden konnten.

So wird gefordert, den Geltungsbereich einzuschrénken und die Sozialwissenschaf-
ten auszunehmen, weil in diesen Fachbereichen die physische und psychische Integ-
ritat der Versuchspersonen kaum verletzt werden kdnne. Im Gegensatz dazu kritisie-
ren andere, dass sich der Vorentwurf zu stark auf die biomedizinische Forschung
konzentriere und die psychosoziale Komponente der Gesundheit nicht ausreichend
berlicksichtige. Von dieser Seite wird gefordert, den Geltungsbereich auf sémtliche
Forschung am Menschen auszuweiten.

Vielfach wird die fehlende Definition von «Forschung» kritisiert. Dies erzeuge
Abgrenzungsschwierigkeiten zwischen der Forschung einerseits und Heilversuchen,
Masshahmen zur Qualitatssicherung sowie Ausbildung und Lehre andererseits.

Zahlreiche Vernehmlassungsteilnehmende fordern, die Forschung mit anonymisier-
tem biologischem Material und Personendaten mangels Geféhrdungspotenzial fur
Wirde und Personlichkeit aus dem Geltungsbereich auszuschliessen.

Schliesslich beantragen einige Vernehmlassungsteilnehmende, dass «Heilversuche»
vom Geltungsbereich umfasst werden sollten. Andernfalls wirde Forschung unter
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dem «Deckmantel des Heilversuchs» durchgefiihrt, ohne dass insbesondere eine
Ethikkommission diese zuvor geprift habe.

18.13 Losungsvorschlag

Der vorliegende Entwurf setzt die Vorgaben aus Artikel 118b Absatz 1 BV auf
Gesetzesstufe um, indem er die Forschung — neu definiert als methodengeleitete
Suche nach verallgemeinerbaren Erkenntnissen — zu Krankheiten des Menschen
sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kérpers als regelungsbedirftig
beurteilt. Damit wird auch jegliche Forschung zu Ursachen und Grundlagen von
Krankheiten, einschliesslich zu psychosozialen Aspekten, vom Geltungsbereich
umfasst. Fur Grundlagenforschung ohne Krankheitsbezug ist dies nur der Fall,
insofern sie sich mit Aufbau und Funktion des menschlichen Kdpers auseinander-
setzt oder mit Eingriffen und Einwirkungen auf den Korper einhergeht (vgl. Art. 2
und Art. 3 Bst. b und c). Dabei fallt unter die Forschung am Menschen die For-
schung mit lebenden und an verstorbenen Personen, an Embryonen und Féten in
vivo sowie aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten, an Totgeburten,
mit biologischem Material und mit gesundheitsbezogenen Personendaten.

Fur diese Festlegung des Geltungsbereichs spricht zunéchst das besondere Geféhr-
dungspotenzial der erfassten Forschungsbereiche. Krankheitsbezogene bzw. Klini-
sche Forschung (vgl. Ziff. 1.3), die eine der haufigsten Formen der Forschung am
Menschen darstellt, tangiert die korperliche Unversehrtheit der teilnehmenden
Personen, da sie praktisch immer mit einem Eingriff in deren Korper bzw. deren
physische Integritat einhergeht. Genannt werden kénnen z.B. die Entnahme von
Blut- oder Gewebeproben, die Belastung durch Strahlen bei bildgebenden Verfahren
oder die Gefahrdung bei der Einnahme von Wirkstoffen. Daneben ist in der Kklini-
schen Psychologie, aber auch in der Psychiatrie und weiteren Bereichen der Medizin
die psychische Unversehrtheit der teilnehmenden Personen gefahrdet (z.B. Hypno-
se). Zusatzlich ist zu befurchten, dass im Rahmen eines Forschungsprojekts tber die
teilnehmenden Personen gesammelte Gesundheitsdaten in unberechtigte Hande
geraten konnten und so das Recht auf informationelle Selbstbestimmung verletzt
wird. Neben den aufgefiihrten Forschungsbereichen ist diese Gefahr auch bei der
Public-Health-Forschung vorhanden, bei der gesundheitsbezogene Personendaten
oftmals durch Interviews oder Fragebdgen erhoben werden. Eine besondere Geféhr-
dung fir die informationelle Selbstbestimmung besteht auch dann, wenn fiir ein
Forschungsprojekt bereits vorhandenes biologisches Material weiterverwendet wird,
das in vielféltiger Weise untersucht und interpretiert werden kann. Schliesslich ist
festzustellen, dass die bestehende Rechtsordnung keine hinreichenden Instrumente
bereithalt, um den Schutz des Menschen vor mit dieser Forschung einhergehenden
Gefahrdungen der physischen und psychischen Integritat sowie des Selbstbestim-
mungsrechts zu gewéhrleisten. Inshesondere ermdglicht es die bestehende Gesetz-
gebung nicht, praventiv eine Uberpriifung der Forschungsvorhaben anzuordnen.

Der mit Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion
des menschlichen Korpers definierte Geltungsbereich des Gesetzes nimmt zudem
die Vorgabe der Bundesverfassung auf, fur die regelungsbedurftige Forschung in
Biologie und Medizin mit Personen bestimmte Grundsatze zu statuieren. Es kann
davon ausgegangen werden, dass die Forschung in Biologie und Medizin mit Perso-
nen im Sinne von Artikel 118b Absatz 2 BV vom Geltungsbereich des Gesetzesent-
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wurfs erfasst wird. Demgegeniber wird mit Blick auf die Interdisziplinaritat der
Forschung auf eine fachbereichsbezogene Umschreibung verzichtet. Vielmehr steht
der zu erzielende Erkenntnisgewinn zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau
und Funktion des menschlichen Kérpers im Mittelpunkt. Auch wenn somit unerheb-
lich ist, in welcher wissenschaftlichen Disziplin und mit welchen Methoden die
Forschung durchgefiihrt wird, kann davon ausgegangen werden, dass sich neben der
Medizin im engeren Sinne auch die Forschung in anderen Disziplinen insgesamt
(z.B. klinische Psychologie) oder zu einem wesentlichen Teil (z.B. Humanbiologie)
mit Fragen zu Krankheiten des Menschen und zu Aufbau und Funktion des mensch-
lichen Korpers beschaftigt und daher vom Gesetz erfasst wird. Umgekehrt wird dies
fur bestimmte Fachbereiche nur zu einem geringen Teil oder gar nicht der Fall sein
(z.B. Gesundheits-Okonomie). Ganzlich vom Geltungsbereich des Gesetzesentwurfs
ausgeschlossen bleibt — im Gegensatz zum Vorentwurf — die Forschung mit anony-
misiertem biologischem Material und anonymisierten gesundheitsbezogenen Daten.
Bei diesen kann die betroffene Person nicht oder nur mit unverhdltnismassig gros-
sem Aufwand identifiziert werden, so dass keine Gefédhrdung der informationellen
Selbstbestimmung ersichtlich ist. Sichergestellt sein muss jedoch, dass die Anony-
misierung korrekt erfolgt (vgl. Ziff. 2.4.4).

1.8.2 Forschung mit biologischem Material und gesund-
heitsbezogenen Personendaten

18.2.1 Ausgangslage

Die wissenschaftliche Bedeutung der Forschung mit biologischem Material und mit
gesundheitshezogenen Personendaten ist gross und nimmt insbesondere im Zusam-
menhang mit den Fortschritten im Bereich der Humangenetik standig zu, wobei
heute mit verhaltnisméssig geringem Aufwand aus biologischem Material der gene-
tische Code einer Person ermittelt werden kann.

1.8.2.2 Wissenschaftliche Aspekte

Kdorpereigenes biologisches Material sowie genetische und nichtgenetische gesund-
heitsbezogene Personendaten stellen heute in der medizinischen Forschung eine
wertvolle Ressource dar. Bevor neue Behandlungsmethoden an Personen erforscht
werden, werden sie wenn immer moglich zuerst an biologischem Material geprift.
Anhand von diesem Material und von gesundheitshezogenen Personendaten werden
zudem Zusammenhénge zwischen Krankheiten und Umweltfaktoren erforscht.

Biologisches Material, das zu Forschungszwecken genutzt wird, wird meistens im
Rahmen diagnostischer Untersuchungen oder therapeutischer Eingriffe entnommen;
es fallt z.B. bei Biopsien, Blutentnahmen oder Operationen an. In dhnlicher Weise
werden gesundheitsbezogene Personendaten oftmals im Rahmen &rztlicher Konsul-
tationen erhoben. Biologisches Material und Daten kénnen jedoch auch extra zu
Forschungszwecken entnommen bzw. erhoben werden.

Heute existieren z.B. in Spitélern und Forschungsinstitutionen zahlreiche biologi-
sche Material- und Datensammlungen unterschiedlicher Grdssen. In der Regel
werden Materialproben mit einer Verknlpfung zu den entsprechenden — héufig
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verschlisselten — Personendaten aufbewahrt. Reine Datensammlungen entstehen
z.B. anlésslich Bevdlkerungsbefragungen oder qualitativer Interviewstudien zu
gesundheitsrelevanten Themen oder werden in der Form eines Registers aufgebaut.

1.8.2.3 Ethische Aspekte

Biologisches Material menschlichen Ursprungs und gesundheitsbezogene Personen-
daten unterliegen grundsétzlich der Verfligungsgewalt derjenigen Person, von der
sie stammen. Die Gewinnung solcher Materialien und Daten sowie deren Bearbei-
tung beriihrt das ethische Prinzip der Autonomie und ist nur dann legitim, wenn die
betroffene Person bzw. die gesetzliche Vertretung ihre Einwilligung dazu erklart hat.
Das Autonomie-Prinzip Uberwiegt auch das Prinzip der Firsorge; eine etwaige
Verwendung von Personendaten oder Material in der Forschung ohne Einwilligung
liesse sich nicht mit dem Ziel rechtfertigen, der Person damit Gutes tun zu wollen.

Genetischen Daten kommt in diesem Zusammenhang eine besondere Bedeutung zu,
weil sie nicht allein Uber einzelne Eigenschaften der Person Auskunft geben. Viel-
mehr beschreibt das Genom darlber hinaus unverénderliche Veranlagungen, die in
einem weit umfassenderen Sinn und auch fir die Zukunft (Falsch-)Aussagen (ber
die betroffene Person erlauben. Hinzu kommt der in diesem Bereich rasante wissen-
schaftliche Fortschritt, der aus leicht und beliebig lange konservierbarem biologi-
schem Material bald schon Erkenntnisse tber eine Person in einer heute noch unab-
sehbaren Flle zu gewinnen erlauben kénnte.

Als sensibel sind grundsétzlich auch gesundheitsbezogene Personendaten ohne
Bezug zur Erbanlage einzuschatzen. Diese liegen in grossen Mengen vor und eine
nicht erlaubte Verbreitung hétte weitreichende Konsequenzen, z.B. in Bezug auf die
kollidierenden Interessen zwischen Arbeitgeber und Arbeitnehmer. Erst wenn der
Bezug zu einer bestimmten Person durch die korrekte Anonymisierung von Daten
und Material irreversibel gekappt ist, kann eine Gefédhrdung der Personlichkeitsrech-
te ausgeschlossen werden.

1824 Geltende Rechtslage und Richtlinien

Die Biomedizin-Konvention (vgl. Ziff. 1.5.1) hélt fest, dass Teile des menschlichen
Kdrpers, die im Rahmen einer Intervention entnommenen wurden, nur nach einem
angemessenen Informations- und Einwilligungsverfahren fiir andere Zwecke aufbe-
wahrt und verwendet werden diirfen. Nach den Empfehlungen des Europarats betref-
fend Forschung mit Material (vgl. Ziff. 1.5.1) wird auch flr die Weiterverwendung
von Material zu Forschungszwecken grundsatzlich eine Einwilligung verlangt. Mit
der Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 200438 wird schliesslich bezweckt, einheitliche Rahmenbedingungen fiir
die Gewadhrleistung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards bei der Beschaffung,

38 Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mrz. 2004
zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Spende, Beschaffung, Tes-
tung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben
und Zellen; ABI. L 102 vom 7. Apr. 2004, S. 48.
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Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Geweben und Zellen bei der
Ubertragung auf den Menschen auch im Rahmen der Forschung zu gewahrleisten.

Die Forschung mit biologischem Material und mit Personendaten wird auch von der
Helsinki-Deklaration (vgl. Ziff. 1.6.4) geregelt, wobei die aktuell giltige Fassung
(2008) erstmals eine explizite Regelung in diesem Bereich vorsieht. Fir die For-
schung mit biologischem Material sowie zu dessen Lagerung und Wiederverwen-
dung wird grundsétzlich die Einwilligung der betroffenen Person vorausgesetzt.

Schliesslich listet die «Guideline for obtaining informed consent for the procurement
and use of human tissue, cells and fluids in research» der WHO (vgl. Ziff. 1.6.3) die
spezifischen Inhalte auf, (iber welche Spenderinnen und Spender aufzukléren sind.

1.8.25 Ergebnisse der Vernehmlassung

Einige Vernehmlassungsteilnehmende schlagen vor, die Forschung mit biologi-
schem Material und Personendaten separat zur Forschung mit Personen zu regeln, da
die beiden Forschungsrichtungen nicht gleichgestellt werden kdnnen.

Die Bestimmung, derzufolge ein Forschungsprojekt mit unverschliisseltem biolo-
gischem Material bzw. Personendaten nicht zuldssig wére, wenn gleichwertige
Erkenntnisse auch mit verschlisseltem oder anonymisiertem biologischem Material
und Personendaten gewonnen werden kénnten, wird vielfach abgelehnt.

Die Regelung zur Ausfuhr von biologischem Material und von Personendaten, die
eine Ausfuhr ausschliesslich in anonymisierter Form und nur bei gleichwertigen
Anforderungen an ihre Verwendung im Zielland erlaubt, wird von vielen Vernehm-
lassungsteilnehmenden als nicht umsetzbar erachtet.

Die Vorschrift zum Betrieb einer Biobank wird teilweise flir zu unprézise gehalten.
Die vorgeschlagene Unterscheidung von «Biobanken von bedeutendem Umfang»
und den Gbrigen Biobanken sei zu unscharf und — wie die Bewilligungs- und Melde-
pflichten gegentiber den Ethikkommissionen — nicht praktikabel.

1.8.2.6 Losungsvorschlag

Fur die Regelung der Forschung mit biologischem Material und gesundheitsbezoge-
nen Personendaten wird entsprechend der Vorgabe der Bundesverfassung nach dem
Gefahrdungspotenzial differenziert. So ist die Forschung mit bereits vorhandenem
biologischem Material und Daten als weniger gefédhrdend einzustufen als die For-
schung mit Personen und kann deshalb einer pragmatischen L&sung zugefiihrt
werden, wie dies auch in der Vernehmlassung mehrheitlich gefordert wurde. Insbe-
sondere die KMU, die zu einem bedeutenden Teil die Forschung mit anonymisier-
tem biologischem Material betreiben, sollen giinstige Rahmenbedingungen fiir ihre
Forschungstatigkeit vorfinden. Schliesslich soll die Regelung flr diesen sich rasant
entwickelnden Bereich die nétige Flexibilitat aufweisen, um auch zukinftigen
Regelungshediirfnissen gerecht werden zu kénnen.

Die Entnahme von biologischem Material bzw. die Erhebung von gesundheitsbezo-
genen Personendaten wird im Kapitel zur Forschung mit Personen geregelt. Die
Gefdhrdung fir die betroffenen Personen ist bei der direkt personenbezogenen
Forschung vergleichbar mit der Entnahme bzw. Erhebung von Material und Daten;
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entsprechend kommen die Regelungen des 2. Kapitels fiir beide Situationen zur
Anwendung.

Die vorgeschlagene Regelung zur Weiterverwendung von Material und Daten zu
Forschungszwecken (4. Kap.) beruht zum einen auf den Grundsatzen betreffend die
Pflicht zur Aufklarung und Einwilligung. Zum andern ist ein abgestuftes Regelungs-
konzept vorgesehen, je nach dem, ob es sich um Forschung mit biologischem Mate-
rial bzw. genetischen Daten oder mit nichtgenetischen gesundheitsbezogenen Perso-
nendaten handelt und ob diese Materialien und Daten in unverschlisselter,
verschlisselter oder anonymisierter Form vorliegen. Vor diesem Hintergrund wur-
den gegeniiber dem Vorentwurf folgende Erleichterungen bzw. Anpassungen vorge-
nommen:

—  Die Forschung mit anonymisiertem biologischem Material und anonymisier-
ten gesundheitsbezogenen Daten wird vom Gesetz nicht geregelt (vgl. Ziff.
1.8.1 und 2.1.1.2). Festgelegt wurde lediglich, dass eine Anonymisierung
von Material und Daten unzuldssig ist, wenn vom Forschungsprojekt Ergeb-
nisse zu erwarten sind, die eine schwere Krankheit betreffen. Ausserdem
wird der Bundesrat die Anforderungen an eine korrekte Anonymisierung zu
umschreiben haben.

—  Die Forschung mit gesundheitsbezogenen Personendaten ohne Bezug zum
Erbgut wird von jener mit genetischen Daten und biologischem Material un-
terschieden und geringeren Anforderungen unterstellt, weil die Miss-
brauchsgefahr bei den nichtgenetischen gesundheitsbezogenen Daten auf-
grund des Uberschaubaren Informationsgehalts geringer ist. In Bezug auf
biologisches Material und genetische Daten hingegen ist zum heutigen Zeit-
punkt nicht absehbar, welche u.U. weitreichenden Informationen aus diesen
in Zukunft abgeleitet werden kénnen.

—  Der aktuelle Gesetzesentwurf enthalt keinen Subsidiaritats-Grundsatz beziig-
lich der Verwendung von unverschliisseltem bzw. verschliisseltem biologi-
schem Material und Daten.

— Im Interesse internationaler Forschungskooperationen wird das Verbot, un-
verschlisseltes Material und Daten zu Forschungszwecken zu exportieren,
gestrichen.

—  Auf eine gesonderte Regelung betreffend Betrieb oder Bewilligungs- und
Meldewesen von Biobanken wird verzichtet. Biobanken sind sowohl in Be-
zug auf das internationale Recht als auch auf wissenschaftliche und techni-
sche Aspekte rasanten Entwicklungen unterworfen. Einzig die Aufbewah-
rung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen Daten ist
vorliegend geregelt: Einerseits missen die betrieblichen und fachlichen An-
forderungen sowie der Datenschutz sichergestellt sein. Andererseits kann
dank entsprechender Kompetenzdelegation an den Bundesrat flexibel auf
Neuentwicklungen reagiert werden.
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1.8.3 Aufgaben und Organisation der Ethikkommissionen
fur die Forschung

1.83.1 Ausgangslage

Nach Artikel 118b Absatz 2 Buchstabe d BV muss eine unabhangige Uberpriifung
eines jeden Forschungsvorhabens in Biologie und Medizin mit Personen ergeben
haben, dass der Schutz der teilnehmenden Personen gewdhrleistet ist. Bei der Um-
setzung dieses Grundsatzes auf Gesetzesstufe sind insbesondere die Aufgaben der
tiberpriifenden Instanz, deren Organisation sowie die wichtigsten Aspekte des Ver-
fahrens festzulegen. Weiter ist zu entscheiden, ob die Pflicht zur Uberpriifung auch
auf Forschungsprojekte an verstorbenen Personen, mit biologischem Material und
gesundheitshezogenen Personendaten auszuweiten ist und ob weitere, nicht direkt
den individuellen Schutz der teilnehmenden Personen betreffende Aspekte zu tber-
prifen sind.

1.8.3.2 Geltende Rechtslage und Richtlinien

In den nationalen und internationalen Regelungen zur Forschung am Menschen ist
die Uberpriifung von Forschungsvorhaben durch unabhéngige, interdisziplinr
zusammengesetzte Gremien unbestritten. Auf Bundesebene regelt im Wesentlichen
die Heilmittelgesetzgebung die Aufgaben und die Organisation der Ethikkommissi-
onen sowie das Prufverfahren (vgl. Ziff. 1.4.2.1). International finden sich nament-
lich in der Biomedizin-Konvention und dem zugehdérigen Zusatzprotokoll tber die
Forschung (vgl. Ziff. 1.5.1), der EG-GCP-Richtlinie (vgl. Ziff. 1.5.2) sowie in der
Helsinki-Deklaration (vgl. Ziff. 1.6.4) und der ICH-GCP-Guideline (vgl. Ziff. 1.6.5)
detaillierte Regelungen. So hat die zustidndige Ethikkommission vor Beginn des
Forschungsprojekts u.a. den Priifplan sowie den Aufklarungs- und Einwilligungsho-
gen zu beurteilen. Daneben soll sie auch laufende Studien mindestens einmal jéhr-
lich priifen und Meldungen und Berichte entgegennehmen. Zudem bestehen Vorga-
ben zur Zusammensetzung der Ethikkommissionen, ihrer Unabhangigkeit und zum
Beurteilungsverfahren.

1.8.3.3 Ergebnisse der Vernehmlassung

Bezuglich der Aufgaben der Ethikkommissionen sah der Vorentwurf vor, dass diese
ausschliesslich die gesetzlichen Anforderungen zum Schutz der betroffenen Perso-
nen zu Uberprifen haben. Etliche Vernehmlassungsteilnehmende kritisieren dies als
unsachgemdsse Verrechtlichung der Kommissionstatigkeit und fordern, dass die
«ethische Vertretbarkeit» tberpriift werden misse. Im Vorentwurf war den Ethik-
kommissionen zudem die Aufsicht tber laufende Forschungsprojekte Ubertragen,
was von einer Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden abgelehnt wird: Hierzu
seien die Kommissionen als Milizorgane weder personell noch organisatorisch in
der Lage. Allgemein begriisst wird demgegeniber die Regelung, dass eine Multizen-
terstudie nur von einer Ethikkommission vollstandig beurteilt werden muss.

Zur Organisation der Ethikkommissionen wurden zwei Varianten zur Diskussion
vorgelegt. Die «Kantonsvariante» flihrt die aktuelle Struktur weiter und weist die
Bildung der Kommissionen sowie die Verantwortlichkeit fir deren Finanzierung den
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Kantonen zu. Demgegeniiber sah die «Bundesvariante» vor, regionale, an den jewei-
ligen Forschungszentren ansdssige Bundeskommissionen zu bilden. Deren Mitglie-
der sollten nach Ricksprache mit den Kantonen vom Bundesrat gewéhlt werden. Fir
die Kantonsvariante pladiert klar die Mehrheit der Kantone, insbesondere die Uni-
versitatskantone. Die Bundesvariante wird von einer Mehrheit der politischen Par-
teien und der Wirtschaft favorisiert; auch die Forschungsinstitutionen bevorzugen
leicht die Bundesvariante.

1834 Losungsvorschlag

Nach dem vorliegenden Entwurf wird die unabhingige Uberpriifung der For-
schungsprojekte von Ethikkommissionen vorgenommen, die wie bis anhin als kan-
tonale Milizgremien ausgestaltet werden. Damit wird auf einen Wechsel zu einer
neuen Vollzugsstruktur, wie sie mit der Bundesvariante verbunden gewesen ware,
verzichtet. Die Analyse der in der VVernehmlassung vorgebrachten Argumente ergab,
dass die mit der Bundesvariante erhofften Vorteile weitestgehend auch mit kantona-
len Kommissionen erreicht werden kénnen. So stellen bundesrechtliche Vorgaben
sicher, dass zentrale organisatorische und verfahrensrechtliche Aspekte vereinheit-
licht werden. Jede Ethikkommission muss z.B. uber ein wissenschaftliches Sekreta-
riat verfligen, das namentlich die Kommissionsmitglieder von administrativen Be-
langen entlasten und die Effizienz der Beurteilungsverfahren gewahrleisten soll.
Erfahrungsgemass ist die Einrichtung solcher Sekretariate nur fiir Kommissionen
mit einer erheblichen Geschéftslast sinnvoll; dies wird im Ergebnis zu einer den
schweizerischen Verhdltnissen angemessenen Anzahl von Ethikkommissionen
flihren. Im Interesse von Effizienz und Qualitat der Beurteilungen gibt der Entwurf
dem Bundesrat neu die Kompetenz, nach Anhorung der Kantone eine Mindestanzahl
von Gesuchen, die jahrlich durch eine Ethikkommission zu beurteilen sind, vor-
zugeben. Schliesslich ist lediglich jeweils noch eine, am Ort der das Forschungspro-
jekt koordinierenden Person zustandige Ethikkommission in der Schweiz fir die
umfassende Beurteilung einer Multizenterstudie zustdndig; Mehrfachbeurteilungen
sind somit zukinftig ausgeschlossen.

Die im Gesetzesentwurf verankerten materiellen Anforderungen basieren insbeson-
dere auf anerkannten ethischen Prinzipien zur Forschung am Menschen. Deshalb ist
es sinnvoll, das diese Anforderungen Uberpriifende Gremium als «Ethikkommission
fur die Forschung» zu bezeichnen. Dessen Aufgabe ist es primér, «die Rechte, die
Sicherheit und das Wohl der Studienteilnehmer zu schiitzen»39. Neu eingefiigt
wurde zudem die Anforderung, dass die Relevanz des Forschungsvorhabens fiir die
Wissenschaft sowie fir das Verstdndnis von Krankheiten des Menschen bezie-
hungsweise von Aufbau und Funktion des menschlichen Koérpers oder die éffentli-
che Gesundheit gegeben sein muss (vgl. Art. 5). Auch dieses Kriterium findet sich in
zahlreichen anerkannten Richtlinien zum Aufgabenbereich der Ethikkommissionen.
Es soll sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens am Men-
schen nicht nur der individuelle Schutz der betroffenen Person, sondern auch aner-
kannte gesellschaftliche Interessen beriicksichtigt werden. Insofern nimmt der Ent-
wurf mit diesem Kriterium ein weiteres Element auf, das unter den Begriff der
«ethischen Vertretbarkeit» subsumiert wird: Den Ethikkommissionen wird damit

39 Soz.B. Ziff. 3.1.1 der ICH-GCP-Guideline (vgl. Ziff. 1.6.5).
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ermoglicht, mit Bezug auf die éffentliche Gesundheit gesellschaftliche bzw. kollek-
tive Anliegen zu beriicksichtigen. Damit sind die international anerkannten und von
den Ethikkommissionen bisher angewandten Grundsdtze umfassend im Gesetz
verankert, weshalb auf die explizite Aufnahme des — zu unbestimmten — Begriffs
«ethische Vertretbarkeit» im Gesetz, wie es in der Vernehmlassung oftmals gefor-
dert wurde, verzichtet werden kann. Es ist aber darauf hinzuweisen, dass die ethi-
schen Uberlegungen, die letztlich samtlichen Anforderungen dieses Gesetzes mit zu
Grunde liegen, bei der Beurteilung im Einzelfall wiederum heranzuziehen sind.

Den in der Vernehmlassung vorgebrachten Argumenten folgend wird darauf ver-
zichtet, den Ethikkommissionen die vollumfangliche Aufsicht (ber laufende For-
schungsprojekte zu tbertragen. So sind Vollzugsmassnahmen wie Inspektionen den
jeweils zustdndigen Behorden des Bundes (z.B. Swissmedic) oder der Kantone (z.B.
Kantonsarzt) vorbehalten. In Ubereinstimmung mit den internationalen Vorgaben
sind die Ethikkommissionen jedoch verpflichtet, Meldungen und Berichte entgegen-
zunehmen und gegebenenfalls zusétzliche Auflagen anzuordnen oder die Bewilli-
gung zu sistieren.

Mit Blick auf die Gefdhrdungen, die mit der vom vorliegenden Gesetz erfassten
Forschung am Menschen verbunden sind, gilt eine Bewilligungspflicht fiir sémtliche
Forschungsvorhaben. Es ist aber fir bestimmte Projekte (z.B. mit biologischem
Material und gesundheitsbezogenen Personendaten) vorgesehen, im Ausfiihrungs-
recht erleichterte Anforderungen an das Bewilligungsverfahren einzufiihren.

184 Transparenz und Registrierung
1.8.4.1 Ausgangslage

Mit der Motion 05.313640 wurde der Bundesrat beauftragt, fir die Erfassung aller
klinischen Studien in einem 6ffentlich zugéanglichen Register zu sorgen. Auch auf
internationaler Ebene findet die Forderung nach einer Registrierung von For-
schungsprojekten heute breite Akzeptanz. Zusatzlich wurde der Wunsch nach einem
sogenannten Probandenregister gedussert.

1.8.4.2 Ethische und wissenschaftliche Aspekte

Durch die Registrierungspflicht von Forschungsprojekten wird eine Forderung
sowohl der Forschenden selbst wie auch der Industrie, der Patientinnen- und Patien-
tenorganisationen sowie der Herausgeber von wissenschaftlichen Publikationen
erfullt. Generell soll dadurch die Transparenz der Forschung zu Krankheiten des
Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kérpers erhéht und als
Folge davon insbesondere Uberfllissige Wiederholungsstudien verhindert werden.
Zugleich dienen Studienregister zunehmend nicht nur dem Fachpublikum, sondern
auch dem Informationsbediirfnis der Offentlichkeit. Dabei missen teilweise nicht
nur die positiven, sondern auch die negativen Forschungsergebnisse ins Register
aufgenommen werden. Dadurch entsteht die Mdglichkeit, sich Uber den Stand der

40 Motion 05.3136 (Hubmann) vom 17. Mrz. 2005: «Mehr Transparenz bei klinischen
Studien».
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Forschung zu bestimmten Krankheiten und deren Behandlungsmdglichkeiten objek-
tiv, selbstandig und direkt zu informieren. Eine verbesserte Transparenz unterstitzt
aber auch den Austausch und die Ergédnzung wissenschaftlicher Sachkenntnisse und
fordert die Vernetzung zwischen den Forschenden.

Auf wissenschaftlicher Seite wird die Registrierung der Forschungsaktivitaten
zunehmend zum internationalen Standard. So verlangt der Zusammenschluss der
Herausgeber fuhrender internationaler medizinischer Zeitschriften seit 2005 die
Registrierung Kklinischer Studien spéatestens vor Einbezug der teilnehmenden Perso-
nen als Voraussetzung fiir eine Veroffentlichung.4! Die International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP) der WHO#2 ¢ffnete 2007 ein Meta-Register als weltwei-
tes Suchportal, das verschiedene bestehende Register verbindet und dadurch zu einer
wichtigen Informationsquelle fiir klinische Studien geworden ist. Des Weiteren
betreibt der Internationale Verbund der Arzneimittelhersteller und -verbénde
(IFPMA) ein Suchportal. Dieses ermdglicht eine fur Laien verstdndliche strukturier-
te Suche nach Informationen zu laufenden und nach Ergebnissen abgeschlossener
Forschungsprojekte in verschiedenen Sprachen.

1.8.4.3 Geltende Rechtslage und Richtlinien

Zurzeit besteht in der Schweiz nur im Bereich der Forschung mit humanen embryo-
nalen Stammzellen eine gesetzliche Pflicht zur Registrierung von Forschungsprojek-
ten.

Auf Grundlage der EG-GCP-Richtlinie (vgl. Ziff. 1.5.2) wurde 2004 das EudraCT-
Register (European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials) eingerichtet,
wobei zunehmend einzelne Bereiche der Datenbank 6ffentlich zugénglich gemacht
werden. In den USA besteht seit 1997 das 6ffentliche Register «ClinicalTrials.gov»
zwecks Registrierung klinischer Studien mit Arzneimitteln und Medizinprodukten.
Seit 2007 mussen auch «basic results» gemeldet werden. Ausserdem werden auch
zunehmend Humanforschungsprojekte ausserhalb des Heilmittelbereichs in diesem
Reqgister eingetragen.

Die Deklaration von Helsinki (vgl. Ziff. 1.6.4) schreibt fur die medizinische For-
schung am Menschen vor, dass jeder klinische Versuch in einer 6ffentlich zugéngli-
chen Datenbank zu registrieren ist. Ausserdem missen negative und nicht beweis-
kraftige ebenso wie positive Ergebnisse genau und vollstandig wiedergegeben,
verdffentlicht oder der Offentlichkeit anderweitig zugéanglich gemacht werden.

18.4.4 Ergebnisse der Vernehmlassung

Das im Vorentwurf vorgesehene und vom Bund gefilhrte 6ffentliche Studienregister
der bewilligten Forschungsprojekte wurde von den meisten Vernehmlassungsteil-
nehmenden begrisst. Mehrfach geéussert wurde der Wunsch, bereits bestehende
Verzeichnisse auszubauen und die bewilligten Forschungsprojekte darin zu registrie-
ren.

41 Einsehbar unter www.icmje.org.
42 Einsehbar unter www.who.int., Rubrik «programmes and projects».
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Unterschiedliche Meinungen bestanden zur Frage, ob Zusammenfassungen der
Forschungsergebnisse im Studienregister aufgefiihrt werden sollten. Im Falle einer
Publikation von Ergebnissen miisse der Schutzanspruch der Forschenden in Bezug
auf geistiges Eigentum beriicksichtigt werden. Einige Vernehmlassungsteilnehmen-
de beflirworten zuséatzlich die Schaffung eines Probandenregisters. Damit sollte die
bezahlte Teilnahme einzelner Personen an mehreren Projekten innerhalb kurzer Zeit
vermieden werden. Durch mehrfache Studienteilnahme konne einerseits die Ge-
sundheit gefahrdet und andererseits die Qualitét der Forschungsergebnisse verfélscht
werden.

1.8.4.5 Losungsvorschlag

Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass bewilligte Forschungsprojekte in ein 6ffentli-
ches Register einzutragen sind, wobei der Bundesrat Ausnahmen der Registrie-
rungspflicht vorsehen kann. Internationale Regelungen sind vom Bundesrat bei der
Festlegung von Inhalt, Meldepflicht und Meldeverfahren zu beriicksichtigen. Auf
Verordnungsebene soll zudem entschieden werden, ob die Umsetzung der Registrie-
rung Organisationen des 6ffentlichen oder des privaten Rechts (ibergeben werden
soll. Gleiches gilt beziiglich einer allfalligen Verpflichtung zur Erfassung von For-
schungsergebnissen.43 Bei einer Eintragung der Ergebnisse wird dem Schutz geisti-
gen Eigentums angemessen Rechnung zu tragen sein.

Der vorliegende Gesetzesentwurf sieht keine Registrierungspflicht vor von Perso-
nen, die an Forschungsprojekten teilnehmen («Probandenregister»). Das geringe
Risiko der Selbstgefahrdung und der Verféalschung von Studienergebnissen, das mit
einer zu hdufigen oder gleichzeitigen Teilnahme an Forschungsprojekten einher
gehen konnte, rechtfertigt den finanziellen und technischen Aufwand eines solchen
Registers nicht. Bisherige Erfahrungen haben gezeigt, dass faktisch nur sehr wenige
Missbrauchsfalle vorkommen. Eine weitere Schwierigkeit besteht darin, dass in
Grenzregionen das Register grenziibergreifend zu konzipieren ware.

1.9 Offentliche Debatte

Das Zentrum fur Technologiefolgenabschatzung TA-SWISS beim Schweizerischen
Wissenschafts- und Technologierat (SWTR) in Bern organisierte in den Jahren 2003
und 2004 ein PubliForum mit rund 30 erwachsenen Biirgerinnen und Blrgern44
sowie PubliTalks mit insgesamt 60 jungen Erwachsenen zwischen 18 und 23 Jahren.
Mit diesen partizipativen Verfahren wurde die Meinung dieser Personen zum Thema
Forschung am Menschen eingeholt. Nachfolgend sind die wichtigsten Resultate
dieser Veranstaltungen zusammengefasst45:

—  Der Schutz des Menschen in der Forschung ist heute zwar gewéhrleistet,
kann aber in einzelnen Aspekten verbessert werden. So ist z.B. fir eine me-

43 Der Umgang mit Forschungsergebnissen betrifft auch einen Aspekt der wissenschaftli-
chen Integritét (vgl. Art. 10 Abs. 1 Bst. a).

44 Das Burgerpanel bestand aus 29 Personen, die hinsichtlich Geschlecht, Alter, sprachlicher
Zugehorigkeit sowie beruflichem Hintergrund soweit als moglich ausgewogen ausge-
wahlt wurden.

45 Einsehbar unter www.ta-swiss.ch.
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dizinische und psychologische Betreuung wéhrend und nach Abschluss des
Forschungsprojekts zu sorgen und die betroffene Person muss umfassend
aufgeklart werden.

Das gegenwaértige Genehmigungsverfahren unter Einbezug der Ethikkom-
missionen wird begrisst. Allerdings sollte die Anzahl der Kommissionen re-
duziert und der Erfahrungsaustausch unter ihnen geférdert werden.

Die Forschung mit Schwangeren, Kindern, Behinderten und Menschen mit
besonders seltenen Krankheiten soll geférdert werden, indem entsprechende
Anreize geschaffen werden. Forschung, die nicht lukrativ ist, soll durch ei-
nen Fonds geférdert werden. Ein «Forschungsrappen» aus dem Medikamen-
tenumsatz soll den Fonds &ufnen.

Um Missbréuchen vorbeugen zu kdnnen, missen Zweck und Nutzen der
Forschung klar definiert sein. Es sollten regionale Ombudsstellen geschaffen
werden, an die sich eine betroffene Person wenden kann.

Die Information und Transparenz soll verbessert werden, indem alle Stu-
dienergebnisse — sowohl positive wie auch negative — in einer fiir Laien ver-
stdndlichen Sprache in einem Register vertffentlicht werden.

Der Datenschutz insbesondere beim Umgang mit genetischen Daten ist be-
sonders wichtig, weshalb die Einsicht der Versicherungen in die Daten be-
schrénkt sein muss.

Die Bestimmungen im Humanforschungsgesetz sollen sich an internationa-
len Vereinbarungen wie der Biomedizin-Konvention und dessen Zusatzpro-
tokoll orientieren.

Die Mehrzahl der im Rahmen der PubliTalks befragten jungen Erwachsenen kann
sich vorstellen, sich an einem Versuch in der klinischen Forschung zu beteiligen.
Dies insbesondere dann, wenn sie damit ihren Angehdrigen helfen kénnen. Dabei
sind ihre zentralen Anliegen:

Eine umfassende und altersgemasse Aufklarung durch die Arztin bzw. durch
den Arzt Giber mdgliche Folgen des klinischen Versuchs.

Eine altersgemasse Mitbestimmung uber die Teilnahme an einem klinischen
Versuch: Bei Kleinkindern sollen die Eltern entscheiden; schulpflichtige
Kinder sollen zumindest mitreden und dltere Jugendliche sollen selber
bestimmen drfen.

Ein Vetorecht flr Kinder: Als ideal wird eine Entscheidung betrachtet, die
vom Kind und den Eltern gemeinsam im Dialog getroffen wird. Im Konflikt-
fall soll die Stimme des Kindes mehr Gewicht haben.

Eine unabhangige Beratungsinstanz: Diese soll im Fall von Meinungsver-
schiedenheiten zwischen Eltern, Jugendlichen und Arztinnen bzw. Arzten
vermitteln.

Die Gewaéhrleistung des Datenschutzes bei der Verwendung von biologi-
schem Material: Dieses soll ohne Wissen und Einwilligung der Betroffenen
fir keinen anderen Forschungszweck als den urspriinglich vorgesehenen
verwendet werden durfen.

Die Regelung der finanziellen Entschadigung von Versuchspersonen sowie
der Versicherung von Folgeschéaden bei klinischen Versuchen.
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1.10

Erledigung parlamentarischer Vorstosse

Durch den Erlass des Humanforschungsgesetzes kénnen folgende parlamentarische
Vorstdsse als erledigt abgeschrieben werden:

2.1
211
2111

Mit der Motion Plattner vom 1. Dezember 1998 (98.3543; S 16.03.1999, N
21.03.2000) wird der Bundesrat beauftragt, ein Bundesgesetz tiber die medi-
zinische Forschung am Menschen vorzulegen. Darin sollen die ethischen
und rechtlichen Grundsétze und Schranken festgeschrieben werden, die in
diesem Gebiet befolgt werden missen, damit einerseits der Schutz der Per-
sonlichkeitsrechte in moglichst hohem Masse gewdhrleistet ist und anderer-
seits eine sinnvolle medizinische Forschung am Menschen nicht verhindert
wird. Das neue Gesetz soll sich an anerkannten nationalen und internationa-
len Richtlinien zu Forschungsprojekten am Menschen orientieren.

Die Motion Dunant vom 17. Marz 2004 (04.3105; N 29.11.2005, S
13.03.2006) verlangt vom Bundesrat, die nétigen Rahmenbedingungen fir
eine gesamtschweizerische Koordination oder fiir eine Konzentration der
verschiedenen Ethikkommissionen zu schaffen.

Mit der Motion Hochreutener vom 16. Dezember 2004 (04.3742; N
19.03.2007, S 13.12.2007) wird der Bundesrat beauftragt, dafiir zu sorgen,
dass fiir die Beurteilung ein und desselben klinischen Versuchs an verschie-
denen Orten im Rahmen von Multizenterstudien nur eine einzige Ethik-
kommission zustandig ist.

Mit der Motion Hubmann vom 17. Mé&rz 2005 (05.3136; N 17.06.2005, S
12.12.2005) wird der Bundesrat beauftragt, fur die Erfassung aller klinischen
Studien in einem oOffentlich zugénglichen Register zu sorgen. Dabei ist zu
prufen, ob ein gesamtschweizerisches Register geschaffen werden soll oder
die Anbindung an ein bestehendes internationales Register vorzuziehen ist.

Besonderer Teil:
Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Kapitel 1: Allgemeine Bestimmungen
1. Abschnitt: Zweck, Geltungsbereich und Begriffe
Zweck (Art. 1)

Der Zweckartikel des vorliegenden Gesetzesentwurfs knupft am Verfassungsartikel
tiber die Forschung am Menschen an und konkretisiert diesen (vgl. Ziff. 1.1.1).
Absatz 1 nimmt das Ziel des Verfassungsartikels auf und bestimmt, dass das vorlie-
gende Gesetz die Wirde und Personlichkeit des Menschen in der Forschung schiit-
zen soll. Zusatzlich wird die Gesundheit als Teilgehalt des Rechtsguts der Persén-

lichkeit

explizit erwédhnt, da ihr im Rahmen der Forschung am Menschen eine

besondere Bedeutung zukommt. Eine Person, die an einem Forschungsprojekt
teilnimmt, soll darauf vertrauen kénnen, dass sie keinen unangemessenen gesund-
heitlichen Risiken ausgesetzt wird und diese generell ein gewisses Mass nicht tber-

steigen.
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Absatz 2 enthalt weitere Ziele, die mit dem Gesetzesentwurf erreicht werden sollen.
Gemaéss Buchstabe a sollen glinstige Rahmenbedingungen fiir die Forschung ge-
schaffen werden. Neben dem priméren Ziel der Vorlage — dem Schutz von W(irde,
Persdnlichkeit und Gesundheit — soll auch das Grundrecht der Forschungsfreiheit
gewahrt und mit dem Personlichkeitsschutz in einen Ausgleich gebracht werden.
Nach Buchstabe b soll das Gesetz dazu beitragen, die Qualitit der Forschung am
Menschen sicherzustellen. Dies soll insbesondere mittels Uberpriifung eines For-
schungsprojekts durch die zustdndige Ethikkommission im Hinblick auf dessen
wissenschaftliche Qualitét sowie durch die Festlegung verbindlicher Qualitatsanfor-
derungen erreicht werden. Weiter soll das Gesetz die Transparenz in der Forschung
am Menschen gewéhrleisten (Bst. ¢). Diesem Ziel dient in erster Linie die Einrich-
tung eines 6ffentlich zugénglichen Registers (vgl. Art. 57).

2112 Geltungsbereich (Art. 2)

Absatz 1 legt fest, dass der vorliegende Entwurf die Forschung zu Krankheiten des
Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers (Begriffe vgl.
Ziff. 2.1.1.3) regelt. Die Buchstaben a—-e benennen sodann die «Forschungsgegen-
stdnde» im Einzelnen:

—  Alle natiirlichen Personen im juristischen Sinne;
—  Verstorbene Personen (vgl. Ziff. 2.5);

—  Embryonen und Féten im Mutterleib (in vivo) oder nach einem Schwanger-
schaftsabbruch oder Spontanabort einschliesslich Totgeburten (vgl. Ziff.
2.6);

— Biologisches Material sowie gesundheitsbezogene Personendaten (vgl. Ziff.
2.4).

Der Gesetzesentwurf ist geméss Absatz 2 Buchstabe a nicht anwendbar auf For-
schung mit Embryonen in vitro und den daraus gewonnenen humanen embryonalen
Stammzellen. Diese Forschung ist im Stammzellenforschungsgesetz geregelt.46 Die
Vorlage ist zudem nicht anwendbar auf die Forschung mit anonymisiertem biologi-
schem Material (Bst. b) und anonymisierten gesundheitsbezogenen Daten (Bst. c).
Zu beachten sind hier allerdings die Vorschriften zur Anonymisierung gemass
Artikel 34. Letztlich gilt der Entwurf nicht fur Forschung mit anonym erhobenen
gesundheitshezogenen Daten (Bst. c), also etwa aus Befragungen von namentlich
nicht bekannten Passantinnen und Passanten, aus Umfragen per Briefpost oder via
Internet mit anonymen Rickmeldungen.

Rein deklaratorisch soll an dieser Stelle darauf hingewiesen werden, dass zuséatzlich
zum Entwurf die Vorschriften zur Forschung am Menschen anderer Bundesgesetze
anwendbar sind, so z.B. die Regelungen zu klinischen Versuchen der Transplantati-
on, wie sie das Transplantationsgesetz etwa in Bezug auf den Umgang mit embryo-
nalem und fotalem Gewebe festlegt, sowie die Bestimmungen des Heilmittelgeset-
zes zu klinischen Versuchen mit Heilmitteln.

46 SR 810.31
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2113 Begriffe (Art. 3)

Buchstabea  Forschung

Der Begriff Forschung ist definiert als die methodengeleitete Suche nach verallge-
meinerbaren Erkenntnissen. Die Prazisierung «methodengeleitet» verweist auf die
Anwendung von wissenschaftlich anerkannten Vorgehensweisen zur Gewinnung der
gesuchten Erkenntnisse. Dabei kann es sich sowohl um natur- als auch um sozial-
wissenschaftliche Methoden handeln. Die zu gewinnenden Erkenntnisse missen
zudem verallgemeinerbar sein, d.h. sie mussen auch Uber den Kontext des For-
schungsprojekts hinaus Giiltigkeit besitzen und dirfen nicht einen nur individuellen
Bezug aufweisen. Die Verallgemeinerbarkeit wird z.B. mittels einer geniligend
hohen Fallzahl sowie einer realitatsnahen Forschungsanlage angestrebt. Nicht unter
die Suche nach verallgemeinerbaren Erkenntnissen ist ein Wissenszuwachs aus-
schliesslich bei einer Einzelperson (z.B. im Rahmen der Aus- und Weiterbildung) zu
subsumieren.

Zur Eingrenzung des Forschungsbegriffs ist an dieser Stelle auf folgende Konstella-
tionen gesondert einzugehen:

—  Bei Phase-IV-Studien und Anwendungsbeobachtungen (oft auch «Praxiser-
fahrungsberichte» genannt) geht es darum, bereits standardisiert zur Anwen-
dung gelangende Methoden oder bereits zugelassene Heilmittel in der gan-
gigen arztlichen Praxis einer Kontrolle zu unterziehen. Solche Kontrollen
werden nach anerkannten wissenschaftlichen Methoden durchgefiihrt und
kénnen in Einzelfallen mit einem allgemeinen Erkenntnisgewinn verbunden
sein, z.B. wenn neue Erkenntnisse zur Wirksamkeit und Sicherheit eines
Medikaments gewonnen werden sollen. Ahnlich handelt es sich bei Anwen-
dungsbeobachtungen teilweise um die Suche nach verallgemeinerbaren Er-
kenntnissen. Die Zuordnung der Phase-1V-Studien und Anwendungs-
beobachtungen zur Forschung im Sinne des vorliegenden Entwurfs ist
deshalb je nach Art und Ziel dieser Tatigkeiten zu entscheiden.

—  Auch Qualitatskontrollstudien sind — vergleichbar mit Phase-1V-Studien und
Anwendungsbeobachtungen — nur dann als Forschung zu qualifizieren, wenn
zuséatzlich zur Qualitatskontrolle methodengeleitet neue, verallgemeinerbare
Erkenntnisse gewonnen werden sollen.

—  Wissenschaftliche Qualifizierungsarbeiten wie Masterarbeiten und Disserta-
tionen sind nur dann unter Forschung im Sinne des vorliegenden Entwurfs
subsumierbar, wenn Uber den individuellen Wissenszuwachs hinaus auch
verallgemeinerbare Erkenntnisse fiir die «scientific community» gewonnen
werden. In der Regel wird dies fiir Abschlussarbeiten in Bildungsgangen
nicht erfdllt sein. Im Zweifelsfall kann die zustdndige Ethikkommission vor-
gangig zur Einreichung des Gesuchs angefragt werden.

—  Heilversuche werden in der Regel allein mit dem Ziel durchgefiihrt, den Ge-
sundheitszustand der Patientin bzw. des Patienten zu verbessern und nicht,
um verallgemeinerbare Erkenntnisse zu gewinnen. In der Praxis werden
Heilversuche insbesondere dann durchgefiihrt, wenn es keine Standardthera-
pie gibt oder bestehende Therapieansatze nicht erfolgreich sind, was etwa
bei unheilbaren oder chronischen Krankheiten der Fall sein kann. Heilversu-
che erfolgen deshalb auch primér im Interesse der betroffenen Personen und
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allenfalls sekundér auch mit dem Ziel, verallgemeinerbares Wissen zu gene-
rieren. Auch bei Heilversuchen ist deshalb die Zuordnung zur Forschung im
Einzelfall zu entscheiden.

Ergénzend wird zur Forschungsdefinition auf die entsprechenden Ausflihrungen der
Botschaft zum Verfassungsartikel tiber die Forschung am Menschen47 verwiesen.

Buchstabe b Forschung zu Krankheiten

Der Begriff «Forschung zu Krankheiten» bezeichnet Forschung zu allen pathologi-
schen Zustdnden beim Menschen. Der Begriff Krankheit bezieht sich sowohl auf
klassifizierte Diagnosen zu physischen und psychischen Beeintrachtigungen der
Gesundheit wie auch auf weitere Beeintréchtigungen, die nicht einer konkreten
Diagnose zugeordnet werden kdnnen. Dabei lehnt sich der Entwurf an die Konzepti-
on der anerkannten WHO-K assifikationssysteme48, der «International Classification
of Diseases» (ICD) einerseits sowie der «International Classification of Functioning,
Disability and Health» (ICF) andererseits an, wobei Letztere die gesundheitlichen
Beeintrachtigungen auf einer funktionalen Ebene beschreibt. Entsprechend werden
von der «Forschung zu Krankheiten» z.B. sowohl eine Studie zu einem Medikament
gegen Zuckerkrankheit als auch eine Studie zu einem Hilfsmittel fur gehbehinderte
Personen erfasst. Dartiber hinaus sind im Begriff der Krankheit — im Gegensatz zur
Terminologie des Entwurfs eines Praventionsgesetzes#® und des Bundesgesetzes
vom 6. Oktober 200050 {iber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts —
auch gesundheitliche Beeintrachtigungen infolge von Unféllen erfasst.

«Forschung zu Krankheiten» beschreibt die Forschung unabhdngig vom Fachbe-
reich, in dem sie stattfindet. Der grdsste Teil der betroffenen Studien werden in den
klassischen Bereichen der Medizin, einschliesslich der Psychiatrie, und in den
Pflegewissenschaften stattfinden. Studien, die z.B. in der Psychologie, in Erndh-
rungs- und Sportwissenschaften oder interdisziplindr durchgefiihrt werden, sind
jedoch ebenso vom Geltungsbereich erfasst, sofern sie Fragestellungen zu Krankhei-
ten betreffen. Das Gesetz regelt auch jegliche Grundlagenforschung mit Bezug zu
einer Krankheit. Dabei kann die Forschung unterschiedliche Blickwinkel auf Krank-
heiten betreffen, insbesondere die Prévention, Diagnostik, Therapie und Epidemio-
logie. Auch die Forschung zu den psychischen oder physischen Grundlagen und
Ursachen von Krankheiten ist vom Geltungsbereich erfasst.

Buchstabe ¢ Forschung zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kérpers

Die «Forschung zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kérpers» betrifft insbe-
sondere die allgemeine Grundlagenforschung in den Bereichen Anatomie, Physiolo-
gie und Pathophysiologie sowie Genetik des menschlichen Kérpers. Sie wird auch
dann vom vorliegenden Gesetzesentwurf umfasst, wenn sie keinen Bezug zu einer
Krankheit aufweist, und ist deshalb von der oben beschriebenen «Forschung zu
Krankheiten» zu unterscheiden. Die Grundlagenforschung zu anderen Bereichen,
etwa Uber die menschliche Psyche oder deren Entwicklung, ist demgegenuber nur
vom Geltungshereich umfasst, sofern sie im Sinne von Buchstabe b Erkenntnisse

47 BBI 2007 6713

48 vgl. www.who.int, Rubrik «health topics / classification».
49 Botschaft vom 30. Sept. 2009, BBI 2009 ....

50 SR 830.1
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tiber Ursachen und Entstehung von (haufig psychischen) Krankheiten generiert. Die
Forschung zur normalen Struktur, Funktion und Entwicklung der menschlichen
Psyche, wie sie z.B. in der P&dagogik und in der psychologischen Grundlagenfor-
schung stattfindet, ist im Geltungsbereich nicht eingeschlossen.

Daneben umfasst der Geltungsbereich jede Forschung, die ausserhalb von Praventi-
on, Diagnostik, Therapie und Epidemiologie von Krankheiten mit Eingriffen und
Einwirkungen auf den Korper verbunden ist. Zu nennen sind hier z.B. Blutentnah-
men, die Anwendung bildgebender Verfahren, die Verwendung von Implantaten
oder die Abgabe von Wirkstoffen auch ohne den Bezug zu einer Krankheit, z.B. zu
rein &sthetischen Zwecken.

Buchstabe d  Forschungsprojekt mit erwartetem direktem Nutzen

Ein Forschungsprojekt mit einem erwarteten direkten Nutzen liegt vor, wenn von
diesem wahrend oder unmittelbar nach Abschluss des Projekts fur die teilnehmen-
den Personen eine Verbesserung ihrer Gesundheit erhofft werden kann. Erwartet
werden darf dieser direkte Nutzen insbesondere aufgrund von Erfahrungen aus
Tierversuchen, In-Vitro-Modellen oder anderen préklinischen Priifungen. Forschung
mit einem erwarteten direkten Nutzen soll somit neben dem Erkenntnisgewinn
immer auch der Gesundheit der Personen dienen, da ein unmittelbarer diagnosti-
scher, therapeutischer oder préventiver Nutzen angestrebt wird.

Forschung ohne direkten Nutzen lasst hingegen keine Verbesserung der Gesundheit
der teilnehmenden Personen erwarten. Unter diesen Begriff fallen auch Forschungs-
projekte mit einem mdglichen Gruppennutzen. Damit sind Projekte gemeint, von
denen Erkenntnisse erwartet werden, die Personen mit derselben Krankheit oder
Stérung, an denen die betroffene Person leidet, oder in demselben Zustand, in dem
sie sich befindet, langerfristig einen Nutzen bringen kdnnen. Daher gelten auch
Forschungsprojekte mit einem maoglichen gesellschaftlichen Nutzen nicht als Projek-
te mit einem erwarteten direkten Nutzen.

Neben dem Begriff «Forschung mit einem erwarteten direkten Nutzen» werden in
der einschldgigen Literatur auch die gleichbedeutenden Begriffe «therapeutische
Forschung» und «eigenniitzige Forschung» verwendet. Umgekehrt wird die For-
schung ohne direkten Nutzen auch als «rein wissenschaftliche» und «fremdnitzige
Forschung» bezeichnet.

Das Konzept der Unterscheidung zwischen Forschung mit direktem Nutzen und
solcher ohne direkten Nutzen findet sich in nationalen und internationalen Regel-
werken und Richtlinien (vgl. Ziff. 1.5 und 1.6) wieder.

Bei der Beurteilung, ob es sich um Forschung mit oder ohne direkten Nutzen han-
delt, werden nicht die Auswirkungen auf einzelne in die Studie involvierte Personen,
sondern stets die gesamte Studie beurteilt. So wird z.B. eine Placebostudie (vgl. Ziff.
1.2.2.1 und 1.3) als Forschung mit direktem Nutzen qualifiziert, obschon diese
Studie fir die Mitglieder jener Gruppe, denen ein Placebo verabreicht wird, einen
rein wissenschaftlichen Versuch darstellt. Nicht zuletzt vor diesem Hintergrund ist
heute allgemein anerkannt, dass der Einsatz von Placebos nur dann berechtigt ist,
wenn fir die zu behandelnde Krankheit noch keine genitigend wirksame Behandlung
zur Verfligung steht oder wenn es sich um geringfiigige Leiden wie z.B. leichte
Kopfschmerzen handelt.
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Buchstabe e Biologisches Material

Biologisches Material menschlichen Ursprungs umfasst insbesondere Organe,
Gewebe, Zellen (einschliesslich Ei- und Samenzellen) und Koérperflissigkeiten, wie
z.B. Blut und Urin, die von lebenden Personen stammen.

Buchstabe f  Gesundheitsbezogene Personendaten

Unter gesundheitsbezogenen Personendaten sind diejenigen Informationen Uber eine
Person zu verstehen, die einen Bezug zu einer physischen oder psychischen Krank-
heit aufweisen oder Uber Aufbau und Funktion des Kérpers der betreffenden Person
Auskunft geben. Der Begriff entspricht demjenigen der Daten (ber die Gesundheit
gemass Artikel 3 Buchstabe c Ziffer 2 Datenschutzgesetz.

Wenn im Entwurf von «nichtgenetischen gesundheitshezogenen Personendaten» die
Rede ist, so werden damit samtliche gesundheitsbezogenen Personendaten mit
Ausnahme der genetischen Daten (Art. 3 Bst. g) bezeichnet.

Buchstabe g Genetische Daten

Genetische Daten umfassen die Informationen Uber das Erbgut einer Person. Sie
kdnnen aus nahezu jeder Art biologischen Materials im Rahmen einer genetischen
Untersuchung gewonnen werden. Die Definition ist, mit Ausnahme der Bezugnahme
auf das DNA-Profil, der im vorliegenden Forschungskontext keine Bedeutung
zukommt, mit derjenigen des Bundesgesetzes (iber genetische Untersuchungen beim
Menschen identisch (Art. 3 Bst. | GUMG).

Buchstabe h  Verschliisseltes biologisches Material und verschlisselte
gesundheitshezogene Personendaten

Verschlisseltes biologisches Material bzw. verschlisselte gesundheitsbezogene
Personendaten werden vor der Verwendung zu Forschungszwecken mit einem
Schlissel (engl. «Code») versehen. Dieser Schliissel ist notwendig, um den Perso-
nenbezug wieder herzustellen, die Verschllsselung also wieder riickgangig zu
machen (vgl. Art. 34 Abs. 2). Allgemein als Synonym verstandene Begriffe sind
«Codierung» und «Pseudonymisierung». Die Voraussetzungen an die Einwilligung
fir die Weiterverwendung von verschliisseltem biologischem Material bzw. ver-
schlisselten gesundheitsbezogenen Personendaten sind in den Artikeln 31 Absatz 2
bzw. 32 Absatz 2 geregelt.

Buchstabe i Anonymisiertes biologisches Material und anonymisierte
gesundheitshezogene Daten

Unter anonymisiertem biologischem Material und anonymisierten gesundheitsbezo-
genen Daten ist die irreversible Aufhebung des Personenbezuges zu verstehen. Eine
solche liegt dann vor, wenn Material bzw. Daten (berhaupt nicht oder nur mit einem
unverhdltnismassig grossen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft der betref-
fenden Person zugeordnet werden kdnnen. Diese Definition entspricht der géngigen
Umschreibung im Datenschutzrecht. Unverhéltnisméassigkeit der Wiederherstellung
des Personenbezugs ist insbesondere auch bei biologischem Material denkbar: Hier
kénnen genetische Daten, die aus dem Material gewonnen werden, theoretisch mit
Referenzdaten verglichen werden. VVon einem Vorhandensein solcher Referenzdaten
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bzw. Vergleichsproben kann jedoch nur in seltenen Féllen ausgegangen werden.
Diesfalls dirfte der Zugriff auf diese in aller Regel jedoch praktisch unmdéglich oder
rechtlich unzul&ssig sein.

Wann den Anforderungen an eine korrekte Anonymisierung (vgl auch Art. 34 Abs.
2) Geniige getan ist, ist je nach Einzelfall zu entscheiden: Die Streichung nur des
Namens kann bei einer sehr grossen Datenmenge (grosse Personenpopulation)
geniigen, auch wenn andere Parameter (z.B. Geburtsdatum) verbleiben. Ist die
betroffene Population jedoch sehr klein, so ist das Entfernen nur des Namens nicht
ausreichend. Falls nicht absolut notwendig, sind grundsétzlich samtliche personen-
bezogene Parameter wie Geburtsdatum, Wohnadresse usw. zu streichen.

Die Voraussetzungen der Anonymisierung von biologischem Material bzw. gesund-
heitsbezogenen Daten sind in Artikel 31 Absatz 3, 32 Absatz 3 und 34 Absatz 1
geregelt.

212 2. Abschnitt: Grundséatze
2121 Vorrang der Interessen des Menschen (Art. 4)

Diese Bestimmung, die in Anlehnung an die Biomedizin-Konvention (vgl. Ziff.
1.5.1) und die Deklaration von Helsinki (vgl. Ziff. 1.6.4) verfasst wurde, ist als
Leitlinie bei der Interpretation der vorliegenden Regelung der Forschung am Men-
schen zu verstehen. Sie besagt, dass Interessen, Gesundheit und Wohlergehen des
einzelnen Menschen den blossen Interessen von Wissenschaft und Gesellschaft
vorgehen. Damit wird konkretisiert, was in Artikel 118b BV festgelegt und im
Zweckartikel des Gesetzesentwurfs ausgefiihrt wird: Das Gesetz soll in erster Linie
Wirde und Personlichkeit schiitzen.

Interesse und Wohl der teilnehmenden Person werden den blossen Interessen von
Wirtschaft und Gesellschaft gegenubergestellt. Im Zentrum steht also der Konflikt
zwischen einem individuellen und konkreten gefahrdeten Interesse und kollektiven,
gesellschaftlichen Interessen. Der Begriff «blosses Interesse» ist dabei nicht im
Sinne einer Herabstufung der Belange von Wissenschaft und Gesellschaft zu deuten.
Vielmehr soll damit zum Ausdruck gebracht werden, dass der Einzelne vor deren
Interessen, bzw. vor der Gemeinschaft, zu rangieren hat.51 Als Beispiel dafir kann
Artikel 15 Absatz 2 genannt werden, wonach unverziglich alle Massnahmen zum
Schutz der teilnehmenden Person getroffen werden missen, wenn wahrend eines
Forschungsprojekts Umstande auftreten, die deren Sicherheit beeintrachtigen kénn-
ten. In einem solchen Fall muss immer zugunsten der Teilnehmenden Person ent-
schieden werden, auch wenn z.B. ein sofortiger Ausschluss die eigentlichen For-
schungsresultate beeintréchtigen.

51 Taupitz J, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung; Berlin,
Heidelberg, New York, 2002, S. 57f. / Kandler H-C, Rechtliche Rahmenbedingungen
biomedizinischer Forschung am Menschen; Berlin, Heidelberg, 2008, S. 67ff.
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2122 Relevanz (Art. 5)

Diese Bestimmung gibt vor, dass sémtliche Forschungsvorhaben unter Einbezug des
Menschen eine wissenschaftlich relevante Fragestellung entweder fir das Verstand-
nis Uber Krankheiten des Menschen sowie Aufbau und Funktion des menschlichen
Korpers oder fir die dffentliche Gesundheit aufweisen missen. Damit wird einer-
seits ein in der ethischen Diskussion zur Forschung am Menschen anerkanntes und
heute verwendetes Kriterium gesetzlich verankert. Andererseits nimmt diese Be-
stimmung die verfassungsrechtliche Vorgabe auf, die auf die gesellschaftliche
Bedeutung der Forschung hinweist (Art. 118b Abs. 1). Beide Aspekte legen dar,
dass bei der Forschung am Menschen zwar primér der individuelle Schutz des
einbezogenen Menschen im Zentrum steht, stets aber auch anerkannte kollektive
Interessen zu beriicksichtigen sind.

In materieller Hinsicht wird verlangt, dass ein Forschungsvorhaben in der wissen-
schaftlichen Diskussion von Relevanz ist. Dies ist z.B. dann zu verneinen, wenn die
anvisierte Fragestellung wissenschaftlich bereits hinreichend geklart und validiert
ist, unndtige Mehrfachprojekte also vermieden werden kénnen und — unter dem
Blickwinkel des Schutzes der einbezogenen Menschen — auch vermieden werden
mussen. Zusatzlich muss das Forschungsvorhaben dazu dienen, dass verallgemei-
nerbare Erkenntnisse zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion
des menschlichen Korpers einerseits oder fur die 6ffentliche Gesundheit andererseits
gewonnen werden sollen. Unzul&ssig wéaren damit z.B. Forschungsprojekte mit dem
Zweck, die freie Willenshildung von Personen gezielt zu vermindern oder effiziente-
re Foltermethoden zu entdecken. Aus den genannten Beispielen ist ersichtlich, dass
das Kriterium der Relevanz nur — aber immerhin — in aussergewohnlichen Konstella-
tionen greift.

2123 Nichtdiskriminierung (Art. 6)

Einen fiir die Forschung am Menschen besonders relevanten Grundsatz stellt das
Diskriminierungsverbot nach Artikel 8 Absatz 2 BV dar. So ist inshesondere bei der
Auswahl der Personen fiir die Forschung ein ungerechtfertigter genereller Aus-
schluss einer bestimmten Personengruppe (z.B. Frauen) von Forschungsprojekten
ebenso unzuldssig wie eine ungerechtfertigte einseitige oder iberméssige Belastung
einer Personengruppe (Abs. 1).

Eine Ungleichbehandlung stellt jedoch nur dann eine Diskriminierung dar, wenn
keine triftigen Griinde vorliegen (und im Bewilligungsgesuch dargelegt werden), die
eine Ungleichbehandlung rechtfertigen wiirden. Absatz 2 schliesst eine Auswahl der
Personen nach bestimmten Kriterien (wie Alter, Geschlecht, bestimmter Gesund-
heitszustand) daher nicht aus, wenn sich diese Kriterien durch das Forschungspro-
jekt selbst ergeben (z.B. geschlechtsspezifische Krankheiten). Demgegeniiber wére
es diskriminierend, in Forschungsprojekte mit hohem Risiko fiir die teilnehmenden
Personen ausschliesslich Personen einer bestimmten Gruppe (z.B. Asylsuchende
oder Sozialhilfeempféngerinnen und -empfanger) einzubeziehen.

Aus dieser Bestimmung lasst sich indessen kein Recht einer Person ableiten, in ein
Forschungsprojekt einbezogen zu werden.
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2124 Einwilligung (Art. 7)

Die Einwilligung, die frei von Zwang, T&uschung und sachfremden Einfliissen
erfolgt, gilt als eine der wichtigsten Zulassigkeitsvoraussetzungen fiir die Forschung
am Menschen. Aus diesem Grund wird in grundsétzlicher Weise festgehalten, dass
Forschung am Menschen nur durchgefiihrt werden darf, wenn eine explizite Einwil-
ligung nach hinreichender Aufklarung («informed consent») vorliegt oder wenn in
den im Gesetz vorgesehenen Féllen und nach entsprechender Information vom
Widerspruchsrecht kein Gebrauch gemacht wird (Abs. 1). Diese Rechte kommen
auch Kindern, Jugendlichen und im Allgemeinen urteilsunféhigen Erwachsenen zu,
sofern sie in Bezug auf das konkrete Forschungsprojekt urteilsfahig sind. In be-
stimmten Féllen muss die gesetzliche Vertretung zusatzlich einwilligen (vgl. Ziff.
2.3.1.1 und 2.3.1.2). Ist die Person selber aufgrund fehlender Urteilsfahigkeit nicht
in der Lage, beziiglich ihrer Teilnahme an einem Forschungsprojekt einen wohluber-
legten Entscheid zu treffen, so nimmt die nach dem Gesetz berechtigte Person (vgl.
2.B. Art. 21-23) dieses Recht wahr. Sie kann eine Teilnahme an einem Forschungs-
projekt im Interesse der urteilsunfahigen Person auch verweigern, wenn diese daran
teilnehmen maochte.

Zum Schutz der Personlichkeit sieht der Entwurf auch im Zusammenhang mit der
Weiterverwendung von bereits entnommenem biologischem Material und bereits
erhobenen gesundheitsbezogenen Personendaten entsprechende Einwilligungs- und
Widerspruchslésungen vor (vgl. Ziff. 2.4.1 und 2.4.2).

Die konkreten Inhalte einer hinreichenden Aufklarung finden sich in den einzelnen
Kapiteln (z.B. Art. 16 fur die Forschung mit Personen). Sie werden auf Verord-
nungsstufe weiter ausgefiihrt. Zusétzlich zum Grundprinzip der aufgeklarten Einwil-
ligung enthélt der Gesetzesentwurf Spezialbestimmungen, bei denen die Anforde-
rungen an eine Aufklarung und Einwilligung nur teilweise bzw. nicht gelten, wobei
die Begriindungen im Rahmen der Erlduterungen der einzelnen Artikel (Art. 18, 29,
33) zu finden sind.

Das in Absatz 2 statuierte Recht, die Teilnahme an einem Forschungsprojekt jeder-
zeit und ohne Angabe von Griinden zu verweigern, ergibt sich aus dem Selbstbe-
stimmungsrecht einer jeden Person (vgl. Ziff. 1.2.2.1). Die betroffene Person darf
insbesondere bei einer allfalligen weiteren medizinischen Betreuung oder Behand-
lung nicht benachteiligt werden, wenn sie sich dazu entschliesst, nicht an einem
Forschungsprojekt teilzunehmen. In diesem Fall soll die Standardbehandlung oder -
betreuung mit der nétigen Sorgfalt ausgefiihrt werden. Es ware unzuldssig, eine
Patientin oder einen Patienten aufgrund einer verweigerten Teilnahme an ein ande-
res Zentrum zu verweisen oder notwendige Konsultationstermine in einer geringeren
Frequenz anzubieten.

Eine erteilte Einwilligung kann von der teilnehmenden Person formlos und ohne
Angabe von Griinden jederzeit widerrufen werden (Abs. 3). Entschliesst sich eine
Person, von ihrem Widerrufsrecht Gebrauch zu machen, so ist sie Uber die Folgen
des Abbruchs zu informieren. Es ist zentral, z.B. darliber Auskunft zu geben, wie
eine im Rahmen des Forschungsprojekts begonnene Einnahme eines Medikaments
mdglichst schonend wieder abgesetzt werden kann und was die méglichen gesund-
heitlichen Folgen eines plétzlichen Absetzens waren. Auf diese Weise konnen
allfallige Risiken und Belastungen, die sich durch den Widerruf ergeben kdénnen, so
gering wie mdglich gehalten werden. Biologisches Material oder gesundheitshezo-
gene Personendaten, die bis zum Zeitpunkt des Widerrufs entnommen resp. erhoben
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worden sind, dirfen in diesem Falle weiter fiir das Forschungsprojekt verwendet
werden. Andernfalls — etwa bei Studien mit nur wenigen Teilnehmenden — wiirde
die Fortsetzung des Forschungsprojekts unter Umstédnden verunmdglicht, was un-
verhaltnismassig ist. Die teilnehmende Person ist tiber die Méglichkeit der weiteren
Verwendung von Material und Daten im Rahmen der allgemeinen Aufklérung (Art.
16) in Kenntnis zu setzen.

2125 Recht auf Information (Art. 8)

Das Selbstbestimmungsrecht einer Person beinhaltet das Recht, tber Ergebnisse
informiert zu werden, die ihre Gesundheit betreffen (Abs. 1 erster Satz). Dieser
Anspruch hat primér zum Ziel, der betroffenen Person eine Entscheidungshilfe in
Bezug auf praventive Massnahmen bzw. eine Behandlung zu geben. Stdsst man
anlasslich eines Forschungsprojekts auf einen deutlichen Hinweis auf eine Krank-
heit, so ist die betroffene Person dariiber in Kenntnis zu setzen, es sei denn, sie habe
auf diese Information verzichtet. Es muss sich jedoch in jedem Fall um einen wei-
testgehend gesicherten Hinweis handeln. Medizinische Untersuchungsergebnisse
kénnen immer auch unzutreffend sein; dies gilt erst recht, wenn die diagnostischen
Methoden selbst Gegenstand eines Forschungsprojekts sind. Diesem Umstand ist bei
der Entscheidung, ob und in welchem Umfang die Ergebnisse bekannt zu geben
sind, ebenfalls Rechnung zu tragen. Generell ist umso eher zu informieren, je schwe-
rer die (bestehende oder zu erwartende) Krankheit und je gesicherter der konkrete
Befund ist. Fir die Umsetzung des Rechts auf Information ist ferner VVoraussetzung,
dass die Kontaktaufnahme und Information méglich ist. Wird das Recht auf Infor-
mation wahrgenommen, so sollten Kontaktaufnahme und Information tber eine fir
diese Aufgabe qualifizierte Person, in den meisten Féllen eine Arztin oder einen
Arzt, erfolgen. Die definitive Diagnose soll im Rahmen einer drztlichen Behandlung
und nicht ausschliesslich im Forschungskontext erfolgen.

Das Selbstbestimmungsrecht einer Person beinhaltet ferner den Anspruch, auf die
genannten Informationen ohne Angabe von Griinden verzichten zu kénnen (Abs. 1
zweiter Satz). Ihr steht somit die Befugnis zu, insbesondere zu allfalligen Risiken
betreffend den Eintritt einer Krankheit nicht informiert zu werden, weil dieses
Wissen eine grosse psychische Belastung darstellen kann. Anders als beim Bundes-
gesetz uber genetische Untersuchungen beim Menschen (Art. 19 GUMG) erscheint
eine Einschrankung dieses Rechts im vorliegenden Entwurf nicht angezeigt, da hier
der Forschungs- und nicht der Therapiekontext im Vordergrund steht.

Absatz 2 gewéhrt der betroffenen Person in Anlehnung an Artikel 8 des Daten-
schutzgesetzes ein Auskunftsrecht beztiglich aller iber sie gesammelten Personenda-
ten. Eine mit Artikel 9 des Datenschutzgesetzes vergleichbare Einschrankung ist
nicht zul&ssig.

2126 Kommerzialisierungsverbot (Art. 9)

Der menschliche Kdrper oder dessen Teile sind ein Personlichkeitsgut im Sinne von
Artikel 28 ZGB52 und nicht ein Vermdgenswert; sie sind, mit anderen Worten, keine
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Handelsware. Der Grundsatz der Menschenwiirde (vgl. Art. 7 BV) schiitzt und
betont unter anderem den Eigenwert des menschlichen Kdrpers. Damit wird zum
Ausdruck gebracht, dass der Kérper eine Wirde, nicht aber einen Preis hat. Daraus
ergibt sich, dass ein Vertrag, der den Erwerb eines menschlichen Kérpers oder von
dessen Teilen gegen Entgelt zum Gegenstand hétte, gegen die guten Sitten verstiesse
und deshalb nichtig ware (Art. 20 Abs. 1 ORS3).

Der Grundsatz der Unentgeltlichkeit und das sich daraus ergebende Kommerzialisie-
rungsverbot werden von verschiedenen eidgendssischen Erlassen aufgenommen, so
vom Fortpflanzungsmedizin-, dem Transplantations- und dem Stammzellenfor-
schungsgesetz (vgl. Ziff. 1.4.2). Auch die Bundesverfassung enthalt in zwei Be-
stimmungen ein Kommerzialisierungsverbot (Art. 119 Abs. 2 Bst. e und 119a Abs.
3), und die Biomedizin-Konvention (vgl. Ziff. 1.5.1) legt in Artikel 21 fest, dass der
menschliche Kérper und dessen Teile nicht zur Erzielung eines finanziellen Ge-
winns verwendet werden dirfen. In Beachtung dieses anerkannten Grundsatzes
statuiert die vorliegende Bestimmung auch fir die Forschung am Menschen ein
Kommerzialisierungsverbot. Durch dieses soll neben dem generellen Schutz der
Menschenwiirde insbesondere gewéhrleistet werden, dass die Autonomie beim
Entscheid zur Spende von Organen, Gewebe und Zellen nicht durch Ubermaéssige
finanzielle Anreize korrumpiert wird.

Der Begriff «menschlicher Kdrper oder dessen Teile» umfasst im Rahmen dieses
Gesetzesentwurfs die verstorbenen Personen, Embryonen und Féten aus Schwanger-
schaftsabbriichen oder Spontanaborten einschliesslich Totgeburten, sowie Organe,
Gewebe und Zellen lebender oder verstorbener Personen oder von Embryonen bzw.
Foten. Nicht darunter fallt laufend abgestossenes, sich regenerierendes Material wie
Né&gel, Haare usw. Ebenfalls nicht erfasst sind Produkte, die auf der Basis menschli-
chen Zellmaterials hergestellt worden sind, wie auch Modelle oder medizinische
Atlanten. Dies entspricht der Regelung im Transplantationsgesetz, wonach Trans-
plantatprodukte vom Verbot des Organhandels ausgenommen sind.

Als Entgelt gilt jegliche finanzielle Leistung. Das Verbot erstreckt sich jedoch auch
auf die Gewdhrung oder Entgegennahme anderer geldwerter Vorteile wie z.B.
Naturalien oder Vorzugsbehandlungen. Nicht erfasst sind hingegen Entschadigun-
gen fir die Aufbewahrung, die Bearbeitung oder den Transport z.B. von Organen,
Gewebe und Zellen. Dies wird dadurch klargestellt, indem das Kommerzialisie-
rungsverbot den «menschlichen Kérper und dessen Teile als solche» umfasst. Es
wadre nicht gerechtfertigt, wenn die betroffene Person durch ihre Solidaritat und
Grossziigigkeit nicht nur die unvermeidlichen Unannehmlichkeiten, sondern daruber
hinaus auch ihre finanziellen Kosten oder Verluste, die ihr durch das Forschungspro-
jekt entstehen, tragen musste (z.B. Erwerbsausfall).

2127 Wissenschaftliche Anforderungen (Art. 10)

Jedes Forschungsvorhaben am Menschen muss grundlegenden wissenschaftlichen
Anforderungen geniigen, ansonsten sich der Einbezug des Menschen nicht rechtfer-
tigen lasst. Absatz 1 sieht deshalb eine Reihe von Anforderungen vor, die inhaltlich
jedoch massgeblich von der «scientific community» selber formuliert werden.
Absatz 2 verpflichtet den Bundesrat festzulegen, welche nationalen und internationa-
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len Regelungen (z.B. anerkannte Selbstregulierungen der Wissenschaft) zu beachten
sind.

So miissen nach Absatz 1 Buchstabe a die anerkannten Regelungen Uber die wissen-
schaftliche Integritat beachtet werden. Wissenschaftliche Integritit versteht sich
dabei als Verpflichtung der Forschenden, sich an die Grundregeln der guten wissen-
schaftlichen Praxis zu halten. Diese besteht aus Prinzipien wie Wahrhaftigkeit,
Offenheit, Vermeidung von Interessenskonflikten, Selbstdisziplin, Selbstkritik und
Fairness. Ferner fordert sie das Ansehen und die Akzeptanz der Forschung in der
Gesellschaft. Wichtiger Teilgehalt der wissenschaftlichen Integritat ist auch die
Wahrung des Rechts auf Publikation.

Werden die genannten Prinzipien verletzt, so spricht man von wissenschaftlichem
Fehlverhalten. Dieses manifestiert sich z.B. in der Verwendung unlauterer Mittel,
etwa der Angabe falscher Werte zur Stiitzung einer Hypothese, der Verletzung von
geistigem Eigentum oder der Ergreifung von Vergeltungsmassnahmen gegen Perso-
nen, die Tauschungsvorgénge melden mochten. In Bezug auf das Recht auf Publika-
tion sind unverhaltnismassige Beschrankungen unzuléssig. Was als unverhéltnis-
massig zu werten ist, ist unter Beriicksichtigung der konkreten Umstande im
Einzelfall zu prifen.

Das Forschungsgesetz vom 7. Oktober 198354 enthélt ebenfalls eine Bestimmung
zur wissenschaftlichen Integritat: Die Institutionen der Forschungsférderung haben
darauf zu achten, das die von ihnen geforderte Forschung nach den Regeln der guten
wissenschaftlichen Praxis durchgefiihrt wird. Das Forschungsgesetz ist jedoch nur
auf Forschungsprojekte anwendbar, die vom Bund geftrdert werden.

Die Richtlinien betreffend die wissenschaftliche Integritat der Akademien der Wis-
senschaften Schweiz (vgl. Ziff. 1.6.1) sollen nicht nur auf dem Gebiet der medizini-
schen, sondern in der gesamten wissenschaftlichen Forschung zur Anwendung
gelangen. Die Richtlinien enthalten neben der Konkretisierung von Tatbestdnden
wissenschaftlichen Fehlverhaltens auch — in der Praxis bewahrte — Normen tber das
Verfahren beim Vorliegen von Anzeigen.

Nach Buchstabe b mussen im Weiteren die Anforderungen an die wissenschaftliche
Qualitét erfallt sein. Diese verlangen z.B. die Wahl eines geeigneten Studiendesigns
bzw. einer geeigneten Methodik, die Verwendung anerkannter statistischer Techni-
ken und die Wahl der geeigneten Ausgangs- und Ergebnisparameter («outcomes»).
Es ist allgemein anerkannt, dass diesen Anforderungen nicht gentigende und somit
unwissenschaftliche Forschung zu einer unannehmbaren Geféhrdung von Wiirde
und Personlichkeit des Menschen flihrt. Die Entscheidung, welche Techniken und
Methoden im Einzelfall gewahlt werden, obliegt der verantwortlichen forschenden
Person. Diese muss die entsprechende Wahl in den Projektunterlagen plausibel
darlegen, sodass die Uberpriifung und Nachvollziehbarkeit insbesondere durch die
zustandige Ethikkommission (vgl. Art. 44), moglich ist. Es ist hingegen nicht Auf-
gabe der Ethikkommission, die wissenschaftliche Exzellenz des Gesuchs zu beurtei-
len.

Die Gute Praxis tber die Forschung am Menschen, deren Einhaltung nach Buchsta-
be ¢ gefordert ist, findet sich beziiglich der klinischen Forschung z.B. in der ICH-
GCP-Leitlinie (vgl. Ziff. 1.6.5). Der Bundesrat wird diesbeziiglich entsprechende
Vorgaben mit Verweis auf die anerkannten Regelwerke von Wissenschaft und
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Industrie gestiitzt auf Absatz 2 vornehmen. Insbesondere wird anhand dieser Regel-
werke auch festzulegen sein, welches im Einzelnen die Pflichten der das For-
schungsprojekt veranlassenden («Sponsor») bzw. durchfiihrenden Personen sind.

Schliesslich wird nach Absatz 1 Buchstabe d verlangt, dass die verantwortlichen
Personen uber die im Einzelfall erforderlichen fachlichen Qualifikationen verfligen.
Neben den Kompetenzen in den betreffenden Fachdisziplinen missen dabei auch
hinreichende Kenntnisse und Erfahrungen (ber die korrekte Durchfihrung von
Forschungsvorhaben vorliegen.

2.2 Kapitel 2: Allgemeine Anforderungen an die For-
schung mit Personen

Unter dieses Kapitel fallt einerseits jene Forschung, bei der sich die Person (iber
einen langeren Zeitraum unmittelbar am Forschungsprojekt beteiligt (z.B. klassische
klinische Studien), andererseits auch jene, fiir die ihr biologisches Material entnom-
men bzw. ihre gesundheitsbezogenen Daten erhoben werden. Die Bestimmungen
sind darliber hinaus anwendbar in jenen Féllen, in welchen von der Person Material
bzw. Daten fiir die Aufbewahrung zu Forschungszwecken ausserhalb eines konkre-
ten Forschungsprojekts entnommen bzw. erhoben werden.

221 1. Abschnitt: Schutz der teilnehmenden Personen
2211 Subsidiaritat (Art. 11)

In Absatz 1 wird ein allgemeines Subsidiaritétsprinzip verankert: Forschung mit
Personen soll nur durchgeflihrt werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht auf
andere Weise, d.h. ohne ihren Einbezug gewonnen werden kénnen. Beteiligt sich
eine Person an einem Forschungsprojekt, nimmt sie ein gewisses Risiko auf sich.
Dieses soll so gering als mdglich gehalten werden und darf in keinem Missverhéltnis
zum erwarteten Nutzen stehen (vgl. Ziff. 2.2.1.2). Diese Erfordernisse sind nicht
erfullt, wenn gleichwertige Ergebnisse z.B. mittels Tierversuchen oder Computersi-
mulation gewonnen werden kénnen, zumal die Person in diesem Fall ein Risiko auf
sich ndhme, das ganzlich vermieden werden kdnnte.

Aus dem ethischen Prinzip der Schadensvermeidung (vgl. Ziff. 1.2.2.3) I&sst sich in
diesem Zusammenhang ableiten, dass Forschung an Leichen der Forschung mit
lebenden Personen vorgezogen werden sollte, sofern dies aus wissenschaftlicher
Sicht sinnvoll ist, denn verstorbene Personen sind keinem Risiko und keiner Belas-
tung ausgesetzt.

Dieses Subsidiaritatsprinzip ist lediglich anwendbar auf die Forschung mit Personen
und nicht generell auf die Forschung am Menschen und wird deshalb im vorliegen-
den Kapitel aufgefilhrt. Wird hingegen schon vorhandenes biologisches Material
verwendet, z.B. eine nicht mehr zu Diagnosezwecken benétigte Blutprobe (vgl. Ziff.
2.4), so muss nicht ermittelt werden, ob gleichwertige Erkenntnisse mittels Tierver-
suchen gewonnen werden konnten. Diese Unterscheidung wurde getroffen, da z.B.
die Weiterverwendung einer bereits entnommenen Blutprobe flr die Person keine
bzw. eine wesentlich kleinere Belastung darstellen kann, als eine Blutentnahme
speziell zu Forschungszwecken fiir das Tier zur Folge hétte.
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Absatz 2 legt ein spezielles Subsidiaritatsprinzip fest, wonach ein Forschungsprojekt
mit besonders verletzbaren Personen geméss dem 3. Kapitel des Gesetzes nur dann
durchgefiihrt werden darf, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht auf andere Weise
gewonnen werden kénnen. Dabei wird der Grundsatz von Artikel 118b Absatz 2
Buchstabe ¢ BV, der lediglich die urteilsunféhigen Personen nennt, entsprechend
ausgeweitet.

Wenn mdglich sollen daher insbesondere urteilsfahige Personen in Forschungspro-
jekte einbezogen werden. Nur sie kdnnen in den Eingriff in die Persdnlichkeit, den
ein Forschungsprojekt darstellt, vollumféanglich einwilligen und ihn dadurch persén-
lich legitimieren. Das spezielle Subsidiaritatsprinzip gilt auch im Hinblick auf
schwangere Frauen und — mit Ausnahme von Artikel 27 Absatz 1 — auf Personen im
Freiheitsentzug. Auch sie dirfen — ihrer besonderen Situation wegen (vgl. Ziff.
2.3.3) — nur in die Forschung einbezogen werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse
nicht mit Frauen, die nicht schwanger sind, bzw. mit Personen in Freiheit gewonnen
werden kénnen.

Die Forschung soll sich dabei jedoch auf den die besondere Verletzbarkeit ausma-
chenden Aspekt beziehen, d.h. auf das Alter (z.B. Kindesalter), einen Zustand, eine
Krankheit oder auf die besondere Situation, in der sich die Person befindet
(Schwangerschaft, Freiheitsentzug oder Notfallsituation).

2212 Risiken und Belastungen (Art. 12)

Absatz 1 besagt, dass die Risiken und Belastungen, die einer Person durch die Teil-
nahme an einem Forschungsprojekt entstehen kénnen, so gering wie moglich gehal-
ten werden missen. Es ist zu berticksichtigen, dass die Risiken und Belastungen von
den zur Verfiigung stehenden wissenschaftlichen Methoden und dem Wissensstand
in den einzelnen Disziplinen abhdngig sind. Es muss immer die Methode mit den
geringsten Risiken und Belastungen angewendet werden. Zudem sind bereits bei der
Planung der Forschungsvorhaben samtliche erforderlichen Massnahmen zu treffen,
die den Schutz der betroffenen Person gewdhrleisten (Art. 15).

Bei der Forschung am Menschen diirfen geméss Absatz 2 die voraussichtlichen
Risiken und Belastungen nicht in einem Missverhéltnis zum erwarteten Nutzen des
Forschungsprojekts stehen. Im Rahmen der Risiko-Nutzen-Abwégung ist zu beriick-
sichtigen, ob vom Forschungsprojekt ein potenzieller direkter Nutzen erwartet
werden kann oder nicht. Ist ein solcher fur die Person zu erwarten, so kann ein
grosseres Risiko eingegangen werden, als wenn die Person voraussichtlich nicht
direkt von der Forschung profitiert. Auch wenn ein Nutzen erwartet werden kann,
dirfen Risiken und Belastungen nicht in einem Missverhéltnis dazu stehen. So darf
das Risiko fur eine schwerkranke Person, die im Rahmen eines Forschungsprojekts
eine mit einem namhaften erwarteten Nutzen verbundene Behandlung erhalt, grésser
sein als flr eine Person, die z.B. an Akne leidet und an einer Medikamentenver-
gleichsstudie zu deren Behandlung teilnimmt. Das Risiko-Nutzen-Verhéltnis I&sst
sich also nicht absolut festlegen. Es kann nur relativ und im Einzelfall fiir ein kon-
kretes Forschungsprojekt bestimmt werden. Die Risiko-Nutzen-Abwagung wird von
der zustandigen Ethikkommission uberpriift, bevor die Person ihre Einwilligung zur
Teilnahme geben kann. Sie beachtet dabei, insbesondere bei der Uberpriifung eines
Forschungsprojekts ohne direkten Nutzen, auch den Gruppen- oder gesellschaftli-
chen Nutzen im Sinne von Artikel 5. Bei der Risiko-Nutzen-Abwdagung nicht be-
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riicksichtigt werden diirfen hingegen Begleiterscheinungen bzw. sekundare Aspekte
eines Forschungsprojekts, wie vermehrte Aufmerksamkeit und Zuwendung oder
auch das aufgrund der Teilnahme entrichtete Entgelt, selbst wenn sie von der betrof-
fenen Person als positiv und angenehm empfunden werden kénnen.

2213 Unentgeltlichkeit der Teilnahme (Art. 13)

Als Folge des Kommerzialisierungsverbots (vgl. Art. 9) ist die Teilnahme an einem
Forschungsprojekt generell unentgeltlich und soll in erster Linie aus altruistischen
Motiven erfolgen. Absatz 1 erster Satz hélt daher fest, dass flir die Teilnahme an
einem Forschungsprojekt mit direktem Nutzen kein Entgelt oder anderer geldwerter
Vorteil entrichtet werden darf. Mit der Teilnahme an Forschungsprojekten mit einem
erwarteten direkten Nutzen soll keine 6konomisch messbhare Zuwendung verbunden
sein. Der Nutzen fir die teilnehmenden Personen besteht in diesem Falle in der
Aussicht, vom Forschungsprojekt direkt zu profitieren. Es liegt hier also bereits ein
potenzieller Mehrwert vor, wenn auch nicht in finanzieller Form.

Nimmt eine Person an einem Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen teil, ist es
hingegen vertretbar und angebracht, ihr fiir die Teilnahme ein angemessenes Entgelt
zu entrichten (Abs. 1 zweiter Satz), weil ein allfélliger Erkenntnisgewinn aus dem
Forschungsprojekt zwar Dritten, nicht aber der teilnehmenden Person selber zugute
kommt. Dabei darf das Entgelt jedoch nicht so hoch sein, dass die Person dadurch
verleitet wird, mogliche Risiken aus rein okonomischen Uberlegungen zu unter-
schétzen bzw. bewusst in Kauf zu nehmen. Durch eine derartige Beeintréchtigung
der Autonomie der Entscheidung ware das zentrale Erfordernis einer freien Einwil-
ligung verletzt. Was als unangemessen hohe Entschadigung zu werten ist, ist im
Einzelfall von der zustdndigen Ethikkommission zu entscheiden.

Auf der anderen Seite sollen die Notlage bzw. der Wunsch nach einer Verbesserung
des Gesundheitszustandes einer Person nicht dazu missbraucht werden, sie fiir die
Teilnahme an einem Forschungsprojekt bezahlen oder einen andern geldwerten
Vorteil erbringen zu lassen (Abs. 2). Die Auswahl von Personen, die an einem
Forschungsprojekt teilnehmen, hat sich ausschliesslich nach wissenschaftlichen
Kriterien zu richten und darf nicht an deren finanzielle Leistungsfahigkeit ankniip-
fen. Dies ware ein Verstoss gegen das in Artikel 6 verankerte Diskriminierungsver-
bot. In diesem Zusammenhang ist auch auf Artikel 49 des Krankenversicherungsge-
setzes hinzuweisen, wonach die Krankenversicherer die Kosten fiir die Forschung
nicht ibernehmen.

2214 Unzuléssige Anonymisierung (Art. 14)

Bei Forschungsprojekten mit Bezug zu schweren Krankheiten diirfen das entnom-
mene biologische Material bzw. die erhobenen Personendaten nicht anonymisiert
werden (Abs. 1). Dadurch wird sichergestellt, dass die Forschenden im Bedarfsfall in
der Lage sind, die betroffene Person zu identifizieren, zu kontaktieren und zu infor-
mieren. Doch gilt dies nur, sofern die Person nicht auf die Information verzichtet hat
(Art. 8 Abs. 1). Ist dies der Fall, so besteht kein Anonymisierungsverbot. Auch bei
Projekten mit Bezug zu einer schweren Krankheit, in denen die Teilnehmenden
bereits darliber informiert sind, dass sie an einer solchen Krankheit leiden (z.B. eine
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Heilmittelstudie mit HIV-Patientinnen und -Patienten), gilt das Anonymisierungs-
verbot nicht.

Die Anonymisierung von biologischem Material oder gesundheitsbezogenen Perso-
nendaten diirfte inshesondere bei klinischen Studien oder allgemein bei Langzeitstu-
dien in aller Regel nicht angezeigt sein, da bei diesen der Bezug der erhobenen
Daten zur betreffenden Person laufend hergestellt werden muss. Das Anonymisie-
rungsverbot wird bei diesen Studien daher kaum Bedeutung erlangen.

Werden Ergebnisse erwartet, die bei der betroffenen Person zur Feststellung, Be-
handlung oder Verhinderung bestehender oder kiinftig drohender, schwerer Krank-
heiten flihren kdnnen, so ist sie grundsétzlich dartiber aufzukléren. Dies kann der
Bundesrat, in Anwendung von Artikel 16 Absatz 4, auf Verordnungsstufe festlegen.
Nur nach einer entsprechenden Aufklarung kann die betroffene Person dariiber
entscheiden, ob sie Uber die Ergebnisse der Studie informiert werden méchte oder
nicht.

Gemass Absatz 2 bestimmt der Bundesrat, welche Kriterien die betreffenden For-
schungsergebnisse als Voraussetzung fiir das Anonymisierungsverbot erfiillen
mussen. Dabei werden voraussichtlich folgende Punkte zu berticksichtigen sein: Das
Ergebnis steht in einem engen Zusammenhang mit der Fragestellung des For-
schungsprojekts und betrifft mit einer sehr hohen Wahrscheinlichkeit eine schwere
Krankheit. Weitere festzulegende Kriterien kénnen z.B. das Alter, in welchem die
Krankheit typischerweise auftritt, oder deren Behandlungsmdglichkeiten sein.

2215 Sicherheits- und Schutzmassnahmen (Art. 15)

Die Gewadhrleistung des Schutzes der teilnehmenden Personen steht sowohl bei der
Projektplanung als auch bei der Durchfiihrung von Forschungsprojekten im Zent-
rum. Fur mdglicherweise eintretende, voraussehbare Ereignisse sind die zu treffen-
den Massnahmen bereits im Forschungsplan festzuhalten (Abs. 1). Tritt z.B. eine
allergische Reaktion im Rahmen eines Heilmittelversuchs auf, so soll diese ange-
messen therapiert werden. Zudem soll die betroffene Person u.U. dabei unterstiitzt
werden, auf eine bereits im Forschungsplan dokumentierte alternative Medikation
umzustellen.

Treten wéhrend des Forschungsprojekts nicht voraussehbare Umstéande (z.B. publik
werdende relevante Erkenntnisse aus anderen Projekten) auf, die die Sicherheit oder
die Gesundheit der teilnehmenden Personen beeintréchtigen kénnen, besteht fiir die
Forschenden die Pflicht, unverziiglich samtliche erforderlichen Schutzmassnahmen
zu treffen (Abs. 2). Lassen diese neuen Umstinde Anderungen am Forschungspro-
jekt als sinnvoll erscheinen, sind allfallige Bewilligungs- und Meldepflichten zu
beachten (vgl. Art. 44 Abs. 3 und Art. 45 Abs. 1). Die Anderungen kénnen z.B.
Anpassungen der zu prifenden medizinischen Behandlung oder den Ausschluss von
Personen mit spezifischen soziodemographischen Merkmalen (z.B. Alter oder
Geschlecht) betreffen. Wird ein Projekt mit verschiedenen Gruppen durchgefiihrt
und zeigt sich, dass die eine Gruppe einen wesentlich grésseren Behandlungserfolg
(oder merklich weniger Nebenwirkungen) erfahrt, so muss die Kontrollgruppe
ebenfalls der entsprechenden Behandlung zugefiihrt werden. Unter Umstanden
kénnen und missen neue Erkenntnisse auch zum Abbruch eines Forschungsprojekts
flhren.
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222 2. Abschnitt: Aufklarung und Einwilligung
2221 Einwilligung nach Aufklarung (Art. 16)

Die Einwilligung nach Aufklarung wird in Absatz 1 als Grundvoraussetzung genannt
(vgl. ziff. 1.2.2.1). Im Rahmen der Aufklérung wird der betroffenen Person die
notwendige Information Ubermittelt, die es ihr ermdglicht, frei und in Kenntnis aller
relevanten Aspekte zu entscheiden, ob sie an einem Forschungsprojekt teilnehmen
mochte oder nicht. Die Aufklarung gilt als hinreichend, wenn sie alle relevanten
Aspekte umfasst, die eine ausgewogene Entscheidung ermdglichen. Sie soll in einer
der betreffenden Person geldufigen Sprache verstandlich verfasst und in ihrem
Detaillierungsgrad den Kenntnissen einer Person ohne besondere Fachkenntnisse
angepasst sein.

Die Einwilligung soll grundsatzlich in schriftlicher Form erfolgen. Wenn eine Per-
son aufgrund einer korperlichen Einschrankung nicht in der Lage ist zu unterschrei-
ben, kann eine alternative Form der Dokumentation zur Anwendung kommen.
Denkbar ist z.B. eine miindliche Einwilligung, die in Anwesenheit von mindestens
einem Zeugen erklért wird, der diesen Vorgang anschliessend schriftlich bestatigt.
Auch bei einem Forschungsvorhaben mit urteilsfahigen Erwachsenen und héchstens
minimalen Risiken und Belastungen kann eine mindliche, aber dokumentierte
Einwilligung ausreichend sein. Die oder der Forschende kann in einem solchen Fall
die mindliche Einwilligung z.B. schriftlich im Forschungsdossier festhalten. Der
Bundesrat erhélt daher die Kompetenz, Ausnahmen vom Erfordernis der Schriftlich-
keit festzulegen.

Die an einem Forschungsprojekt teilnehmende Person muss gemdss Absatz 2 Uber
dessen Art, Zweck, Dauer und Verlauf (Bst. a), die voraussehbaren Risiken und
Belastungen (Bst. b), den potenziellen erwarteten Nutzen des Forschungsprojekts,
insbesondere fiir sie oder andere Personen (Bst. ¢) sowie Uber die Massnahmen zum
Schutz der erhobenen Personendaten (Bst. d) aufgeklart werden. Zudem hat eine
hinreichende Aufklarung auch Hinweise auf die Rechte zu enthalten, z.B. lber das
Recht, nicht einzuwilligen, ohne Nachteile beflirchten zu miissen; das Widerrufs-
und Rickzugsrecht; das Recht, Fragen zu stellen und das Recht auf Nichtwissen
(Bst. e).

Damit die betroffene Person eine freie Einwilligung geben kann, bendtigt sie Zeit,
um die Vor- und Nachteile abzuwégen, die fiir sie mit der Teilnahme an einem
Forschungsprojekt verbunden sind. Aus diesem Grund wird in Absatz 3 verlangt, der
betroffenen Person zwischen Aufklarung und Einwilligung eine angemessene Be-
denkfrist zu gewéhren. Wie lange diese Frist sein muss, damit sie als angemessen
wahrgenommen wird, ist einerseits von den Anforderungen und der Komplexitat des
einzelnen Forschungsprojekts abhé&ngig, andererseits aber auch individuell unter-
schiedlich.

Der Bundesrat erhélt in Absatz 4 die Kompetenz, neben den zentralen Aufkl&rungs-
inhalten weitere festzulegen. So ist es auch méglich, fir die verschiedenen For-
schungsgegensténde spezifische zusétzliche Inhalte zu bestimmen. Im Ausflihrungs-
recht zu nennen wéren z.B. die Aufklarung tber die Grinde fur die Auswahl der
Personen; die Verfahren, an denen die Person im Rahmen des Forschungsprojekts
teilnimmt; den Umstand, dass verschiedene Vergleichsgruppen gebildet werden; die
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Regelung der Haftpflicht und des Schadenersatzes; die Festsetzung einer allfalligen
Teilnahme-Entschadigung sowie die Regelung der Nachsorge.

2222 Einwilligung in die Weiterverwendung (Art. 17)

Immer dann, wenn bereits zum Zeitpunkt der Entnahme von biologischem Material
oder bei der Erhebung von gesundheitshezogenen Personendaten von den das Pro-
jekt durchfiihrenden Forschenden eine Weiterverwendung firr die Forschung beab-
sichtigt ist, soll die Einwilligung der betroffenen Person eingeholt werden (vgl. Art.
31 Abs. 1 und 2 und Art. 32 Abs. 1). In den Féllen von Artikel 31 Absatz 3 und 32
Absatz 2 ist Giber das Widerspruchsrecht zu informieren. Auf diese Weise kann eine
erneute Kontaktierung und Anfrage bzw. Information der teilnehmenden Person zu
einem spateren Zeitpunkt vermieden werden, was sowohl fiir die Forschenden als
auch fir die Personen, die sich an einem Forschungsprojekt beteiligen, von Vorteil
sein kann. Oftmals geht mit der Weiterverwendung auch eine Offenbarung des
Berufsgeheimnisses einher. Auch diesfalls empfiehlt es sich, bereits bei der Anfrage
bezlglich der Entnahme des Materials bzw. der Erhebung der Daten bei der betrof-
fenen Person gleichzeitig auch um die Entbindung vom Berufsgeheimnis nachzusu-
chen (vgl. Art. 321 Abs. 2 StGB).

Der Begriff «beabsichtigt» stellt klar, dass eine Weiterverwendung effektiv geplant
sein muss oder doch sehr wahrscheinlich ist. Zudem stellt eine entgegen dieser
Bestimmung nicht friihzeitig eingeholte Einwilligung bzw. vorgenommene Informa-
tion Uber das Widerspruchsrecht keinen Grund dar, eine Bewilligung nach Artikel
33 a priori abzulehnen. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Einholung der Bewil-
ligung bzw. die Information ber eine Weiterverwendung nicht von denjenigen
Personen versaumt wurde, die von der Ausnahmebestimmung des Artikels 33
Gebrauch machen wollen.

2.2.2.3 Unvollstandige Aufklarung (Art. 18)

Nach Artikel 16 dirfen Personen nur in Forschungsprojekte einbezogen werden,
wenn sie vorgangig nach hinreichender Aufklarung frei und schriftlich eingewilligt
haben. Ausnahmsweise darf die Aufklarung Uber einzelne Punkte des Forschungs-
projekts jedoch unvollstandig sein (Abs. 1). Die Aufklarung kann z.B. nicht umfas-
send Uber Forschungsziele oder Auswertungskriterien informieren, wenn dies aus
methodischen Grunden zwingend ist (Bst. a). Namentlich in der klinischen Psycho-
logie und den Neurowissenschaften werden Forschungsprojekte durchgefiihrt, bei
welchen eine vollstandige Aufklarung zu falschen oder verzerrten Forschungsresul-
taten flhren wirde, weil eine gewisse Unbefangenheit der teilnehmenden Person
eine methodische Voraussetzung darstellt. So werden z.B. Zusammenhdnge zwi-
schen neuralen Botenstoffen und Emotionen experimentell erforscht, indem sich
gesunde Versuchspersonen abwechslungsweise gedanklich in traurige und neutrale
Situationen versetzen mussen. Die Aktivitdt der Botenstoffe wird jeweils anhand
bildgebender Verfahren gemessen. Anlésslich der Aufklarung wird nicht umfassend
zu den im Experiment gefragten Gemutszustanden informiert, da die Aktivitat der
Botenstoffe sonst zu frih oder zu unspezifisch ansteigen konnte.
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Im Fall einer unvollstdndigen Aufklarung kann sich die betroffene Person kein
umfassendes Bild vom Forschungsprojekt machen. Sie befindet Uber die Einwilli-
gung, ohne alle relevanten Aspekte flr ihre Abwégung zu kennen. Diese Situation
ist nur vertretbar, wenn die Risiken und Belastungen nur minimal sind (Bst. b, vgl.
Ziff. 2.3.1.1).

So bald als mdéglich muss die teilnehmende Person nach Absatz 2 hinreichend auf-
gekléart werden. So muss ihr z.B. erklart werden, weshalb eine unvollstandige Auf-
klarung aus methodischen Griinden notwendig war.

Im Anschluss an diese nachtragliche Aufklarung gemdss Absatz 2, d.h. in voller
Kenntnis der Situation, kann die betroffene Person frei darliber entscheiden, ob sie
einverstanden ist, dass ihr biologisches Material und ihre Daten weiterhin fir die
Forschung verwendet werden oder ob sie die Einwilligung ablehnt (Abs. 3). Verwei-
gert sie die nachtragliche Einwilligung, missen die gewonnenen biologischen Mate-
rialien und Daten behandelt werden, als ob fiir ihre Verwendung nie eine Einwilli-
gung vorgelegen hatte, d.h. sie dirfen nicht fur das Forschungsprojekt bzw. dessen
Auswertung verwendet werden. In einem solchen Fall miissen das biologische
Material und die Daten vorbehdltlich einer anderslautenden Vereinbarung mit der
betroffenen Person vernichtet werden.

2.2.3 3. Abschnitt: Haftung und Sicherstellung
2231 Haftung (Art. 19)

Nach Absatz 1 haben die an einem Forschungsprojekt teilnehmenden Personen ein
Recht auf Ersatz des Schadens, den sie im Zusammenhang mit dem Forschungspro-
jekt erleiden. Haftpflichtig ist die das Projekt veranlassende Person oder Organisati-
on; diese wird in anerkannten Richtlinien zur Guten Klinischen Praxis als Sponsor
bezeichnet (vgl. Art. 10 Abs. 2). Institutionen, die Projekte zwar massgeblich unter-
stiitzen, diese aber nicht selber veranlassen (z.B. der Schweizerische Nationalfonds
zur Forderung der wissenschaftlichen Forschung), unterliegen der Haftpflicht nach
dieser Bestimmung nicht. Der Gesetzesentwurf sieht eine strenge Kausalhaftung fur
Forschungsprojekte mit Personen vor, da diese Forschungsvorhaben regelméssig mit
Risiken inshesondere fiir die physische Integritat der teilnehmenden Personen ver-
bunden sind. Zudem nimmt die Person grundsétzlich unentgeltlich am Forschungs-
projekt teil und setzt sich den Risiken zumindest teilweise in einem fremden Interes-
se aus. Es wére deshalb aus ethischer Sicht unbillig, wenn die aus ganz oder
Uberwiegend altruistischen Motiven dem Risiko eines Forschungsprojekts sich
aussetzende Person fir einen dadurch erlittenen Schaden selbst aufkommen musste.
Auch der Regelung des geltenden Bundeszivilrechts liegen diese Uberlegungen
zugrunde. Das Bundesgericht spricht im Zusammenhang mit dem unentgeltlichen
Auftrag vom Prinzip, dass das Risiko schadensgeneigter, gefahrlicher Tatigkeit von
jenem zu tragen ist, in dessen Interesse und zu dessen Nutzen sie ausgefiihrt wird.55
Mit dem vorliegenden Entwurf wird dieses Prinzip flir die Forschung mit Personen
gesetzlich verankert.

Inhaltlich umfasst die Kausalhaftung alle Schaden infolge Tod und Korperverlet-
zung sowie Sachschdden der Person, die an einem Forschungsprojekt teilnimmt

55 BGE 129111 184
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(z.B. der Schaden aus einer Korperverletzung infolge eines durch einen
Schwindelanfall verursachten Sturzes nach einer Blutentnahme). Erfasst sind dabei
auch Schéden aufgrund von Personlichkeitsrechtsverletzungen (z.B. der Schaden,
der einer Person durch die unberechtigte Weitergabe ihrer Daten entstehen kann).
Bei der Forschung mit schwangeren Frauen werden namentlich auch Schéden er-
fasst, die am Embryo bzw. Fétus entstehen und sich erst beim geborenen Kind
manifestieren kénnen. Eingeschlossen sind zudem auch ein Versorgerschaden oder
eine allfallige Genugtuung. Durch die Formulierung «im Zusammenhang mit dem
Forschungsprojekt» werden alle Schéden erfasst, die adaquat kausal der Teilnahme
am Forschungsprojekt zuzurechnen sind. Einbezogen in die Haftung sind ebenso alle
Schéden sowohl infolge korrekter als auch unsachgemésser Handlungen der am
Forschungsprojekt beteiligten Personen, insbesondere von Priifpersonen, Arztinnen
und Arzten sowie deren Hilfspersonen. Schiden, die zum «allgemeinen Lebensrisi-
ko» gehdren bzw. auch ohne das Forschungsprojekt eingetreten waren, zeitlich
jedoch mit der Durchflihrung des Forschungsprojekts zusammenfallen, sind von der
Haftung nicht erfasst (z.B. Schaden aus bereits bestehenden Krankheiten oder infol-
ge einer Verschlimmerung des Gesundheitszustandes aufgrund solcher Erkrankun-
gen).

Von der Haftpflichtregelung nicht erfasst werden Forschungsvorhaben mit bereits
vorhandenem biologischem Material und Daten nach dem 4. Kapitel des Gesetzes.
Diese sind nicht als schadensgeneigte bzw. mit besonderen finanziellen Risiken
verbundene Tatigkeiten einzustufen. Eine strenge Kausalhaftung lasst sich diesfalls
nicht rechtfertigen. Zudem kann der Bundesrat auch bei der Forschung mit Personen
bestimmte Schadensarten von der Haftpflicht ausnehmen. Im Vordergrund stehen
dabei Schéden, wie sie z.B. durch bekannte Nebenwirkungen von indikationsgeméss
im Rahmen des Forschungsprojekts an Patientinnen und Patienten abgegebenen
Arzneimitteln entstehen kénnen.

Die relative Verjahrungsfrist wird (gegeniiber der nach Art. 60 des Obligationen-
rechts und Art. 20 des Verantwortlichkeitsgesetzes vom 14. Méarz 195856 geltenden
Regelung) in Analogie zu weiteren spezialgesetzlichen Kausalhaftungen auf drei
Jahre angehoben. Eine generelle Erhthung der absoluten Verjahrungsfrist auf ma-
ximal 30 Jahre lasst sich aufgrund der Geféahrdungssituation in Forschungsvorhaben
sowie mit Blick auf die Sicherstellungspflicht jedoch nicht rechtfertigen. Es soll aber
mdglich sein, dass der Bundesrat flir bestimmte Forschungsbereiche die absolute
Verjahrungsfrist erhéht (Abs. 2).

Im Ubrigen, z.B. beziiglich der Zuerkennung einer Genugtuung oder des Einbezugs
eines allfalligen Selbstverschuldens, gelten die Bestimmungen des im konkreten
Einzelfall anwendbaren Haftungsrechts (Abs. 3). Demzufolge gelangen im Falle
eines privatrechtlichen Verhdltnisses zwischen Forschenden und teilnehmenden
Personen die Bestimmungen des Obligationenrechts (iber die unerlaubten Handlun-
gen, im Falle einer 6ffentlich-rechtlichen Beziehung die Staatshaftungsvorschriften
des Bundes bzw. der Kantone zur Anwendung.

Letztlich ist darauf hinzuweisen, dass diese Bestimmung eine zwingende Haftungs-
regelung darstellt. Vereinbarungen zwischen den Beteiligten, die z.B. von vornher-
ein die Entschadigung ausschliessen oder beschranken wollen, sind nichtig, auch
wenn sie nach privatrechtlichen Normen teilweise als zuléssig beurteilt werden.

56 SR 170.32
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2232 Sicherstellung (Art. 20)

Die Haftung nach Artikel 19 bzw. die allenfalls hieraus entstehenden Schadensde-
ckung ist durch Versicherung oder in anderer Form angemessen sicherzustellen
(Abs. 1). Damit ist gewdhrleistet, dass die Haftung im Schadensfall, z.B. mangels
entsprechender finanzieller Leistungsféhigkeit des Haftpflichtigen oder aufgrund
erheblicher Schwierigkeiten bei der Durchsetzung des Haftungsanspruchs, nicht ins
Leere l&uft. Die Sicherstellung muss dem Forschungsprojekt angemessen, d.h.
sowohl inhaltlich als auch zeitlich addquat ausgestaltet sein. VVon allfalligen Limitie-
rungen der Sicherstellung bleibt der Umfang der Haftung jedoch unberiihrt. Vor dem
Hintergrund, dass der Bund iber die finanziellen Mdglichkeiten und Sicherheiten
verfligt, wird er als Sponsor eines Forschungsprojekts von der Sicherstellungspflicht
ausgenommen.

Der Bundesrat erhélt in Absatz 2 die Kompetenz, die Anforderungen an die Versi-
cherung oder an andere Formen der Sicherstellung zu bestimmen (Bst. a). So ist
insbesondere denkbar, minimale Deckungssummen festzulegen, um — abgestuft auf
bestimmte Kategorien von Forschungsprojekten — eine gewisse Einheitlichkeit zu
erreichen. Um im Vergleich zu einer Versicherungslésung eine entsprechende
Sicherheit fir die teilnehmenden Personen zu gewéhrleisten, kénnen im Weiteren
die Anforderungen an andere Formen der Sicherstellung (gesperrte Vermdgensteile,
Garantieerklarungen u.a.) festgesetzt werden. Im Weiteren erhalt der Bundesrat auch
die Kompetenz, bestimmte Forschungsbereiche oder Schadenskategorien von der
Sicherstellungspflicht auszunehmen (Bst. b). Dies kann z.B. fir Forschungsprojekte
angezeigt sein, welche nur minimale Risiken und Belastungen fiir die Gesundheit
der urteilsfahigen volljahrigen Person beinhalten, die Kosten eines allfalligen Scha-
dens deshalb in der Regel begrenzt sind bzw. die finanzielle Leistungsfahigkeit des
Haftpflichtigen hierfiir genligt. Ebenso kann eine Ausnahme in Betracht gezogen
werden fur Schaden, die infolge einer therapeutischen Behandlung im Rahmen eines
Forschungsvorhabens entstehen, sofern sie nach dem aktuellen wissenschaftlichen
Stand zu erwarten waren und in vergleichbarer Weise auch bei der Durchfilhrung
einer Standardtherapie eingetreten waren.

Mit Absatz 3 wird der Bundesrat zum Erlass von Regelungen erméchtigt mit dem
Ziel, den Schutz der geschddigten Person zu gewdhrleisten und insbesondere die
Geltendmachung ihrer Haftungsanspriiche im Schadensfall zu erleichtern.

So soll geméss Buchstabe a der geschadigten Person ein unmittelbares Forderungs-
recht gegen das Versicherungsunternehmen oder eine andere Person, die die Haftung
sicherstellt, eingerdumt werden kdénnen. Buchstabe b sieht im Weiteren vor, dass
einerseits das Recht des Versicherungsunternehmens oder einer anderen, die Haft-
pflicht sicherstellenden Person auf Kiindigung des Versicherungs- bzw. Sicherstel-
lungsverhaltnisses nach einem Schadensfall aufgehoben werden kann. Andererseits
sollen auch allféllige Einreden gegeniiber der geschadigten Person ausgeschlossen
werden kdnnen. Damit wird es mdglich, Einreden des Versicherungsunternehmens
oder des Versicherten aus einem Versicherungsvertrag bzw. aus dem Bundesgesetz
vom 2. April 190857 uber den Versicherungsvertrag gegeniiber der geschadigten
Person ausschliessen zu kdnnen. So soll es nicht zu Lasten der geschadigten Person
gehen, wenn z.B. der Versicherungsnehmer die Pramien nicht bezahlt oder auf

57 SR 221.229.1
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andere Weise seinen Pflichten aus einem Versicherungsvertrag nicht nachkommt.
Fuhrt der Bundesrat einen Einredenausschluss bzw. eine Leistungspflicht im be-
schriebenen Sinne ein, ist er verpflichtet, als Korrektiv der Versicherung oder der
sicherstellenden Person ein Regressrecht einzurdumen. Damit kann die Riickerstat-
tung von Zahlungen, zu denen aufgrund des Versicherungsvertrages der Sicherstel-
lungsvereinbarung keine Verpflichtung bestand, gefordert werden.

In diesem Zusammenhang ist zudem auf das Regressrecht der Sozialversicherer
hinzuweisen, das auch im vorliegenden Kontext zur Anwendung gelangen kann.
Dieses Recht ist bereits in Artikel 72 ff. des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 200058
Uber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts festgelegt, weshalb es im
vorliegenden Entwurf nicht explizit angesprochen werden muss.

Hingegen wurde darauf verzichtet, die gesetzlichen Grundlagen flir einen Spezial-
fonds zur Sicherstellung der Haftung von nicht kommerziell ausgerichteten For-
schungsprojekten zu schaffen. Ein solcher Fonds wurde in der Vernehmlassung aus
Forschungskreisen aufgrund der Pramienkosten fir die Versicherungen teilweise
gefordert. Dagegen spricht namentlich, dass nicht kommerziell ausgerichtete For-
schungsvorhaben (berwiegend in Spitdlern durchgefiihrt werden, deren Gesamt-
Versicherung in der Regel auch die Sicherstellung von Schéden aus der Forschung
abdeckt. Die zusétzlichen Kosten fiir die Versicherung von Schéden aus For-
schungsprojekten kdnnen dabei aufgrund des Gesamtvolumens der Versicherung tief
gehalten werden. Die Schaffung eines Fonds und dessen Verwaltung wére demge-
geniiber mit sehr viel htheren Kosten verbunden.

2.3 Kapitel 3: Zusatzliche Anforderungen an die
Forschung mit besonders verletzbaren Personen

Dieses Kapitel umfasst all jene Personengruppen, die aufgrund ihres Alters, einer
kognitiven oder psychischen Beeintréchtigung oder einer besonderen Situation
insbesondere im Rahmen von Aufklarung und Einwilligung besonderer Aufmerk-
samkeit bedUrfen. Eines der zentralen Kriterien — sowohl bei Kindern und Jugendli-
chen, als auch bei erwachsenen Personen — ist dabei die Urteilsfahigkeit. Nach
Artikel 16 ZGB®9 ist jede Person urteilsfahig, «der nicht wegen ihres Kindesalters,
infolge geistiger Behinderung, psychischer Stérung, Rausch oder dhnlichen Zustén-
den die Féhigkeit mangelt, vernunftgemass zu handeln». Die Urteilsfahigkeit darf
daher normalerweise — ausser bei Kleinkindern, schwer psychisch Kranken oder
schwer geistig Behinderten — vermutet werden. Eine Person ist demnach in der
Regel als urteilsféhig zu betrachten, ausser die konkreten Umstdnde weisen auf das
Gegenteil hin. Auch eine unmiindige oder eine geisteskranke Person kann die Fa-
higkeit haben, mit verntnftiger Einsicht und mit frei gebildetem Willen zu handeln
(z.B. im Zustand einer Regression der Krankheit). Daraus ergibt sich, dass die
Urteilsfahigkeit kein starres, sondern ein flexibles Kriterium ist, das jeweils fallwei-
se — bezogen auf das konkrete Forschungsprojekt und dessen Zeitpunkt — gepriift
werden muss.60 Es muss geprift werden, ob die betreffende Person in der Lage ist,
die konkrete Situation zu erfassen (Erkenntnisfahigkeit), die Bedeutung und Trag-

58 SR 830.1

59 SR 210. Der Entwurf ist abgestimmt auf die revidierte Version des ZGB vom 19. Dez.
2008 (Erwachsenenschutz, Personenrecht und Kindesrecht), BBI 2009 141.

60  vgl. dazu auch BGE 98 la 396, 102 11 367 und 117 11 231.

67



weite einer Handlung zu erfassen (Urteilsfahigkeit im eigentlichen Sinne), sich ein
eigenes Urteil zu bilden (Entscheidungsféhigkeit) und gemaéss dieser Entscheidung
zu handeln (Handlungsfahigkeit).61

Zur Gewahrleistung des Schutzes von besonders verletzbaren Personen haben die
Ethikkommissionen auf die Uberpriifung der spezifischen Anforderungen an diese
Forschungsprojekte ein besonderes Augenmerk zu richten.

231 1. Abschnitt: Forschung mit Kindern, Jugendlichen
und urteilsunféhigen Erwachsenen

Es ist allgemein anerkannt, dass minderjahrige Patientinnen oder Patienten selbstén-
dig ihre Einwilligung zu einer vorgeschlagenen medizinischen Behandlung geben
kdénnen, wenn sie urteilsfahig sind.62 Auch eine unmiindige Person ist — zumindest
in eingeschrdnktem Mass — handlungsfahig, sofern sie urteilsfahig ist. Eine urteils-
fahige unmindige Person kann grundsatzlich jede rechtsgeschaftliche Handlung
vornehmen. Die rechtliche Wirkung tritt allerdings nur ein, wenn die gesetzliche
Vertretung ihre Zustimmung erteilt. In Anbetracht dessen sowie der Tatsache, dass
Kinder ab einem gewissen Alter durchaus Verantwortung fiir ihren Korper tber-
nehmen kdnnen, geht der Gesetzesentwurf davon aus, dass urteilsfahigen minderjéh-
rigen Personen ein mdglichst grosses Mitbestimmungsrecht auch im Rahmen der
Forschung zugestanden werden kann.

2311 Forschungsprojekte mit Kindern (Art. 21)

Gemass Absatz 1 darf ein Forschungsprojekt mit erwartbarem direktem Nutzen mit
urteilsfahigen Kindern durchgefiihrt werden, wenn sowohl das Kind als auch die
gesetzliche Vertretung nach hinreichender Aufklarung eingewilligt haben (Bst. a
und b). Selbst wenn ein Kind im Hinblick auf ein konkretes Forschungsprojekt als
urteilsfahig gilt und selbst wenn dieses Projekt mit nur minimalen Risiken und
Belastungen verbunden ist, soll die gesetzliche Vertretung — im Normalfall die
Eltern — (iber den Einbezug des Kindes in ein Forschungsprojekt informiert sein und
ihre Einwilligung schriftlich erteilen.

Fir die Forschung ohne direkten Nutzen mit urteilsfahigen Kindern sieht der Ent-
wurf in Absatz 2 zusétzliche Anforderungen zu den bereits in Absatz 1 genannten
vor. Einerseits dirfen solche Projekte nur mit minimalen Risiken und Belastungen
verbunden sein (Bst. a), zumal die gesetzliche Vertretung in diesem Falle nicht in
einem direkten Interesse des Kindes entscheidet. Die Forschung soll also héchstens
zu einer geringfligigen und vorlibergehenden Beeintrachtigung der Gesundheit
fuhren (Risiko) bzw. nur Symptome erwarten lassen, die allenfalls vorubergehend
auftreten und geringfligig sind (Belastungen).63 Denkbar sind z.B. Datensammlun-
gen im Rahmen von Interviews und Beobachtungen, Entnahme von Blut an periphe-
ren Venen, Entnahme von Kapillarblut oder organischen Fliissigkeiten ohne invasive

61 Honsell H, Vogt NP, Geiser T (Hrsg.), Basler Kommentar zum Schweizerischen Privat-
recht, Schweizerisches Zivilgesetzbuch 1, Basel, 2002, Note 7 ff. zu Art. 16.

62 BGE 114 la 360 und 134 11 235.

63 Taupiz J, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung, Berlin,
Heidelberg, New York, 2002, S. 67.
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Interventionen (inshesondere Speichel- und Urinproben), Abstriche, Ultraschallun-
tersuchung, Elektroradiogramm. Andererseits missen die zu erlangenden wissen-
schaftlichen Erkenntnisse mit Bezug auf die Krankheit, die Stérung oder den Zu-
stand wesentlich sein und anderen Personen mit derselben Krankheit oder Stérung
oder in demselben Zustand l&ngerfristig einen Nutzen bringen (Bst. b).

Wird ein Forschungsprojekt mit einem erwartbaren direkten Nutzen mit urteilsunfa-
higen Kindern durchgefiihrt, so sieht Absatz 3 vor, dass zundchst die gesetzliche
Vertretung nach hinreichender Aufklarung schriftlich einwilligen muss (Bst. a).
Zudem ist die Ablehnung des Kindes verbindlich zu beachten (Bst. b). Dabei sind an
eine rechtsgultige Ablehnung weniger hohe Anforderungen an die geistigen Fahig-
keiten bzw. an die Urteilsfahigkeit zu stellen als bei einer rechtsgiltigen Einwilli-
gung.64 Andererseits ist nicht jedes Anzeichen von Widerstand, etwa eine abweh-
rende Handbewegung, bereits als Ablehnung zu gewichten. Weint ein Kind, das im
Rahmen eines Forschungsprojekts mit einem erwarteten direkten Nutzen eine Sprit-
ze erhalt, so richtet sich diese Abwehr in aller Regel gegen die Spritze als solche —
die es auch im Rahmen einer Standardtherapie erhalten wiirde — und nicht gegen die
eigentliche Forschungshandlung.

Fir die Forschung ohne direkten Nutzen mit urteilsunfahigen Kindern, wie sie in
Absatz 4 geregelt wird, kommen die in den Absétzen 2 und 3 festgehaltenen Anfor-
derungen kumulativ zur Anwendung, d.h. Einwilligung der gesetzlichen Vertretung,
keine Ablehnung des Kindes, minimale Risiken und Belastungen sowie Gruppen-
nutzen.

2312 Forschungsprojekte mit Jugendlichen (Art. 22)

Geméss Absatz 1 darf ein Forschungsprojekt mit erwartbarem direktem Nutzen, aber
auch ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen mit urteilsfahigen Jugendlichen
durchgefiihrt werden, wenn die oder der Jugendliche nach hinreichender Aufklarung
schriftlich eingewilligt hat (Bst. a). Nur wenn das Forschungsprojekt mit mehr als
minimalen Risiken und Belastungen einhergeht, ist zusatzlich die Einwilligung der
gesetzlichen Vertretung notwendig (Bst. b). So kann z.B. ein 16-jahriger Jugendli-
cher ohne Einbezug seiner Eltern entscheiden, ob er eine kleine Wunde im Rahmen
eines Forschungsprojekts mit einem fliissigen statt mit einem konventionellen Pflas-
ter verarzten lassen mdchte. Dies erscheint in Anbetracht anderer Entscheidungen,
die urteilsfahige Jugendliche selbstandig treffen kdnnen, angebracht. Das geltende
Heilmittelgesetz ist im Vergleich strenger: Unmiindige Personen — auch wenn sie
urteilsfahig sind — konnen in keinem Fall selbstdndig in die Teilnahme an einem
Forschungsprojekt einwilligen; es ist immer die zusétzliche Einwilligung der gesetz-
lichen Vertretung notwendig.

Fur ein Forschungsprojekt mit erwartbarem direkten Nutzen mit urteilsunféhigen
Jugendlichen gelten die in Artikel 21 Absatz 3 genannten Anforderungen fir die
entsprechende Forschung mit urteilsunfahigen Kindern, d.h. erforderlich ist einer-
seits die schriftliche Einwilligung der gesetzlichen Vertretung nach hinreichender
Aufklarung (Abs. 2 Bst. a), andererseits darf die oder der Jugendliche nicht erkenn-
bar ablehnen (Bst. b).

64 vgl. dazu Botschaft vom 12. Sept. 2007zum Verfassungsartikel tiber die Forschung am
Menschen; BBI 2007 6713, hier 6735 f.
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Auch fiir die Forschung ohne direkten Nutzen mit urteilsunfdhigen Jugendlichen
kommen die entsprechenden Bestimmungen fir die Forschung mit urteilsunféhigen
Kindern zur Anwendung (vgl. Art. 21 Abs. 4; Ziff. 2.3.1.1).

2.3.1.3 Forschungsprojekte mit urteilsunfahigen Erwachse-
nen (Art. 23)

Urteilsunfahige Erwachsene diirfen gemdss Absatz 1 Buchstabe a nur in For-
schungsprojekte mit einem erwarteten direkten Nutzen einbezogen werden, wenn
eine im Zustand der Urteilsfahigkeit verfasste dokumentierte Einwilligung (z.B.
Patientenverfigung) dies erlaubt. Liegt keine dokumentierte Einwilligung vor,
kénnen eine bezeichnete Vertrauensperson oder die ndchsten Angehdrigen nach
hinreichender Aufklarung ihre Einwilligung erteilen (Bst. b). Letztlich sieht Buch-
stabe c auch in diesen Féllen vor, dass die erwachsene urteilsfahige Person es nicht
ablehnt, sich am Forschungsprojekt zu beteiligen (vgl. dazu ziff. 2.3.1.1).

Im Zusammenhang mit der stellvertretenden Einwilligung ist zu beachten, dass
Kinder immer eine gesetzliche Vertretung haben, ndmlich entweder die Eltern, einen
Elternteil oder einen Vormund. Bei urteilsunfahigen Erwachsenen ist dies hingegen
nicht zwingend der Fall. Besonders in diesen Féllen ist es wichtig, die n&chsten
Angehdrigen in den Einwilligungsprozess einbeziehen zu kénnen. Handelt es sich
um ein Forschungsprojekt, das einen direkten Nutzen fiir die Gesundheit der urteils-
unféhigen Person erwarten lasst, erfolgt die stellvertretende Einwilligung in deren
Interesse. Im Ubrigen gelten die gleichen Bedingungen wie fiir die Forschung mit
urteilsfahigen und miindigen Personen. So kann z.B. auch ein hohes Risiko in Kauf
genommen werden, wie dies z.B. bei einem Forschungsprojekt im Rahmen der
Behandlung einer schweren Krankheit der Fall sein kann.

Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen darf gemdss Absatz 2 mit urteilsunfa-
higen erwachsenen Personen durchgefiihrt werden, wenn zusétzlich zu den Voraus-
setzungen in Absatz 1 zwei Bedingungen erfillt sind: Risiken und Belastungen
dirfen héchstens minimal sein (Bst. a; vgl. Ziff. 2.3.1.1) und das Forschungsprojekt
muss wesentliche Erkenntnisse erwarten lassen, die Personen mit derselben Krank-
heit oder Stoérung oder in demselben Zustand langerfristig einen Nutzen bringen
kdénnen (Bst. b).

2.3.2 2. Abschnitt: Forschung mit schwangeren Frauen
sowie an Embryonen und Féten in vivo

Die schwangere Frau wird vom Kapitel «Zusétzliche Anforderungen an die For-
schung mit besonders verletzbaren Personen» umfasst, da Forschungsprojekte mit
ihnen stets dem Umstand Rechnung zu tragen haben, dass es zwei unter Umsténden
unterschiedliche Interessen gibt. Embryonen und Féten in vivo gelten zwar nicht als
Personen; dennoch werden sie — gemeinsam mit der schwangeren Frau — behandelt.
Dies, weil Forschung an Féten in vivo ohne die schwangere Frau nicht mdglich ist.

Als Embryo wird die Frucht bis zur ca. neunten Schwangerschaftswoche bezeichnet,
spater verwendet man den Begriff Fotus. Unter die Regelung dieses Abschnitts
fallen neben den schwangeren Frauen sowohl die Féten in vivo (im Folgenden
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«F6tus», wobei immer der Fotus in vivo gemeint ist) als auch die Embryonen in
vivo, welche zu Gunsten der Lesbarkeit nicht immer explizit genannt werden.

Forschungsprojekte mit schwangeren Frauen befassen sich in der Regel mit einer
Krankheit der Frau oder mit einer Krankheit oder Fehlbildung des Fétus. Steht eine
Krankheit der schwangeren Frau im Zentrum, so ist das Ziel der Forschung meistens
die Entwicklung von Therapiemdglichkeiten, die mit méglichst geringen Nebenwir-
kungen fur den Fotus verbunden sind. Die Forschung zu Krankheiten oder Fehlbil-
dungen des Fotus dient dazu, Therapieansdtze zu finden und zu optimieren, die
bereits vor der Geburt wirksam sind und somit den Folgen der Krankheit oder Scha-
digung friihzeitig entgegen wirken. Beispiele sind die Forschung zu Gentherapien,
die bei Erbkrankheiten des Fotus eingesetzt werden, sowie Forschungsprojekte zur
Weiterentwicklung der Fétalchirurgie, d.h. die operative Behandlung einer Fehlbil-
dung des Fotus im Mutterleib.

Die besondere Konstellation, die eine Schwangerschaft mit sich bringt, zwingt zur
Auseinandersetzung mit der Mdglichkeit, dass die Interessen von Frau und Fotus
kollidieren kénnen. Dies ist z.B. dann der Fall, wenn das Forschungsprojekt fiir die
Frau einen direkten Nutzen erwarten ldsst, wahrend es fir den Ftus nur Risiken mit
sich bringt, mdglicherweise sogar das Risiko einer drohenden Fehlgeburt (vgl. Ziff.
2.3.2.2).

Werden die Interessen des Fotus in die ethische Abwégung einbezogen, so wirft dies
immer auch die Frage nach dem Status des ungeborenen Kindes auf. Kommen
Embryonen bzw. Foéten (berhaupt Rechte und Interessen zu? Falls ja, sind sie
gleichwertig mit jenen der betroffenen Frau? Diese Fragen werden kontrovers disku-
tiert. Weil aber bei einem Forschungsprojekt mit schwangeren Frauen und an Féten
immer auch die Auswirkungen auf das ungeborene Kind in die Abwégungen mitein-
bezogen werden missen, gilt der Schutz nicht nur der betroffenen Frau, sondern
immer auch dem Fotus. Daraus ergibt sich eine Einschrankung der Autonomie der
betroffenen Frau, die in ihrem Entscheid nicht nur ihre eigenen, sondern auch die
mutmasslichen Interessen ihres ungeborenen Kindes mitberiicksichtigen muss.

Generell durfen schwangere Frauen wegen des Risikos einer Schadigung des Fotus
nur unter der Voraussetzung in ein Forschungsprojekt einbezogen werden, dass
deren Beteiligung aus wissenschaftlichen Griinden zwingend notwendig ist (Subsi-
diaritatsprinzip; vgl. Ziff. 2.2.1.1).

2321 Unzulassige Forschungsprojekte (Art. 24)

Die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts, das eine Anderung von Eigenschaften
des F&tus ohne Bezug zu einer Krankheit zum Ziel hat, ist gemass dieser Bestim-
mung unzulassig. Dies betrifft zum einen Forschungsprojekte, die dem Menschen
Ublicherweise zukommende Eigenschaften und Fahigkeiten zu veréndern versuchen.
Verboten sind demnach Projekte, die auf die Realisierung neuartiger Eigenschaften
bzw. Fahigkeiten abzielen, die Menschen ohne entsprechende Manipulation natirli-
cherweise nicht besitzen. Solche Bestrebungen werden seit einiger Zeit unter dem
Stichwort «<human enhancement» diskutiert. Zum anderen sind Forschungsprojekte
unzuldssig, die Eigenschaften, welche die Gesundheit nicht direkt beeintrachtigen,
zu beeinflussen resp. zu verbessern versuchen. Als solche Eigenschaften kénnen
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z.B. die sexuelle Orientierung, bestimmte Charaktereigenschaften oder Ausserlich-
keiten wie die Augenfarbe genannt werden.

Zulassig sind hingegen Forschungsprojekte, die eine Behandlung von Krankheiten
oder eine Verbesserung der Lebensqualitat bei Behinderungen oder Fehlbildungen
anstreben. Die Zuldssigkeit eines Forschungsprojekts ist jeweils im konkreten Ein-
zelfall zu priifen.

2322 Forschungsprojekte mit schwangeren Frauen sowie
an Embryonen und Foéten in vivo (Art. 25)

Die Besonderheit der Risiko-Nutzen-Abwdagung bei Forschungsprojekten mit
schwangeren Frauen und an Foten besteht darin, dass immer zwei Interessen zu
beriicksichtigen sind, wobei nur der schwangeren Frau die Mdglichkeit zu einem
autonomen Entscheid Uber die Teilnahme an einem Forschungsprojekt zukommt.
Dieses Recht der schwangeren Frau ist gegeniber der Schutzbedirftigkeit des Fotus
abzuwadgen. Es sind gemdss Absatz 1 nur solche Forschungsprojekte zuléssig, bei
denen das damit verbundene Risiko sowohl fur die Gesundheit der schwangeren
Frau als auch jene des Fotus in keinem Missverhéltnis zum direkten Nutzen fir die
Frau und/oder den Fotus steht. Dabei werden die Risiken und Belastungen fir die
schwangere Frau und den Fotus zusammengefasst und gegeniiber dem erwarteten
Nutzen fiir die schwangere Frau und/oder den F&tus abgewogen.

Wenn ein Forschungsprojekt mit zu erwartendem direkten Nutzen fiir den Fotus
durchgefiihrt wird, so werden die Risiken und Belastungen fiir die schwangere Frau
und den Fétus zusammen gegeniiber dem erwarteten Nutzen fiir den Fétus abgewo-
gen. Handelt es sich um ein Forschungsprojekt mit direktem Nutzen fur die Frau, z.
B. zu einer Behandlungsmethode gegen Schwangerschaftsiibelkeit, werden bei der
Risiko-Nutzen-Abwagung die zusammengefassten Risiken und Belastungen gegen-
iber dem erwarteten Nutzen fir die schwangere Frau abgewogen.

Wenn von einem Forschungsprojekt ein grosser direkter Nutzen fur die schwangere
Frau erwartet wird, dann kann unter Umsténden ein grosses Risiko fur den Fotus
eingegangen werden. Dabei kann das Risiko flir den Fétus, bis hin zur Gefahr eines
Aborts, unter Umsténden als verhaltnisméssig beurteilt werden.

Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen fiir die schwangere Frau als auch den
Fotus darf geméss Absatz 2 durchgefiihrt werden, wenn es hdchstens minimale
Risiken und Belastungen fiir den Fotus beinhaltet (Bst. a). Eine Besonderheit des
Risikobegriffs bei den Foéten liegt darin, dass die Umschreibung des Begriffs des
minimalen Risikos fur den Foétus der tatséchlichen Situation, in welcher sich der
Fotus befindet, Rechnung tragen muss. Letztlich kann bei einem Forschungseingriff
an einer schwangeren Frau ein Abortrisiko flir den F&tus nie mit Sicherheit ausge-
schlossen werden. Deshalb muss der Begriff des minimalen Risikos fur den Fotus
auch ein dusserst geringes Abortrisiko umfassen. Der Umfang des Risikos setzt sich
zusammen aus dem Produkt des Schadensausmasses und der Wahrscheinlichkeit,
mit welcher dieser Schaden eintritt. Aufgrund des Abortrisikos unterscheidet sich
somit der Risikobegriff fir diese Bestimmung vom Risikobegriff in anderen Be-
stimmungen des Entwurfs. Wenn der schwerste Schadensfall — ein durch einen
Forschungseingriff provozierter Abort — mit einer &usserst geringen Wahrschein-
lichkeit eintritt, so ist das Risiko fur den Fotus insgesamt nach wie vor minimal.
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Demgegentiiber umfasst der Begriff des minimalen Risikos z.B. bei Forschungspro-
jekten mit urteilsunfahigen Personen nicht deren Todesrisiko.

Wirde der Begriff des minimalen Risikos ein dusserst geringes Abortrisiko aus-
schliessen, waren Forschungsprojekte ohne direkten Nutzen mit schwangeren Frau-
en und Foten unzul&ssig. Dies ware jedoch l&ngerfristig fiir die Qualitat der medizi-
nischen Versorgung von schwangeren Frauen und Féten von Nachteil. Heute fehlen
2.B. fir zahlreiche medikamentdse Therapieformen Erkenntnisse iber deren mdogli-
che Auswirkungen auf schwangere Frauen und Féten. So wird seit langem gefordert,
dass fir alle Medikamente vor deren Marktzulassung auch Forschungsprojekte mit
schwangeren Frauen durchgefiihrt werden, wenn zu erwarten ist, dass die in Frage
stehenden Medikamente auch von ihnen eingenommen werden. Dies ist aber nur
moglich, wenn auch Forschungsprojekte ohne direkten Nutzen durchgefiihrt werden.

Als zusétzliches Erfordernis fir die Zuldssigkeit der Forschung ohne direkten Nut-
zen fiir die Schwangere als auch den Fotus wird ein wesentlicher Gruppennutzen fir
andere schwangere Frauen oder Foten verlangt (Bst. b). Dieses Erfordernis ist in der
besonderen Verletzbarkeit des Féten und der schwangeren Frau begriindet.

2.3.2.3 Forschungsprojekte Giber Methoden des Schwanger-
schaftsabbruchs (Art. 26)

Die schwangere Frau darf fir die Teilnahme an einem Forschungsprojekt (iber
Methoden des Schwangerschaftsabbruchs erst angefragt werden, nachdem ihr Ent-
scheid zum Abbruch feststeht (Abs. 1). Dadurch soll verhindert werden, dass sie
durch die behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt in ihrer Entscheidfindung
beeinflusst wird. Dariiber hinaus ist darauf zu achten, dass der Schwangerschaftsab-
bruch nicht gegen die einschldgigen strafrechtlichen Bestimmungen verstdsst (Art.
118 ff. StGB).

Absatz 2 legt fest, dass bei der Erforschung der Methoden des Schwangerschaftsab-
bruchs die Risiken und Belastungen fir den Fotus (vgl. dazu Art. 25) nicht zu beach-
ten sind. Fir die Frau gelten die allgemeinen Regeln der Nutzen-Risiko-Abwéagung
(Art. 12). Der Nutzen eines solchen Forschungsprojekts kénnte insbesondere in der
Entwicklung von weniger belastenden Methoden des Schwangerschaftsabbruchs
liegen.

2.3.3 3. Abschnitt: Forschung mit Personen im Freiheits-
entzug

2331 Forschungsprojekte mit Personen im Freiheitsentzug
(Art. 27)

Personen, denen die Freiheit auf gerichtliche Anordnung entzogen ist, befinden sich
in einem Abhé&ngigkeitsverhéltnis, das sie besonders verletzbar macht. «Der Bann
gegen die Prifung in Gefangnissen beruht auf der negativen geschichtlichen Erfah-
rung, die inshesondere in den Konzentrationslagerversuchen einen traurigen Hohe-
punkt fand. Auf der anderen Seite sollte man Gefangene, sofern man ihrer freien
Zustimmung halbwegs sicher sein kann, nicht schlechter behandeln als andere
Burger. Strafgefangene sind Mitglieder der Gesellschaft und ihnen sollte die Teil-
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nahme an Versuchen nicht vorenthalten bleiben.»*® Absatz 1 halt daher fest, dass fiir
ein Forschungsprojekt mit einem erwartbaren direkten Nutzen mit Personen im
Freiheitsentzug lediglich die allgemeinen Bestimmungen zur Forschung mit Perso-
nen zu beachten sind. Das in Artikel 11 Absatz 2 erwahnte spezielle Subsidiaritats-
prinzip kommt hingegen nicht zur Anwendung. Ist eine Person im Freiheitsentzug
nédmlich urteilsfahig und volljéhrig, so soll sie wie eine freie Person entscheiden
kdnnen, ob sie sich an einem Forschungsprojekt, das einen direkten Nutzen erwarten
lasst, beteiligt oder nicht. Wirde man im Falle dieser Forschung das Subsidiaritéts-
prinzip einfihren, kdnnte sich eine gefangene Person nie an einem Forschungspro-
jekt beteiligen, das nichts mit ihrer spezifischen Situation zu tun hatte. So kdnnte
sich eine gefangene Person z.B. nie an einer Studie mit einem erwarteten direkten
Nutzen zur Therapie einer Krankheit beteiligen.

Im Rahmen der Forschung ohne direkten Nutzen wird dem Abh&ngigkeitsverhaltnis
bzw. der besonderen Verletzbarkeit in Absatz 2 dadurch Rechnung getragen, dass
die Risiken und Belastungen fiir die betroffene Person nur minimal sein diirfen (vgl.
Ziff. 2.3.1.1).

2.3.3.2 Unzuléssigkeit von Erleichterungen im Freiheitsent-
zug (Art. 28)

Da die Teilnahme an Forschungsprojekten freiwillig erfolgen soll, darf sie — analog
zu den Bestimmungen Uber die Unentgeltlichkeit der Teilnahme an einem For-
schungsprojekt (Art. 13) — nicht an Erleichterungen der Bedingungen im Rahmen
des Freiheitsentzuges gekoppelt werden. Einem Strafgefangenen darf als Anreiz zur
Teilnahme an einem Forschungsprojekt z.B. keine bevorzugte Behandlung im Straf-
vollzug in Aussicht gestellt werden. Gleichzeitig ist aber auch bei diesen For-
schungsprojekten zu beachten, dass die Person keinerlei Nachteil haben darf, wenn
sie sich nicht an einem Forschungsprojekt beteiligen méchte.

2.34 4. Abschnitt: Forschung in Notfallsituationen

Die Notfallsituation zeichnet sich dadurch aus, dass sie unvorbereitet, pl6tzlich und
unvorhersehbar eintritt. Sie kann aufgrund eines Unfalls oder einer Gewalttat, aber
auch aufgrund eines pathologischen Ereignisses wie z.B. eines Herzinfarkts, eines
Schlaganfalls oder einer Medikamenten- oder Drogeniiberdosierung entstanden sein.
Die Artikel 29 und 30 des vorliegenden Entwurfs beziehen sich auf jene Notfallsitu-
ationen, die mit einem beeintréchtigten Bewusstsein einher gehen und ein unverziig-
liches medizinisches Handeln erfordern, sodass die betroffene Person vor dem
Beginn der Teilnahme am Forschungsprojekt keine aufgeklarte Einwilligung erteilen
kann.

Ein Forschungsverbot in solchen Féllen héatte zur Folge, dass Personen in Notfallsi-
tuationen nicht von den gleichwertigen medizinischen Erkenntnissen profitieren
kénnten wie einwilligungsfahige Personen. Es muss vorgéngig gepruft werden, ob

65  Deutsch E, Medizinrecht, Berlin, Heidelberg, New York, 1997, S. 398 / Jung A, Die
Zuléssigkeit biomedizinischer Versuche am Menschen, Koln, Berlin, Bonn, Minchen,
1996, S. 216.
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die erwarteten Ergebnisse wirklich nur in Notfallsituationen gewonnen werden
kdénnen, d.h. dass die Notfallsituation selber bzw. deren Konsequenzen fir die Pati-
entin oder den Patienten erforscht werden sollen. Diesem Aspekt muss die zusténdi-
ge Ethikkommission im Rahmen ihrer Priifung besondere Aufmerksamkeit schen-
ken. Es ist unzuldssig, im Rahmen von Notfallsituationen andere als
notfallspezifische Aspekte zu erforschen, da hierzu in der Regel andere Forschungs-
anlagen denkbar sind, die ein vollstandiges Aufklarungs- und Einwilligungsverfah-
ren vor Aufnahme der Forschungstatigkeit ermdglichen.

2341 Forschungsprojekte in Notfallsituationen (Art. 29)

Auch generell urteilsféhige Personen kénnen im Rahmen eines Notfalls voriberge-
hend urteilsunfahig werden (z.B. Bewusstlosigkeit, durch eine massive Blutung
ausgeldster physischer Schockzustand, psychische Schockeinwirkung nach einem
schweren Trauma). Bestehen in Notfallsituationen Forschungsprojekte mit einem
erwarteten direkten Nutzen, ist die Abwagung, ob die betreffende Person in ein
Forschungsprojekt einbezogen werden darf, vergleichbar mit jener fir einen not-
wendigen medizinischen Eingriff oder eine notwendige medizinische Behandlung.
Bei Letzteren gibt es Situationen, wo die Arztin oder der Arzt eine Entscheidung im
Interesse der Patientin oder des Patienten treffen muss, ohne Uber eine vorgéangige
Einwilligung der betroffenen Person oder deren Vertretung zu verfugen (z.B. Pro-
grammanderung bei unerwartetem schwerwiegendem Zwischenfall im Rahmen
einer Operation). Entsprechendes gilt auch fiir die Forschung in Notfallsituationen.
Ein Forschungsprojekt mit einem mdglichen direkten Nutzen kann damit auch in
einem mutmasslichen Interesse erfolgen. Wichtig ist, den konkreten Willen der
betroffenen Person sobald als méglich abzukléren (Abs. 1 Bst. a), indem man die
betroffene Person so bald als mdglich nachtréglich anfragt (vgl. Art. 30) bzw. die
Ansicht einer bezeichneten Vertrauensperson oder der Angehdrigen einholt oder
eine allfallige dokumentierte Willensbekundung (Patientenverfiigung) beachtet.
Weiss bzw. erfahrt man im Rahmen dieser Abklarung von einer generell urteilsfahi-
gen Person, dass sie sich konsequent gegen die Teilnahme an einem Forschungspro-
jekt ausgesprochen hat, auch wenn dieses ohne therapeutische Alternative einen
direkten Nutzen fiir sie erwarten lassen wiirde, ist dies in Betracht zu ziehen. Es
kame in diesem Fall — unter Vorbehalt spezifischer Aspekte im Einzelfall — einer
Verletzung der Persodnlichkeit gleich, ein ebensolches Projekt mit ihr durchzufiihren.
Gemaéss Buchstabe b ist auch in diesem Fall die Ablehnung der betroffenen Person
zu beachten (vgl. Ziff. 2.3.1.1). Schliesslich verlangt Buchstabe c, dass eine Arztin
oder ein Arzt, die bzw. der nicht am Forschungsprojekt beteiligt ist, vor dem Einbe-
zug der betroffenen Person in das Projekt beigezogen wird, um deren Interessen —
gerade auch aus medizinischer Sicht — zu wahren. In Ausnahmeféllen darf der Bei-
zug auch spéater vorgesehen werden, doch ist dies nur legitim, wenn hierfir triftige
Griinde vorliegen. Ein spéaterer Beizug kann insbesondere methodisch bedingt sein.
Diese Griinde sind von den Forschenden im Rahmen des Gesuches der zustandigen
Ethikkommission darzustellen. Die Arztin bzw. der Arzt, die bzw. der nicht am
Forschungsprojekt beteiligt ist, muss in diesen Féllen sobald als méglich beigezogen
werden.

Um ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen in einer Notfallsituation durchfiih-
ren zu koénnen, werden in Absatz 2 zusétzliche Anforderungen genannt. So darf
dieses gemass Buchstabe a hochstens minimale Risiken und Belastungen beinhalten
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(vgl. Ziff. 2.3.1.1) und es muss wesentliche Erkenntnisse erwarten lassen, die andern
Personen mit derselben Krankheit oder Stérung oder in demselben Zustand l&nger-
fristig einen Nutzen bringen (Bst. b).

2.34.2 Nachtragliche oder stellvertretende Einwilligung
(Art. 30)

Sobald die betroffene Person wieder in der Lage ist, um Uber die Teilnahme an
einem Forschungsprojekt entscheiden zu konnen, ist sie geméss Absatz 1 hinrei-
chend aufzukldren und kann ihre Einwilligung nachtréaglich erteilen oder aber ver-
weigern. In letzterem Fall durfen die biologischen Materialien und Personendaten
nicht fir das Forschungsprojekt oder dessen Auswertung verwendet werden (Abs.
2). Damit entsprechen die mit einer verweigerten Einwilligung verbundenen Konse-
quenzen jenen im Falle einer unvollstandigen Aufklarung (Art. 18).

In Absatz 3 wird der Bundesrat ermdchtigt, das Verfahren zur Einholung einer
nachtréglichen oder stellvertretenden Einwilligung weiter auszufihren. So kdnnen
unter anderem Massnahmen flr jene Falle vorgesehen werden, in denen keine nach-
tragliche Aufklarung und Einwilligung der betroffenen Person mdglich ist, z.B.
wenn es sich um eine dauerhaft urteilsunfahige Person handelt oder wenn eine
Person im Rahmen der Notfallsituation verstirbt.

24 Kapitel 4: Weiterverwendung von biologischem
Material und gesundheitsbezogenen Personendaten

Kapitel 4 behandelt die Weiterverwendung, d.h. die die Zweit- und allenfalls nach-
folgende forschungsbezogene Verwendung von biologischem Material sowie von
genetischen und nichtgenetischen gesundheitsbezogenen Personendaten. Damit ist
Material bzw. sind Personendaten gemeint, welche zu einem friheren Zeitpunkt im
Rahmen einer Behandlung, z.B. zu Diagnosezwecken, oder eines Forschungspro-
jekts entnommen bzw. erhoben wurden. Die vorliegenden Bestimmungen gehen
beziiglich der vom Geltungsbereich dieses Gesetzes erfassten Forschung den allge-
meinen datenschutzrechtlichen Regelungen zur Weiterverwendung von Daten flr
die Forschung (vgl. Art. 13 und 22 Datenschutzgesetz) vor. Die Weiterverwendung
kann in einem konkreten Forschungsprojekt oder generell zu Forschungszwecken
stattfinden. Es ist von Forschungszwecken die Rede, wenn nicht oder nicht nur ein
konkretes Forschungsprojekt vorgesehen ist, sondern in Zukunft noch unbekannte
Forschungsvorhaben realisiert und biologisches Material und Daten hierzu aufbe-
wahrt werden sollen. Die Weiterverwendung von biologischem Material und geneti-
schen Daten einerseits und die Weiterverwendung von nichtgenetischen gesund-
heitsbezogenen Personendaten andererseits werden unterschiedlich geregelt (vgl.
Ziff. 1.8.2.6). Die Entnahme von biologischem Material und die Erhebung von
gesundheitshezogenen Personendaten werden in Kapitel 2 behandelt.

Die Zuldssigkeit einer Weiterverwendung héngt in der Regel von der Einwilligung
nach Aufklarung oder von einem fehlenden Widerspruch nach erfolgter Information
ab. Es empfiehlt sich in diesem Zusammenhang, die entsprechende Aufklarung oder
Information bereits bei der Entnahme des biologischen Materials bzw. bei der Erhe-
bung der gesundheitsbezogenen Personendaten vorzunehmen (vgl. Art. 17).
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Schliesslich ist mit der Weiterverwendung von biologischem Material bzw. von
gesundheitsbezogenen Personendaten fir die Forschung oftmals eine Offenbarung
des Berufsgeheimnisses verbunden (vgl. Art. 321 und 321" StGB). Hier empfiehlt
es sich, bei der Einholung der Einwilligung bzw. der Information tber das Wider-
spruchsrecht hinsichtlich der Weiterverwendung bei der betroffenen Person gleich-
zeitig um die Entbindung vom Berufsgeheimnis nachzusuchen.

24.1 Weiterverwendung von biologischem Material und
genetischen Daten (Art. 31)

Die Personlichkeit der betroffenen Person ist bei der Forschung mit unverschliissel-
tem biologischem Material bzw. mit unverschlisselten genetischen Personendaten
besonders gefahrdet. Deshalb erlaubt diese Bestimmung die Weiterverwendung von
biologischem Material oder von genetischen Personendaten in unverschlisselter
Form nur, wenn fir jedes einzelne Forschungsprojekt eine Einwilligung nach hinrei-
chender Aufklarung vorliegt (Abs. 1). Eine «Generaleinwilligung», also die Einwil-
ligung in die Weiterverwendung fir jegliche aktuellen und kinftigen Forschungs-
projekte, ist diesfalls nicht zuldssig. Die Anforderungen an eine hinreichende
Aufklarung richten sich sinngemass nach Artikel 16. Ist die betroffene erwachsene
Person urteilsunféhig oder handelt es sich um Kinder oder Jugendliche, treten ent-
sprechend den Regelungen der Artikel 21-23 die gesetzliche Vertretung oder die
nachsten Angehdrigen an ihre Stelle.

Fur die Weiterverwendung in verschlisselter Form ist eine ausdriickliche Einwilli-
gung nach hinreichender Aufklarung der einwilligungsberechtigten Person erforder-
lich (Abs. 2). In diesem Fall ist eine Generaleinwilligung méglich. Es besteht dar-
tiber hinaus die Mdglichkeit, dass die betroffene Person ausdriicklich nur in die
Weiterverwendung ihres biologischen Materials oder ihrer genetischen Daten fiir ein
konkretes Forschungsprojekt einwilligt.

In Absatz 3 werden die Voraussetzungen flr die Anonymisierung von biologischem
Material und von genetischen Daten zu Forschungszwecken umschrieben. Die
betroffene Person bzw. die im Gesetz bezeichneten Personen miissen vorgangig
dariiber informiert werden, dass eine Anonymisierung des biologischen Materials
oder der daraus gewonnenen genetischen Daten geplant ist, sowie Uber die Tatsache,
dass sie dieser Anonymisierung widersprechen kénnen. Diese Information kann z.B.
im Rahmen einer Patienteninformationsbroschiire eines Spitals erfolgen. Eine Ano-
nymisierung von Material und Daten hat vor deren Weiterverwendung zu For-
schungszwecken zu erfolgen (zu beachten ist zudem Art. 34).

24.2 Weiterverwendung von nichtgenetischen
gesundheitsbezogenen Personendaten (Art. 32)

Fur die Weiterverwendung von nichtgenetischen gesundheitsbezogenen Personenda-
ten in unverschliisselter Form zu Forschungszwecken ist eine ausdriickliche Einwil-
ligung nach hinreichender Aufklarung der betroffenen Person erforderlich (Abs. 1).
Dabei ist die Generaleinwilligung als Regelfall vorgesehen. Dies schliesst die Mog-
lichkeit nicht aus, dass lediglich fiir ein konkretes Forschungsprojekt um Einwilli-
gung gebeten wird. Die Anforderungen an eine hinreichende Aufklarung richten sich
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sinngemass nach den Artikeln 16, die Einwilligungsberechtigung bei Kindern,
Jugendlichen und urteilsunfahigen Erwachsenen nach den Artikeln 21-23.

Werden nichtgenetische gesundheitsbezogene Personendaten in verschlisselter
Form in der Forschung weiterverwendet, so ist die betroffene Person vorgangig
dariiber zu informieren (Abs. 2). In dieser Konstellation bedarf es keiner expliziten
Einwilligung, sondern es gilt das Widerspruchsrecht. Die Daten durfen fiir For-
schungsprojekte verwendet werden, sofern die betroffene Person bzw. die gesetzli-
che Vertretung oder die néchsten Angehdrigen Uber die beabsichtigte Weiterver-
wendung und (ber ihr Widerspruchsrecht informiert worden sind und nicht
widersprochen haben. Auch hier ist es weiterhin moglich, dass uber diese Mindest-
anforderung hinaus eine explizite Einwilligung verlangt bzw. abgegeben wird.

Mit der vorliegenden Bestimmung wird deutlich, dass die Anonymisierung von
nichtgenetischen gesundheitshezogenen Personendaten zu Forschungszwecken
voraussetzungslos erlaubt ist. Es gilt keine Informationspflicht, und die betroffene
Person kann kein Widerspruchsrecht geltend machen. Dies steht im Einklang mit
dem Datenschutzgesetz: Auch geméss diesem besteht im Falle der Bearbeitung von
Personendaten zu nicht personenbezogenen Zwecken u.a. im Bereich der Forschung
kein Widerspruchsrecht der betroffenen Person (Art. 12 Abs. 2 Bst. b in Verbindung
mit Art. 13 Abs. 2 Bst. e, Art. 22 DSG).

Dass nichtgenetische gesundheitsbezogene Personendaten Erkenntnisse liefern
kdnnen, welche die Feststellung, Behandlung oder Verhinderung schwerer Krank-
heiten betreffen, ist im Rahmen einer Weiterverwendung kaum denkbar. Aus diesem
Grunde wird bei dieser Datenkategorie kein Anonymisierungsverbot statuiert (zu
beachten ist zudem Art. 34 Abs. 2).

24.3 Fehlende Einwilligung und Information (Art. 33)

In bestimmten, eng umgrenzten Ausnahmeféllen rechtfertigt es sich, dem For-
schungsinteresse den Vorrang zu geben, selbst wenn die Voraussetzungen fiir die
Weiterverwendung von biologischem Material bzw. gesundheitsbezogenen Perso-
nendaten gemass Artikel 31 bzw. 32 nicht erfillt sind. Andernfalls ware von einer
unverhéltnisméssigen Einschrankung der Forschungsfreiheit auszugehen. Festzuhal-
ten ist, dass die Regelung nicht auf bereits anonymisiertes biologisches Material
bzw. bereits anonymisierte gesundheitsbezogene Personendaten anwendbar ist, da
diese ausserhalb des Geltungsbereichs dieses Entwurfes liegen.

Diese Bestimmung kniipft an die bestehende Regelung von Artikel 321bis StGB an
(vgl. Ziff. 1.4.2.7) und benennt drei kumulative Voraussetzungen, die erfillt sein
mussen, damit biologisches Material und gesundheitsbezogene Personendaten
weiterverwendet werden diirfen, selbst wenn keine Einwilligung vorliegt bzw. keine
Information Uber das Widerspruchsrecht erfolgte:

Buchstabe a verlangt, dass es fiir die Forschenden unmdglich oder unverhaltnismas-
sig schwierig ist, die Einwilligung der betroffenen Person bzw. der gesetzlichen
Vertretung oder der nachsten Angehdrigen einzuholen oder diese iber das Wider-
spruchsrecht zu informieren. Unmdglichkeit liegt etwa vor, wenn die genannten
Personen verstorben sind. Unverhaltnisméssig schwierig ist das Einholen einer
Einwilligung bzw. die Information Uber das Widerspruchsrecht dann, wenn der
Aufwand fiir eine Kontaktaufnahme nicht gerechtfertigt erscheint, weil die Personen
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nur sehr schwer auffindbar sind (sehr grosser Personenkreis; grosse Zeitspanne
zwischen Entnahme des Materials bzw. Erhebung der Daten und Einreichung des
Forschungsvorhabens usw.). Unzumutbarkeit liegt dagegen etwa dann vor, wenn die
erneute Konfrontation der Personen mit einer schwierigen Situation eine erhebliche
emotionale Belastung mit sich bringen wiirde (z.B. Personen, die an eine schwere
Krankheit erinnert, oder Angehorige, die mit einem Suizid in der Familie erneut
konfrontiert werden). Hinzuweisen bleibt, dass eine nicht frihzeitig eingeholte
Einwilligung bzw. vorgenommene Information Uber das Widerspruchsrecht (vgl.
Art. 17) keinen Grund darstellt, eine Bewilligung nach dieser Bestimmung a priori
abzulehnen.

Buchstabe b statuiert die Voraussetzung, dass keine dokumentierte Ablehnung der
betroffenen Person vorliegen darf. Als solche gilt namentlich eine entsprechend
lautende Patientenverfiigung.

Buchstabe c verlangt schliesslich, dass das Interesse der Forschung gegentiber dem
Interesse der betroffenen Person, nach vorgéngiger Aufklérung bzw. Information
tiber eine Weiterverwendung ihres biologischen Materials bzw. ihrer Daten bestim-
men zu konnen, (iberwiegen muss. Hier ist der konkrete Einzelfall zu betrachten: Ein
Uberwiegen der Forschungsinteressen liegt z.B. etwa dann vor, wenn die Forschung
Erkenntnisse erwarten l&sst, die eine Fragestellung von hohem Interesse klaren (z.B.
weil es sich um Erkenntnisse im Zusammenhang mit einer schweren Krankheit
handelt) oder die einer Vielzahl von Personen zugute kommen kodnnten.

Ob im gegebenen Fall die genannten Voraussetzungen erfillt sind, entscheidet die
zustandige Ethikkommission. Bejaht sie dies, erteilt sie gleichsam ein Einwilli-
gungssubstitut (vgl. Ziff. 2.8.1). Bei der Abwégung ist das mit den in Frage stehen-
den Materialien bzw. Daten einhergehende Missbrauchspotenzial einzubeziehen:
Handelt es sich z.B. um unverschlisseltes biologisches Material, so sind an die
Voraussetzungen tendenziell héhere Anforderungen zu stellen als bei verschlissel-
ten nichtgenetischen gesundheitsbezogenen Personendaten. Ausserdem ist in diesem
Zusammenhang darauf hinzuweisen, dass in jedem Falle geeignete Massnahmen zur
Gewdbhrleistung der Datensicherheit getroffen werden miissen (vgl. Art. 42). Die
Ethikkommissionen werden sich im Ubrigen in einigen Punkten an der Entscheid-
praxis der Expertenkommission fur das Berufsgeheimnis in der medizinischen
Forschung orientieren kénnen.

Personen, welche von diesem Gesetz geregelte Forschung durchfiihren und somit
dem Berufsgeheimnis nach Artikel 321 StGB unterstellt sind, dirfen nur dann
straffrei Daten offenbaren, wenn ein Rechtfertigungsgrund nach Artikel 321 Ziff. 2
StGB vorliegt oder die Anforderungen nach Artikel 33 erfllt sind und die zustandi-
gen Ethikkommission die Offenbarung somit bewilligt (vgl. Art. 321bis Abs. 2 StGB
in der mit diesem Gesetz gednderten Fassung, siehe Ziff. 2 des Anhangs).

Im Verhéltnis zur aktuell geltenden Regelung geméss Art. 321bis StGB ergeben sich
im Wesentlichen folgende Anderungen:

—  Es wird nicht nur fur die Offenbarung des Berufsgeheimnisses resp. Weiter-
gabe an Dritte, sondern generell fir die Weiterverwendung eine «escape
clause» geschaffen.

— Nicht nur gesundheitsbezogene Personendaten, sondern auch biologisches
Material kann weiterverwendet bzw. weitergegeben werden.
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—  Das Einwilligungssubstitut kann fir Forschungszwecke, aber nicht mehr fur
reine Aus- und Weiterbildungszwecke erteilt werden (vgl. Ziff. 3.1.3).

—  Es ist nicht mehr vorgesehen, generelle Bewilligungen zu erteilen (z.B. an
Spitéler und Kliniken).

Diese Anderungen dréngen sich aus folgenden Griinden auf:

- Artikel 321% StGB regelt ein Einwilligungssubstitut lediglich in Bezug auf
die Offenbarung des Berufsgeheimnisses; ein solches Substitut muss jedoch
generell im Bereich der Weiterverwendung fir Forschungsvorhaben moglich
sein.

—  Zunehmend wird nicht nur mit Daten, sondern auch mit biologischem Mate-
rial geforscht.

— Aus- und Weiterbildungszwecke stellen keine Forschungshandlungen dar
und werden daher vom Geltungsbereich des vorliegenden Entwurfs nicht
erfasst.

—  Generelle Bewilligungen werden aufgrund der regelméssig mit diesen ver-
bundenen Auflage, wonach jedes Forschungsprojekt der zustandigen Ethik-
kommission oder allenfalls anderen Instanzen vorgelegt werden muss, ent-
behrlich.

244 Anonymisierung und Verschlisselung (Art. 34)

Der Verweis in Absatz 1 erweitert das in Artikel 14 verankerte Anonymisierungs-
verbot auf die Weiterverwendung in der Forschung, weil es vor dem Hintergrund der
zu schiitzenden Interessen keine Rolle spielen kann, ob die Forschung mit erstmals
entnommenem Material bzw. erstmals erhobenen gesundheitsbezogenen Personen-
daten oder im Rahmen einer Weiterverwendung erfolgt. Der Verweis auf Artikel 14
bezieht sich nur auf biologisches Material und genetische Daten. Auf ein Anonymi-
sierungsverbot fiir nichtgenetische gesundheitsbezogene Personendaten soll hinge-
gen verzichtet werden, weil aus diesen allein, abgesehen vom weitaus niedrigeren
Gefahrdungspotenzial, erfahrungsgemdss keine Erkenntnisse beziiglich schwerer
Krankheiten gewonnen werden kdnnen. Im Ubrigen wird auf die Erlauterungen zu
Artikel 14 verwiesen (Ziff. 2.2.1.4).

Absatz 2 verpflichtet den Bundesrat, die Anforderungen an eine korrekte und sichere
Anonymisierung und Verschlisselung sowie die Voraussetzungen fur eine Ent-
schliisselung zu umschreiben. Dies ermdglicht die erforderliche Flexibilitat, z.B. im
Anschluss an internationale normative oder technische Entwicklungen.

Was die Anonymisierung betrifft, so ist hier v.a. der technische Aspekt angespro-
chen, also etwa die Verpflichtung zur Einhaltung anerkannter Anonymisierungspro-
zeduren.

Die Anforderungen an die Verschliisselung werden die Kriterien einer ausreichen-
den und sicheren Aufhebung des Personenbezuges umfassen. Diese regeln die
Aufbewahrung des Schliissels, die Zugriffsmdglichkeiten und legen die VVorausset-
zungen fiir dessen Freigabe fest: Eine Moglichkeit bestiinde dabei darin, dass der
Schliissel bzw. Code nicht von der forschenden, sondern von einer anderen Person
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oder Institution aufbewahrt wird und nur diese die Verbindung zwischen dem Mate-
rial bzw. den Personendaten und der betroffenen Person wieder herstellen kann.

25 Kapitel 5: Forschung an verstorbenen Personen

In diesem Kapitel wird ausschliesslich die Forschung an verstorbenen Personen
geregelt. Die Verwendung von Leichen zu Aus-, Fort- und Weiterbildungszwecken
sowie klinische Obduktionen zur Feststellung der Todesursache gelten nicht als
Forschung und werden deshalb vom Geltungsbereich nicht erfasst. Diese Bereiche
sind kantonal geregelt.

Forschung an verstorbenen Personen wird etwa durchgefiihrt, um Operations- und
Diagnosetechniken und bildgebende Verfahren (z.B. Magnetresonanz-Tomografie)
zu testen oder um Todes- und Krankheitsursachen zu erforschen. Im Rahmen der
traumatomechanischen Forschung werden Unfallvorgdnge nachgestellt, um die
Auswirkungen auf den menschlichen Kérper zu untersuchen, und in der Kriminalis-
tik-Forschung (Rechtsmedizin) werden Leichen eingesetzt, um einen Tathergang zu
rekonstruieren oder den Todeszeitpunkt zu bestimmen. Schliesslich wird auch an
verstorbenen Personen geforscht, die kiinstlich beatmet werden. Diese Forschung
beschaftigt sich z.B. mit der Diagnose des «Hirntodes» oder mit der Qualitatserhal-
tung von Organen, zu der die Verhinderung von Entziindungen oder die Erhaltung
der Blutqualitat gehoren. Dariiber hinaus wird mit «Hirntoten» auch in der Neurolo-
gie geforscht.

251 Ethische Aspekte

Die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts an verstorbenen Personen soll mit
Ehrfurcht, Pietdt und Achtung vor dem Menschen durchgefiihrt werden. Zudem sind
allfallige standesethische Grundsétze zu beachten. Aus ethischer Perspektive ist der
Grad der Beeintrachtigung des Korpers relevant. Ein dusserlich nicht wahrnehmba-
rer Eingriff ist flr die nadchsten Angehdrigen z.B. weniger belastend als ein entstel-
lender oder verunstaltender Eingriff.

Auch die zeitliche Dimension spielt eine wichtige Rolle. Mit dem zeitlichen Abstand
vom Todeszeitpunkt und dem damit einhergehenden Zerfall des Kdrpers nehmen die
emotionale Bindung und die Pietdt gegeniiber dem Kdrper der verstorbenen Person
ah.66

Forschung an Verstorbenen, deren Atmung und Kreislauf kiinstlich aufrechterhalten
werden, kann sowohl von den Angehdrigen als auch vom medizinischen Personal
als emotional belastend empfunden werden, da sie sich &usserlich nicht von einer
bewusstlosen Person unterscheiden.

66 Preuss D, Vom ethisch verantworteten Umgang mit menschlichen Uberresten in Samm-
lungen sowie musealen und sakralen R&umen, Miinchen, 2007, S. 23.
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252 Rechtliche Aspekte

Verstorbenen Personen kommt grundsétzlich keine Rechtsfahigkeit mehr zu, da ihre
Personlichkeitsrechte mit dem Tod erléschen. Dennoch sind sie weder eine blosse
Sache noch ein herrenloses Gut.67 Sie haben Anteil an der Menschenwiirde, ohne
unbedingt Tréger derselben zu sein.t8 VVor diesem Hintergrund wird die Forschung
an verstorbenen Personen einer spezifischen Regelung zugefiihrt. Geschiitzt werden
soll einerseits das Selbstbestimmungsrecht der Person, zu ihren Lebzeiten (iber den
dereinst toten Korper verfligen zu kénnen bzw. Anordnungen dber den Tod hinaus
zu treffen. Aus diesem Grund soll dem Willen der verstorbenen Person entsprochen
werden und die Angehdrigen haben sich in ihrer subsididren Entscheidkompetenz
am mutmasslichen Willen des oder der Verstorbenen zu orientieren. Grundsétzlich
hat der Wille der verstorbenen Person Vorrang. Andererseits miissen auch die Per-
sonlichkeitsrechte der Angehdrigen geschitzt werden. Begrindet wird dieser Per-
sonlichkeitsschutz mit der emotionalen Nahe der Angehdrigen zu dem oder der
Verstorbenen.

Auch die SAMW-Empfehlungen vom 27. November 2008 zur «Verwendung von
Leichen und Leichenteilen in der medizinischen Forschung sowie Aus-, Weiter- und
Fortbildung»®® gehen vom informed consent und dem subsididren Einwilligungs-
recht der Angehérigen aus. Dieses Prinzip sei auch und gerade im Rahmen von
Forschungsvorhaben strikt zu beachten.

253 Einwilligung (Art. 35)

Aufgrund des Selbstbestimmungsrechts (vgl. ziff. 1.2.2.1) kann jede Person zu
Lebzeiten Uber ihren toten Kérper verfiigen bzw. Anordnungen hinterlassen. Vor-
aussetzung fir die Forschung an Verstorbenen ist daher, dass eine explizite, die
Forschung betreffende Einwilligung vorliegt (Abs. 1). Andere Einwilligungserkla-
rungen, wie z.B. jene zu einer Organspende, umfassen etwaige Forschungshandlun-
gen nicht. Absatz 2 regelt jene Falle, in denen sich die verstorbene Person zu Lebzei-
ten nicht Uber die Verwendung ihres dereinst toten Kdrpers zu Forschungszwecken
gedussert hat. In solchen Situationen kénnen die nachsten Angehérigen angefragt
werden, ob sie in die Verwendung des Leichnams flr die Forschung einwilligen.
Anstelle der néchsten Angehdrigen kann die verstorbene Person zu Lebzeiten eine
Vertrauensperson bezeichnen. Liegt keine Einwilligung vor, ist die Forschung an
verstorbenen Personen generell unzuldssig.

Da der vorliegende Gesetzesentwurf — wie das Transplantationsgesetz — dem Modell
der «erweiterten Zustimmung» folgt, verweist Absatz 3 im Hinblick auf das entspre-
chende Einwilligungsverfahren auf die Transplantationsgesetzgebung, die auch fur
die Umschreibung der nachsten Angehdrigen zu beachten sein wird. Liegt eine
Einwilligung zur Verwendung von Korpersubstanzen einer verstorbenen Person vor,

67  Biichler A und Dérr B, Medizinische Forschung an und mit menschlichen Kérpersubstan-
zen - Verflgungsrechte tiber den Kérper im Spannungsfeld von Personlichkeitsrechten
und Forschungsinteressen, ZSR 2008 I, S. 381ff.

68 \gl. Botschaft vom 12. Sept. 2007 zum Verfassungsartikel iiber die Forschung am
Menschen, BBI 2007 6713; hier S. 6741.

69 Einsehbar unter www.samw.ch.
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so bezieht sich diese in genereller Weise auf die Forschung, unabhangig von der
Identifizierbarkeit bzw. Verschlisselung oder Anonymisierung des Materials.

Wenn der Tod einer Person vor mehreren Jahrzehnten eingetreten ist, ist es in der
Regel unmdglich oder unzumutbar, allfallige Angehdrige der verstorbenen Person
zu ermitteln, um von diesen eine Einwilligung einzuholen. Damit die Forschung z.B.
an Gletscherleichen oder Mumien mdglich bleibt, ist diese geméss Absatz 4 an
Personen, deren Tod vor mehr als 70 Jahren eingetreten ist, auch ohne Einwilligung
rechtmadssig. Es kann in solchen Fallen davon ausgegangen werden, dass kaum noch
nachste Angehérige auffindbar sind und dass deren Rechte nicht verletzt werden
(vgl. Ziff. 2.5.2). Die Frist entspricht im Ubrigen auch der im Urheberrechtsgesetz
vom 9. Oktober 19927 festgelegten Schutzdauer. Wenden sich jedoch die nachsten
Angehorigen, z.B. direkte Nachkommen oder Geschwister der verstorbenen Person,
gegen die Forschung an der betreffenden Leiche, so ist dies zu beachten; in diesem
Fall darf an der verstorbenen Person nicht geforscht werden.

254 Weitere Voraussetzungen (Art. 36)

Neben dem Erfordernis der Einwilligung muss im Hinblick auf ein Forschungspro-
jekt an verstorbenen Personen deren Tod festgestellt worden sein (Abs. 1). Fir die
konventionelle Feststellung des Todes muss mindestens ein sicheres Todeszeichen
gegeben sein. Bei Verstorbenen, deren physiologische Funktionen durch kiinstliche
Beatmung und medikamentdse Behandlung aufrechterhalten werden, muss der Tod
gemaéss Transplantationsgesetz festgestellt worden sein. Demzufolge ist der Mensch
dann tot, «wenn die Funktionen seines Gehirns einschliesslich des Hirnstamms
irreversibel ausgefallen sind».

Absatz 2 regelt die Forschung an verstorbenen Personen, deren physiologische
Funktionen durch kinstliche Beatmung und medikamentdse Behandlung aufrecht
erhalten werden. Diese Forschung ist nur gerechtfertigt, wenn gleichwertige wissen-
schaftliche Erkenntnisse nicht an verstorbenen Personen gewonnen werden kdnnen,
die nicht kinstlich beatmet werden. Der Bundesrat kann weitere Bedingungen fur
diese Forschung festlegen, wie z.B. eine zeitliche Befristung von bestimmten Hand-
lungen im Rahmen solcher Forschungsprojekte oder Auflagen fir die Forschung,
damit eine allenfalls vorgesehene Organtransplantation nicht geféhrdet wird.

Um Interessenkonflikte zu vermeiden, darf die Arztin bzw. der Arzt, die bzw. der
den Tod festgestellt hat, nicht am Forschungsprojekt nach Absatz 2 beteiligt sein.
Aus dem gleichen Grund darf die forschende Person keine Weisungsbefugnis ge-
geniiber den Personen haben, die den Tod feststellen (Abs. 3).

255 Forschung im Rahmen einer Obduktion oder
Transplantation (Art. 37)

Aus ethischer Sicht ist der Grad der Beeintrachtigung des toten Korpers relevant
(vgl. Ziff. 2.5.2). Durch eine Obduktion oder Transplantation wird massiv in die
Unversehrtheit der Kdrperhille und der Organe eingegriffen. Wenn im Rahmen

70 SR231.1
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einer Obduktion z.B. ganze Organe fiir die Forschung entnommen werden, findet ein
zusétzlicher Eingriff in den Korper des Leichnams statt. In diesem Fall muss eine
Einwilligung geméss Artikel 35 vorliegen. Wird hingegen der Leichnam bei der
Entnahme von Korpersubstanzen zu Forschungszwecken nicht zusatzlich zerstort
(z.B. Sammlung von geringfiigigen Blut- oder Gewebeproben im Milliliter- oder
Grammbereich), kann davon ausgegangen werden, dass die Personlichkeitsrechte
der néchsten Angehdrigen nicht verletzt werden. Daher wird fiir diese Falle eine
gewisse Erleichterung fiir die Forschung vorgesehen. Es soll zuldssig sein, ohne
Einwilligung eine geringfligige Menge an Kdrpersubstanzen zu entnehmen, dieses
zu anonymisieren und in der Folge zu Forschungszwecken zu verwenden.

Diese Bestimmung kommt nur dann zur Anwendung, wenn die verstorbene Person
zu Lebzeiten nicht ausdriicklich untersagt hat, ihren dereinst toten Korper zu For-
schungszwecken zur Verfugung zu stellen bzw. sich nicht gegen eine Obduktion
ausgesprochen hat. Es gibt Félle, in denen aufgrund einer behordlichen Anweisung
auch gegen den zu Lebzeiten gedusserten Willen eine Obduktion durchgefiihrt wird
(z.B. bei rechtsmedizinischen Obduktionen bei aussergewohnlichen Todesfallen mit
unklarer oder nicht natirlicher Todesart). Dass in diesem Fall der Wille bezuglich
der Obduktion nicht beriicksichtigt werden muss, darf jedoch nicht dazu fiihren, dass
gleichzeitig auch die vorliegende Ausnahmebestimmung zur Anwendung gelangt.
Es ist in diesen Féllen daher nicht zuldssig, eine geringfligige Menge an Kdrpersub-
stanzen ohne bzw. sogar gegen eine Einwilligung zu entnehmen.

Auch bei einer Transplantation bleibt eine anders lautende Willenserklarung der
verstorbenen Person vorbehalten: Hat sich diese zu Lebzeiten zwar fiir die Trans-
plantation, aber gegen die Forschung ausgesprochen, so kann die Ausnahmebestim-
mung dieses Artikels nicht greifen.

2.6 Kapitel 6: Forschung an Embryonen und Féten aus
Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten
einschliesslich Totgeburten

In Forschungsprojekten an Embryonen und Foéten aus Schwangerschaftsabbriichen
und Spontanaborten einschliesslich Totgeburten wird hdufig nach Erkenntnissen zu
den Ursachen von Aborten sowie Frith- und Totgeburten gesucht. Das Ziel dabei ist,
Ansétze zur Prévention dieser Ereignisse entwickeln zu kdnnen. Auch werden
mitunter Zellen aus Embryonen bzw. Féten in Forschungsprojekten verwendet,
welche die Behandlung von Krankheiten im Erwachsenenalter betreffen (z.B. For-
schungsprojekte mit fotalen Hirnzellen zur Behandlung der Parkinson'schen Krank-
heit).

Ein Spontanabort ist die vorzeitige Beendigung der Schwangerschaft durch sponta-
nen Verlust des Embryos bzw. des Fétus mit einem Gewicht unter 500 Gramm. Als
Totgeburt wird die Geburt eines Kindes bezeichnet, das nach der Trennung vom
Mutterleib keine Lebenszeichen aufweist und dessen Gewicht diese Grenze uber-
schreitet. Verstirbt ein Kind jedoch unmittelbar nach der Geburt, so handelt es sich
hierbei — unabhéngig von dessen Gewicht oder Alter — um eine verstorbene Person
und die Forschung an dieser richtet sich nach dem 5. Kapitel dieses Entwurfs.
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26.1 Voraussetzungen fiir die Forschung an Embryonen
und Féten aus Schwangerschaftsabbriichen (Art. 38)

Gemass Absatz 1 darf eine schwangere Frau erst angefragt werden, ob sie ihren
Fotus zu Forschungszwecken zur Verfugung stellt, nachdem ihr Entscheid zum
Schwangerschaftsabbruch feststeht. Damit soll sichergestellt werden, dass sie ihren
Entscheid zum Schwangerschaftsabbruch ohne Einflussnahme durch Forschungsin-
teressen féllen kann. Das Schaffen eines Anreizes oder eines Legitimationsgrundes
flir einen Schwangerschaftsabbruch, also die Instrumentalisierung der Schwanger-
schaft zur «Gewinnung von Forschungsmaterial», ist aus ethischer Sicht verwerflich.
Konkret darf eine allféllige VVerwendung des abgetriebenen Fétus zu Forschungs-
zwecken — unabhdngig von der Hochrangigkeit des Forschungsziels — eine schwan-
gere Frau nicht zu einem Schwangerschaftsabbruch veranlassen. Aufklarung und
Einwilligung richten sich im Ubrigen sinngeméss nach den Artikel 16 und 21-23.

Die arztliche Fursorgepflicht gegentiber der Frau im Rahmen des Schwangerschafts-
abbruchs hat grundsétzlich immer vor den Forschungsinteressen zu stehen (vgl. Ziff.
2.1.2.1). Dadurch, dass Zeitpunkt und Methode eines Schwangerschaftsabbruchs
unabhéngig vom Forschungsprojekt gewahlt werden missen (Abs. 2), soll gewéhr-
leistet werden, dass bei der Wahl der Methode einzig das Wohl der schwangeren
Frau beriicksichtigt wird. Im Ubrigen sind die strafrechtlichen Schranken zu beach-
ten (Art. 118 ff. StGB).

Nach Absatz 3 diirfen Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten
fur ein Forschungsprojekt verwendet werden, nachdem der Tod festgestellt worden
ist. Todeskriterien, die kumulativ vorliegen missen, ist das Fehlen von Herzschlag,
Pulsation der Nabelschnur, Atmung und Bewegung. Damit soll verhindert werden,
dass die Forschenden lebensverldangernde Massnahmen ergreifen, um den Fétus als
Forschungsobjekt zu erhalten.

Um Interessenskonflikte zu vermeiden, schreibt Absatz 4 vor, dass Personen, die ein
Forschungsprojekt nach Absatz 3 durchfiihren, beim Schwangerschaftsabbruch nicht
mitwirken dirfen. Zudem dirfen sie gegeniiber den daran beteiligten Personen nicht
weisungsbefugt sein.

2.6.2 Voraussetzungen zur Forschung an Embryonen
und Féten aus Spontanaborten einschliesslich
Totgeburten (Art. 39)

Absatz 1 legt fest, dass Embryonen und Féten aus Spontanaborten sowie Totgebur-
ten nur mit der Einwilligung des betroffenen Paares zu Forschungszwecken verwen-
det werden dirfen. Im Gegensatz zur Forschung an Embryonen und Féten aus
Schwangerschaftsabbriichen ist im vorliegenden Fall die alleinige Einwilligung der
Frau nicht ausreichend. Da eine Frau autonom (ber den Abbruch der Schwanger-
schaft entscheiden kann, ware es inkonsequent, im Rahmen eines Schwangerschafts-
abbruchs die Einwilligung des betroffenen Mannes im Hinblick auf die Forschung
zu verlangen. Hingegen wadre es stossend, ihn bei einem Spontanabort oder einer
Totgeburt von dieser Entscheidung auszuschliessen. Im Ubrigen richten sich Einwil-
ligung und Aufklarung sinngeméss nach Artikel 16.

85



Nach Absatz 2 dirfen Foten aus Spontanaborten fir ein Forschungsprojekt verwen-
det werden, nachdem deren Tod festgestellt worden ist. Die entsprechenden Krite-
rien finden sich unter Ziff. 2.6.1.

2.7 Kapitel 7: Weitergabe, Ausfuhr und Aufbewahrung
27.1 Weitergabe zu anderen als zu Forschungszwecken
(Art. 40)

Biologisches Material und gesundheitsbezogene Personendaten, die zu Forschungs-
zwecken entnommen oder weiterverwendet wurden, diirfen grundsétzlich nur zu
Forschungszwecken weitergegeben werden. In allen anderen Fallen ist die Weiter-
gabe verboten, es sei denn, die betroffene Person (bzw. deren gesetzliche Vertretung
oder die ndchsten Angehérigen) willigt im Einzelfall explizit ein (Bst. b), oder es
besteht eine gesetzliche Grundlage fur die Weitergabe (Bst. a). Letzteres kann z.B.
im Rahmen einer strafrechtlichen Untersuchung der Fall sein. Die enge Zweckbin-
dung garantiert der betroffenen Person, dass ihr biologisches Material bzw. ihre
Personendaten im Forschungskontext verbleiben und nur in definierten Ausnahme-
fallen zweckentfremdet werden.

2.7.2 Ausfuhr (Art. 41)

Ein wichtiges Ziel des Entwurfes ist es, internationale Forschungskooperationen
weiterhin zu ermdglichen und zu vereinfachen. Gleichzeitig muss immer dann, wenn
biologisches Material oder gesundheitsbezogene Personendaten fir die Forschung
ins Ausland ausgefiihrt werden, gewahrleistet sein, dass die informationelle Selbst-
bestimmung geschiitzt wird. Aufgrund des unterschiedlichen Gefahrdungspotenzials
dréngt sich, in Anlehnung an die Regelung der Weiterverwendung in Kapitel 4, auch
bei der Ausfuhr von biologischem Material und genetischen Daten einerseits sowie
der Weitergabe von nichtgenetischen gesundheitsbezogenen Personendaten ins
Ausland andererseits eine unterschiedliche Regelung auf.

Vor diesem Hintergrund legt Absatz 1 Satz 1 fest, dass flr eine Ausfuhr von biologi-
schem Material oder von genetischen Daten fir die Forschung die Einwilligung der
betroffenen Person nach hinreichender Aufklarung notwendig ist. Die Anforderun-
gen an die Aufklarung richten sich sinngemass nach Artikel 16. Ist die betroffene
Person ein urteilsunfahiger Erwachsener bzw. ein Kind oder Jugendlicher, treten die
nach den Regelungen der Artikel 21-23 berechtigten Personen an ihre Stelle. Der
Verweis auf Artikel 31 stellt klar, dass bei der Ausfuhr von biologischem Material
bzw. genetischen Daten in unverschliisselter Form eine Einwilligung im Einzelfall
notwendig, bei der Ausfuhr in verschlusselter Form eine generelle Einwilligung
moglich ist (Abs. 1 Satz 2).

Ist hingegen die Weitergabe nichtgenetischer gesundheitshezogener Personendaten
ins Ausland vorgesehen, sind die Anforderungen nach Artikel 6 des Datenschutzge-
setzes zu beachten (Abs. 2). Ziel dieser Bestimmung ist, dass diese Personendaten
nicht ins Ausland bekannt gegeben werden dirfen, wenn dadurch die Persdnlichkeit
der betroffenen Personen schwerwiegend geféhrdet wiirde, namentlich weil eine
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Gesetzgebung fehlt, die einen angemessenen Schutz gewahrleistet.”t Fehlt eine
solche Gesetzgebung, so kdnnen solche Personendaten ins Ausland u.a. nur dann
bekannt gegeben werden, wenn hinreichende Garantien, insbesondere durch Vertrag,
einen angemessenen Schutz im Ausland sicherstellen. Auf diese Weise wird gewéhr-
leistet, dass die Bedingungen fur die Weiterverwendung nichtgenetischer gesund-
heitsbezogener Personendaten im Zielland mit denjenigen dieses Gesetzes gleich-
wertig sind.

Festzuhalten ist jedoch, dass die vorliegende Bestimmung einzig die grenziber-
schreitende Bekanntgabe von biologischem Material und gesundheitshezogenen
Personendaten regelt. Bevor eine Ausfuhr ins Auge gefasst werden kann, miissen die
Voraussetzungen flr eine zul&ssige Entnahme von Material bzw. Erhebung von
Daten (2. und 3. Kapitel) oder fiir eine zuldssige Weiterverwendung zu Forschungs-
zwecken (4. Kapitel) erfullt sein.

2.7.3 Aufbewahrung (Art. 42)

Zahlreiche Forschungsziele sind heute nur realisierbar, weil eine grosse Anzahl von
Materialproben und dazugehdrende Personendaten ausgewertet werden konnen.
Gleichzeitig werden vorhandenes Material und Personendaten in der Regel im
Rahmen eines Forschungsprojekts nicht einfach «verbraucht», sondern stehen flr
weitere Forschungsprojekte zur Verfligung. Dies setzt die Aufbewahrung von biolo-
gischem Material bzw. von gesundheitshezogenen Personendaten z.B. in Biobanken,
Medizinalregistern sowie Datensammlungen voraus.

Absatz 1 besagt, dass bei einer Aufbewahrung geeignete technische und organisato-
rische Massnahmen gegen unbefugten Umgang zu treffen sind. Der Begriff «Um-
gang» ist in diesem Zusammenhang gleichbedeutend mit dem «Bearbeiten» im
Sinne von Artikel 3 Buchstabe e des Datenschutzgesetzes zu verstehen. Ferner sind
die betrieblichen und fachlichen Anforderungen sicherzustellen. Bei alledem ist
insbesondere den anerkannten Grundsédtzen der Datensicherheit Beachtung zu
schenken.

Absatz 2 verpflichtet den Bundesrat, die Anforderungen an die Aufbewahrung von
biologischem Material und von gesundheitsbezogenen Personendaten zu konkreti-
sieren. Dabei werden die betreffenden Vorgaben der Datenschutzgesetzgebung zu
berlicksichtigen sein.

Die genannten Anforderungen werden insbesondere die Qualitatssicherung der
Aufbewahrung sowie die spezifischen Anforderungen an die Datenschutzmassnah-
men und die Betriebssicherheit betreffen. Biologisches Material und gesundheitsbe-
zogene Personendaten missen in professioneller Weise aufbewahrt werden, wozu
entsprechend qualifiziertes Personal erforderlich ist. Im Falle der Aufbewahrung von
biologischem Material bedarf es einer Infrastruktur, die eine Aufbewahrung Uber
langere Zeit bei gleich bleibender Probenqualitdt sicherstellt. Die Einhaltung des
Datenschutzes muss gewdhrleistet sein. Damit die Privatsphare der betroffenen
Personen geschlitzt ist, missen das biologische Material und die gesundheitsbezoge-

71 Der Eidgendssische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte filhrt eine unverbindli-
che Liste der Staaten, die tiber eine gleichwertige Datenschutzgesetzgebung verfigen
(einsehbar unter: www.edoeb.admin.ch).
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nen Personendaten durch geeignete Massnahmen, insbesondere vor missbrauchli-
chem Zugriff, geschiitzt werden.

2.74 Verstorbene Personen, Embryonen, Féten ein-
schliesslich Totgeburten (Art. 43)

Teile von verstorbenen Personen, von Embryonen, Fdten und Totgeburten gelten
nicht als biologisches Material im Sinne von Artikel 3 Buchstabe e. Die Uber diese
erhobenen Daten gelten zudem nicht als gesundheitsbezogene Personendaten im
Sinne von Artikel 3 Buchstabe f. Mit der vorliegenden Bestimmung werden auch die
verstorbenen Personen, Embryonen, Foten und Totgeburten selbst sowie deren Teile
und die in diesem Zusammenhang erhobenen Daten hinsichtlich Weitergabe ausser-
halb der Forschung, Ausfuhr und Aufbewahrung den Regelungen dieses Kapitels
unterstellt.

2.8 Kapitel 8: Bewilligungen, Meldungen und Verfahren
28.1 Bewilligungspflicht (Art. 44)

Absatz 1 gibt vor, dass sowohl die Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens mit
den in Artikel 2 Absatz 1 genannten Forschungsgegenstanden als auch die Weiter-
verwendung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten
nach Artikel 33 einer Bewilligung der zustdndigen Ethikkommission bedarf.

Bewilligungspflichtig sind nach Buchstabe a einerseits Forschungsprojekte mit
Personen (nach dem 2. und 3. Kapitel dieses Gesetzes), Forschungsprojekte an
verstorbenen Personen (nach dem 5. Kapitel) und an Embryonen und Féten (hach
dem 6. Kapitel). Andererseits unterliegen auch Forschungsprojekte mit bereits
vorhandenem unverschlisseltem und verschliisseltem biologischem Material bzw.
bereits vorhandenen unverschliisselten und verschliisselten gesundheitsbezogenen
Personendaten einer Bewilligungspflicht.

Werden demgegentiber bereits vorhandenes biologisches Material bzw. vorhandene
gesundheitshezogene Personendaten ausserhalb eines konkreten Forschungsprojekts
zu Forschungszwecken zusammengetragen oder aufbewahrt, bedarf dies keiner
Bewilligung. Beachtet werden missen in diesem Fall jedoch die Vorschriften hin-
sichtlich Einwilligung, Aufbewahrung etc. Eine Weiterverwendung von biologi-
schem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten ausserhalb eines konkre-
ten Forschungsprojekts ist nach Buchstabe b einzig dann bewilligungspflichtig,
wenn die nach Artikel 31 und 32 erforderliche Einwilligung nicht eingeholt bzw.
nicht tiber das Widerspruchsrecht informiert werden kann. Diesfalls kann die Ethik-
kommission ausnahmsweise die Weiterverwendung erlauben, wenn die aus Artikel
33 ersichtlichen Anforderungen erftllt sind. Die Ethikkommission nimmt diesbeziig-
lich die Funktion der heutigen Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis in der
medizinischen Forschung nach Artikel 321° StGB wahr, die mit diesem Gesetz
aufgehobenen werden soll. Erfolgt eine Weiterverwendung im Rahmen eines For-
schungsprojekts, besteht die Bewilligungspflicht bereits auf Basis von Buchstabe a.

Die Projekte werden nach Absatz 2 im Hinblick auf ihre Ubereinstimmung mit den
gesetzlich festgelegten ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anforderungen
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Uberprift. So ist z.B. fiir ein Forschungsprojekt mit urteilsunfahigen Personen zu
Uberpriifen, ob gleichwertige Erkenntnisse nicht auch ohne deren Einbezug gewon-
nen werden kdnnen (vgl. Art. 11 Abs. 2) und dass die spezifischen Vorschriften zur
Aufklarung und Einholung der stellvertretenden Einwilligung respektiert werden
(vgl. Art. 21-23). Bei Forschungsprojekten mit Personen ist zudem zu beurteilen, ob
die allenfalls geforderte Sicherstellung der Haftung (vgl. Art. 20) effektiv und in
geniigendem Ausmass vorliegt. Ebenso ist zu Uberpriifen, ob eine vorgesehene
unvollstandige Aufklarung aus methodischen Griinden in casu zwingend ist und die
weiteren Anforderungen des Artikels 18 eingehalten werden. Letztlich ist auch zu
beurteilen, ob bei entsprechenden Projekten die in anderen Bundesgesetzen festge-
legten Anforderungen (z.B. die Anforderungen des Transplantationsgesetzes bei
klinischen Versuchen der Transplantation) erfillt sind.

Der Bundesrat wird schliesslich in Absatz 3 erméchtigt, unter Beachtung anerkannter
internationaler Regelungen Anderungen an einem Forschungsprojekt ebenso einer
Bewilligungspflicht zu unterstellen. Dies ist insbesondere dann denkbar, wenn es
sich um wesentliche Projektédnderungen handelt.

2.8.2 Melde- und Informationspflichten (Art. 45)

Der Bundesrat wird in Absatz 1 erméchtigt, Melde- und Informationspflichten fest-
zulegen. Solche sollen in Anlehnung etwa an die ICH-GCP-Leitlinie insbesondere
eingefiihrt werden bei (planmassigem) Abschluss oder bei Abbruch eines For-
schungsprojekts (Bst. a). Auch bei unerwiinschten Ereignissen sowie bei sich mogli-
cherweise auf die Sicherheit oder die Gesundheit der betroffenen Personen auswir-
kenden Umsténden kann der Bundesrat entsprechende Pflichten festlegen (Bst. b und
c). Bei der Festlegung dieser Pflichten beachtet der Bundesrat nach Absatz 2 wieder-
um die anerkannten internationalen Regelungen.

2.8.3 Zusténdige Ethikkommission (Art. 46)

Absatz 1 regelt, dass fiir die Ethikkommission des Kantons, in dessen Gebiet das
Forschungsprojekt durchgefiihrt wird bzw. die Weiterverwendung nach Artikel 33
erfolgt, fiir die Beurteilung der Gesuche zusténdig ist.

Immer h&ufiger wird ein Forschungsprojekt an mehreren Orten, sei es in der
Schweiz oder auf internationaler Ebene, durchgefiihrt. Der Gesetzesentwurf legt in
Absatz 2 fest, dass diese sogenannt multizentrischen Forschungsprojekte in der
Schweiz nur durch die Ethikkommission eines Kantons umfassend zu priifen sind.
Damit wird einerseits eine Vorschrift der EG-GCP-Richtlinie (vgl. Ziff. 1.5.2)
erfullt, andererseits werden allféllige sich widersprechende Beurteilungen uber das
gleiche Forschungsprojekt vermieden. Kiinftig wird die Uberpriifung des Projekts
von derjenigen Ethikkommission durchgefiihrt, die in der Schweiz am Tétigkeitsort
der das Forschungsprojekt koordinierenden Person zustindig ist (sog. Leitkommis-
sion). Dieser im Ausflihrungsrecht naher zu bestimmenden Person kommt somit
spiegelbildlich die gleiche Funktion wie der Leitkommission zu.

Die fir die tbrigen Kantone zustdndigen Ethikkommissionen haben nach Absatz 3
einzig die Aufgabe, die fachlichen (z.B. die notwendige Ausbildung und Erfahrung
der Forschenden) und betrieblichen (z.B. geeignete Raumlichkeiten und Einrichtun-
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gen) Voraussetzungen am betreffenden Durchfiihrungsort zu berprifen. Die Zu-
weisung dieser Aufgabe an die fur die anderen Durchfiihrungsorte zustandigen
Ethikkommissionen ist insofern begriindet, als diese Kommissionen die Verhéltnisse
vor Ort am besten einschédtzen und bewerten kénnen.

Die Leitkommission ist an die Beurteilung dieser Ethikkommissionen ber den
betreffenden Durchfiihrungsort gebunden und muss deren Einschéatzung in der
Bewilligung aufnehmen. Wird z.B. die hinreichende fachliche Kompetenz einer
bzw. eines Forschenden an einem vorgesehenen Durchflihrungsort in einem anderen
Kanton durch die betreffende Ethikkommission verneint, kann die Leitkommission
die Durchfuhrung des Forschungsprojekts an diesem Ort nicht bewilligen. Damit ist
gewadhrleistet, dass ein Forschungsprojekt nur dort durchgefiihrt wird, wo die fachli-
chen und betrieblichen Anforderungen erfiillt sind. Es bleibt den fur die Ubrigen
Durchfilhrungsorte zustandigen Ethikkommissionen unbenommen, auch zu anderen
Aspekten des Gesuchs zuhanden der Leitkommission Stellung zu nehmen. Dies
kann insbesondere sinnvoll sein, wenn es um die Beurteilung von Aufklarungs- und
Einwilligungsunterlagen in einer anderen Sprache geht. Hingegen bleibt es der
Leitkommission freigestellt, ob sie solche Bewertungen in ihrer Bewilligung beriick-
sichtigen will. Der Bundesrat wird im Ubrigen im Rahmen seiner Kompetenz zur
Regelung der Verfahren (Art. 48 Abs. 1) die Einzelheiten des Verfahrensablaufes
konkretisieren.

Nach Absatz 4 ist die dargestellte Kompetenzaufteilung zwischen den Ethikkommis-
sionen auch sinngeméss anwendbar fiir den Fall, in dem ausserhalb eines konkreten
Forschungsprojekts biologisches Material und gesundheitsbezogene Personendaten
im Sinne von Artikel 33 weiterverwendet werden sollen (vgl. auch Art. 44 Abs. 1
Bst. b). Werden z.B. in dieser Weise solche Materialien und Daten in verschiedenen
Kantonen gesammelt, aber nur in einer Sammlung aufbewahrt, ist ausschliesslich die
Ethikkommission desjenigen Kantons flr die umfassende Beurteilung des Vorha-
bens verantwortlich, in dessen Gebiet die Aufbewahrung stattfindet. Die in den
tibrigen Kantonen zustandigen Kommissionen haben wiederum lediglich die betref-
fenden lokalen Aspekte zu priifen und ihre Beurteilung an die Leitkommission
weiterzugeben.

284 Behordliche Massnahmen (Art. 47)

Die Ethikkommissionen miissen auch in der Lage sein, notigenfalls nach erteilter
Bewilligung eines Forschungsvorhabens zu Gunsten der Sicherheit und Gesundheit
der betroffenen Personen mit geeigneten Massnahmen eingreifen zu kénnen. Ent-
sprechende Informationen kdnnen den Ethikkommissionen z.B. im Rahmen von
Meldungen zugehen. Zu einer umfassenden, aktiven Beaufsichtigung eines jeden
Forschungsvorhabens sind die Kommissionen hierdurch nicht verpflichtet.

Absatz 1 ermdglicht es den Kommissionen, ein laufendes Forschungsprojekt durch
den Widerruf der Bewilligung zu stoppen, die Weiterfiihrung zu sistieren oder
zusatzliche Auflagen anzuordnen. Die konkrete Massnahme ist einzelfallbezogen
nach dem Grundsatz der Verhéltnisméassigkeit anzuordnen. Die Bewilligungsinhabe-
rin bzw. der Bewilligungsinhaber ist zwecks Abklarung des Sachverhalts nach
Absatz 2 dazu verpflichtet, der Ethikkommission samtliche eingeforderten Auskiinf-
te zu erteilen und Unterlagen zur Verfligung zu stellen. Fir diese Tétigkeit darf kein
Entgelt gefordert werden.
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Der vorliegende Entwurf verzichtet darauf, den Ethikkommissionen umfassende
Vollzugs- und Aufsichtsinstrumente zuzuordnen. In die Rechte der Bewilligungsin-
haberinnen bzw. Bewilligungsinhaber starker eingreifende bzw. tiber die in Absatz 1
genannten Instrumente hinausgehende Massnahmen oder Sanktionen sind deshalb
den weiteren involvierten Behdrden vorbehalten. Zu denken ist hier z.B. an Be-
rufsausiibungseinschrankungen oder -verbote durch die zustdndigen kantonalen
Aufsichtsbehdrden oder die Inspektionstatigkeiten von Swissmedic. Entsprechend
halt Absatz 3 fest, dass Massnahmen der zustandigen Behdrden des Bundes und der
Kantone vorbehalten bleiben.

Nach Absatz 4 haben sich die beteiligten Behdrden bzw. Kommissionen im konkre-
ten Fall gegenseitig zu informieren und sind zur Koordination der zu treffenden
Massnahmen verpflichtet.

2.85 Verfahren (Art. 48)

Dem Bundesrat kommt die Kompetenz zum Erlass von Ausfilhrungsrecht zu, soweit
dies zur Umsetzung anerkannter internationaler Regelungen oder fiir einen einheitli-
chen Vollzug erforderlich ist (Abs. 1). Zu denken ist hier insbesondere an Vorschrif-
ten aus anerkannten Regelungen (z.B. ICH-GCP-Leitlinie, Normen EN ISO), deren
einheitliche Umsetzung aufgrund der internationalen Vernetzung der Forschung und
der Heilmittelregulierung unumgéanglich ist. Konkret werden Regelungen zu den
einzureichenden Unterlagen, den Beurteilungsfristen, zum Melde- und Berichterstat-
tungsverfahren und anderes mehr auf Verordnungsstufe zu erlassen sein.

Der Gesetzesentwurf sieht fur alle Forschungsprojekte und die Weiterverwendung
von biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten nach Artikel
33 eine Bewilligungspflicht vor. Um dem unterschiedlichen Gefahrdungspotenzial
der einzelnen Projekte und abhéngig davon dem unterschiedlichen Schutzbedirfnis
der betroffenen Personen auch in verfahrensrechtlicher Hinsicht Rechnung zu tra-
gen, kann der Bundesrat nach Absatz 2 erleichterte Anforderungen an das Bewilli-
gungsverfahren vorsehen (z.B. Préasidialentscheide, Erleichterungen in administrati-
ver Hinsicht). Die beispielhaft genannte Forschung mit bereits vorhandenem
Material bzw. vorhandenen Daten nach den Artikeln 31 und 32 gibt dabei die Stoss-
richtung fiir weitere Konstellationen vor, fiir die Erleichterungen denkbar sind.

Soweit dieses Gesetz und seine Ausfuihrungsbestimmungen nicht besondere Rege-
lungen enthalten, kommt fir das Verfahren vor den Ethikkommissionen das Verfah-
rensrecht der Kantone zur Anwendung (Abs. 3).

2.8.6 Rechtsschutz (Art. 49)

Die Entscheide der Ethikkommissionen kénnen auf dem Ublichen, durch das kanto-
nale Verfahrensrecht vorgegebenen Rechtsmittelweg und in der Folge mit Be-
schwerde an das Bundesgericht angefochten werden (Abs. 1). Es wird darauf ver-
zichtet, eine spezifische Beschwerdeinstanz fiir Entscheide der Ethikkommissionen
zu schaffen, da die Zahl der Beschwerden aller Voraussicht nach sehr gering bleiben
wird. Im Ubrigen zeigen die bisherigen Erfahrungen, dass iiberwiegend formelle
Aspekte mittels Beschwerde geriigt, inhaltliche Aspekte dagegen nicht im Rahmen
einer Beschwerde in Frage gestellt werden.
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Zudem kommt die eingeschrénkte Kognition der Beschwerdeinstanz (Abs. 2) dem
Umstand entgegen, dass diese fur detaillierte materielle Beurteilungen nicht tiber die
notwendige Kenntnis in der Sache verfligen. Die Ethikkommissionen sollen diesbe-
ziglich unter Wahrung des ordnungsgemass ausgeiibten Ermessens abschliessend
entscheiden kdnnen.

2.9 Kapitel 9: Ethikkommissionen fir die Forschung
29.1 Aufgaben (Art. 50)

Das Gesetz legt Anforderungen in ethischer, wissenschaftlicher und rechtlicher
Hinsicht fest, die bei der Forschung am Menschen zu beachten sind. Nach Absatz 1
ist es nun Aufgabe der Ethikkommissionen fur die Forschung, im Rahmen ihrer im
vorangehenden Kapitel aufgefiihrten Zustandigkeiten zu Gberpriifen, ob diese An-
forderungen eingehalten werden. Diesen interdisziplindr zusammengesetzten Miliz-
gremien kommt damit eine 6ffentliche, gesundheitspolizeiliche Aufgabe zu.72 Die
Uberpriifung betrifft einerseits die Kontrolle der Projektunterlagen im Rahmen des
Bewilligungsverfahrens, bevor mit der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens
begonnen wird (vgl. Art. 44 Abs. 1) bzw. bevor biologisches Material und gesund-
heitsbezogene Personendaten nach Artikel 33 weiterverwendet werden (vgl. Art. 44
Abs. 2); andererseits sollen die Ethikkommissionen auch wahrend der Durchfiihrung
der Forschungsprojekte bzw. wahrend der Weiterverwendung nach Artikel 33 ein-
greifen konnen, wenn sich dies aufgrund von Meldungen oder Informationen als
notwendig erweisen sollte (vgl. Art. 45 und 47).

Die Prufaufgaben der Ethikkommissionen vor und wéhrend der Durchfiihrung von
Forschungsaktivititen andern im Ubrigen nichts an der Verantwortlichkeit fir die
Forschungsaktivitaten: Die Forschenden bleiben unverandert verantwortlich fir die
korrekte Planung und Durchfiihrung ihres Forschungsvorhabens. Sie haben auch fiir
allfallige Unregelméssigkeiten einzustehen. Die Ethikkommissionen kénnen — wie
andere Behdrdenstellen — im Rahmen der Staatshaftungsgesetzgebungen belangt
werden, falls sie ihre Uberpriifungs- und Aufsichtsfunktion nicht korrekt wahrge-
nommen haben; die Verantwortlichkeit der einzelnen Mitglieder richtet sich nach
dem jeweiligen Dienst- bzw. Personalrecht.

Nach Absatz 2 steht es den Ethikkommissionen frei, auf entsprechende Anfrage der
Forschenden hin auch zu anderen, nicht diesem Gesetz unterstehenden VVorhaben der
Forschung am Menschen Stellung zu nehmen. Dabei handelt es sich jedoch lediglich
um eine beratende Funktion. So kann es z.B. sinnvoll sein, ein in der Schweiz kon-
zipiertes Forschungsprojekt, das in einem nicht oder nur teilweise iber funktionie-
rende Priifgremien verfiigenden Drittland durchgefiihrt werden soll, bereits von
einer schweizerischen Ethikkommission Uberprifen zu lassen. Daneben sollen die
Ethikkommissionen die Forschenden insbesondere in ethischen Fragen beraten
kdénnen.

72 vqgl. Ziff. 3.2 des Bundesgerichtsentscheids 2A.450/2002 vom 4. Juli 2002,
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29.2 Unabhangigkeit (Art. 51)

Absatz 1 legt fest, dass die Ethikkommissionen ihre Entscheide in voller Unabhéan-
gigkeit treffen konnen; inshesondere miissen sie keine Weisungen der jeweiligen
Aufsichtsbehorde nach Artikel 53 Absatz 1 entgegennehmen.

Im Interesse der Transparenz und mit Blick auf die Ausstandsregeln verpflichtet
Absatz 2 die Mitglieder der Ethikkommissionen, ihre Interessenbindungen (z.B.
Funktionen in Spitalern, Zugehdrigkeiten zu Forschungsférderungsinstitutionen und
wirtschaftlichen Unternehmen) offen zu legen. Jede Ethikkommission hat hiertiber
ein offentlich einsehbares Verzeichnis zu flhren.

Unvoreingenommenheit und Unabhangigkeit der Entscheidtétigkeit der Ethikkom-
missionen sind unabdingbare Voraussetzungen fiir deren Qualitat und Glaubwirdig-
keit. Absatz 3 schreibt demnach vor, dass einzelne Mitglieder bei Befangenheit in
den Ausstand treten. Die Frage, ob eine Befangenheit vorliegt, ist stets im Kontext
des konkreten Falles zu beurteilen. Dabei ist auch dem Milizcharakters der Kommis-
sionen und der regionalen Verankerung der einzelnen Mitglieder Rechnung zu
tragen.

293 Zusammensetzung (Art. 52)

Die Qualitat der Uberprifung von Forschungsvorhaben durch Ethikkommissionen
sowie deren Akzeptanz bei den Forschenden bedingt, dass in diesen Gremien die
entsprechenden Kompetenzen und Erfahrungen vorliegen. Es ist deshalb Aufgabe
der Kantone dafiir zu sorgen, dass in den Kommissionen die mit Blick auf die ein-
zelnen Forschungsdisziplinen benétigten Fachkompetenzen und praktischen Erfah-
rungen vorhanden sind (Abs. 1). Der Entwurf gibt deshalb vor, dass die Ethikkom-
missionen wie bis anhin als interdisziplindre Milizgremien auszugestalten sind und
nennt exemplarisch einige Fachgebiete. Unabdingbar ist zudem, dass jedes Mitglied
— unabhéngig von dem Fachgebiet, das vertreten wird — sowohl Uber Grundkenntnis-
se Uber die Forschung am Menschen verfligt als auch die Aufgabe und Funktion der
Ethikkommissionen kennt. Ob neben Sachverstandigen auch eigens Vertretungen
von Patienteninteressen in die Kommissionen aufzunehmen sind, wird aufgrund der
aktuell unterschiedlichen Praxis den Kantonen iberlassen.

Fehlt in Ethikkommissionen zu seltenen oder spezifischen Fragen das notwendige
Wissen, ist der Beizug von externem Fachwissen, sei es von einzelnen Expertinnen
und Experten oder von Gremien, vorgesehen (Abs. 2). Diese haben in verfahrens-
rechtlicher Hinsicht die Stellung von Gutachterinnen bzw. Gutachter. Soll im Inte-
resse eines funktionierenden Expertensystems den Gesuchstellenden nicht bekannt
gegeben werden, welche Expertin bzw. welcher Experte zum einzelnen Gesuch
Stellung genommen hat, kénnen — auf Basis von Artikel 47 — verfahrensrechtliche
Vorkehren vorgesehen werden, die jedoch die Verfahrensrechte der Gesuchstellen-
den respektieren missen (z.B. fiir Gesuchstellende einsehbare Liste von Expertinnen
und Experten mit Ablehnungsmdglichkeit).

Der Bundesrat wird im Rahmen des Ausfuhrungsrechts weitere Vorschriften zur
Zusammensetzung sowie zu den Anforderungen an die Mitglieder erlassen kénnen
(Abs. 3). So ist z.B. festzulegen, welche Fachgebiete vertreten sein miissen, damit
eine Kommission als entscheidkompetent gelten kann. Nicht zuletzt im Hinblick auf
die Ubernahme der Aufgaben der Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis in
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der medizinischen Forschung ist auf fundierte Kenntnisse im Bereich des Daten-
schutzes zu achten. Auf Verordnungsstufe ist ebenso festzulegen, dass Mitglieder
mit Forschungskompetenz, insbesondere beziglich Forschungsmethodik und Bio-
metrie, vertreten sein missen. Auch die Anforderungen an die unabdingbare Aus-
und Weiterbildung der Mitglieder werden zu regeln sein. Daruber hinaus ist eine
paritatische Vertretung beider Geschlechter anzustreben. Der Bundesrat wird beim
Erlass des Verordnungsrechts wiederum anerkannte internationale Regelungen zu
berticksichtigen haben.

294 Organisation und Finanzierung (Art. 53)

Nach Absatz 1 bezeichnet jeder Kanton die in seinem Kantonsgebiet zustandige
Ethikkommission und wahlt deren Mitglieder. Der Kanton ist in der Festlegung
seiner internen Zustandigkeiten und Verfahren flr die Bezeichnung und die Wahl
frei. Er ubt zudem die Aufsicht Uber die betreffende Kommission aus. Da diese
jedoch in ihrer Entscheidtétigkeit unabhangig ist (Art. 51), bezieht sich die Auf-
sichtskompetenz namentlich auf administrative, organisatorische und finanzielle
Aspekte.

In Absatz 2 kommt zum Ausdruck, dass mit Blick auf die Verfligbarkeit der gefor-
derten Kompetenzen eine Bundelung der Kréfte sinnvoll erscheinen kann. So sieht
die Bestimmung explizit die Mdglichkeit zur interkantonalen Zusammenarbeit vor,
sei es, dass zwei oder mehrere Kantone eine gemeinsame Kommission bilden, sei es,
dass ein Kanton die Zusténdigkeit einer Ethikkommission eines anderen Kantons fir
das eigene Gebiet vereinbart. Im Weiteren wird bundesrechtlich vorgeschrieben,
dass pro Kanton lediglich eine Ethikkommission als zustandig bezeichnet werden
darf. Erweist sich — analog géngiger Gerichtsorganisationen — zur Bewaltigung der
Geschéftslast die Bildung von zwei oder mehreren entscheidkompetenten Abteilun-
gen innerhalb der Ethikkommission als notwendig, wird dies durch diese Vorschrift
nicht ausgeschlossen. Demgegentber soll vermieden werden, dass Ethikkommissio-
nen einzig fiir ein Spital oder fur einen Fachbereich zustandig sind und sich daraus
etwa uneinheitliche Praktiken oder Probleme bezuglich der Unabhéngigkeit der
Mitglieder ergeben. Auch ist ein zweistufiges Verfahren, das eine (meist formelle)
Bestatigung eines Votums durch ein tibergeordnetes Gremium vorsieht, nicht zulés-
sig.

Absatz 3 ermdglicht es dem Bundesrat, eine Mindestanzahl an von einer Ethikkom-
mission jahrlich zu beurteilenden Forschungsprojekten vorzugeben. Dies vor dem
Hintergrund, dass jenen Ethikkommissionen, die regelmé&ssig nur eine sehr geringe
Anzahl an Projekten pro Jahr bearbeiten, aufgrund der Komplexitat und der raschen
Entwicklung im Bereich der Forschung die Kenntnisse und Erfahrungen abgehen
werden, die flr eine qualitativ gute und effiziente Beurteilungspraxis notwendig
sind. Eine entsprechende quantitative VVorgabe durch den Bundesrat wird aber vor-
aussichtlich nur dann in Betracht gezogen werden kdnnen, wenn eine mangelhafte
Beurteilungspraxis einer Ethikkommission tatséchlich mit einer zu geringen Ge-
suchsanzahl zusammenhéngt und der betreffende Kanton nicht bereits selber Mass-
nahmen (wie z.B. im Rahmen einer interkantonalen Kooperation) in die Wege
geleitet hat.

Nicht zuletzt wird die Anforderung nach Absatz 4, wonach jede Kommission (ber
ein wissenschaftliches Sekretariat verfligen muss, dazu flhren, dass bei Ethikkom-
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missionen, die nur sporadisch Forschungsvorhaben zu beurteilen haben, eine Zu-
sammenarbeit mit anderen Kantonen anzustreben ist. Da die Ethikkommissionen
weiterhin als Milizbehorden ausgestaltet werden und sich die einzelnen Mitglieder
auf die Beurteilung materieller Fragen konzentrieren sollen, ist es notwendig, dass
die Vorprifung der Eingaben z.B. auf ihre Vollstandigkeit hin, die Beratung der
Forschenden sowie administrative Tétigkeiten durch ein kompetentes Sekretariat
wahrgenommen werden. Dieses muss mit mindestens einer wissenschaftlich bzw.
akademisch ausgebildeten Person besetzt sein. Daruber hinaus liegt es in der Beur-
teilung der Kantone, ob das Présidium einer Ethikkommission (teilweise) professio-
nalisiert werden muss. Bundesrechtlich vorgeschrieben ist die Erstellung eines
offentlich zuganglichen Geschéaftsreglements.

Nach Absatz 5 ist die Sicherstellung der Finanzierung der Ethikkommissionen
(einschliesslich der notwendigen Infrastruktur und Ressourcenausstattung) Sache der
Kantone. Heute finanzieren sich die Ethikkommissionen weitgehend durch Gebiih-
reneinnahmen, was auch kiinftig vorgesehen werden kann. Ebenso bleibt es den
betreffenden Kantonen Uberlassen, ob sie einen Sockelbeitrag an den Betrieb der
Ethikkommissionen zu leisten gewillt sind oder die Gebiihrenansétze derart bestim-
men wollen, dass damit samtliche Aufwendungen (neben Personalausgaben und
Entschadigungen der Mitglieder auch Infrastruktur-, Aus- und Weiterbildungskosten
etc.) gedeckt werden kdnnen.

295 Koordination und Information (Art. 54)

Das Gesetz bezweckt unter anderem, die Koordination unter den Ethikkommissio-
nen einerseits und zwischen den Ethikkommissionen und weiteren Priifbehdrden
(z.B. Swissmedic) andererseits zu verbessern. Vorgesehen ist z.B. die Schaffung
einer Plattform zwecks regelméssigen Austauschs Uber aktuelle Fragen mit dem
Ziel, soweit sinnvoll zu abgestimmten Ldsungsansétzen zu gelangen. Eine Abstim-
mung kann zudem im Bereich der Aus- und Weiterbildung von Mitgliedern der
Ethikkommission erfolgen. Nach Absatz 1 wird diese Koordinationsaufgabe durch
das Bundesamt fur Gesundheit sichergestellt, wobei die Ubertragung der Aufgaben
an Dritte mdglich sein soll.

Damit auf Bundesebene eine aktuelle Ubersicht tiber die Tatigkeit der Ethikkommis-
sionen und die Entwicklung der Forschungsaktivititen besteht, haben die Kommis-
sionen gemass Absatz 2 dem Bundesamt jahrlich Bericht zu erstatten. Dabei interes-
siert insbesondere die Anzahl der Uberpriften Forschungsprojekte sowie deren
Behandlung (Anordnung von Auflagen und Massnahmen etc.) oder die Verteilung
der Gesuche auf die verschiedenen Forschungsbereiche (z.B. Heilmittelforschung,
Forschung in der Chirurgie).

Nach Absatz 3 wird das Verzeichnis der von den Kantonen bezeichneten Ethikkom-
missionen durch das Bundesamt ver6ffentlicht; zudem informiert das Bundesamt die
Offentlichkeit auf Basis der eingegangenen Téatigkeitsberichte sowie seiner Koordi-
nationstatigkeit tiber die Belange der Ethikkommissionen.

Vor allem bei formellen Aspekten wie Formularen ist es angezeigt, schweizweit eine
Vereinheitlichung zu erreichen. Aber auch in materiellen Bereichen kénnen Abspra-
chen zwischen den Ethikkommissionen und weiteren betroffenen Fachbehdrden
sinnvoll sein. Absatz 4 sieht zu diesem Zweck deshalb vor, dass das Bundesamt in
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seiner Funktion als Koordinationsstelle — stets nach Riicksprache mit den betroffe-
nen Kommissionen und Behdrden — Empfehlungen erlassen kann. Diese haben keine
verbindliche Wirkung, womit die Entscheidzustindigkeit der kantonalen Ethikkom-
missionen sowie weiterer Priifbehdrden gewahrt bleibt.

2.10 Kapitel 10: Transparenz und Datenschutz

2.10.1 Registrierung (Art. 55)

Im Interesse der Transparenz der Forschung und zur Vermeidung von Doppelspu-
rigkeiten muissen bewilligte Forschungsprojekte in einem offentlichen Register
erfasst werden (Abs. 1). Dadurch kann sich einerseits die interessierte Bevolkerung
tiber die Forschungstatigkeiten in der Schweiz informieren. Andererseits wird jedes
in der Schweiz durchgefiihrte Projekt durch die Registrierung Klar identifiziert,
wodurch Wiederholungsstudien verhindert werden kénnen und ein Austausch zwi-
schen Forschenden gefordert werden kann. Der Bundesrat kann Ausnahmen von der
Registrierungspflicht vorsehen, z.B. wenn die Registrierung in einem bestimmten
Bereich weder fiir die Forschenden noch fiir die interessierte Offentlichkeit relevant
ist. Festzuhalten ist, dass allfallige immaterialglterrechtliche Anspriiche, zu denken
ist hier primér an Patentrechte, durch die Registrierungspflicht nicht beeintréchtigt
werden dirfen.

Die Registrierung von in der Schweiz durchgefiihrten Studien soll nach Mdéglichkeit
unter Einbezug bereits bestehender, hauptséchlich internationaler Register erfolgen.
Dies ist nicht nur aufgrund der Internationalitit der Forschung sinnvoll, sondern
auch weil sich eine interessierte Person bereits heute {iber die Landesgrenzen hinaus
tiber bestimmte Krankheiten und Behandlungen informiert. Der Bundesrat bezeich-
net das massgebende Register bzw. Portal und informiert Uber den Zugang zu die-
sem z.B. mittels eines Studienportals. Ausserdem erhdlt der Bundesrat die Kompe-
tenz, den Inhalt, die Meldepflicht und das Meldeverfahren néher zu umschreiben,
z.B. wer fur die Meldung eines bewilligten Projekts verantwortlich ist (Abs. 2). Bei
den meisten bestehenden Registern wird eine Meldung vor Beginn eines For-
schungsprojekts durch die Forschenden oder den Sponsor selbst durchgefihrt.
Multizentrische Forschungsprojekte werden dabei in der Regel nur einmal regist-
riert. Bei der Festlegung des Meldeverfahrens sollen anerkannte Regelungen bereits
existierender Register beriicksichtigt werden.

Gemass Absatz 3 kann der Bundesrat festlegen, ob die Einrichtung und Fiihrung des
Registers in der Bundesverwaltung erfolgt oder ob Dritte damit betraut werden (Bst.
a).

Zudem kann er die Registrierung von Zusammenfassungen der Forschungsergebnis-
se anordnen (Bst. b). In wissenschaftlichen Zeitschriften wird lediglich ein kleiner
Teil der durchgefiihrten Forschungsprojekte einschliesslich deren Ergebnisse verof-
fentlicht. Dabei werden héaufig nur positiv ausgefallene Studien fiir eine Publikation
berlicksichtigt. Mit der Registrierung einer Zusammenfassung aller Forschungser-
gebnisse, also auch der negativen Resultate, wird es Fachpersonen und der Offent-
lichkeit maéglich, umfassende Kenntnis tber die Ergebnisse samtlicher Projekte zu
erlangen.
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2.10.2 Schweigepflicht (Art. 56)

Diese Bestimmung unterstellt sémtliche Personen, die mit dem Vollzug des Gesetzes
beauftragt sind der Schweigepflicht. Diese erstreckt sich sowohl auf die im 6ffent-
lich-rechtlichen Anstellungsverhdltnis stehenden Mitarbeitenden und die Milizmit-
glieder der Vollzugsorgane wie auch allenfalls fiir die Erfuillung spezieller Aufgaben
(z.B. die Evaluation) beigezogene Private. Die Schweigepflicht gilt auf Bundesebe-
ne und fiir kantonale Vollzugsorgane (in erster Linie die Ethikkommissionen).

Bei einer Verletzung der Schweigepflicht kdnnen die Artikel 320 StGB (Verletzung
des Amtsgeheimnisses) oder allenfalls auch 321 StGB (Verletzung des Berufsge-
heimnisses) zur Anwendung kommen.

2.10.3 Bearbeitung von Personendaten (Art. 57)

Zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben ist es fiir die Ethikkommissionen sowie fiir die
weiteren Vollzugsorgane unabdingbar, auch in solche Personendaten Einsicht zu
nehmen, an deren vertraulicher Behandlung ein schiitzenswertes Interesse besteht.
Die Bestimmung ermdchtigt die Vollzugsorgane, diese Daten zu bearbeiten, d.h.
solche Daten zu beschaffen, aufzubewahren, zu verwenden, zu archivieren oder zu
vernichten (vgl. Art. 3 Bst. e DSG). Selbstverstandlich haben sich die Vollzugsorga-
ne dabei an die Datenschutzbestimmungen der Kantone oder des Bundes zu halten.

2.104 Datenbekanntgabe (Art. 58)

Absatz 1 der Bestimmung regelt die Félle, in denen Daten nur dann bekannt gegeben
werden diirfen, wenn der Empfénger oder die Empféngerin ein schriftliches und
begriindetes Gesuch im Einzelfall gestellt hat. Absatz 2 regelt jene Falle, in denen
auch ohne Gesuch und ausserhalb von Einzelféllen Daten bekannt gegeben werden
dirfen. Die gegenseitige Bekanntgabe von Daten zwischen Vollzugsbehérden in der
Schweiz (Bst. a) ist unerlasslich, damit der Vollzug des Humanforschungsgesetzes
koordiniert erfolgen kann. Zu den am Vollzug beteiligten Stellen z&hlen in erster
Linie die Ethikkommissionen, daneben auch, in primédr koordinierender Funktion,
das BAG (sofern es diese Funktion nicht einem Dritten (bertragt). Ferner dirfen
Daten in gewissen Féllen auch an Strafuntersuchungsbehérden bekannt gegeben
werden (Bst. b).

Absatz 3 sieht vor, dass Daten, die von allgemeinem Interesse sind und die sich auf
die Anwendung dieses Gesetzes beziehen, verdffentlicht werden diirfen, wenn dabei
die betroffenen Personen nicht bestimmbar sind. Absatz 4 legt fest, in welchen
tibrigen Féllen Daten an Dritte bekannt gegeben diirfen. So ist zunéchst die Be-
kanntgabe von nicht personenbezogenen Daten erlaubt, sofern die Bekanntgabe
einem Uberwiegenden Interesse entspricht (Bst. a). Weiter diirfen Personendaten
auch bekannt gegeben werden, wenn die betroffene Person im Einzelfall schriftlich
eingewilligt hat (Bst. b).

Absatz 5 soll gewahrleisten, dass nur diejenigen Daten bekannt gegeben werden, die
flr den in Frage stehenden Zweck erforderlich sind. Schliesslich wird der Bundesrat
nach Absatz 6 die Modalitaten der Bekanntgabe und die Information der betroffenen
Person im Einzelnen regeln.
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2.105 Datenweitergabe an auslandische Behérden und
internationale Organisationen (Art. 59)

Mit Blick auf die internationale Dimension der Forschung wird die Zusammenarbeit
der Schweiz mit dem Ausland in verschiedenen durch das vorliegende Gesetz be-
troffenen Bereichen auch einen Daten- und Informationsaustausch mit auslandischen
Behorden, Institutionen und internationalen Organisationen erfordern. Inshesondere
im Arzneimittelbereich bestehen bereits europdische Datenbanken, in denen euro-
paweit Daten und Dokumente aus klinischen Versuchen gespeichert werden. Nicht
zuldssig ist der Austausch von Gesuchs- und Entscheidgrundlagen an private, nicht
mit 6ffentlichen Aufgaben betraute Institutionen.

Eine Weitergabe von vertraulichen Daten kann im Rahmen von vélkerrechtlichen
Vereinbarungen (z. B. Staatsvertrage, Ubereinkommen, Beschliisse) erfolgen (Abs. 1
Bst. a). Zudem muss eine Weitergabe auch mdglich sein, wenn sie zur Abwendung
einer unmittelbar drohenden Gefahr fiir Leben oder Gesundheit unerlasslich ist (Bst.
b) oder wenn dadurch bezweckt wird, schwerwiegende Verstdsse gegen dieses
Gesetz aufzudecken (Bst. ¢). Der Bundesrat wird die Zustandigkeiten und Verfahren
fur den Datenaustausch mit auslandischen Behorden und Institutionen sowie interna-
tionalen Organisationen ndher regeln (Abs. 2). Vorgangig wird er die betroffenen
Kreise anhoren.

2.10.6 Evaluation (Art. 60)

Absatz 1 verpflichtet das BAG in Anlehnung an Artikel 170 der Bundesverfassung,
die Wirksamkeit des Gesetzes zu Uberprifen. Mit der Wirksamkeitspriifung bzw.
Evaluation soll wissenschaftlich ermittelt werden, ob und wie weit bestimmte Mass-
nahmen die in sie gesetzten Erwartungen erflillen und inwiefern die mit dem Gesetz
angestrebten Ziele erreicht werden. Im vorliegenden Zusammenhang geht es darum,
Starken und Schwéchen dieses Gesetzes zu benennen und dessen Wirkungen im
Hinblick auf den Schutz der Wiirde und Personlichkeit des Menschen in der For-
schung, aber auch auf die Rahmenbedingungen fir die Forschung in der Schweiz zu
beurteilen. Zudem sollen Empfehlungen fur eine Optimierung erteilt werden kénnen.

Nach Abschluss der Evaluation erstattet das Eidgendssische Departement des Innern
dem Bundesrat Bericht (iber die betreffenden Ergebnisse (Abs. 2), um die Koordina-
tion auf Ebene des Bundesrats sicherzustellen. Auf diese Weise kann der Bundesrat
seinen Pflichten hinsichtlich Wirksamkeitspriifung gegentber der Legislative nach-
kommen, und allfallige Evaluationstétigkeiten der Legislativorgane erhalten eine
materielle Grundlage.

211 Kapitel 11: Strafbestimmungen

Der Gesetzesentwurf folgt dem Allgemeinen Teil des Strafgesetzbuches und unter-
scheidet je nach Schwere des Delikts zwischen Vergehen (Art. 61) und Ubertretun-
gen (Art. 62). Vergehen sind die mit einer Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit
Geldstrafe als Hochststrafe bedrohten Handlungen (Art. 10 Abs. 3 StGB) und sank-
tionieren die Verletzung hochrangiger Rechtsgiiter. Ubertretungen als die mit Busse
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bedrohten Handlungen (Art. 103 StGB) hingegen schiitzen vor weniger schweren
Angriffen auf die Rechtsordnung.

Neben den Artikeln 61 und 62 konnen ergénzend auch die Strafbestimmungen
anderer Bundesgesetze Anwendung finden.

2111 Vergehen (Art. 61)

In dieser Bestimmung werden zum Einen Handlungen strafbewehrt, die bei den
betroffenen Personen zu einer Gesundheitsgefahrdung fiihren kdnnen. Zum anderen
werden hier Verhaltensweisen erfasst, die aus ethischer Sicht als besonders verwerf-
lich gelten.

Gemaéss Absatz 1 Buchstabe a begeht ein Vergehen, wer vorsétzlich ein Forschungs-
projekt ohne Bewilligung der zustdndigen Ethikkommission oder abweichend vom
bewilligten Forschungsplan durchfiihrt und dadurch die Gesundheit der betroffenen
Person geféhrdet (so genanntes konkretes Geféahrdungsdelikt). Eine Gesundheitsge-
fahrdung ist gegeben, wenn nach dem gewohnlichen Lauf der Dinge die Wahr-
scheinlichkeit oder nahe Mdglichkeit der Verletzung der Gesundheit der betroffenen
Person besteht. Dabei ergibt sich die Geféhrdung nicht aufgrund der fehlenden
Bewilligung der Ethikkommission respektive der Abweichung vom Forschungsplan,
sondern wegen der Natur des Forschungsprojekts an sich. Hat sich die Gefahr ver-
wirklicht und ist eine Schadigung der Gesundheit eingetreten, so finden die Bestim-
mungen des Besonderen Teils des Strafgesetzbuches uber die strafbaren Handlungen
gegen Leib und Leben Anwendung (Art. 111 ff. StGB). Fehlt es an einer Geféhr-
dung der Gesundheit, so liegt eine Ubertretung geméss Artikel 62 Absatz 1 Buchsta-
be a vor.

Ein Vergehen begeht ferner, wer ein Forschungsprojekt gemdss Kapitel 2, 3, 5 oder
6 ohne die nach diesem Gesetz erforderliche Einwilligung durchfiihrt (Bst. b). Diese
Strafnorm schiitzt das Recht auf Selbstbestimmung tber den eigenen Kérper bzw.
das Recht auf kdrperliche Unversehrtheit.

Ein Vergehen begeht sodann, wer den menschlichen Korper oder dessen Teile gegen
Entgelt verdussert oder erwirbt (Bst. ¢). Der Handel mit biologischem Material ist
als sittenwidrig anerkannt.

Die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts, das die Anderung von Eigenschaften
eines Embryos oder Fétus ohne Bezug zu einer Krankheit zum Ziel hat, ist geméass
Artikel 24 unzuldssig. Die Strafbewehrung dieses Verbots (Bst. d) ist damit zu
begriinden, dass hier elementare Grundwerte wie die Menschenwiirde verletzt wer-
den und dass derartige Forschung von der Gesellschaft als besonders verwerflich
angesehen wird. Beleg hierfir ist etwa die Verankerung des Klonverbotes sowie des
Verbotes von Eingriffen in das Erbgut menschlicher Keimzellen und Embryonen auf
Verfassungsstufe (vgl. Art. 119 Abs. 2 Bst. a BV).

Schliesslich begeht geméss Buchstabe e ein Vergehen, wer Foten aus Schwanger-
schaftsabbriichen und Spontanaborten fir ein Forschungsprojekt verwendet, bevor
der Tod festgestellt worden ist.

Wird eine der genannten Taten gewerbsmassig begangen, so ist nach Absatz 2 eine
Freiheitsstrafe von maximal drei Jahren vorgesehen, womit zusétzlich eine Geldstra-
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fe zu verbinden ist. Umgekehrt wird gemass Absatz 3 die Strafe auf Geldstrafe bis zu
180 Tagessatzen gemildert, wenn eine der genannten Taten fahrléssig veriibt wird.

2112 Ubertretungen (Art. 62)

Gemass Absatz 1 Buchstabe a wird mit Busse bestraft, wer den Tatbestand nach
Artikel 61 Absatz 1 Buchstabe a erfillt, ohne dass dabei die Gesundheit der betrof-
fenen Person gefahrdet wird. Zur Erflllung des Tatbestandes genugt es, wenn keine
Bewilligung der zustdndigen Ethikkommission vorliegt bzw. ein Forschungsprojekt
abweichend vom bewilligten Forschungsplan durchgefiihrt wird.

Eine Ubertretung begeht nach Buchstabe b, wer einer Person fiir die Teilnahme an
einem Forschungsprojekt mit direktem Nutzen ein Entgelt entrichtet, weil dies die
Autonomie der betroffenen Person in Ubermassigem (und somit strafwirdigem)
Masse beeintrachtigt. Es gilt zudem als Ubertretung, von einer Person fiir deren
Teilnahme an einem Forschungsprojekt ein Entgelt zu verlangen oder entgegenzu-
nehmen.

Ferner begeht eine Ubertretung, wer biologisches Material oder gesundheitsbezoge-
ne Personendaten ohne die nach diesem Gesetz erforderliche Einwilligung bzw.
Information weiterverwendet, es sei denn, es liegen die VVoraussetzungen von Arti-
kel 33 vor (Bst. c). Die Strafwiirdigkeit liegt dabei in der Verletzung des Persénlich-
keitsrechts bzw. der informationellen Selbstbestimmung. Ist mit der Weiterverwen-
dung eine Offenbarung des Berufsgeheimnisses verbunden, so richtet sich die
Strafbarkeit der Offenbarungshandlung nach dem Strafgesetzbuch (Art. 320 ff.).

Buchstabe d stellt die Anonymisierung von biologischem Material bzw. von ge-
sundheitshezogenen Personendaten entgegen dem Anonymisierungsverbot gemass
den Artikeln 14 Absatz 1 resp. 34 Absatz 1 unter Strafe. Grund hierfir ist die da-
durch verursachte Missachtung des Rechts auf Information uber allfallige bestehen-
de oder kiinftig drohende schwere Krankheiten, die der betreffenden Person unter
Umstanden zu Gute kommen koénnte.

Schliesslich begeht eine Ubertretung, wer biologisches Material oder gesundheitsbe-
zogene Personendaten zu anderen als Forschungszwecken ohne gesetzliche Grund-
lage oder ohne erforderliche Einwilligung weitergibt (Bst. e). Die Strafwirdigkeit
ergibt sich hier aus der Verletzung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
bzw. aus der Missachtung des Legalitatsprinzips vor dem Hintergrund, dass es sich
hier um dusserst sensible Daten handelt.

Absatz 2 setzt die Fristen in Abweichung zu Artikel 109 StGB sowohl flr die Ver-
folgungs- als auch fir die Vollstreckungsverjahrung auf fiinf Jahre fest. Wegen der
oft aufwandigen Sachverhaltsaufklarung ist die Verlangerung dieser Fristen notwen-
dig.

2.11.3 Zusténdigkeiten und Verwaltungsstrafrecht (Art. 63)

Absatz 1 hélt fest, dass die Strafverfolgung der im Humanforschungsgesetz und in
den entsprechenden Ausfiihrungsvorschriften umschriebenen Delikte Sache der
Kantone ist. Mit Bezug auf klinische Versuche mit Heilmitteln ist hingegen zu
beachten, dass im Vollzugsbereich des Bundes die Verfolgung der Straftatbestdnde
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nach Artikel 86 ff. des Heilmittelgesetzes Aufgabe des Heilmittelinstituts ist (vgl.
Art. 90 Abs. 1 Heilmittelgesetz). Diese Zustdndigkeit wird durch das Humanfor-
schungsgesetz nicht tangiert.

Nach Artikel 1 des Bundesgesetzes vom 22. Marz 19747 iiber das Verwaltungsstraf-
recht (VStrR) ist dieses nur direkt anwendbar, wenn die Verfolgung und Beurteilung
von Widerhandlungen durch eine Bundesbehérde erfolgt. Durch Absatz 2 werden
die Artikel 6, 7 und 15 VStrR auch fir die kantonalen Strafverfolgungsbehdrden
anwendbar erklart. Abweichend vom sonst anwendbaren Allgemeinen Teil des
StGB kennt das Verwaltungsstrafrecht in den Artikeln 6 und 7 eine besondere Rege-
lung flr Widerhandlungen in Geschaftsbetrieben und durch Beauftragte. Artikel 6
VStrR erleichtert den Durchgriff auf die Geschéftsleitung, indem bei Widerhandlun-
gen in Geschéftsbetrieben neben der natiirlichen Person, welche die Tat verlibt hat,
unter Umsténden auch der Geschaftsherr, der Arbeitgeber, der Auftraggeber oder
der Vertretene bestraft werden kénnen. Die Sonderordnung des Artikels 7 VStrR
erlaubt es, in leichteren Féllen (namentlich bei einer Busse von hdchstens 5'000
Franken und bei im Vergleich zur Strafe unverhdltnismassigen Untersuchungsmass-
nahmen) auf die Ermittlung der nach Artikel 6 VStrR strafbaren Personen zu ver-
zichten und an ihrer Stelle das Unternehmen zu bestrafen. Artikel 15 VStrR (Urkun-
denfalschung, Erschleichung einer falschen Beurkundung) ist ein Spezialtatbestand
zur Urkundenfalschung nach Artikel 251 StGB, der speziell Bezug nimmt auf die
Verwaltungsgesetzgebung des Bundes. Die Strafandrohung ist milder als nach
Artikel 252 StGB, aber der Tatbestand ist umfassender, weil er unter anderem auch
die Tduschung der Verwaltung erfasst.

212 Kapitel 12: Schlussbestimmungen
2121 Anderung bisherigen Rechts (Art. 64)

Da die Bestimmungen zur Anderung bisherigen Rechts zusammen mehr als eine
Seite umfassen, werden sie im Anhang dargestellt.

2.12.2 Ubergangsbestimmungen (Art. 65)

Ein laufendes, bereits durch die im Kanton zustandige Ethikkommission bewilligtes
Forschungsprojekt darf auch nach Inkrafttreten des vorliegenden Gesetzes bis zum
Ablauf der Bewilligungsdauer weitergefiihrt werden (Abs. 1).

Voraussichtlich werden sich beim Inkrafttreten des vorliegenden Gesetzes einige
nach diesem Gesetz bewilligungspflichtige Forschungsprojekte, die vorgéngig nicht
von einer kantonalen anerkannten Ethikkommission beurteilt wurden, in der Phase
der Durchflihrung befinden. Aus Griinden der Rechtsgleichheit und des gleichwerti-
gen Schutzes der betroffenen Personen sind diese Projekte geméss Absatz 2 inner-
halb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes der zustandigen Ethik-
kommission zur Prifung und Bewilligung vorzulegen. Dies gilt auch fur Projekte,
die lediglich tber eine Bewilligung der Expertenkommission flir das Berufsgeheim-
nis in der medizinischen Forschung verfiigen. Durch diese Regelung wird verhin-
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dert, dass aufgrund unterschiedlicher Projektstartzeiten wahrend Jahren der Schutz
betroffener Personen nicht Uberpriift und eine Ungleichbehandlung von Forschungs-
projekten stattfindet.

Befristete, vor Inkrafttreten dieses Gesetzes durch die Expertenkommission erteilte
Sonderbewilligungen nach Artikel 2 und generelle Bewilligungen fiir Spitéler,
Kliniken und medizinische Institute (sog. «Klinikbewilligungen») nach Artikel 3
Absatz 1 der Verordnung Uber die Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Bereich
der medizinischen Forschung (VOBG) vom 14. Juni 199374 bleiben bis zum Ablauf
der Bewilligungsdauer glltig (Abs. 3 Satz 1). Bei unbefristeten Bewilligungen, es
sind dies v.a. Bewilligungen fur Medizinalregister nach Artikel 3 Absatz 3 VOBG
(z.B. Krebsregister) und vereinzelt auch Sonderbewilligungen nach Artikel 2
VOBG, muss innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieses Gesetzes bei der
zustandigen Ethikkommission ein Gesuch um Erteilung einer Bewilligung geméss
Acrtikel 44 eingereicht werden (Abs. 3 Satz 2). In Bezug auf die Medizinalregister
wird die Bewilligung erteilt, wenn die Voraussetzungen von Artikel 33 gegeben
sind.

Die Ausgestaltung der Ubergangsregelung in Bezug auf die Registrierung geméss
Artikel 55 von Forschungsprojekten, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Gesetzes durchgefiihrt werden, wird dem Bundesrat tbertragen (Abs. 4). Dadurch
wird die in diesem Bereich erforderliche Flexibilitat auch bei den Ubergangsbe-
stimmungen gewdahrleistet.

2.12.3 Referendum und Inkrafttreten (Art. 66)

Bei diesem Gesetz handelt es sich um einen Erlass, der nach Artikel 141 Absatz 1
Buchstabe a der Bundesverfassung dem fakultativen Referendum untersteht (Abs. 1).
Der Bundesrat wird nach Absatz 2 ermédchtigt, den Zeitpunkt des Inkrafttretens des
Gesetzes zu bestimmen.

213 Erlauterungen zum Anhang des Gesetzesentwurfs
2131 Datenschutzgesetz vom 19. Juni 199275
Artikel 32

Die Funktion des Eidgendssischen Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragten
(EDOB) nach Artikel 32 entfallt infolge der Aufhebung der Expertenkommission fur
das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung nach Artikel 321° des Straf-
gesetzbuches und der Ubertragung deren Aufgaben (mit wenigen Ausnahmen, vgl.
Ziff. 2.4.3) auf die kantonalen Ethikkommissionen fir die Forschung. So entféllt die
in Absatz 1 vorgesehene Beratungsfunktion, weil die Beratung kantonaler Behérden
nicht Aufgabe des eidgendssischen Beauftragten ist.

Auch von allen anderen Aufgaben nach Artikel 32 soll der EDOB entbunden wer-
den: so kommt die Aufsichtsaufgabe ber die Einhaltung der Bewilligung primar
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den Ethikkommissionen zu, er hat ferner keine Kompetenz zur Anfechtung von
Entscheiden kantonaler Behdrden, und die Information der Patientinnen und Patien-
ten Uber ihre Rechte wird durch die Uberpriifung der Ethikkommissionen geférdert
(Abs. 4).

2.13.2 Strafgesetzbuch7e

Die Erweiterung der Strafbarkeit geméass Artikel 321 StGB auf Personen, die in der
Forschung im Bereich der Medizin oder des Gesundheitswesens tétig sind, muss auf
den Geltungsbereich dieses Gesetzes, also auf die Forschung zu Krankheiten des
Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kdorpers, reduziert
werden (Anderung von Abs. 1). Dies deshalb, weil ein allfalliges Bewilligungssub-
stitut zur Offenbarung in diesem Forschungsbereich bislang durch die Experten-
kommission fir das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung erteilt wurde,
die mit Inkrafttreten dieses Gesetzes aufgeltst wird. Deren Aufgabe wird durch die
kantonalen Ethikkommissionen fiir die Forschung Gbernommen; diese kénnen aber
keine Uber den Geltungsbereich dieses Gesetzes hinaus gehenden Bewilligungen
erteilen. Solche sich ausserhalb des Geltungsbereichs befindlichen Aufgaben sind
etwa Bereiche der Aus- und Weiterbildung sowie der Qualitatssicherung. Diese
wurden nach geltender Praxis der Expertenkommission als «Forschung in der Medi-
zin und im Gesundheitswesen» qualifiziert. Entsprechende Gesuche um Entbindung
vom Berufsgeheimnis werden an die kantonalen fiir die Entbindung vom medizini-
schen Berufsgeheimnis zustédndigen Behdrden zu richten sein.

Die Bestimmungen zu den Voraussetzungen und zum Verfahren tber die Offenba-
rung des Berufsgeheimnisses in der medizinischen Forschung wie auch zur Organi-
sation der betreffenden Expertenkommission in den Absdtzen 2 bis 7 werden gestri-
chen, da die entsprechende Regelung neu von Artikel 33 erfasst wird und die
Aufgaben der Expertenkommission mit bestimmten Ausnahmen den Ethikkommis-
sionen flr die Forschung zugewiesen werden. Absatz 2 enthélt neu die Berechtigung
zur Offenbarung des Berufsgeheimnisses nach Artikel 321 StGB, sofern die Anfor-
derungen von Artikel 33 des Humanforschungsgesetzes gegeben sind und eine
Bewilligung der zustédndigen Ethikkommission vorliegt, diese also neben der Wei-
terverwendung zusatzlich auch der Offenbarung explizit zugestimmt hat.

2.13.3 Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 tber genetische

Untersuchungen beim Menschen??

Artikel 1 Absatz 3

Samtliche genetischen Untersuchungen zu Forschungszwecken unterliegen neu dem
Humanforschungsgesetz.

76 SR311.0
77 SR 810.12

103



Artikel 20 Absatze 2 und 3

Da sich auch die Weitergabe genetischer Daten zu Forschungszwecken nach den
Bestimmungen des Humanforschungsgesetzes richtet, kénnen die entsprechenden
Bestimmungen (Abs. 2 und 3) aufgehoben werden.

2134 Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 200478

Artikel 36

Diese Bestimmung zu den klinischen Versuchen der Transplantation menschlicher
Organe, Gewebe und Zellen entspricht inhaltlich den gednderten Artikeln 53 und 54
des Heilmittelgesetzes und unterscheidet sich lediglich darin, dass die Bewilligung
beim Bundesamt fir Gesundheit (anstelle des Heilmittelinstituts) einzuholen ist. Es
wird auf die betreffenden Erlduterungen verwiesen.

2.135 Stammzellenforschungsgesetz vom 19. Dezember
20037

Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe a

Der vorliegende Entwurf sieht jeweils eine Bewilligung der zustandigen Ethikkom-
mission vor. Aus diesem Grund soll auch als eine der Voraussetzungen fir die
Stammzellengewinnung eine Bewilligung und nicht wie aktuell eine befiirwortende
Stellungnahme der Ethikkommission erforderlich sein.

Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe ¢

Mit der gleichen Begriindung wird auch an dieser Stelle der Begriff Bewilligung
anstelle der befirwortenden Stellungnahme der zustandigen Ethikkommission
eingefihrt.

Artikel 11 Absétze 1 und 2

Die Bestimmungen enthalten die neue Terminologie (Bewilligung anstelle befir-
wortende Stellungnahme) sowie beziiglich der Zusténdigkeit und Organisation der
Ethikkommissionen und des Verfahrens den Verweis auf das Humanforschungsge-
setz.

78 SR 810.21
79 SR 81031

104



2.13.6 Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 200080

Artikel 53

Die Durchfiihrung klinischer Versuche mit Arzneimitteln und Medizinprodukten am
Menschen richtet sich neu sowohl nach dem Humanforschungsgesetz als auch nach
den Vorschriften des Heilmittelgesetzes. Artikel 53 enthdlt einen entsprechenden
deklaratorischen Hinweis. Wahrend im Humanforschungsgesetz die allgemeinen, fir
samtliche Forschungsprojekte mit Personen geltenden Anforderungen festgeschrie-
ben sind, enthalt das Heilmittelgesetz weitere, nur spezifisch fir klinische Versuche
mit Heilmitteln geltende Vorschriften (insbesondere zum Melde- und Bewilligungs-
verfahren). Die genaue Definition klinischer Versuche wird der Bundesrat im Rah-
men seiner Kompetenz zum Erlass von Ausfilhrungsrecht wie bis anhin (vgl. Art. 5
VKIin) auf Verordnungsstufe vornehmen.

Artikel 54

Absatz 1 sieht eine Bewilligungspflicht fiir klinische Versuche mit Heilmitteln vor.
Damit nimmt diese Bestimmung die geltende Regelung von Artikel 54 Absatz 3 des
Heilmittelgesetzes auf, die formell hingegen lediglich eine Meldepflicht festlegt.
Allerdings wird in der Praxis des Instituts das mit der Meldung eingegangene Ge-
such nicht nur abgelegt, sondern regelmdssig einer Priifung unterzogen. Die Ruick-
meldung an die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller erfolgt immer mittels eines
sog. Notifikationsvermerks bzw. der Erteilung einer entsprechenden Referenznum-
mer. Materiell handelt es sich dabei also um eine Bewilligungstatigkeit, wie es neu
auch im Normtext festgehalten werden soll. In formeller Hinsicht besteht zurzeit
bereits eine Bewilligungspflicht flr klinische Versuche der somatischen Gentherapie
und mit Heilmitteln, die gentechnisch verdnderte Mikroorganismen enthalten. Im
Weiteren soll der Bundesrat wie bis anhin bestimmte Versuche von der Bewilli-
gungspflicht ausnehmen oder anstelle der Bewilligungs- eine Meldepflicht einfihren
kdénnen.

Absatz 2 umschreibt die Prifpflichten des Instituts — und damit die Bewilligungs-
voraussetzungen — mit dem Ziel, Doppelspurigkeiten bei den Uberpriifungen der
klinischen Versuche mit Heilmitteln durch die Ethikkommissionen einerseits und
durch das Heilmittelinstitut andererseits soweit moglich zu eliminieren und dadurch
allféllige widerspruchliche Beurteilungen zu vermeiden. Durch das Heilmittelinstitut
zu prufen sind formelle Aspekte wie die Vollstandigkeit der Meldung bzw. des
Gesuchs sowie die Frage, ob es sich effektiv um einen klinischen Versuch mit
Heilmitteln handelt. In inhaltlicher Hinsicht sind demgegeniiber die Ubereinstim-
mung mit den Anforderungen an die Gute Klinische Praxis sowie die heilmittel-
bzw. produktespezifischen Vorgaben des Heilmittelgesetzes zu Uberprifen. Zu
Letzterem ist z.B. zu beurteilen, ob das zur Anwendung gelangende Heilmittel
entsprechend den geltenden Vorschriften produziert und beschriftet wurde und ob
dessen Risiken richtig eingeschétzt wurden. Im Gegensatz zum geltenden Recht
(vgl. Art. 54 Abs. 4 HMG) ist das Institut jedoch nicht mehr verantwortlich, dass
samtliche gesetzliche Voraussetzungen — z.B. betreffend die Vollstandigkeit, Ver-
sténdlichkeit und Angemessenheit der Aufklarung der Personen — erfillt sind. Viel-
mehr obliegt diese Priifaufgabe den Ethikkommissionen, die fiir die korrekte Durch-
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flihrung dieser Aufgabe auch alleine verantwortlich sind und sich nicht auf eine
Zweitkontrolle durch das Institut verlassen dirfen. Unbestritten ist, dass heilmittel-
spezifische Aspekte Auswirkungen auch auf Prufbereiche der Ethikkommissionen
haben konnen, demzufolge gewisse Uberschneidungen weiterhin méglich sind und
ein gegenseitiger Austausch zwischen Institut und Ethikkommissionen weiterhin
notwendig ist. Wie bisher kann das Institut den Versuch mit Auflagen versehen,
wenn dies zur Erfullung der genannten Anforderungen notwendig ist.

Das Institut hat nach Absatz 3 weiterhin die Kompetenz, Inspektionen durchzufiih-
ren. Es wird im Ausflihrungsrecht festzulegen sein, wie die Koordinations- und
Absprachepflichten mit der zustandigen Ethikkommission auszugestalten sind (vgl.
auch die Koordinationspflicht nach Art. 47 Abs. 3).

Absatz 4 bildet die Grundlage fiir den Bundesrat, im Rahmen des Verordnungsrechts
Verfahrensvorschriften (z.B. Fristen) zu erlassen sowie fiir Anderungen des klini-
schen Versuchs eine Bewilligungspflicht festzulegen.

Absatz 5 erméchtigt den Bundesrat, Meldepflichten (z.B. betreffend den Abbruch
und Abschluss eines klinischen Versuchs) oder Berichterstattungspflichten (z.B. bei
bestimmten Ereignissen im Rahmen des klinischen Versuchs) festzulegen. Bei all
seinen Anordnungen hat der Bundesrat nach Absatz 6 die anerkannten internationa-
len Regelungen zu beachten (z.B. ICH-GCP-Richtlinie; vgl. Ziff. 1.6.5).

Artikel 55-57

Da sich die Regelung der Forschung mit urteilsunféahigen, unmiindigen und entmiin-
digten Personen, die Forschung in sog. Notfallsituationen sowie die Organisation der
Ethikkommission neu im Humanforschungsgesetz findet, kdnnen diese drei Be-
stimmungen gestrichen werden.

Artikel 84 Absatz 3

Dem Institut soll die Beschwerdeberechtigung gegen Entscheide letzter kantonaler
Instanzen zustehen, soweit es sich um klinische VVersuche mit Heilmitteln handelt.

3 Auswirkungen des Gesetzesentwurfs
3.1 Finanzielle und personelle Auswirkungen
311 Einleitung

Das BAG hat 2008 im Zuge der Regulierungsfolgenabschéatzung (RFA) einen exter-
nen Partner damit beauftragt, die Auswirkungen eines zukinftigen Humanfor-
schungsgesetzes auf die betroffene Forschung und Institutionen zu untersuchen.
Anhand von vier Beispielkantonen wurde eine Kosten-Nutzen-Analyse durchge-
flihrt, welche die heutige rechtliche Situation und Praxis mit jener nach Inkraftset-
zung des Humanforschungsgesetzes vergleicht. Bei den vier Fallbeispielen handelt
sich um Kantone mit grosser (beide Basel), mittlerer (St. Gallen) und geringer
(Graubiinden) Forschungsaktivitat, die stellvertretend fir andere Kantone mit ver-
gleichbarer Forschungstatigkeit stehen. Beriicksichtigt wurden Akteure, die unmit-
telbar vom Humanforschungsgesetz betroffen sein werden, ndmlich u.a. die 6ffentli-
che Hand (Bund und bei den Kantonen insbesondere die Ethikkommissionen), die
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privatwirtschaftliche Forschung, die Gesamtwirtschaft sowie die Bevélkerung und
die offentliche Gesundheit. Die Analyse stiitzt sich auf qualitative Interviews mit
den Betroffenen, den erlduternden Bericht des Vernehmlassungsentwurfs, den
aktuellen gesetzlichen Regelungen in den Kantonen und den KMU-
Vertraglichkeitstest.81 In den nachfolgenden Ausfuhrungen werden sowohl die
Beurteilung des BAG als auch die wichtigsten Auswertungen des externen Partners
mit einfliessen. Der vollstandige Bericht der Kosten-Nutzen-Analyse ist im Internet
verdffentlicht.

3.1.2 Auf den Bund

Mit Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes werden dem Bund neue Aufgaben
tibertragen. Namentlich wird die Registrierung flir Forschungsprojekte bzw. — da
nach Moglichkeit auf bereits bestehende Register zurlickgegriffen werden soll —
zumindest ein Zugang hierzu («Studienportal») bereitzustellen sein, welcher den
Anforderungen an Transparenz und Aufklarung gerecht wird. Zusatzlich wird die
Koordination und Information zwischen den zustdndigen Ethikkommissionen und
weiteren Prufbehdrden sicherzustellen sein. Schliesslich ist nach Inkrafttreten dieses
Gesetzes eine Evaluation desselben vorgesehen. Die neuen Aufgaben sollen beim
BAG angesiedelt werden, wobei auch die Mdglichkeit besteht, externe Partner
beizuziehen bzw. einzelne Aufgaben an Dritte zu delegieren. Im Falle einer Delega-
tion von Teilen der Vollzugsaufgaben wird sich auf der Kostenseite insgesamt nichts
andern, da die Dritten hierflr entschédigt werden mussen.

Bei den nachfolgenden Angaben wird von einer Inkraftsetzung des Humanfor-
schungsgesetzes auf Beginn des Jahres 2013 ausgegangen. Die Arbeiten fiir den
Bund und die damit voraussichtlich anfallenden Kosten lassen sich in die VVorberei-
tungsphase zur Umsetzung (2010-2012), die unmittelbar auf das Inkrafttreten fol-
gende erste Vollzugsphase (2013-2015) und den langfristigen Vollzug (ab 2016)
unterteilen. Der fiir den Vollzug (ab 2013) ausgewiesene zusétzliche Ressourcenbe-
darf wird in Kenntnis des Ergebnisses der parlamentarischen Beratung in den Jahren
2011/2012 genauer zu evaluieren sein.

3121 Registrierung von Forschungsprojekten

Die Vorbereitungen zur Umsetzung der Registrierung (bzw. zur Schaffung des
«Studienportals») bendtigen sowohl personelle als auch informationstechnische
Ressourcen. Die notwendigen Vorbereitungen werden in zwei Phasen aufgeteilt:

—  Im zweiten Halbjahr 2010 muss die detaillierte Planung der Vorbereitungs-
arbeiten, insbesondere der Konzeptionierung eines IT-Projektprozesses und
dessen etappenweiser Aufbau, an die Hand genommen werden. Diese Arbei-
ten werden im Rahmen der verfiigbaren Ressourcen, z.B. durch eine Ande-
rung der Prioritatensetzung, erbracht.

81 Léaderach P und Muller P, KMU-Vertraglichkeitstest zum Vorentwurf des Humanfor-
schungsgesetzes, SECO, 2006; vollstandiger Bericht einsehbar unter
www.bag.admin.ch/themen/medizin
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—  Die Jahre 2011 und 2012 werden fiir die Entwicklung und Einrichtung des
«Studienportals» (IT-Realisierung) bis zu dessen erfolgreichem Aufschalten
einschliesslich der notwendigen Testlaufe bendtigt. Der Personalbedarf zu
Lasten des Sachkredits fiir die Vorbereitung betrégt 130 Stellenprozente.

Nach Aufschaltung des «Studienportals» (ab 2013) fallen insbesondere Update-
Arbeiten in Anlehnung an internationale und nationale Entwicklungen sowie Unter-
haltsarbeiten an. Erneuerungen und Aktualisierungen werden tber eine Kommunika-
tionsstelle weitergegeben. Fur den Vollzug wird mit voraussichtlich 140 Stellenpro-
zenten gerechnet.

Darliber hinaus wird die technische Entwicklung und Einrichtung des Portals einma-
lig 500 000 CHF kosten. Fiir den Unterhalt und die Aktualisierung kommen erfah-
rungsgemass jahrliche Kosten von 20'000 CHF hinzu. Diese Kosten kdnnen uber
bereits eingestellte Mittel fir den internen IT-Beratungsaufwand getragen werden.

3.1.2.2 Koordination und Information

Mit dem Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes sollen die notwendigen Hilfs-
mittel fir Ethikkommissionen und Forschende (z.B. Formulare) sukzessive bereitge-
stellt und weitere Koordinations- und Informationsaufgaben tbernommen werden.
Dazu gehéren z.B. auch die Organisation von Plattformen zur gegenseitigen Infor-
mation und Aussprache der Priifbehérden, die Erarbeitung von Empfehlungen zu je
nach Bedarf prozeduralen oder materiellen Aspekten sowie die Organisation von
Ausbildungsgéangen fir Kommissionsmitglieder.

Der voraussichtliche Personalaufwand flr die wissenschaftlichen Aspekte betragt
80, der juristische Ressourcenbedarf belduft sich auf 30 Stellenprozente. Hinzu
kommen Betriebsaufwandkosten in der Hohe von 50'000 CHF.

3.1.2.3 Evaluation

Die Wirksamkeitsiiberprifung wird voraussichtlich 2012 konzipiert, wobei die
Kosten fiir das dafiir notwendige Personal intern kompensiert werden kénnen. Fir
Beratungsdienste im Rahmen der Konzeption sind 100'000 CHF fir das Jahr 2012
eingestellt. Die Kosten der in den Jahren 2013-1015 stattfindenden begleitenden
Evaluation werden vollstandig intern kompensiert. Die Durchfiihrung und schliess-
lich die Berichterstattung der summativen Evaluation werden in den Jahren 2016—
2018 stattfinden. Deren Kosten werden jahrlich auf insgesamt 135'000 CHF ge-
schéatzt; darin enthalten sind der Mehrbedarf an personellen Ressourcen (40 Stellen-
prozente, ausmachend 65'0000 CHF) fiir die Evaluation sowie 70'000 CHF fir
Beratungsmandate.

3124 Kosteneinschatzung

Eine Zusammenstellung der Kosteneinschétzung fir den Bund findet sich in tabella-
rischer Form im Anhang, wobei die genannten Zahlen einschliesslich Arbeitgeber-
leistungen zu verstehen sind.
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3.1.3 Auf die Kantone

Die derzeitige Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen bleibt bestehen. Die
Kantone sind demzufolge weiterhin dafiir zustandig, die Ethikkommissionen einzu-
setzen, zu beaufsichtigen sowie deren Finanzierung sicherzustellen. Ein vermehrter
oder verringerter Aufwand fur die kantonalen Ethikkommissionen schlégt sich
deshalb — konkret je nach kantonalem Finanzierungsmodell — in entsprechenden
Kostenzuwachsen bzw. -einsparungen fiir die Kantone nieder.

Die Regulierungsfolgenabschatzung kommt zum Schluss, dass sich der Aufwand fir
die Ethikkommissionen durch die Inkraftsetzung dieses Gesetzes insgesamt reduzie-
ren wird. Einerseits sind einige neue Regelungen mit einem grdsseren personellen,
finanziellen und administrativen Aufwand verbunden. So wird die Einflihrung eines
wissenschaftlichen Sekretariats zu héheren Kosten im Vergleich zur heutigen Situa-
tion fihren. Aufgrund des vergrdsserten Zustandigkeitsbereichs werden die Ethik-
kommissionen voraussichtlich geringfiigig mehr Gesuche (ca. 5-10%) zu prifen
haben. Insbesondere in der Zeit unmittelbar nach Inkrafttreten des Gesetzes wird der
Beratungsaufwand fir die Ethikkommissionen vermutlich ansteigen, weil Forschen-
de sich z.B. erkundigen werden, ob sie ihr Forschungsprojekt bewilligen lassen
mussen oder nicht. Um nach Inkraftsetzung dieses Entwurfs kostendeckend zu
arbeiten, missten die Ethikkommissionen ihre Gebuhren spirbar erhéhen.

Andererseits wird der grossere Aufwand durch den Rickgang der Gesuche bei
Multizenterstudien mehr als ausgeglichen werden. Heute sind 35% aller Gesuche der
Ethikkommission beider Basel, 50-80% der Gesuche der St. Galler und 85% der
Graubiindner Ethikkommission Multizenterstudien. Mit diesem Gesetz wird nur
noch eine Ethikkommission die vollstdndige Prifung eines Gesuchs durchfiihren
missen, so dass alle anderen in eine Multizenterstudie involvierten Kommissionen
entlastet sein werden. Weiterhin lassen die Ergebnisse der Regulierungsfolgenab-
schatzung vermuten, dass mittlere und grdssere Ethikkommissionen die Gesuche
effizienter und professioneller bearbeiten kénnen als kleinere, wahrend die kleinen
Kommissionen Schwierigkeiten haben kdénnten, ein wissenschaftliches Sekretariat
und die Weiterbildung ihrer Mitglieder zu finanzieren. Insofern ist mit einem Kon-
zentrationsprozess zu rechnen: Kleinere Kommissionen, die heute wenige Gesuche
prufen, werden sich moglicherweise auflésen und sich grésseren Ethikkommissio-
nen anschliessen, wodurch sich Kostenentlastungen fir forschungsédrmere und
Kostenzuwachse fiir die forschungsintensiveren Kantone ergeben werden. Gesamt-
schweizerisch gesehen wiirde eine solche Konzentration allerdings den Aufwand fiir
die Ethikkommissionen insgesamt vermindern. Ob schliesslich die Einrichtung einer
Koordinationsstelle des Bundes fiir alle Ethikkommissionen einen héheren Mehr-
wert generieren konnte, als sie selbst kostet, ist unsicher. Ausserdem koordinieren
und vernetzen sich die Kommissionen heute bereits auf freiwilliger Basis tber die
Arbeitsgemeinschaft der Ethikkommissionen (AGEK). Da diese Arbeitsgemein-
schaft jedoch ohne gesetzlichen Auftrag existiert, ist allerdings deren Fortbestand
nicht garantiert.

Ein Teil der Aufgaben, die heute der Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis
in der medizinischen Forschung nach Artikel 321%% StGB zukommen, wird mit
diesem Gesetz den kantonalen Ethikkommissionen fir die Forschung Ubertragen.
Hier entsteht fur diese ein gewisser Mehraufwand, wobei festzuhalten ist, dass die
Expertenkommission bereits unter geltendem Recht die Erteilung einer generellen
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Bewilligung geméss Artikel 321" Absatz 5 StGB in der Regel von der Zustimmung
der zustandigen Ethikkommission abhdngig macht. Des Weiteren hat die Experten-
kommission Offenbarungsgesuche zum Zwecke der Aus- und Weiterbildung oder
aus anderen Forschungsbereichen (z.B. rein medizinhistorische Forschung) beurteilt,
die vom Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht erfasst werden. Entsprechende
Bewilligungen zur zuléssigen Offenbarung des Arztgeheimnisses nach Artikel 321
StGB werden vor diesem Hintergrund zukiinftig von den Kantonen zu erteilen sein,
sei es durch die Aufsichtsbehdrden im Bereich der Berufsaustibung oder durch
andere, von den Kantonen hierfiir als zustdndig bezeichnete Gremien. Folglich
kommt hier den Kantonen eine neue Aufgabe zu.

Den Ethikkommissionen kommen analog der heutigen Situation keine umfassenden
Vollzugs- und Aufsichtskompetenzen zu. Somit werden auch kantonale Behdrden
im Rahmen ihrer Zustandigkeiten (z.B. bei der Aufsicht tiber die Berufsausiibung im
Bereich der Gesundheitsberufe) beim Vollzug dieses Gesetzes mitwirken mussen.
Der dieshezigliche Aufwand fiir die kantonalen Behdérden ist nur schwer abzuschat-
zen; er wird aber voraussichtlich nicht sehr hoch sein, da diesen Behdrden mit dem
vorliegenden Gesetz keine kontinuierliche Aufsicht der Forschungsprojekte zuge-
wiesen wird, sondern sie priméar auf Hinweis der Ethikkommissionen tatig werden.

3.14 Auf die Gemeinden

Auf die Gemeinden wirkt sich dieses Gesetz nicht aus.

3.2 Auswirkungen auf die Informatik

Die heute beim Bundesamt fur Gesundheit verfligbare Informatikunterstiitzung
geniigt den Anforderungen fiir die Fiihrung der Koordinationsstelle im Rahmen des
Vollzugs dieses Gesetzes. Fir die Studienregistrierung wird voraussichtlich eine
externe Unterstiitzung beigezogen werden (vgl. Ziff. 3.1.2.4).

3.3 Auswirkungen auf die privatwirtschaftliche
Forschung

Die Regulierungsfolgenabschatzung hat ergeben, dass im Bereich Forschung mit
Personen durch die Inkraftsetzung dieses Gesetzes insgesamt wohl kein zusatzlicher
Aufwand fiir die Forschenden entstehen wird. Administrative Zusatzanforderungen
und Erleichterungen dirften sich unter dem Strich die Waage halten. Einerseits
bestehen bereits heute Regelungen zur Forschung am Menschen, so in einzelnen
Kantonen mit grosser Forschungsaktivitat, aber auch in Bezug auf Heilmittelstudien,
die auf Bundesebene einer abschliessenden Regelung unterliegen. Diese impliziert
die Registrierung in einem nicht-6ffentlichen Register bei Swissmedic und die
Priifung durch die zustandige Ethikkommission. In allen diesen Féllen verursacht
damit der Entwurf keinen oder einen nur geringfigigen Zusatzaufwand. Anderer-
seits kann bei Multizenterstudien mit einem stark verminderten Aufwand gerechnet
werden. Es muss lediglich eine einzige Ethikkommission zur Begutachtung beige-
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zogen werden, anstelle der vielen einzelnen Kommissionen fiir jedes beteiligte
Zentrum. Dadurch reduzieren sich auch die entsprechenden Gebihren.

Dagegen ist die Forschung mit biologischem Material und Personendaten heute nur
teilweise geregelt, so dass mit Inkrafttreten dieses Gesetzes mit einem Mehraufwand
fur die Forschenden gerechnet werden muss. Sowohl die Regulierungsfolgeabschét-
zung als auch der vom Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO durchgefiihrte KMU-
Vertraglichkeitstest (vgl. Ziff. 3.1.1) kam aufgrund der restriktiven Regelungsvor-
schlage im Vorentwurf zum Schluss, dass insbesondere fur Kleinere und Mittlere
Unternehmen von einem erheblichen Mehraufwand hatte ausgegangen werden
mussen. Gegenuber dem Vorentwurf sieht der vorliegende Entwurf jedoch eine
deutliche Erleichterung fir diese Forschung vor. Manche Bereiche wurden ganz aus
dem Geltungsbereich des Entwurfs ausgenommen, so die Forschung mit anonymi-
siertem biologischem Material bzw. anonymisierten Gesundheitsdaten. Bei Projek-
ten mit unverschliisseltem oder verschlisseltem biologischem Material bzw. ge-
sundheitshezogenen Daten muss die betroffene Person zukiinftig aufgeklart werden,
und sie muss in der Regel einwilligen (vgl. Ziff. 1.8.2.6). In bestimmten Fallen
besteht aber die Mdglichkeit zur Generaleinwilligung, oder es gilt das Wider-
spruchsrecht.

Fur Kleinere und Mittlere Unternehmen dirfte mit dem Inkrafttreten des Humanfor-
schungsgesetzes im Vergleich zur aktuellen Situation zwar ein Mehraufwand anfal-
len, jedoch nicht in dem Ausmass, der auf Basis des Vorentwurfs angenommen
wurde.

In der Schweiz werden relativ wenig Forschungsprojekte an Verstorbenen und
Forschung an Embryonen und Féten aus Schwangerschaftsabbriichen und Aborten
einschliesslich Totgeburten durchgefiihrt. Die Inkraftsetzung des vorliegenden
Entwurfs ist fur diese Bereiche nicht mit einem merklichen Mehraufwand fiir Ethik-
kommissionen und Forschende verbunden.

Die Einfiihrung einer 6ffentlich zugénglichen Registrierung, in dem Forschungspro-
jekte aufgefuhrt werden, wird sich positiv auf den Austausch zwischen den For-
schenden auswirken. So wird erwartet, dass die Anzahl von Forschungsprojekten
mit gleicher Fragestellung zurlickgehen wird. Zudem haben potenzielle Studienteil-
nehmende die Mdglichkeit, sich tber laufende und abgeschlossene Studien zu in-
formieren. Damit das Register nicht von Nachteil fiir Unternehmen ist, muss darauf
geachtet werden, dass keine patentrelevanten Informationen verdffentlicht werden.

Mit dem Humanforschungsgesetz wird die heute lickenhafte rechtliche Regelung
der Forschung am Menschen durch eine umfassende und einheitliche Bundesldsung
ersetzt, was den Forschungsplatz Schweiz stérkt. Ein klarer gesetzlicher Rahmen
wirkt sich positiv auf die Forschung aus.

34 Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Die Forschungsaktivitaten werden durch die Regelung mehrheitlich geférdert, weil
insgesamt ginstigere Rahmenbedingungen flr die Forschung geschaffen werden.
Dazu zahlt die Vermeidung von Zusatzkosten, indem die Regelung nur geringen
oder keinen zusatzlichen Aufwand fiir die Forschenden verursacht. Uberdies fihrt
die Regelung zur Erhéhung der Rechtssicherheit und Transparenz, ebenso wie zur
Verbesserung des Austauschs unter den Forschenden. Somit wird generell die Quali-
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tat der Forschung durch den Regelungsentwurf gesteigert werden, was schliesslich
der Volkswirtschaft zugute kommt. Angesichts der fundamentalen Bedeutung der
Forschung fiir den Werkplatz Schweiz ist daher mittel- bis langfristig von einer
belebenden Wirkung der vorgeschlagenen Regelung fiir die Volkswirtschaft auszu-
gehen.

35 Auswirkungen auf die Bevolkerung
und die 6ffentliche Gesundheit

Die vorgeschlagene Regelung soll gewahrleisten, dass die Risiken fir die Personen
in der Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des
menschlichen Korpers auf das unvermeidliche Minimum beschrénkt bleiben. Dies
gilt sowohl fiir die Sicherung ihrer persénlichen Rechte wie auch ihrer physischen
und psychischen Gesundheit. Angesichts der stetig wachsenden Zahl von For-
schungsprojekten stellt die Regelung somit einen wesentlichen Beitrag zur 6ffentli-
chen Gesundheitsvorsorge dar.

Dem dient ebenfalls die neu zu schaffende Registrierungs- und Veroffentlichungs-
pflicht fir Studien im Bereich der Forschung am Menschen. Sie erhéht die Transpa-
renz und kann auf Seite der Forschung Uberfliissige Doppel- und Mehrfachstudien
samt deren Belastungen und Risiken verhindern. Die Bevolkerung kann die Studien-
registrierung nutzen, um sich ber Forschungsaktivitaten bezlglich jener Themen,
die sie besonders interessieren oder betreffen, zu informieren. Die Transparenz
stérkt das Vertrauen, das die Bevdlkerung der Forschung entgegenbringt. Ein glins-
tiges Forschungsklima gehért zu den entscheidenden immateriellen Ressourcen fiir
einen Forschungsplatz.

3.6 Auswirkungen auf das Flrstentum Liechtenstein

Die Anwendbarkeit des Humanforschungsgesetzes im Firstentum Liechtenstein
bestimmt sich nach den Grundsatzen des Zollvertrages vom 29. Marz 192382 zwi-
schen der Schweiz und dem Firstentum Liechtenstein. Dieses Gesetz findet in
Liechtenstein in gleicher Weise Anwendung wie in der Schweiz, soweit der im
Zollvertrag statuierte Zollanschluss seine Anwendung bedingt.

Die Bestimmungen dieses Gesetzes stellen indessen keine Zollvertragsmaterie dar.
Unter Zollvertragsgesichtspunkten wére nur eine allfallige Bewilligungspflicht fir
die Ein- und Ausfuhr von Belang; eine solche Bewilligungspflicht ist indessen nicht
vorgesehen.

4 Legislaturplanung

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 23. Januar 200883 (iber die Legislaturplanung
2007-2011 aufgefihrt.

82 SR 0.631.112.514
83 BBI 2008 819
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5 Rechtliche Grundlagen
5.1 Verfassungsmassigkeit

Der Vorentwurf stiitzt sich auf den neuen Artikel 118b Absatz 1 der Bundesverfas-
sung. Dieser gibt dem Bund eine umfassende Gesetzgebungskompetenz auf dem
Gebiet der Forschung am Menschen, sofern Vorschriften zum Schutz der Men-
schenwiirde und Personlichkeit erforderlich sind. Ebenso setzt er die in Artikel 118b
Absatz 2 vorgegebenen Grundsétze sowie die weiteren, fur die Forschung am Men-
schen relevanten Verfassungsbestimmungen (z.B. Art. 119 BV) um.84

5.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen

Der vorliegende Gesetzesentwurf stimmt mit den Anforderungen der Européischen
Konvention vom 4. November 195085 zum Schutze der Menschenrechte und Grund-
freiheiten (EMRK) (berein. Ebenso besteht mit Bezug auf die Biomedizin-
Konvention (vgl. Ziff. 1.5.1) Ubereinstimmung.

Zudem werden die Anforderungen insbesondere des Internationalen Paktes vom 16.
Dezember 196686 Uber birgerliche und politische Rechte der Organisation der
Vereinten Nationen (UNO-Pakt IlI), soweit sie fur die Forschung am Menschen
herangezogen werden kdnnen, mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf erfullt.

5.3 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Der Entwurf sieht in mehreren Bestimmungen die Rechtsetzungskompetenzen des
Bundesrates vor. Dies ist deswegen gerechtfertigt, weil der Entwurf selbst die
Grundsatze regelt und somit den Rahmen absteckt, innerhalb dessen sich die Rege-
lung durch den Bundesrat zu bewegen hat. Zudem ist es {iberall dort sinnvoll, Kom-
petenzen des Bundesrates zum Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen,
wo kunftig eine rasche Anpassung an neue technische Entwicklungen und eine
internationale Harmonisierung zu erfolgen haben. Regelungen, die einen hohen
Konkretisierungsaufwand mit sich bringen, sollen auf Verordnungsstufe angesiedelt
werden. Bei der Regelung des Ausfiihrungsrechts wird zudem eine Abstimmung mit
bereits geltendem Verordnungsrecht zu klinischen Versuchen im Heilmittel- und
Transplantationsbereich vorzunehmen sein.

Far die Darstellung der einzelnen Delegationsnormen kann auf die Ausfilhrungen im
Besonderen Teil verwiesen werden.

84 vgl. auch Ziff. 5.1 der Botschaft zum Verfassungsartikel tiber die Forschung am Men-
schen vom 12. Sept. 2007 (BBI 2007 6740).

85 SR 0.101; vgl. auch Ziff. 5.3.1 der Botschaft zum Verfassungsartikel tiber die Forschung
am Menschen vom 12. Sept. 2007 (BBI 2007 6749).

86 SR 0.103.2
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Kosteneinschatzung fur den Bund (Tabelle, vgl. Ziff. 3.1.2.4)
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Anhang

Kosten fur das BAG IVorbereitung Umsetzung \Vollzug

2010 [2011 [2012 [2013- [2016- fab 2019

Rubrik (1.7.- |(pa) [|(p.a) [2015 [2018 |(p.a)

31.12) (p.a) |(p.a)
1. Studienregistrierung
Personal zu Lasten Sachkredit (Vollzug) [A2111.0102
100 % Wissenschaftl. MA 80’000 [160°000(160°000
30% Integrationsmanager IT 25’000 (45’000 45’000
Personal zu Lasten Personalkredit 1A2100.0001
100 % Wissenschaftl. MA 160°000{160°000/160'000
20%Integrationsmanager IT 30'000 [30'000 [30'000
20% Kommunikation 30’000 [30°000 (30'000
Konzept/Realisation Register (IT- IA2114.0001 250'000 [250'000
Losung)
Unterhalt Register (IT-L6sung) 20'000 [20'000 [20'000
Zwischentotal Studienregister 105°000}455’000/455°000(240°000/2407000{240'000
2. Koordination und Information
Personal zu Lasten Personalkredit 1A2100.0001
80 % Wissenschaftl. MA 130'000 130°000 [130'000
30 % Juristische Mitarbeit 50'000 [50'000 (50'000
Betrieb Koordination (Ubriger Be- 1A2119.0001 50'000 [50'000 [50°000
triebsaufwand)
[Zwischentotal Koordination und Information 230'000{230'000/230000
3. Evaluation HFG
Personal zu Lasten Sachkredit (Vollzug) [A2111.0102
40 % Evaluation u. Forschung 65'000
Konzept/Realisation (Beratung) 1A2115.0001 100'000 70'000
Umsetzung Evaluation (Beratung) IA2115.0001
Zwischentotal Evaluation 100'000 135'000
Gesamttotal 105’000(455'000[555’000(470'000(605’000(470'000
Nicht kompensierter Mehrbedarf Personal zu Lasten 205°000(205°000
Sachkredit (je 130% fir 2011 und 2012)




