Forschung am Menschen —

Entwurf der Verfassungsbestimmung und des Humanforschungsgesetzes (HFG)

Stellungnahme der SAMW zum Vernehmlassungsentwurf vom 1. Februar 2006

1. Entwurf der Verfassungsbestimmung

Art. 118a | Forschung am Menschen
' Der Bund erlasst Vorschriften tber die Forschung am | Der Bund erlasst Vorschriften tUber die Forschung am
Menschen im Gesundheitsbereich. Er sorgt dabei unter | Menschen -im-Gesundheitsbereieh-—Er sorgt dabei unter
Beachtung der Forschungsfreiheit fiir den Schutz der Beachtung der Forschungsfreiheit fiir den Schutz der
Menschenwirde und der Persdnlichkeit. Menschenwdrde und der Persdnlichkeit
2 Er beachtet folgende Grundsétze: 2 Er beachtet folgende Grundsétze:
a. Forschung am Menschen darf nur durchgefiihrt a. Forschung am Menschen darf nur durchgefiihrt
werden, wenn: werden, wenn:

1. eine Einwilligung nach hinreichender Aufkla- 1. eine Einwilligung nach hinreichender Aufkla-
rung vorliegt oder das Gesetz ausnahmsweise rung vorliegt oder das Gesetz ausnahmsweise
davon absieht; davon absieht;

2. eine unabhangige Uberpriifung ergeben hat, 2 eine unabhangige Uberpriifung ergeben hat,
dass der Schutz der teilnehmenden Personen dass der Schutz der teilnehmenden Personen
gewabhrleistet ist. gewabhrleistet ist.

Wir erachten es als nicht sinnvoll, den Verfassungsartikel
so einzuschranken, dass nur die Forschung am Menschen
im Gesundheitsbereich geregelt werden kann. Auch in
anderen Forschungsbereichen sind ethisch heikle Situati-
onen vorstellbar.
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b. Forschung mit urteilsunfahigen Personen darf
nur durchgefiihrt werden, wenn erhéhte Anfor-
derungen an ihren Schutz erfillt sind. Insbe-
sondere dirfen die Risiken und Belastungen flr
eine urteilsunfahige Person héchstens minimal
sein, wenn die Forschung keine Verbesserung
ihrer Gesundheit erwarten |4sst.

c. Niemand darf zur Teilnahme an einem For-
schungsprojekt gezwungen werden. Vorbehal-
ten bleiben Forschungsprojekte mit urteilsunfa-
higen Personen, die eine Verbesserung ihrer
Gesundheit erwarten lassen.

d. Der menschliche Kérper oder Teile davon dir-
fen zu Forschungszwecken nicht gegen Entgelt
veraussert oder erworben werden.

% Er setzt sich bei der Erfullung seiner Aufgaben fir die
Qualitét und die Transparenz der Forschung am Men-
schen ein.

b. Forschung mit urteilsunfahigen Personen darf nur
durchgefiihrt werden, wenn erhdhte Anforderun-
gen an ihren Schutz erfiillt sind. Insbesondere
durfen die Risiken und Belastungen fir eine ur-
teilsunfahige Person héchstens minimal sein,
wenn die Forschung keine Verbesserung ihrer
Gesundheit erwarten |asst.

c. Niemand darf zur Teilnahme an einem For-
schungsprojekt gezwungen werden.Merbehalen

heiterwarenlassen:

B . K Tei ek
zu-Forschungszweckennichtgegen-Entgeltver
3 Er setzt sich bei der Erfiillung seiner Aufgaben fiir die

Qualitét und die Transparenz der Forschung am Men-
schen ein.

In Abschnitt c. muss der zweite Satz ,Vorbehalten bleiben
Forschungsprojekte mit urteilsunfdhigen Personen, die
eine Verbesserung ihrer Gesundheit erwarten lassen’
gestrichen werden. Dieser Satz suggeriert, dass Personen
zur Teilnahme an Forschungsprojekten gezwungen wer-
den kénnen.

Bestimmung d ist fiir einen Verfassungsartikel zu spezi-
fisch und kann besser auf Gesetzesebene geregelt wer-
den.
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2. Entwurf des Humanforschungsgesetzes

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidge- Kein
nossenschaft,

gesti]1tzt auf Artikel 118a Absatz 1 der Bundesverfas-
sung ,

nazch Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom

beschliesst:

Art. 1 Zweck Kein
Art. 2 Geltungsbereich Geltungsbereich
Insofern klar zwischen kérperlicher und psychischer Ge-
! Dieses Gesetz gilt fur Forschung im Gesundheitsbe- ! Dieses Gesetz gilt fur Forschung im Gesundheitsbereich, | sundheit unterschieden wird, erscheint es sinnvoll, die
reich, insbesondere in Medizin und Biologie, die durch- | insbesondere in Medizin, Biologie und Psychologie, die Psychologie, die sich schwergewichtig mit der Psyche
gefluhrt wird: durchgefiihrt wird: beschaftigt, hier ebenfalls zu erwahnen.

a. mit Personen, namentlich mit besonders verletzba-
ren Personen;

b. an Embryonen und Féten in vivo;

c. mit biologischem Material menschlichen Ur-
sprungs;

d. mit Personendaten;
e. an verstorbenen Personen;
f.  an Embryonen und Féten aus Schwangerschafts-

abbriichen und Spontanaborten sowie an
Totgeburten.

; SR 101 http://www.admin.ch/ch/d/sr/c101.html; hitp://www.admin.ch/ch/d/sr/101/a118.html
BBI...

3 SR 810.21 http://www.bag.admin.ch/transpla/gesetz/d/index.htm

4 SR 812.21 http://www.admin.ch/ch/d/sr/c812 21.html
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Dieses Gesetz ist nicht anwendbar fiir Forschung mit
anonym erhobenen Daten und fir Forschung im Rah-
men von Selbstversuchen.

% Zusatzlich sind die Vorschriften zur Forschung an
Menschen anderer Bundesgesetze anwendbar, na-
mentlich des Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober
2004° und des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember
2000",

Unter Art. 3 sollte definiert werden, was unter «xanonym
erhobenen Daten» zu verstehen ist (siehe entsprechen-
den Vorschlag).

Art. 3

Begriffe

Im Sinn dieses Gesetzes gelten als:

a. betroffene Person: eine Person, die an einem
Forschungsprojekt teilnimmt oder von der das bio-
logische Material oder die Daten stammen;

b. Forschungsprojekt mit direktem Nutzen: ein For-
schungsprojekt, dessen Ergebnisse eine Verbes-
serung der Gesundheit der betroffenen Person
erwarten lassen;

c. Dbiologisches Material: Teile des Kérpers, die von
einer lebenden oder verstorbenen Person oder
von einem Embryo beziehungsweise Fdtus stam-
men;

Begriffe
Im Sinn dieses Gesetzes gelten als:

a. Forschung im Gesundheitsbereich: die systematische
und Uberprifbare Suche nach neuen wissenschaftli-
chen Erkenntnissen im Zusammenhang mit dem kor-
perlichen und psychischen Gesundheitszustand des
Menschen;

b. betroffene Person: eine Person, die an einem For-
schungsprojekt teilnimmt oder von der das biologische
Material oder die Daten stammen;

c. Besonders verletzbare Personen sind solche, bei
denen die Einwilligung zur Teilnahme an einem For-
schungsprojekt méglicherweise nicht frei und aufge-
klart erfolgen kann, namentlich urteilsunfahige Perso-
nen; urteilsfahige unmiindige oder entmiindigte Per-
sonen; Personen in Notfallsituationen; Strafgefangene;

d. Forschungsprojekt mit potentiell direktem Nutzen: ein
Forschungsprojekt, bei dem eine Verbesserung der
Gesundheit der betroffenen Person angestrebt wird;

e. biologisches Material: Teile des Kérpers, die von einer
lebenden oder verstorbenen Person oder von einem
Embryo beziehungsweise Fotus stammen;

f. anonym erhobene Daten: Daten, bei welchen von
vornherein jeglicher Bezug zu einer bestimmten Per-
son fehlt;

Angesichts des potentiell sehr breiten Geltungsbereiches
des Gesetzes erscheint es sinnvoll, den Begriff ,For-
schung im Gesundheitsbereich“ zumindest ansatzweise
zu definieren bzw. einzugrenzen; dies ermdglicht auch
eher die Abgrenzung zu Bereichen, die nicht als For-
schung angesehen werden (z.B. Qualitatssicherung,
Heilversuch, Selbstversuch).

Den besonders verletzbaren Personen gehort ein beson-
deres Augenmerk dieses Gesetzes; entsprechend sollten
sie auch in den Begriffen aufgefihrt werden.

Insofern das Konzept der ,Forschung mit/ohne direktem
Nutzen® (bzw. eigen- oder fremdnutzige Forschung) in-
ternational etabliert ist, kann nicht darauf verzichtet wer-
den. Dem berechtigten Einwand, dass die ,Erwartung
einer Gesundheitsverbesserung® mdglicherweise irrefiih-
rend sei, kann mit einer Umformulierung des Begriffes
(,potentiell direkter Nutzen®) und der Definition (,Verbes-
serung der Gesundheit als Ziel) entsprochen werden.

Insofern Forschung mit anonym erhobenen Daten nicht in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes féllt, sollte klar
sein, was darunter verstanden wird.
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anonymisiertes biologisches Material und anony-
misierte Personendaten: biologisches Material und
Daten, die entweder gar nicht oder nur mit unver-
héltnisméssigem Aufwand auf eine bestimmte Per-
son zuruckgefiuhrt werden kénnen;

verschlisseltes biologisches Material und

verschlisselte Personendaten: biologisches
Material und Daten, die mit einer bestimmten
Person Uber einen Schlissel verknipft sind;

Verwendung von biologischem Material oder von
Personendaten: jeder Umgang mit bereits ent-
nommenem biologischem Material beziehungs-
weise mit bereits erhobenen Daten, insbesondere
das Aufbewahren, das Sammeln, die Weitergabe
oder die Ausfuhr;

Biobank: zu Forschungszwecken bestimmte
Sammlung von verschllisseltem oder unverschlis-
seltem biologischem Material, ausgenommen
Sammlungen im Rahmen eines Forschungspro-
jekts.

g.

h.

J-

irreversibel anonymisiertes biologisches Material und
irreversibel anonymisierte Personendaten: biologi-
sches Material und Daten, die entweder gar nicht oder
nur mit unverhaltnisméssigem Aufwand auf eine be-
stimmte Person zurlickgefuhrt werden kénnen;

reversibel anonymisiertes biologisches Material rever-
sibel anonymisierte Personendaten: biologisches Ma-
terial und Daten, die mit einer bestimmten Person Uber
einen Schlissel verknipft sind;

Verwendung von biologischem Material oder von Per-
sonendaten: jeder Umgang mit bereits enthommenem
biologischem Material beziehungsweise mit bereits er-
hobenen Daten, insbesondere das Aufbewahren, das
Sammeln, die Weitergabe oder die Ausfuhr;

Biobank: jede systematisch angelegte Sammlung von
biologischem Material und den dazugehdrigen Perso-
nendaten.

Die Terminologie des HFG-Entwurfes entspricht nicht den
international tUblichen Begriffen und sollte entsprechend
angepasst werden.

Dies tragt auch zur Vermeidung von Missverstéandnissen
bei; anonymisiert allein ist immer etwas unklar, weil teil-
weise darunter auch reversibel anonymisiert verstanden
wird. HFG orientiert sich an der in D verwendeten Termi-
nologie (bisher keine offizielle Ubersetzung des CDBI-
Dokumentes). CDBI verwendet SAMW-Terminologie
(Inked anonymised und unlinked anonymised)

Wenn mit diesem Gesetz eine Regelung der Biobanken
angestrebt wird, sollte die Definition mdglichst klar sein;
die bisherige Definition erflllt diese Forderung nicht.

Art. 3a

Grundsétze (neu)

1.

2.

3.

Forschung am Menschen darf nicht mit Risiken und
Belastungen verbunden sein, die in einem Missver-
haltnis zum moglichen Nutzen der Forschung stehen;

Forschung am Menschen darf nur durchgefiihrt wer-
den, wenn eine Einwilligung nach hinreichender Auf-
klarung vorliegt oder das Gesetz ausnahmsweise da-
von absieht und wenn der Schutz der Versuchsperso-
nen gewabhrleistet ist;

Jede Forschung muss wissenschatftlich gerechtfertigt
sein, allgemein anerkannte wissenschaftliche Quali-
tatskriterien erfiillen und in Ubereinstimmung mit den
einschlagigen Berufspflichten und Verhaltensregeln
unter der Aufsicht eines angemessen qualifizierten
Forschers oder einer angemessen qualifizierten For-

Die SAMW ist der Uberzeugung, dass zu Beginn des
HFG einige zentrale Grundséatze festgehalten werden
mussen, die den Rahmen fiir die Forschung am Men-
schen abstecken, dies selbst dann, wenn diese Grund-
satze in nachfolgenden Artikeln konkretisiert werden.

Bei der Forschung am Menschen hat sich im Laufe der
letzten Jahrzehnte auf internationaler Ebene ein allge-
mein anerkannter Verhaltenskodex ausgebildet, welcher
sich auf mehrere Richtlinien bzw. Regelungen abstutzt.
Die Schweiz kann und soll deshalb den Bereich ,For-
schung am Menschen® nicht im Alleingang regeln, son-
dern hat den internationalen Kontext zu berticksichtigen,
dies auch im Interesse der Kompatibiltat der eigenen
Regelung mit den auslandischen Regelungen.
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scherin durchgefiihrt werden.

4. Forschung am Menschen ist nur zuldssig, wenn das
Forschungsprojekt von der zustindigen Ethikkommis-
sion nach einer unabhangigen Priifung seines wis-
senschaftlichen Werts, der Einhaltung der gesetzli-
chen Vorgaben sowie seiner ethischen Vertretbarkeit
genehmigt worden ist.

5. Forschung im Gesundheitsbereich orientiert sich an
den international giiltigen Normen und Richtlinien,
namentlich
¢ fiir die Bereiche Medizin und Biologie an den
Prinzipien der Biomedizin-Konvention, der Hel-
sinki-Deklaration und der Leitlinien fiir die Gute
Klinische Praxis; und

* fiir den Bereich Psychologie an den Prinzipien
des ICC/ESOMAR International Code of Marke-
ting and Social Research Practice.

Art. 4 Auswahl der Personen Hier streichen und neu (und erganzt) im 2. Kapitel Siehe dort.
auffithren.
Bei der Auswahl der Personen fiir die Forschung darf
keine Personengruppe Uberméssig in die Forschung
einbezogen oder ganz von der Forschung ausge-
schlossen werden, ohne dass sachliche Griinde dies
rechtfertigen wirden.

Art. 5 Qualitdtsanforderungen kein

Art. 6 Datenschutz

' Die Vertraulichkeit der im Rahmen der Forschung
verwendeten Personendaten ist sicherzustellen.

2 Die betroffene Person hat in jedem Fall das Recht, in 2 Die betroffene Person hat injedemFall das Recht, in alle | Dieser Anspruch besteht nicht in jedem Fall (z.B. bei
alle Uber sie gesammelten Personendaten Einsicht zu die Uber sie gesammelten Personendaten Einsicht zu irreversibel anonymisierten Daten).
nehmen. nehmen.

5 SR 235.1 http://www.admin.ch/ch/d/sr/c235 1.html
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% Der Datenschutz richtet sich im Ubrigen nach den
Bestimmungen des Bundesgesetzes vom 19. Juni
1992° liber den Datenschutz.

1. Beider Auswahl der Personen fir die Forschung darf
keine Personengruppe Ubermassig in die Forschung
einbezogen oder ganz von der Forschung ausge-
schlossen werden, ohne dass sachliche Griinde dies
rechtfertigen wirden.

2. Der Bund fiihrt bei Forschungsprojekten ohne direkten

Nutzen und bei Forschungsprojekten, die eine Strah-
lenexposition verursachen, ein nicht-6ffentliches Ver-
zeichnis der betroffenen Personen.

3. Der Bundesrat regelt:
a. den Inhalt dieses Registers sowie die Art des ge-
schitzten Zugangs dazu;
b. die Meldepflicht und das Meldeverfahren.

4. Der Bundesrat kann Organisationen des 6ffentlichen
oder des privaten Rechts mit der Einrichtung und Fih-
rung des Registers beauftragen.

Art. 6a Offentlichkeit (neu) Die ,Transparenz der Forschung®, wie sie im Zweckartikel
Die Ergebnisse eines Forschungsprojektes sind in_geeig- genannt ist, muss konkretisiert werden; die Veroéffentli-
neter Form 6ffentlich zu machen. chung der Studienresultate tragt zu dieser Transparenz

bei.

Art. 7 Unentgeltlichkeit kein
Neu soll das 2. Kapitel (Forschung mit Personen im Die Auswahl der Personen gehdrt nicht in die allgemei-
Allgemeinen) einen neuen, einleitenden Abschnitt nen Bestimmungen, sondern als eigener Abschnitt ins 2.
enthalten: Auswahl von Personen. Kapitel ,Forschung mit Personen im Allgemeinen®; dieser

Abschnitt enthalt drei wesentliche Gesetzesartikel:
*  Ein- und Ausschluss von Personen
*  Subsidiaritat
*  Rekrutierung von Personen
Art. 7a Ein- und Ausschluss von Personen

Mit Verweis auf die Eigenverantwortung der Versuchs-
personen lehnt der Gesetzesentwurf die Schaffung eines
Probandenregisters ab.. Dies widerspricht jedoch dem
Geiste von BV Art. 118a, Ziffer 2, Buchstabe a, Absatz 2
und den internationalen Richtlinien, wonach der Schutz
der teilnehmenden Personen gewahrleistet werden muss.
Die Eigenverantwortung ist nur im Selbstversuch zul&s-
sig. Der Vergleich mit dem eigenverantwortlichen Nikotin-
und Drogenkonsum hinkt, da ein Probandenrisiko eher
mit einem Berufsrisiko denn mit einem Freizeitrisiko zu
vergleichen ist. Berufsrisiken dirfen nicht selbstverant-
wortlich in Kauf genommen werden, sondern werden
durch die Arbeitssicherheitsgesetze minimiert und von
der Suva lberwacht.

Zudem gilt das Prinzip der Eigenverantwortung im Strah-
lenschutz nicht. Hier gibt es Dosisgrenzwerte (Art. 10,
Strahlenschutzgesetz), die auch mit Informed Consent
nicht iberschritten werden dirfen.
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' Eine Person darf in ein Forschungsprojekt nur einbe-
zogen werden, wenn sie nach hinreichender Aufkla-
rung schriftlich eingewilligt hat. Vor der Einwilligung
muss der betroffenen Person eine angemessene Be-
denkfrist eingerdumt werden.

2 Die betroffene Person muss in verstandlicher Form
mundlich und schriftlich aufgeklart werden tber:

a. Art, Zweck, Dauer und Verlauf des Forschungs-
projekts;

b. die voraussehbaren Risiken und Belastungen;

c. den erwarteten Nutzen flr sie oder fliir andere
Personen;

d. die Massnahmen zum Schutz der erhobenen
Personendaten;

e. ihre Rechte.

® Der Bundesrat kann weitere Inhalte der Aufklarung
festlegen.

' Eine Person darf in ein Forschungsprojekt nur einbezo-
gen werden, wenn sie nach hinreichender Aufklarung
nachweislich eingewilligt hat. Vor der Einwilligung muss
der betroffenen Person eine angemessene Bedenkfrist
eingerdumt werden.

2 Die betroffene Person muss in verstandlicher Form und
unter geeigneten Bedingungen mundlich und schriftlich
aufgeklart werden Uber:

a. Art, Zweck, Dauer und Verlauf des Forschungspro-
jekts;

b. die voraussehbaren Risiken und Belastungen;

c. den erwarteten Nutzen fiir sie oder fiir andere Perso-
nen;

d. die Massnahmen zum Schutz der erhobenen Perso-
nendaten;

e. ihre Rechte;
f.  ihre Pflichten, namentlich die Pflicht, sich bei Teilnah-

me an einem Forschungsprojekt an die entsprechen-
den Vorgaben zu halten.

Art. 7b Subsidiaritét (neu)
Das Prinzip der Subsidiaritat ist so wichtig, dass es in
Bei der Forschung mit besonders verletzbaren Personen einen eigenen Artikel und an zentrale Stelle zu Beginn
ist das Prinzip der Subsidiaritdt zu beachten. Ein For- des Gesetzes gehort.
schungsprojekt mit besonders verletzbaren Personen darf
nur durchgeflihrt werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse
nicht ohne deren Einbezug gewonnen werden kénnen.
Art. 7c Rekrutierung von Personen (neu)
Die Rekrutierung von Personen fiir ein Forschungsprojekt
Das vorgesehene Verfahren zur Rekrutierung von Perso- kann sehr anspruchsvoll sein und sich teilweise unge-
nen fir ein Forschungsprojekt muss von der zustandigen wohnter Verfahren bedienen (z.B. Zeitungsinserate);
Ethikkommission geprift und genehmigt werden. entsprechend ist es angezeigt, hier eine gewisse Kontrol-
le vorzusehen.
Art. 8 Einwilligung nach Aufklarung Einwilligung nach Aufklarung

Nicht jede Versuchsperson ist in der Lage, eine Einwilli-
gung zu unterschreiben (.z.B. Aphasiker). Fir solche
Falle kann auch eine schriftliche Bestatigung durch Zeu-
gen vorgesehen werden.

Das Setting, in dem die Aufklarung stattfindet, hat einen
grossen Einfluss auf den Entscheid uber die Teilnahme
an einem Forschungsprojekt; deshalb sollte ihm auch die
entsprechende Beachtung geschenkt werden.

Die Teilnahme an einer Studie ist seitens der betroffenen
Person mit gewissen Pflichten verbunden; die Qualitat
der Studienresultate hdngt unter anderem von deren
Einhaltung ab.
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Der Bundesrat kann weitere Inhalte der Aufklarung fest-
legen.
Art.9 Verweigerung der Einwilligung Ablehnung der Einwilligung ,Verweigerung“ hat eine zu negative Konnotation.
Die betroffene Person darf die Teilnahme an einem Die betroffene Person kann die Teilnahme an einem For-
Forschungsprojekt ohne Begriindung verweigern. Sie schungsprojekt ohne Begriindung ablehnen. Sie darf des-
darf deswegen nicht benachteiligt werden, insbesonde- | wegen nicht benachteiligt werden, insbesondere nicht bei Der Begriff ,Betreuung® ist hier vorzuziehen, weil er um-
re nicht bei der weiteren medizinischen Behandlung. der weiteren medizinischen BehandlunrgBetreuung. fassender ist.
Art. 10 Unvolistandige oder irrefilhrende Aufklarung Unvolistandige ederirrefithrende Aufklarung Insofern dem Prinzip der ,Einwilligung nach Aufklarung“
ein zentraler Stellenwert bei der Zulédssigkeit von For-
' Ausnahmsweise darf die betroffene Person tiber ' Ausnahmsweise darf die betroffene Person tiber einzelne schungsprojekten zukommt, steht der Art. 10 HFG (und
einzelne Punkte eines Forschungsprojekts vor dessen Punkte eines Forschungsprojekts vor dessen Beginn un- hier insbesondre der Begriff ,irrefihrend”) etwas schrag
Beginn unvollstandig oder irrefihrend aufgeklart wer- vollstandig ederirrefithrend aufgeklart werden: in der Landschaft. Mit der vorgeschlagenen Anderung soll
den: dieser Eindruck korrigiert werden. .Wir anerkennen aber,
dass bei gewissen Forschungsprojekten eine unvollstan-
a. soweit dies aus methodischen Griinden zwingend dige Aufklarung methodisch zwingend sein kann. Es wird
ist; Aufgabe der Ethikkommissionen sein jeweils zu prufen,
ob dies fur den Einzelfall zutrifft.
b. wenn mit dem Forschungsprojekt héchstens mini-
male Risiken und Belastungen verbunden sind;
c. wenn die betroffene Person nachtraglich hinrei-
chend aufgeklart wird.
% Die betroffene Person kann im Anschluss an die
nachtragliche Aufklarung in die Verwendung ihres
biologischen Materials oder ihrer Daten einwilligen
oder die
Einwilligung verweigern.
3 Verweigert die betroffene Person die nachtragliche
Einwilligung, dirfen die biologischen Materialien und
die Daten nicht langer fiir das Forschungsprojekt ver-
wendet werden.
Art. 11 Recht auf Information und auf Nichtwissen Recht auf Information und auf Nichtwissen
' Werden von einem Forschungsprojekt Ergebnisse J'—\Al<-:‘1:ek-}1q—\4leiq4—:‘{qcu-}1clt\—F—e+tseI%|4qgs1@.\1te}(-)let—Eacg(-}lam'ss<-:~<—:qﬂwa+=- Die beiden ersten Abséatze haben nichts mit dem ,Recht
erwartet, die bei der betroffenen Person zur Feststel- tet-die-bei-derbetroffenen-RPersonzurFeststellungBe- auf Information und auf Nichtwissen“ zu tun.
lung, Behandlung oder Verhinderung bestehender oder | handiung-oderVerhinderung-bestehenderoderkinftig
kiinftig drohender, schwerer Krankheiten fuhren kén- drohender-schwererKrankheitenfohrenkénnen-so-istsie | Art. 11, Abs. 1 kann im rahmen der Verordnung zu Art. 8,




SAMW

Seite 10/ 25

nen, so ist sie darliber aufzuklaren.

2 In diesem Fall diirfen das biologische Material oder
die Personendaten nicht anonymisiert werden.

3 Die betroffene Person hat das Recht, tber die ihre
Gesundheit betreffenden Ergebnisse informiert zu
werden. Sie kann auf diese Information verzichten.

m N

2 . E i . . M . .

Die betroffene Person hat das Recht, Giber die ihre Ge-
sundheit betreffenden Ergebnisse informiert zu werden.
Sie kann auf diese Information verzichten.

Abs. 3 geregelt werden.

Art. 11, Abs.2 kann in Art. 35, Abs. 2 geregelt werden.

"Wer ein Forschungsprojekt mit Personen durchfiihrt,
haftet fir den Schaden, den die betroffene Person im
Zusammenhang mit dem Forschungsprojekt erleidet.

2Im Ubrigen gelten die Haftungsbestimmungen des
Bundesrechts und des kantonalen Rechts.

"Wer ein Forschungsprojekt mit Personen durchfiihrt,
haftet fir den Schaden, den die betroffene Person im
Zusammenhang mit dem Forschungsprojekt erleidet.

2 Betroffene Personen werden fiir Schaden im Zusam-
menhang mit Forschungsprojekten vollumfanglich ent-

schéadigt.

% Im Ubrigen gelten die Haftungsbestimmungen des Bun-
desrechts und des kantonalen Rechts. Der Bundesrat

Art. 12 Widerruf der Einwilligung Widerruf der Einwilligung
' Die betroffene Person hat das Recht, ihre Einwilli- ' Die betroffene Person hat das Recht, ihre Einwilligung
gung jederzeit zu widerrufen. jederzeit zu widerrufen.
2 Widerruft sie ihre Einwilligung und zieht sich aus dem 2 Widerruft sie ihre Einwilligung und zieht sich aus dem In Ubereinstimmung mit Art. 10, Abs. 3 muss klargestellt
Forschungsprojekt zurtick, ist sie Uber mégliche ge- Forschungsprojekt zurtick, dirfen die biologischen Materi- | sein, dass bei einem Riickzug der Versuchsperson ihre
sundheitliche Folgen zu informieren. alien und die Daten nicht I&nger fiir das Forschungsprojekt | Daten und das biologische Material nicht mehr langer
verwendet werden. Die Resultate, die vor dem Widerruf verwendet werden durfen.
mit dem biologisch Material erzielt wurden und deren
Auswertung kénnen jedoch weiter verwendet werden.
3 Die betroffene Person ist Gber mégliche Folgen ihres
Ruckzugs zu informieren.
Art. 13 Grundsitze kein
Art. 14 Sicherheits- und Schutzmassnahmen kein
Art. 15 Haftpflicht Haftpflicht

Es sollte klar sein, dass allfallige Schaden vollumfanglich
entschadigt werden.

Die normalen Verjahrungsfristen betragen 1 bzw. 10
Jahre. Bei bestimmten Arten von Forschungsprojekten
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sieht flir bestimmte Forschungsarten langere Verjdhrungs-
fristen vor, namentlich fiir gentechnologische Studien und
Studien mit radioaktiven Substanzen.

kdénnen allfallige Schaden auch erst spater manifest wer-
den.

Ein Forschungsprojekt mit direktem Nutzen darf mit
urteilsunfahigen Personen nur durchgefihrt werden,
wenn der gesetzliche Vertreter oder die nachsten
Angehdrigen nach hinreichender Aufklarung schriftlich
eingewilligt haben.

Ein Forschungsprojekt mit potentiell direktem Nutzen darf
mit urteilsunfahigen Personen nur durchgefiihrt werden,
wenn

a. der gesetzliche Vertreter oder die rachsten-Angehéri-

gen Vertrauensperson (bevollméachtigte Vertretungsperson
in medizinischen Angelegenheiten) nach hinreichender
Aufklarung schriftlich eingewilligt haben.

b. die betroffenen Personen, von Kleinkindern abgesehen,

Art. 16 Sicherstellung Sicherstellung
' Der Bundesrat kann fiir bestimmte Forschungsprojek- ! DerBundesratkannfurbestimmte-Forschungsprojekie
te mit Personen vorsehen, dass die Haftung durch mitPersonen-vorsehen;-dass-die Haftung Die Haftung fir Die Sicherstellung sollte die Regel und nicht die Aus-
Versicherung oder in anderer Form sicherzustellen ist. | Schaden im Sinne von Art. 15 muss durch Versicherung nahme sein.
oder in anderer Form sichergestellt sein. zustelen-ist. Der
2Er regelt insbesondere die Rechte der geschéadigten Bundesrat kann Ausnahmen vorsehen.
Person. Er kann vorsehen, dass:
2 Er regelt insbesondere die Rechte der geschadigten
a. die geschéadigte Person ein unmittelbares Forde- Person. Er kann vorsehen, dass:
rungsrecht gegentber dem Versicherer oder einer
anderen Person, welche die Haftung sicherstellt, a. die geschadigte Person ein unmittelbares Forde-
erhalt; rungsrecht gegentber dem Versicherer oder einer
anderen Person, welche die Haftung sicherstellt,
b. der geschadigten Person bestimmte Einreden aus erhalt;
dem Sicherstellungsverhéltnis nicht entgegenhal-
ten werden kénnen. b. der geschadigten Person bestimmte Einreden aus
dem Sicherstellungsverhéltnis nicht entgegenhal-
ten werden kénnen.
Art. 17 Subsidiaritat Subsidiaritat
Vgl. Art. 7b; dieser fasst den Grundsatz der Subsidiaritat
Ein Forschungsprojekt mit urteilsunfahigen Personen EinForschungsprojektmit urteilsunfdhigenPersonendarf | fur alle besonderes verletzbaren Personen zusammen
darf nur durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige aur-durchgefihrtwerden—wenn-gleichwertige Erkenntnisse | und eliminiert somit die redundanten Artikel 17, 20, 23, 27
Erkenntnisse nicht ohne ihren Einbezug gewonnen nichtohne-ihren-Einbezug-gewonnen-werdenkonnen- und 32.
werden kdnnen.
Art. 18 Forschung mit direktem Nutzen Forschung mit potentiell direktem Nutzen Vgl. Art3d

Regelung unklar. Wer definiert, wer die ,ndchsten Ange-
hérigen’ sind? Mussen alle, die als solche definiert wer-
den, einwilligen? Die Praktikabilitat wird bezweifelt. Wir
schlagen vor, dass einerseits der gesetzliche Vertreter,
andererseits die Vertrauensperson einen Stellvertreter-
entscheid Ubernehmen kann (vgl. dazu medizinisch-
ethische Grundsatze der SAMW “Recht der Patientinnen
und Patienten auf Selbstbestimmung®)
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keine Ablehnung erkennen lassen.

Auch bei Forschung mit direktem Nutzen sollen urteilsun-
fahige Personen bei Zeichen der Ablehnung nicht an
einem Forschungsprojekt teilnehmen missen. Bei Klein-
kindern I&sst sich nicht differenzieren, wogegen sich eine
allféllige Ablehnung richtet; ein mutmasslicher Wille ist
nicht anzunehmen. Zudem ist bei einem Kleinkind immer
ein gesetzlicher Vertreter vorhanden, der seine Interes-
sen wahrnehmen kann.

Ein Forschungsprojekt mit direktem Nutzen darf mit
urteilsfdhigen unmindigen oder entmiindigten Perso-
nen nur durchgefihrt werden, wenn:

Ein Forschungsprojekt mit potentiell direktem Nutzen darf
mit urteilsfahigen unmindigen oder entmundigten Perso-
nen nur durchgefihrt werden, wenn:

Art. 19 Forschung ohne direkten Nutzen
Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen darf mit
urteilsunfahigen Personen nur durchgefihrt werden,
wenn:
a. der gesetzliche Vertreter oder die ndchsten Ange- | a. der gesetzliche Vertreter oder die rachsten-Angehéri- | Vgl. Bemerkungen zu Art. 18
hérigen nach hinreichender Aufklarung schriftlich gen-Vertrauensperson (bevolliméchtigte Vertretungs-
eingewilligt haben; person in medizinischen Angelegenheiten) nach hin-
reichender Aufklarung schriftlich eingewilligt haben;
b. mit dem Forschungsprojekt héchstens minimale
Risiken und Belastungen verbunden sind;
c. das Forschungsprojekt wesentliche Erkenntnisse
erwarten lasst, die Personen mit derselben Krank-
heit oder Stérung oder in demselben Zustand lan-
gerfristig einen Nutzen bringen kénnen; und
d. die betroffene Person keine Anzeichen von Ableh-
nung erkennen lasst.
Art. 20 Subsidiaritat Subsidiaritat Vgl. Art 7b
Ein Forschungsprojekt mit urteilsfahigen unmuindigen EinForschungsprojektmiturtelistéhigenunmandigen-oder
oder entmiindigten Personen darf nur durchgefiihrt entmindigten-Personen-darfnurdurchgefahrtwerden;
werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne wenn-gleichwertige-Erkenntnisse-nichtohne-ihren-Einbe-
ihren Einbezug gewonnen werden kénnen. zug-gewennen-werdenkonnen-
Art. 21 Forschung mit direktem Nutzen Forschung mit potentiell direktem Nutzen Vgl. Art. 3
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a. die betroffene Person nach hinreichender Autkla-
rung schriftlich eingewilligt hat; und

b. der gesetzliche Vertreter nach hinreichender Auf-
klarung schriftlich eingewilligt hat, sofern das For-
schungsprojekt mit mehr als minimalen Risiken
und Belastungen verbunden ist.

die betroffene Person nach hinreichender Aufkl&rung
nachweislich eingewilligt hat;

der gesetzliche Vertreter nach hinreichender Aufkla-
rung schriftlich eingewilligt hat, sofern das For-
schungsprojekt mit mehr als minimalen Risiken und
Belastungen verbunden ist.

die betroffene Person keine Ablehnung erkennen
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Die Einwilligung kann nicht zwingend schriftlich erfolgen,
muss aber in jedem Fall schriftlich nachgewiesen werden.

Auch hier muss eine Ablehnung méglich sein.

I&sst.
Art. 22 Forschung ohne direkten Nutzen
Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen darf mit
urteilsfahigen unmindigen oder entmiindigten Perso-
nen nur durchgefihrt werden, wenn:
a. mitdem Forschungsprojekt h6chstens minimale
Risiken und Belastungen verbunden sind;
b. die betroffene Person nach hinreichender Aufkla- b. die betroffene Person nach hinreichender Aufkla- Die Einwilligung kann nicht zwingend schriftlich erfolgen,
rung schriftlich eingewilligt hat; und rung nachweislich eingewilligt hat; muss aber in jedem Fall schriftlich nachgewiesen werden.
c. der gesetzliche Vertreter nach hinreichender Auf-
klarung schriftlich eingewilligt hat.
Art. 23 Subsidiaritat Subsidiaritat Vgl. Art. 7b
Ein Forschungsprojekt mit Personen, die aufgrund EinForschungsprojektmit Personen—die-aufgrand-einer
einer Notfallsituation nicht in dieses einwilligen kénnen, | Netfallsituation-nichtin-dieses-einwilligenkénnendarfrur
darf nur durchgefihrt werden, wenn gleichwertige durehgefahrbwerden—wenn-gleichwertige-Erkenninisse
Erkenntnisse nicht ohne ihren Einbezug gewonnen nichtohne-ihren-Einbezug-gewonnen-werdenkonnen-
werden kdnnen.
Art. 24 Forschung mit direktem Nutzen Forschung mit potentiell direktem Nutzen Vgl. Art. 3

Ein Forschungsprojekt in Notfallsituationen mit direk-
tem Nutzen darf durchgefiihrt werden, wenn:

a. die nétigen Vorkehrungen getroffen sind, um so-
bald als méglich den Willen der betroffenen Per-
son abzuklaren;

Ein Forschungsprojekt in Notfallsituationen mit potentiell
direktem Nutzen darf durchgefihrt werden, wenn:
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b. eine Arztin oder ein Arzt, die oder der nicht am
Forschungsprojekt beteiligt ist, unter Wahrung der
Interessen der betroffenen Person deren medizini-
sche Betreuung sicherstellt.
Art. 25 Forschung ohne direkten Nutzen kein
Art. 26 Nachtragliche oder stellvertretende Einwilligung kein
Art. 27 Subsidiaritat Subsidiaritat Vgl. Art. 7b
Ein Forschungsprojekt mit schwangeren Frauen sowie | EinFersehungsprojektmitschwangerenFraden-sowie-an
an Embryonen und Féten darf nur durchgefiihrt wer- Embryonen-und-Foéten-darnurdurchgefibriwerdenwenn
den, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne ihren | gleichwertigeErkenntnisse-nichtohne-ihrenEinbezug
Einbezug gewonnen werden kénnen. gewonnen-werden-konnen-
Eigenes Kapitel ,,Forschung mit schwangeren Frauen Wir schlagen vor, die Art. 28-31 aus dem 3. Kapitel he-
sowie an Embryonen und Féten in vivo“ rauszunehmen und zu einem eigenen Kapitel (,For-
schung mit schwangeren Frauen sowie an Embryonen
und Féten in vivo® ) zu machen (im Anschluss an das 3.
Kapitel und vor dem Kapitel ,Forschung mit biologischem
Material...”). Gemass der von uns vorgeschlagenen Defi-
nition sind ,besonders verletzbare Personen” solche, bei
denen die Einwilligung zur Teilnahme an einem For-
schungsprojekt méglicherweise nicht frei und aufgeklart
erfolgen kann; schwangere Frauen gehdren nicht zu
dieser Gruppe.
Art. 28 Unzuldssige Forschungsprojekte
Forschungsprojekte, die eine Anderung von Forschungsprojekte, die eine Anderung von Eigenschaften | Der Bezug zu irgendeiner Krankheit oder Behinderung
Eigenschaften des Embryos oder des Fétus ohne des Embryos oder des Foétus ohne Bezug zu einer Krank- legitimiert nicht, eine Anderung der Eigenschaften eines
Bezug zu einer Krankheit oder Behinderung zum Ziel heit oder Behinderung bei diesem Embryo oder Fdtus zum | Embryos oder Fétus zum Ziel zu haben. Die Krankheit
haben, sind unzulassig. Ziel haben, sind unzulassig. oder Behinderung muss direkt beim Forschungsobjekt
gesichert oder vermutet sein.
Art. 29 Forschung mit direktem Nutzen Forschung mit potentiell direktem Nutzen Vgl. Art. 3
Ein Forschungsprojekt mit direktem Nutzen fir die Ein Forschungsprojekt mit potentiell direktem Nutzen fir
schwangere Frau oder den Embryo beziehungsweise die schwangere Frau oder den Embryo beziehungsweise
den Fétus darf nur durchgefiihrt werden, wenn die den Fétus darf nur durchgefiihrt werden, wenn die voraus-
voraussehbaren Risiken und Belastungen sowohl fur sehbaren Risiken und Belastungen sowohl fiir die
die schwangere Frau als auch fiir den Embryo bezie- schwangere Frau als auch fir den Embryo beziehungs-
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hungsweise den Fétus in keinem Missverhaltnis zum weise den Foétus in keinem Missverhaltnis zum erwarteten
erwarteten Nutzen stehen. Nutzen stehen.
Art. 30 Forschung ohne direkten Nutzen kein
Art. 31 Forschungsprojekte tiber Abtreibungsmethoden kein
Art. 32 Subsidiaritat Subsidiaritat Vgl. Art. 7b

Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen mit Per- Ein-Forschungsprojeki-ohne-direkten-Nutzen-mitPerso-
sonen, denen die Freiheit auf behdrdliche oder gericht- | pren—denen-die-Freiheitaufbehérdliche-odergerichtliche
liche Anordnung entzogen wurde (Personen in Unfrei- Anerdnung-entzogen-wurde-(Personenin-Unfreiheit) darf
heit), darf nur durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige | rurdurchgefihrtwerdenwenn-gleichwertige-Erkenntnisse
Erkenntnisse nicht ohne ihren Einbezug gewonnen nichtohne-ihren-Einbezug-gewonnen-werdenkonnen-

werden konnen.

Art. 33 Erleichterungen im Freiheitsentzug kein

Art. 34 Forschung ohne direkten Nutzen kein

Art. 35 Subsidiaritat Grundsatz Es handelt sich hier um Grundsétze.
Ein Forschungsprojekt darf mit unverschlisseltem 1 Ein Forschungsprojekt darf mit unrversehlisseltem nicht
biologischem Material oder mit unverschlisselten Per- | anonymisiertem biologischem Material oder mit arver- Anpassung an Terminologie

sonendaten nur durchgefiihrt werden, wenn gleichwer- | sehlisselten nicht anonymisierten Personendaten nur
tige Erkenntnisse nicht auch mit anonymisiertem oder durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse

verschlisseltem biologischem Material oder mit ano- nicht auch mit reversibel oder irreversibel anonymisiertem
nymisierten oder verschlisselten Personendaten ge- ederversehlisselten biologischem Material oder mit re-
wonnen werden kénnen. versibel oder irreversibel anonymisierten ederversehitis-

selten Personendaten gewonnen werden kénnen.

2 Werden von einem Forschungsprojekt mit biologischem Abs. 2 entspricht Art. 36, Abs. 1 und 2; es handelt sich
Material oder mit Personendaten Ergebnisse erwartet, die ebenfalls um einen Grundsatz.

bei der betroffenen Person zur Feststellung, Behandlung
oder Verhinderung bestehender oder kiinftig drohender,
schwerer Krankheiten flihren kénnen, so_diirfen das bio-
logische Material oder die Personendaten nicht irreversibel
anonymisiert werden.
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Art. 36 Recht auf Information und auf Nichtwissen Rechtaufinformation-und-aufNichtwissen Dieser Artikel kann gestrichen werden: Abs. 1 und 2 sind
neu in Art. 35 enthalten, Abs. 3 ist bereits in Art. 11 gere-
' Werden von einem Forschungsprojekt mit biologi- JrWeFden—VGn—emeFFFFGFSGhHﬂgSPFGjekt—FFM—QGb@SGhem gelt.
schem Material oder mit Personendaten Ergebnisse Materialodermit Personendaten-Ergebnisse-erwartetdie
erwartet, die bei der betroffenen Person zur Feststel- bei-derbetroffenenPersonzurFeststellung-Behandlung
lung, Behandlung oder Verhinderung bestehender oder | ederVerhinderungbestehenderoderkinftig-drohender;
kinftig drohender, schwerer Krankheiten fuhren kén- schwererKrankheiten-fihrenkénnen,-so-ist sie-dariiber
nen, so ist sie darliber aufzuklaren. aufzuklaren-
2 In diesem Fall diirfen das biologische Material oder 24&d+esem—EaH—du#e&das—b+eleg+sehe—Matenal—eder—d+e
die Personendaten nicht anonymisiert werden. Rersonendaten-nichtanonymisiertwerden:
3 Die betroffene Person hat das Recht, Gber die ihre 3—DieJeetFeﬁene—Peren44at—das—Reeht,—G}beFdie4h¥e—Ge-
Gesundheit betreffenden Ergebnisse informiert zu sundheitbetreffenden-Ergebnisse-informiertzu-werden-
werden. Sie kann auf diese Information verzichten. Sie-kannaufdiese-nformationverzichien:
Art. 37 Ausfuhr von biologischem Material und von Perso- | Weitergabe von biologischem Material und von Perso- | Es ist nicht einleuchtend, warum diese Bestimmung nur
nendaten nendaten fur die Ausfuhr ins Ausland und nicht generell fur die
Weitergabe gelten soll.
! Biologisches Material oder Personendaten dirfen zu ! Biologisches Material oder Personendaten dirfen zu
Forschungszwecken nur in anonymisierter oder ver- Forschungszwecken nur in irreversibel anenymisierter Anpassung der Terminologie
schlisselter Form ausgefiihrt werden. oder reversibel anonymisierter versehliisselter Form aus-
gefihrt weitergegeben werden.
2 Sie diirfen ausgefihrt werden, wenn die Anforderun-
gen an ihre Verwendung oder Weiterverwendung im 2 Sje diirfen ausgefihrt werden, wenn die Anforderungen Die Uberpriifbarkeit dieser Bestimmung in der Praxis
Zielland mit denjenigen dieses Gesetzes gleichwertig an ihre Verwendung oder Weiterverwendung im Zielland wird schwierig sein. Wer Uberprift das?
sind. mit denjenigen dieses Gesetzes gleichwertig sind.
Art. 38 Einwilligung nach Aufklarung Zusatzliche Anforderungen an die Einwilligung

1 Biologisches Material und Personendaten dirfen nur
entnommen beziehungsweise erhoben werden, wenn
die betroffene Person vor Beginn des Forschungspro-
jekts beziehungsweise vor der Entnahme von biologi-
schem Material fur eine Biobank nach hinreichender
Aufklarung schriftlich eingewilligt hat. Vor der Einwilli-
gung muss der betroffenen Person eine angemessene
Bedenkfrist eingerdumt werden.

2 Die betroffene Person muss in verstandlicher Form
mundlich und schriftlich aufgeklart werden tber:

a. den Zweck der Entnahme der Materialien bezie-

1 Biologisches Material und Personendaten dirfen nur
entnommen beziehungsweise erhoben werden, wenn
zusatzlich zu den Anforderungen gemass Art. 8 die betrof-
fene Person vor Beginn des Forschungsprojekts bezie-
rRgsweise vo derE t. SAMevo bis ogisenem h at.e 1a
IH. € e.B. oba 'i Zael IE'e iy der-Aufldaring 66 IFfIt &

Rerson-eine-angemessene-Bedenkiristeingerdumbwer-

den2Die-betroffenePerson-muss in verstandlicher Form

mundlich und schriftlich aufgeklart wurde tber:

a. die Massnahmen zum Schutz der Personlichkeit und
zur Gewahrleistung des Datenschutzes;

b. die Dauer der Aufbewahrung;

Grundsétzlich sollte Redundanz vermieden werden. In
der vorliegenden Form entspricht Art. 38 dem Art. 8;
hingegen ist es wesentlich, hier die zusatzlichen Anforde-
rungen bezuglich Einwilligung zu benennen.
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hungsweise der Erhebung der Personendaten;
b. die voraussehbaren Risiken und Belastungen;

c. den erwarteten Nutzen flr sie oder fiir andere
Personen;

d. die Massnahmen zum Schutz der erhobenen
Personendaten;

e. ihre Rechte.

3 Der Bundesrat kann weitere Inhalte der Aufklarung
festlegen.

c. sein Recht auf Einsicht in die Uber ihn gespeicherten
Daten;

d. den Zugang von Aufsichtbehérden zu biologischem
Material und Daten;

e. die Moglichkeit der Weitergabe und der Verwendung
zu kommerziellen Zwecken.

2 Der Bundesrat kann weitere Inhalte der Aufklarung fest-
legen.

Fur die Entnahme von biologischem Material bezie-
hungsweise die Erhebung von Personendaten gelten
zudem die Artikel 8-34.

Furdie B Eta'"e"e bepegse'e"l’ate ahbeziehungs

Art. 39 Widerruf der Einwilligung Widerruf der Einwilligung Anlehnung an die Richtlinien ,Biobanken*
Die betroffene Person hat das Recht, die Einwilligung 1 Die betroffene Person hat das Recht, die Einwilligung
jederzeit zu widerrufen und die Verwendung ihres jederzeit zu widerrufen und die zukiinftige Verwendung
biologischen Materials oder ihrer Daten zu verbieten. In | ihres biologischen Materials oder ihrer Daten zu verbieten.
diesem Fall durfen das biologische Material oder die tn-diesem-Fall duden-das-bislogische-Material-oderdie
Personendaten in anonymisierter Form fir das laufen- | Persenendatenin-anenymisierterForm-firdastaufende
de Forschungsprojekt weiterverwendet werden. j j .
2 Im Falle eines Widerrufs muss das biologische Material
vernichtet werden.
3. Die Resultate, die vor dem Widerruf mit dem biologi-
schen Material erzielt wurden und deren Auswertung kén-
nen weiter verwendet werden.
Art. 40 Weitere Anforderungen Weitere-Anforderungen redundant
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Art. 41 Weiterverwendung in anonymisierter Form Einwilligung zur Weiterverwendung in irreversibel Anpassungen an Terminologie bzw. Konzept (,Vertrau-
anonymisierter Form ensperson“ an Stelle von ,ndchsten Angehdrigen®).
! Biologisches Material oder Personendaten durfen in ! Biologisches Material oder Personendaten durfen in
anonymisierter Form zu Forschungszwecken weiter- irreversibel anonymisierter Form zu Forschungszwecken Weiterverwendung zu Forschungszwecken heisst gem.
verwendet werden, wenn die betroffene Person bezie- weiterverwendet werden, wenn die betroffene Person Kommentar S. 99: «Verwendung fir konkretes For-
hungsweise der gesetzliche Vertreter oder die nachs- beziehungsweise der gesetzliche Vertreter oder die-nrdehs- | schungsprojekt oder Aufnahme in Biobank». Das musste
ten Angehdrigen der Weiterverwendung nicht wider- ten-Angehérigen die Vertrauensperson der Weiterverwen- | allenfalls deutlich gemacht werden.
sprochen haben. dung nicht widersprochen haben.
2 Vor Beginn der Weiterverwendung ist Gber das Wi- 2 Vor Beginn-der-Weiterverwendung einer irreversiblen Der Zeitpunkt der Information ist hier von grosser Bedeu-
derspruchsrecht zu informieren. Anonymisierung ist tber das Widerspruchsrecht zu infor- tung und sollte deshalb prazisiert werden.
mieren.
Gendugt hier allg. Information z.B. in Spitalbroschure?
Art. 42 Weiterverwendung in verschlisselter Form Einwilligung zur Weiterverwendung in reversibel ano- Anpassungen an Terminologie bzw. Konzept (,Vertrau-
nymisierter Form ensperson“ an Stelle von ,ndchsten Angehdrigen®).
Biologisches Material oder Personendaten durfen in
verschlisselter Form zu Forschungszwecken weiter- Biologisches Material oder Personendaten dirfen in rever- | Erluterungen zum Gesetzesentwurf, S. 100: «Die Einwil-
verwendet werden, wenn die betroffene Person bezie- | sibel anonymisierter versehlisselter Form fiir ein For- ligung in ein konkretes Projekt umfasst dabei nicht auto-
hungsweise der gesetzliche Vertreter oder die nachs- schungsprojekt oder fiir Forschung generell (Generalein- matisch eine generelle Einwilligung fir weitere For-
ten Angehdrigen nach hinreichender Aufklarung schrift- | willigung) zu-Fersehungszweeken weiterverwendet wer- schungsprojekte. Es besteht jedoch die Méglichkeit, dass
lich eingewilligt haben. den, wenn die betroffene Person beziehungsweise der die betr. Person ausdricklich nicht nur in die Weiterver-
gesetzliche Vertreter oder die A oFi Ver- | wendung ihrer biologischen Materialien oder Personen-
trauensperson nach hinreichender Aufklarung schriftlich daten flr das konkrete Forschungsprojekte einwilligt,
eingewilligt haben. sondern auch bereits fur zukinftige, bereits absehbare
Forschungsprojekte. (Generaleinwilligung).» Geht aus
dem vorliegenden Gesetzesentwurf nicht klar hervor und
sollte explizit gesagt werden.
Art. 43 Weiterverwendung in unverschlisselter Form Einwilligung zur Weiterverwendung in unversehliissel- | Terminologie
ter nicht anonymisierter Form
Biologisches Material oder Personendaten durfen in
unverschlisselter Form fur ein konkretes Forschungs- Biologisches Material oder Personendaten durfen in un-
projekt weiterverwendet werden, wenn die betroffene verschlisselter nicht anonymisierter Form fiir ein konkre-
Person beziehungsweise der gesetzliche Vertreter tes Forschungsprojekt weiterverwendet werden, wenn die
oder die nachsten Angehdrigen nach hinreichender betroffene Person beziehungsweise der gesetzliche Ver-
Aufklarung schriftlich eingewilligt haben. treter oder die réehsten-Angehérigen Vertrauensperson
nach hinreichender Aufklarung schriftlich eingewilligt ha-
ben.
Art. 44 Verweigerung und Widerruf der Einwilligung Ablehnung und Widerruf der Einwilligung Terminologie
Bei der Weiterverwendung von biologischem Material Bei der Weiterverwendung von biologischem Material und
und von Personendaten in verschlusselter oder unver- | von Personendaten in verschidsselter nicht oder reversibel
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schlisselter Form richten sich Verweigerung und Wi-
derruf der Einwilligung nach Artikel 9 und 12.

anonymisierter ederunversehliisselter Form richten sich

Verweigerang Ablehnung und Widerruf der Einwilligung
nach Artikel 9 und 12.

" Ein Forschungsprojekt an verstorbenen Personen
darf durchgefiihrt werden, wenn der Tod festgestellt
worden ist.

2Ein Forschungsprojekt an verstorbenen Personen,
die kunstlich beatmet werden, darf durchgefihrt wer-
den, wenn zusatzlich gleichwertige Erkenntnisse nicht
mit verstorbenen Personen erlangt werden kénnen, die
nicht kiinstlich beatmet werden. Der Bundesrat kann
weitere Voraussetzungen festlegen.

% Wer ein Forschungsprojekt an verstorbenen Perso-
nen, die kiinstlich beatmet werden, durchfiihrt, darf bei
der Feststellung des Todes nicht mitwirken und gegen-
Uber den daran beteiligten Personen nicht weisungsbe-
fugt sein.

% Wer ein Forschungsprojekt an verstorbenen Personen,
die kiinstlich beatmet werden, durchfiihrt, darf bei der
Feststellung des Todes nicht mitgewirkent haben und
gegeniber den daran beteiligten Personen nicht wei-
sungsbefugt sein.

Art. 45 Fehlende Einwilligung kein

Art. 46 Weitergabe zu andern Zwecken kein

Art. 47 Grundsatz kein

Art. 48 Betrieb einer Biobank kein

Art. 49 Betrieb einer Biobank von bedeutendem Umfang Betrieb-einerBiobank-von-bedeutendem-Umfang Was heisst «bedeutender» Umfang? Diese Unterschei-

dung ist aus unserer Sicht schwierig; wir pladieren fur

Wer eine Biobank von bedeutendem Umfang betreibt, ‘ ine-Bi , A j Streichung dieses Artikels.
muss ein 6ffentlich zugangliches Betriebsreglement mit | muss-ein-éffentlich-zugangliches Betriebsreglementmit
den Inhalten nach Artikel 48 Absatz 2 erlassen. den-nhaltennach-Artikel 48-Absatz 2-erlassen-

Art. 50 Einwilligung kein

Art. 51 Weitere Voraussetzungen

Es handelt sich um bereits verstorbene Personen; also
muss der Tod vor Beginn der Forschung bereits festge-
stellt worden sein.
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Art. 52 Forschung im Rahmen einer Obduktion Forschung im Rahmen einer Obduktion

Wird im Rahmen einer Obduktion biologisches Material | Wird im Rahmen einer Obduktion biologisches Material

entnommen, so darf dieses in anonymisierter Form entnommen, so darf dieses in anonymisierter Form ohne

ohne Einwilligung zu Forschungszwecken verwendet Einwilligung zu Forschungszwecken verwendet werden,

werden, wenn: wenn:

a. nur einer geringfligige Menge von biologischem a—nureinergeringfigige-Menge-von-biclogischem Was heisst ,geringfiigig“? Diese Unterscheidung ist aus
Material zu Forschungszwecken entnommen wird; Materialzu-Ferschungszwecken-enthommen-wird: | unserer Sicht schwierig; wir pladieren fur Streichung

dieser Bestimmung.
b. keine dokumentierte Ablehnung der verstorbenen keine dokumentierte Ablehnung der verstorbenen Person
Person vorliegt. vorliegt.

Art. 53 Einwilligung nach Aufklarung

' Ein Forschungsprojekt an Embryonen beziehungs- ' Ein Forschungsprojekt an Embryonen beziehungsweise
weise Féten aus Schwangerschaftsabbriichen und Féten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanabor-
Spontanaborten sowie an Totgeburten darf nur durch- ten sowie an Totgeburten darf nur durchgefiihrt werden,
gefuhrt werden, wenn die betroffene Frau nach hinrei- wenn die betroffene Frau nach hinreichender Aufklarung Steht im Widerspruch zur Regelung des Schwanger-
chender Aufklarung schriftlich eingewilligt hat. Vor der schriftlich eingewilligt hat. Vor der Einwilligung muss der schaftsabbruches. Es ist die Frau, die entscheidet.
Einwilligung muss der betroffenen Frau eine angemes- | betroffenen Frau eine angemessene Bedenkfrist einge- Allenfalls Sonderregelung fir Totgeburten, wo der Ehe-
sene Bedenkfrist eingerdumt werden. Sofern ein Ehe- raumt werden. Sefern-ein-Ehemann-vorhanden-ist-muss mann ein Mitspracherecht haben sollte?
mann vorhanden ist, muss er ebenfalls einwilligen. erebenfallseinwilligen:
2 Die betroffene Frau muss in verstandlicher Form 2 Die-betroffene-Frau-muss-in-verstandlicher Form-ming- Diese Bestimmungen sind redundant und kénnen gestri-
mundlich und schriftlich aufgeklart werden tber: lieh-und-sechrfllich-avfgeklar-werden-tiber chen werden.
a. Art, Zweck, Dauer und Verlauf des Forschungs- a—~ArdZweck-Daverund-Verauf des-Forschungspro-
projekts; jekis:
b. die Massnahmen zum Schutz der erhobenen b—die-Massnahmenzum-SchuizdererhobenenPer-
Personendaten; sonendaten;
c. ihre Rechte (Art. 9, 11 und 12). e—ihre-Reehte-(Ar—9—Hund-12)
® Der Bundesrat kann weitere Inhalte der Aufklarung 3—De#B&ndes;at—kann—weitere#rha#e#epAuﬂdé¥uﬁg—fest-
festlegen. legen-
Art. 54 Weitere Voraussetzungen

' Eine schwangere Frau darf erst angefragt werden, ob
sie ihren Embryo beziehungsweise Fétus fir ein For-
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schungsprojekt zur Verfligung stellt, nachdem ihr Ent-
scheid zum Schwangerschaftsabbruch feststeht.

2 Zeitpunkt und Methode des Schwangerschaftsab-
bruchs missen unabhangig vom Forschungsprojekt
gewahlt werden.

3 Embryonen beziehungsweise Féten aus Schwanger-
schaftsabbriichen und Spontanaborten dirfen fir ein
Forschungsprojekt verwendet werden, wenn der Tod
festgestellt worden ist.

* Wer ein Forschungsprojekt nach diesem Kapitel
durchfuhrt, darf beim Schwangerschaftsabbruch nicht
mitwirken und gegenuber den daran beteiligten Perso-
nen keine nicht weisungsbefugt sein.

2 Zeitpunkt und Methode des Schwangerschaftsabbruchs
mussen unabhangig vom Forschungsprojekt gewahit wer-
den, ausser die Methode der Schwangerschaftsabbruches
selbst sei Gegenstand des Forschungsprojektes (vgl.

Art.31).

Es gibt Forschungsfragen, bei denen die Wahl der Me-
thode im Zentrum steht, was in diesen Fallen natlrdocj
die Wahl der Methode beeinflusst. Der Zeitpunkt hinge-
gen sollte nie Gegenstand der Forschung sein kénnen.

Art. 55

Weiterverwendung

kein

Art. 56

Bewilligungspflicht fiir die Durchfiihrung eines
Forschungsprojekts

' Eine Bewilligung der zustandigen Ethikkommission
braucht, wer ein Forschungsprojekt durchfihrt:

a. mit Personen;

b. an Embryonen und Féten in vivo;

c. mit biologischem Material und mit Personendaten;

d. an verstorbenen Personen;

e. an Embryonen und Féten aus Schwangerschafts-
abbriichen und Spontanaborten sowie an Totge-
burten.

% Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die Anforderungen dieses Gesetzes Uber die
Aufklarung und Einwilligung erfiillt sind;

Bewilligungspflicht fiir die Durchfiihrung eines For-
schungsprojekts

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn das Projekt die wissen-
schaftlichen und ethischen Anforderungen erfullt.

3 Namentlich Gberpriift die Ethikkommission, ob:

Bei der Nutzen-Risiko-Beurteilung von Forschungsprojek-
ten und bei der Beurteilung der Aufklarungs- und Einwilli-
gungsunterlagen kommen durchaus auch ethische Ab-
wagungen zum Zug; dies darf und soll explizit gesagt
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b. die Anforderungen dieses Gesetzes an das
Verhaltnis zwischen dem erwarteten Nutzen und
den voraussehbaren Risiken und Belastungen
erflllt sind;

c. das Projekt den wissenschaftlichen
Qualitdtsanforderungen genugt;

d. die fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen
gegeben sind;

e. die weiteren gesetzlichen Anforderungen zum
Schutz der betroffenen Personen erfiillt sind.

a. die Anforderungen dieses Gesetzes Uber die
Aufklarung und Einwilligung erfillt sind;

b. die Anforderungen dieses Gesetzes an das Ver-
héltnis zwischen dem erwarteten Nutzen und den
voraussehbaren Risiken und Belastungen erfillt
sind;

c. das Projekt den wissenschaftlichen Qualitatsanfor-
derungen genlgt;

d. die fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen
gegeben sind;

e. die weiteren gesetzlichen Anforderungen zum
Schutz der betroffenen Personen erfiillt sind.

werden.

Biobanken, fiir die keine Bewilligung nach Artikel 57

Art. 57 Bewilligungspflicht fiir Biobanken Bewilligungspflicht fiir Biobanken
' Eine Bewilligung der zustandigen Ethikkommission ' Eine Bewilligung der zustandigen Ethikkommission
braucht, wer: braucht, wer:
Was heisst ,bedeutender Umfang“? Im Zusammenhang
a. eine Biobank von bedeutendem Umfang betreibt; a. eine Biobank ven-bedeutendem-Umfang betreibt; mit der von uns vorgeschlagenen Streichung von Art. 49
pladieren wir auch hier fir die Streichung dieses Begrif-
b. biologisches Material fir die Aufnahme in eine fes.
Biobank entnimmt.
Im Zusammenhang mit der Bewilligung von Biobanken ist
2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn: durchaus denkbar, dass die Ethikkommissionen ,techni-
sche Subkommissionen“ mit dieser Aufgabe betrauen.
a. die Anforderungen dieses Gesetzes Uber die Ent-
nahme oder Weiterverwendung von Materialien er-
fullt sind;
b. die Anforderungen an den Betrieb einer Biobank
erfillt sind;
c. die weiteren gesetzlichen Anforderungen zum
Schutz der betroffenen Personen erfiillt sind.
Art. 58 Meldepflicht fiir Biobanken Meldepflichtfiir Biobanken Vgl. Art. 57
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erforderlich ist, sind der zustandigen Ethikkommission

ten und Biobanken

"Wer ein Forschungsprojekt nach einheitlichem Prif-
plan, aber an verschiedenen Orten durchfuhrt (multi-
zentrisches Forschungsprojekt), braucht eine Bewilli-
gung der fur den ersten Durchfiihrungsort zustédndigen
Ethikkommission (Leitkommission).

2 Die Leitkommission holt zur Beurteilung der fachli-
chen und der betrieblichen Voraussetzungen an ande-
ren Versuchsorten die Stellungnahme der betreffenden
Ethikkommissionen ein. Die Leitkommission ist an
deren Stellungnahme gebunden.

® Die Absatze 1 und 2 gelten sinngemass flr die Bewil-

und Biobanken

"Wer ein Forschungsprojekt nach einheitlichem Prifplan,
aber an verschiedenen Orten durchfihrt (multizentrisches
Forschungsprojekt), braucht eine Bewilligung der fir den
ersten-Durehfihrungsert ihn zustandigen Ethikkommission

(Leitkommission).

vor der Betriebsaufnahme zu melden. Betriebsaufnahme zu-melden-
Art. 59 Melde- und Bewilligungspflicht bei Anderungen kein
Art. 60 Meldung und Berichterstattung bei Abschluss und kein
Abbruch
Art. 61 Weitere Melde- und Dokumentationspflichten kein
Art. 62 Anwendbares Recht kein
Kantonsvariante: Bundesvariante: Aus unserer Sicht ist die Bundesvariante vorzuziehen.
Fur die Bundesvariante sprechen
* die Mdglichkeit, einheitliche Standards und Ver-
fahren vorzugeben;
* die erleichterte Koordination;
e die gesicherte Finanzierung
Art. 63 Vorgédngige Anhoérung kein
Art. 64 Verfahren bei multizentrischen Forschungsprojek- | Verfahren bei multizentrischen Forschungsprojekten

Nicht der ,erste Durchfihrungsort® sollte fiir die Zustan-
digkeit der Ethikkommission entscheidend sein, sondern
der Arbeitsort des Leiters des Forschungsprojektes.
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ligung von Biobanken:
a. die nach einheitlichen Bedingungen, aber an ver-
schiedenen Orten betrieben werden sollen; oder
b. firdie an verschiedenen Orten biologische
Materialien entnommen werden sollen.
Art. 65 Entscheid und Rechtsschutz kein
|
Art. 66 Zweck und Aufgaben Zweck und Aufgaben
Die Ethikkommissionen haben folgende Aufgaben: Die Ethikkommissionen haben folgende Aufgaben:
Vgl. Kommentar zu Art. 56, Abs. 2
a. Sie Uberprifen und entscheiden, ob Forschungs- a. Sie Uberprifen und entscheiden, ob Forschungs-
projekte und Biobanken die gesetzlichen Anforde- projekte und Biobanken die gesetzlichen Anforde-
rungen erfillen; rungen erfullen und ethisch vertretbar sind;
b. Sie beaufsichtigen die Durchfiihrung von For- b. Sie beaufsichtigen die Durchfiihrung von For-
schungsprojekten und den Betrieb von Biobanken. schungsprojekten und den Betrieb von Biobanken
Art. 67 Unabhéngigkeit kein
Art. 68 Zusammensetzung kein
|
Art. 69 Organisation kein
|
Art. 70 Finanzierung kein
|
Art. 71 Koordination und Information kein
|
Art. 72 Studienregister kein Wir begriissen explizit die Aufnahme dieses Artikels in
das HFG; er entspricht einer langjahrigen Forderung der
SAMW.
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Art. 73 Bearbeitung von Personendaten kein
Art. 74 Schweigepflicht kein
Art. 75 Massnahmen der Ethikkommission kein
Art. 76 Kontrollbefugnisse der Ethikkommission kein
Art. 77 Vergehen kein
Art. 78 Ubertretungen kein
Art. 79 Zustandigkeiten und Verwaltungsstrafrecht kein
Art. 80 Anderung bisherigen Rechts kein
Art. 81 Ubergangsbestimmungen kein
Art. 82 Referendum und Inkrafttreten kein

Zu den Anderungen des geltenden Rechtes haben wir keine Anderungsvorschlige.



