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An die Kantonsregierungen

Verordnungen zum Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen (HFG):
Eré6ffnung des Anhorungsverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren Regierungsrate

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) fuhrt ein Anhérungsverfahren zu den
Verordnungen zum Bundesgesetz vom 30. September 2011" Giber die Forschung am Men-
schen (Humanforschungsgesetz, HFG) durch. Im Rahmen des Anhérungsverfahrens, das
vom 28. August bis zum 31. Oktober 2012 dauert, laden wir Sie zur Stellungnahme ein. Da
der Vollzug der Humanforschungsgesetzgebung zu grossen Teilen durch die kantonalen
Ethikkommissionen erfolgt, ersuchen wir Sie, ein besonderes Augenmerk auf die Vollzugs-
aspekte und den entsprechenden Vorbereitungsbedarf zu legen (vgl. auch die Ausfihrungen
auf S. 2 und 3 dieses Schreibens).

Ausgangslage

Das HFG wurde am 30. September 2011 vom Parlament verabschiedet. Seither wurden die
Bestimmungen des Ausflhrungsrechts erarbeitet. Das Ausfilhrungsrecht konkretisiert die
Zielvorgaben des Gesetzes, insbesondere in Bezug auf die ethischen, wissenschaftlichen
und rechtlichen Anforderungen, die bei der Forschung am Menschen zu beachten sind. Da-
bei richten sich die Vorgaben nach dem Ausmass der Gefahrdung flr die an der Forschung
teilnehmende Person. Dieses auch auf internationaler Ebene (OECD, EU) verfolgte Konzept
der Risikoadaption orientiert sich wo moglich an in der Praxis etablierten Verfahren und wirkt
sich auf sicherheitsbezogene Anforderungen, die Haftungsbestimmungen sowie das Bewilli-
gungs- und Meldeverfahren aus. Es soll insbesondere bei Forschungsprojekten mit ver-
gleichsweise geringem Gefahrdungspotential zu administrativen Erleichterungen fihren. Das
Konzept wurde in engem Austausch mit den betroffenen Behérden und Organisationen so-
wie Vertretern der Forschung erarbeitet. Gleichzeitig leistet das Ausfuihrungsrecht durch die
Vereinheitlichung der administrativen Verfahren unter den kantonalen Ethikkommissionen
und der Harmonisierung mit internationalen Vorgaben einen Beitrag zur Schaffung von giins-
tigen Rahmenbedingungen fur die Forschung in der Schweiz.

Struktur und Konzept des Ausflhrungsrechts
Das Ausflihrungsrecht gliedert sich in drei Verordnungen:

Verordnung liber klinische Versuche (Humanforschungsverordnung 1, HFV 1)

Die HFV 1 regelt die klinischen Versuche mit Heilmitteln und der Transplantation wie auch
alle Gbrigen klinischen Versuche. Sie ersetzt damit u.a. die bisherige Verordnung vom 17.
Oktober 20012 Uiber klinische Versuche mit Heilmitteln (VKIlin) und knupft am bestehenden
Verordnungsrecht an. Gegenstand der HFV 1 sind die Regelung der Anforderungen an die
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Durchfuhrung klinischer Versuche, das Verfahren beziglich Bewilligungen und Meldungen
sowie die Pflicht zur Registrierung.

Verordnung lber nicht als klinische Versuche geltende Projekte der Forschung am
Menschen (Humanforschungsverordnung 2, HFV 2)

Die HFV 2 regelt alle Forschungsprojekte innerhalb des Geltungsbereichs des Gesetzes, die
von der HFV 1 nicht erfasst werden. Dazu zahlen alle Projekte, die nicht als klinische Versu-
che zu qualifizieren sind, insbesondere Projekte aus dem Bereich der nicht-interventionellen
Forschung, die mit der Erhebung von Daten beziehungsweise mit der Erhebung von biologi-
schem Material verbunden sind. Des Weiteren werden die Anforderungen zur Aufbewahrung
und Weiterverwendung von bereits vorhandenden Daten und biologischem Material fur die
Forschung festgelegt.

Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz (Organisationsverordnung
HFG, OV-HFG)

Die OV-HFG regelt die Organisation der fir das Bewilligungs- und Meldeverfahren zusténdi-
gen Ethikkommissionen. Konkretisiert werden die Bestimmungen zur Zusammensetzung und
Arbeitsweise, insbesondere hinsichtlich der Anforderungen an die Mitglieder und der Verfah-
rensregelung. Beispielsweise soll durch die Ausbildungspflicht sichergestelit werden, dass
die Mitglieder der Ethikkommissionen die Grundlagen in ethischer, rechtlicher und wissen-
schaftlicher Hinsicht kennen, die fur die Beurteilung von Forschungsprojekten notwendig sind
und die Kommission insgesamt die von der Bundesgesetzgebung geforderte Qualitat und
Effizienz zu leisten vermag. Des Weiteren werden die verschiedenen Bewilligungsverfahren
festgelegt. So kdnnen die Ethikkommissionen , in Fortfihrung einer bereits heute verschie-
denenorts bewéhrten Praxis, ein vereinfachtes Verfahren durchfiihren, namentlich bei For-
schungsprojekten, die lediglich mit vergleichsweise geringfiigigen Risiken und Belastungen
far die betroffenen Person verbunden sind.

Weitere Bestimmungen der OV-HFG betreffen die vom Bund zwecks Gewahrleistung der
Koordination zwischen den Ethikkommissionen und den weiteren Priifbehorden (insbesonde-
re Swissmedic, BAG) zu schaffende Koordinationsstelle. Von grosser Bedeutung ist hierbei
die Harmonisierung der Verfahren zwischen den Prifbehérden. Der Koordinationsstelle
kommt zudem die Aufgabe zu, die Offentlichkeit regeimassig Uber die Aktivitaten der Ethik-
kommissionen zu informieren.

Auswirkungen auf die Ethikkommissionen und Folgen fir die Kantone

Vereinheitlichung der Aufgabenbereiche und Vorgehensweisen

Die Humanforschungsgesetzgebung hat verschiedene Auswirkungen auf die Kantone und
die von ihr eingesetzten Ethikkommissionen. Zum einen sind die Ethikkommissionen zukinf-
tig Prufbehdrden mit schweizweit einheitlich verwaltungsrechtlichem Status. Zum anderen
wird der Aufgabenbereich der Ethikkommissionen vereinheitlicht und - je nach aktueller kan-
tonaler Regelung - erweitert. Namentlich werden klinische Versuche mit Heilmitteln, die be-
reits heute in allen Kantonen geprift werden, neu nach einheitlichen Kriterien und Verfahren
beurteilt. Darliberhinaus werden verschiedene Forschungsbereiche, wie die Weiterverwen-
dung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen Daten zu Forschungszwecken,
die bisher nur in einem Teil der Kantone einer Bewilligungspflicht unterlagen, generell der
Kontrolle durch die Ethikkommissionen unterworfen sein. Beziglich der Forschungsbereiche,
in denen mehrere Behdrden in die Prifung involviert sind, zielen die Ausfuhrungsbestim-
mungen darauf ab, die Prifbereiche der Ethikkommissionen einerseits sowie die der Bun-
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desbehérden (insbesondere Swissmedic, BAG) andererseits voneinander moglichst kiar ab-
zugrenzen. Neu sollen die einzelnen Behorden nur noch diejenigen Aspekte prifen, die ihrer
jeweiligen Kernkompetenz entsprechen. Wahrend die Ethikkommissionen die Gesuche auf
ihre ethischen, wissenschaftlichen und rechtlichen Aspekte prifen, konzentriert sich die Be-
urteilung des Heilmittelinstituts Swissmedic auf die spezifischen Aspekte der Heilmittelsi-
cherheit und -herstellung. Somit werden sich die Ethikkommissionen bei klinischen Versu-
chen im Heilmittelbereich (ca. 50% der Gesuche) nicht mehr auf die umfassende Zweitpru-
fung durch Swissmedic verlassen kénnen. Desweiteren sind die Ethikkommissionen weiter-
hin verpflichtet, Meldungen und Berichte entgegenzunehmen und gegebenenfalls zuséatzliche
Auflagen anzuordnen oder die Bewilligung zu sistieren. Und schliesslich missen die Ethik-
kommissionen jahrlich einen Bericht Uber ihre Tatigkeit verfassen, insbesondere tber Art und
Anzahl der beurteilten Forschungsprojekte und die Bearbeitungszeiten. Im Vergleich zu heu-
te haben diese Vorgaben flr einzelne Ethikkommissionen eine Zunahme der Geschaftslast
zur Folge. Dieser Mehraufwand wird durch die Abnahme von Forschungsgesuchen bei Mul-
tizenterstudien, die neu nur noch durch eine Leitethikkommission vollsténdig geprift werden
mussen, voraussichtlich nur teilweise kompensiert.

Professionalisierung und Effizienzsteigerung

Um die neuen bundesrechtlichen Bestimmungen zu erfillen, werden die Ethikkommissionen
verpflichtet, ein wissenschaftliches Sekretariat zu fuhren, das die Kommissionsmitglieder
administrativ entlastet, in dem es beispielsweise die eingereichten Gesuchsunteriagen auf
ihre Vollstandigkeit und ihre Konformitét mit einschlagigen wissenschaftlichen Vorgaben
Uberpruft. Folglich erfahren diejenigen Ethikkommissionen, die heute noch nicht Gber ein
wissenschaftliches Sekretariat verfugen, mit dem Vollzug des Gesetzes eine teilweise Pro-
fessionalisierung und eine damit einhergehende Effizienzsteigerung. Ziel der Neuerungen ist
es, ein effizientes und kompetent durchgefihrtes Bewilligungsverfahren zu schaffen, welches
sich durch ein paralleles Verfahren bei den Prifbehdrden und klar definierte Bearbeitungs-
fristen auszeichnet.

Finanzierung

Die Kantone sind wie bis anhin fur die Finanzierung der Ethikkommissionen verantwortlich
und werden auch sicherstellen missen, dass die Kosten fur das wissenschaftliche Sekretari-
at gedeckt sind. Die Kantone haben ausdriicklich die Méglichkeit, interkantonale Kooperatio-
nen einzugehen, wodurch neben einer gemeinsamen Kostentragung auch sichergestellt
werden kann, dass die einzelnen Ethikkommissionen Giber eine gentigend hohe Anzahl von
jahrlich zu beurteilenden Gesuchen verfiigen, die fir eine hinreichende Qualitét in der Beur-
teilung notwendig sind. Der Bundesrat verzichtet zur Zeit darauf, hier Mindestgrenzen festzu-
legen.

Terminplanung

Der Bundesratsbeschluss zum Verordnungsrecht sowie zur Inkraftsetzung der Humanfor-
schungsgesetzgebung ist im dritten Quartal 2013 vorgesehen. Nach heutiger Planung sollen
das Gesetz und die Verordnungen auf den 1. Januar 2014 in Kraft treten. Das Gesetz sieht
zudem keine Ubergangsfrist in Bezug auf die organisationsrechtliche Uberfiihrung der be-
stehenden Ethikkommissionen vor. Wir ersuchen Sie deshalb héflich, bereits zum heutigen
Zeitpunkt zu prufen, wie die anstehenden, sich aus dem Gesetz und unabhangig von der
genauen Ausgestaltung des Verordnungsrechts ergebenden Ausfiihrungsaufgaben umzu-
setzen sind.
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In der Beilage unterbreiten wir Ihnen nun die Verordnungsentwiirfe zum HFG samt Erlaute-
rungen. Zusatzliche Exemplare der Anhérungsunterlagen kénnen tber die Internetadresse

www.bag.admin.ch/Verordnungen HFG bezogen werden. Wir bitten Sie, insbesondere das
Konzept der Risikoadaption beziiglich seiner Praktikabilitat zu Gberprifen und allfallige zu-

satzliche Vorgaben betreffend der Ethikkommissionen zu formulieren.

Bitte reichen Sie lhre Stellungnahme, falls mdglich auch in elektronischer Form, bis spites-
tens 31. Oktober 2012 an folgende Adresse ein:

Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Biomedizin
3003 Bern

Email: biomedizin@bag.admin.ch

Fur Fragen steht lhnen Frau Brigitte Meier, Leiterin Sektion Forschung am Menschen und
Ethik (Tel.: 031 322 68 39 oder Email: brigitte.meier@bag.admin.ch), gerne zur Verfugung.

Freundliche Grisse

lain Berset
Bundesrat

Beilagen:
- Verordnungsentwirfe HFV 1, HFV 2 und OV-HFG sowie Erlauterungen (d, f, i)

ZH, LU, UR, SZ, OW, NW, GL, ZG, SO, BS, BL, SH, AR, Al, SG, AG, TG: d
VD, NE, GE, JU: f
BE, FR, VS:d, f
GR:d, i
TI:d, f i
- Liste der Anhérungsadressaten (d, f, i)
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