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1. Ausgangslage

Am 30. September 2011 haben die Eidgendssischen Rite das Bundesgesetz Uber die Forschung am
Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG) angenommen. Das Gesetz basiert auf dem gleichnamigen
Verfassungsartikel (Art. 118 BV), der im Marz 2010 von Volk und Standen gutgeheissen wurde. Zweck
des Gesetzes ist es, die Wiirde, Personlichkeit und Gesundheit des Menschen in der Forschung zu
schiitzen. Daneben soll es glinstige Rahmenbedingungen fiir die Forschung schaffen, einen Beitrag
zur Sicherstellung der Qualitdt der Humanforschung erbringen und die Transparenz der Forschung
gewdhrleisten. Das Verordnungsrecht zum Humanforschungsgesetz prazisiert diese Regelungen, wo
dies in entsprechenden Delegationsbestimmungen vorgesehen bzw. notwendig ist. Gemass Artikel
65 HFG beachtet der Bundesrat dabei namentlich das unterschiedliche Ausmass der Gefahrdung von
Wiirde und Personlichkeit, das mit den einzelnen Forschungsvorhaben und -vorgehen verbunden ist,
insbesondere in Bezug auf die Regelung der wissenschaftlichen Anforderungen, der Haftung und
Versicherung sowie der Verfahren.

2. Zum Anhérungsverfahren

Am 28. August 2012 erdffnete das EDI die Anhérung zu den Verordnungen zum
Humanforschungsgesetz (HFG). Die Anhérung dauerte bis zum 31. Oktober 2012. Insgesamt wurden
140 Adressaten begriisst. 109 Stellungnahmen sind eingangen, darunter diejenigen von 25 Kantonen
(einzig von Seiten AR ging keine Stellungnahme ein) sowie der Konferenz der Gesundheitsdirektoren
und -direktorinnen (GDK) und der Arbeitsgemeinschaft der kantonalen Ethikkommissionen (AGEK).
Ferner haben insbesondere 31 Institutionen der Medizin bzw. der medizinischen Forschung, 20
Berufsverbande, 13 Bildungseinrichtungen, 2 Patientenschutzvertretungen und 4 Industrieverbande
Stellungnahmen eingereicht. 4 Stellungnehmende haben explizit auf inhaltliche Bemerkungen
verzichtet (1 Kanton, 1 Industrieverband, 2 Institutionen der Medizin). Politische Parteien haben sich
durchweg der Stimme enthalten. (vgl. 5.2 Statistische Ubersicht)

3. Zusammenfassung der Ergebnisse
Allgemein
Grundsatzlich stiess der Entwurf des Verordnungsrechts bei allen Vernehmlassungsteilnehmenden
auf Zustimmung; es gab keine pauschal ablehnenden Voten. Im Detail blieben nur wenige
Bestimmungen unkommentiert; besondere Aufmerksamkeit erlangten insbesondere folgende
Themen: Aufklarung und Einwilligung, Haftung und Sicherstellung, Kategorisierung von Studien,
Meldungen, Verfahren (Fristen) und Ubergangsbestimmungen.
Dabei vertraten die Stellungnehmenden oftmals kontrdre Meinungen beziglich:
e der Regulierungsdichte: Uberregulierung vs. weiterer Klarungsbedarf;
e hoheres Schutzniveau fiir die betroffenen Personen vs. besserer Beriicksichtigung der
Interessen der Forschung;
e Betonung der kantonalen Organisationsautonomie vs. zusatzlicher
Harmonisierungsvorgaben;
e Sicherung der Miliztauglichkeit vs. hohere Effizienz und Professionalitdt der Verfahren.

Daneben wurde haufig gefordert:
e Verbesserung der Kompatibilitdt mit internationalen Regulierungen (OECD, EU);
e Verbesserungen in Bezug auf die Struktur der drei Verordnungen und ihrer Lesbarkeit, etwa
durch die Zusammenlegung der drei Verordnungen zu einer;



e zusatzliche Bestimmungen in Bezug auf die Forschung mit besonders verletzbaren Personen
(insb. in Bezug auf die Regelung der Aufklarung).

3.1 Aligemeine Bemerkungen zu den einzelnen Verordnungen

3.1.1 Verordnung (iber klinische Versuche (HFV 1)

Kantone

Die Kernanliegen der insgesamt 24 inhaltlichen Stellungnahmen von Seiten der Kantone betreffen
namentlich die Regelung der Fristen (Art. 29), wo einheitlich 30 Tage gefordert werden, sowie die
Ubertragung der Kompetenz zur Inspektion nicht nur auf Swissmedic, sondern auch auf die Kantone
bzw. deren Ethikkommissionen. In Bezug auf die Alternative zwischen Standard- und
Interventionsmodell bei der Kategorisierung von klinischen Versuchen nach dem 4. Kapitel (d.h.
weder klinische Versuche mit Heilmitteln noch der Transplantation) sprechen sich die Kantone
nahezu einstimmig fiir die Interventionsvariante aus.

Organisationen der Wissenschaft (namentlich Verbidnde der Medizin, Universititen und deren
Institute, Universitdts- und Kantonsspitdler, etc.)

Grundsatzlich begriissen die Vertreter der Wissenschaft das Bestreben, namentlich durch die nach
Risiko differenzierte Abstufung der administrativen Anforderungen, die Kompetenzaufteilung
zwischen den Prifbehdérden und der schweizweit einheitlichen Regelung Effizienzgewinne im
Bewilligungsverfahren zu erzielen. Allerdings geht das Erreichte den Stellungnehmenden nicht weit
genug, es sollen die Interessen der Forschung hoher gewichtet werden. Allgemein wird die
Regelungsdichte als zu hoch eingeschatzt, das Regelwerk gilt als wenig anwenderfreundlich, und es
mangelt am Abgleich mit internationalen Vorgaben bzw. Entwicklungen. Das Bewilligungsverfahren
weist nach Ansicht der Forschenden noch immer zu viele Unklarheiten und Redundanzen auf,
namentlich wird die Erteilung einer einzigen koordinierten Bewilligung aller involvierten
Prifbehérden gefordert. Trotz der kritisierten hohen Regelungsdichte werden an vielen Stellen des
Verordnungsrechts aber Unklarheiten und mangelnde Genauigkeit kritisiert, die zu
Rechtsunsicherheit fiihrten.

Im Einzelnen wird insbesondere gefordert, mehr Klarheit im Hinblick auf die verwendeten Begriffe zu
erzielen (,Risiko”, ,Sponsor”, ,Priifperson” u.a.). Ausserdem soll die Unterscheidung zwischen
Zulassungs- und Nicht-Zulassungsstudien, die international gebrduchlich sei, beriicksichtigt werden,
und auch in Bezug auf die Studienkategorisierung wird die konsequente Orientierung an Vorgaben
der EU und der OECD verlangt. In diesem Zusammenhang soll neben dem Zulassungsstatus fiir die
Kategorisierung auch relevant sein, ob eine Massnahme als therapeutischer Standard gelten kann.
Beziiglich des Bewilligungsverfahrens wird die explizite Klarstellung gewliinscht, dass die Gesuche bei
den Ethikkommissionen und Swissmedic parallel gefiihrt werden konnen; dagegen fehle eine
Regelung fiir den Fall, dass beide Behorden zu unterschiedlichen Resultaten kommen. Auch sollte es
ein einziges zentrales Eingabeportal geben. In Bezug auf die Alternative zwischen Standard- und
Interventionsmodell bei der Kategorisierung von klinischen Versuchen nach dem 4. Kapitel (d.h.
weder klinische Versuche mit Heilmitteln noch der Transplantation) sprechen sich 8 Teilnehmende
dieser Gruppe fiir die Standardvariante aus, 18 fiir die Interventionsvariante.

Forschende Industrie
Auch die mit Bezug zur Humanforschung tatige Industrie befiirwortet grundsatzlich die Gesetzgebung
in diesem Bereich und unterstiitzt deren Ziele. Ihr zentrales Anliegen dabei ist die Starkung des

Forschungsstandortes Schweiz. Zu diesem Zweck sei von entscheidender Bedeutung, ein Maximum
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an nationaler und internationaler Harmonisierung aller Regeln zu erreichen. So soll anstelle der
Risiko-Beurteilung zur Studienkategorisierung eine Risiko-Nutzen-Abschatzung vorgesehen werden,
wie sie auch in der OECD diskutiert wird; ebenso sei auf das Kriterium der minimalen Abweichung
von der Fachinformation des zugelassenen Arzneimittels zu verzichten, weil es eine Schweizer
Sonderlésung darstelle. Weiter sollen die Verfahrensfristen so kurz wie moglich gehalten werden,
wozu insbesondere moglichst effiziente Verfahren (IT-gestlitzt) beitragen sollen. Hierzu wird auch die
Einrichtung eines zentralen Eingabeportals gefordert. Hingegen wird die Registrierungspflicht in einer
zusatzlichen Datenbank in einer Landessprache abgelehnt.

Patientenorganisationen

Die Anliegen der Patientenorganisationen betreffen insbesondere Fragen der Haftung, namentlich
der Beweislast im Fall der Schadigung einer Person, die an einem Forschungsprojekt teilgenommen
hat. Mit Nachdruck gefordert wird, diese Beweislast den Forschenden anstelle den an der Forschung
teilnehmenden Personen aufzubiirden. Entsprechend soll im Rahmen der Aufklarung die rechtliche
Situation in diesem Bereich detailliert angesprochen werden. Ferner werden konkrete
Verfahrensbestimmungen in Bezug auf die wissenschaftliche Integritdt bzw. Fehlverhalten gefordert.
Hinsichtlich der Alternative zwischen Standard- und Interventionsmodell bei der Kategorisierung von
klinischen Versuchen ohne Heilmittel wird die Interventionsvariante bevorzugt.

Kirchliche Organisationen

Fiir Organisationen aus dem Bereich der Kirchen ist das Bestreben, die Humanforschung in der
Schweiz einheitlich und transparent zu regeln, grundsatzlich zu begriissen. Im Vordergrund steht fiir
sie dabei insbesondere der Schutz urteilsunfahiger Personen; dem komme das Verordnungsrecht
aber nur unzureichend nach. Verlangt werden differenzierte Regelungen im Hinblick auf die Wahrung
der Interessen dieser Personengruppen.

3.1.2 Verordnung (iber nicht als klinische Versuche geltende Projekte der Forschung am Menschen
(HFV 2)

Allgemein

Die Anzahl und der Umfang der Stellungnahmen zur HFV 2 sind erheblich geringer als jene zur HFV 1.
Viele Teilnehmende verweisen pauschal auf ihre Ausfihrungen zur HFV 1. Zugleich wird die
Gliederung in die beiden Verordnungen kritisiert; es gebe zu viele Querverweise und Redundanzen,
die Geltungsbereiche sowohl der einzelnen Verordnungen als auch ihr Verhédltnis zum
Humanforschungsgesetz seien nicht ausreichend klar.

Kantone

Einige Kantone fordern eine prazisere Fassung des Geltungsbereiches, insbesondere im Hinblick auf
die Abgrenzung der nicht-klinischen Versuche gegeniiber Qualitdtskontrollen und
Praxiserfahrungsberichten. Daneben werden Einzelforderungen erhoben, etwa die Begriffe Priifer
und Sponsor in der HFV 2 beizubehalten; es wird eine Liicke im Bereich der Forschung an
Verstorbenen festgestellt; schliesslich wird verlangt, den Kantonen die Mdglichkeit zu Regelungen in
Bezug auf Biobanken zu belassen.

Organisationen der Wissenschaft (namentlich Verbdnde der Medizin, Universititen und deren
Institute, Universitdts- und Kantonsspitdler, etc.)



Von verschiedenen Teilnehmenden wird vorgebracht, dass die Bestimmungen der HFV 2 starker an
jene der HFV 1 angelehnt seien, als es die Unterschiede in den jeweils geregelten Bereichen
zuliessen. Die deutliche medizinisch-arztliche Pragung bilde die Verhdltnisse in den human- und
sozialwissenschaftlichen Forschungsbereichen wie etwa auch der Pflege, weiterer Gesundheitsberufe
oder der Gesundheitssystemforschung unzureichend ab. Die Eingrenzung des Geltungsbereiches
sollte insofern scharfer gezogen werden. Daneben wird allgemein ein zu hoher administrativer
Aufwand festgestellt, insbesondere durch die generelle Bewilligungspflicht fiir die Forschung mit
gesundheitsbezogenen Daten und biologischem Material. Ferner soll die BegriFfLichkeit in beiden
Verordnungen starker angeglichen und einheitlich von Priifer und Sponsor statt Projektleitung
gesprochen werden.

Forschende Industrie

Vertreter der forschenden Unternehmen bemangeln die Lesbarkeit des Regelwerks; die Aufteilung in
zwei Verordnungen schaffe Redundanzen und stifte teilweise Verwirrung. Zudem seien wichtige
Bereiche zu wenig thematisiert, etwa der grenziberschreitende Austausch von
gesundheitsbezogenen Daten oder biologischem Material. Der Zugang zu in der Vergangenheit
gesammelten Daten bzw. Material misse unter allen Umstdnden sichergestellt werden; die
Regelungen betreffend die informierte Zustimmung zu deren Verwendung oder ihre Anonymisierung
seien entsprechend anzupassen.

Patientenorganisationen

Von Seiten der Patientenorganisationen wird die ihrer Ansicht nach unklare Abgrenzung von
Forschungsprojekten der Weiterverwendung von gesundheitsbezogenen Daten und biologischem
Material von unerprobten therapeutischen Massnahmen kritisiert. Das Konzept der ausschliesslich
durch therapeutisches Interesse erfolgten Intervention sei zur Abgrenzung untauglich und
widerspriichlich, wenn bei der Intervention dann doch zu Forschungszwecken Daten erhoben und
verwertet wiirden. Daneben werden bestimmte Einschrankungen der Haftpflicht fiir Forschende
abgelehnt.

3.1.3 Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz (OV-HFG)

Kantone

Begriisst wird grundsatzlich die Harmonisierung und Professionalisierung der Vorgaben fir die
Ethikkommissionen sowie die Férderung von regionalen Zusammenschliissen von Kommissionen.
Dagegen wird die hohe Regelungsdichte kritisiert, die in der Umsetzung zu massiven Mehrkosten
fiilhren werde. Ausserdem wird eine Ubergangsphase nach der Inkraftsetzung gefordert, wihrend der
die umfangreichen Veranderungen implementiert werden kénnen. Namentlich die Anforderungen an
das wissenschaftliche Sekretariat sollten dazu expliziter geregelt werden.

Organisationen der Wissenschaft (namentlich Verbinde der Medizin, Universititen und deren
Institute, Universitdts- und Kantonsspitdler, etc.)

Von Seiten der Wissenschaft wurde die OV-HFG wenig kommentiert. Einzelne Beitrdge betrafen
namentlich die Zusammensetzung der Ethikkommissionen nach Disziplinen sowie Bestimmungen
zum wissenschaftlichen Sekretariat.

Forschende Industrie



Die forschende Industrie befiirwortet insbesondere eine noch weitergehende Forderung der
Professionalisierung der Ethikkommissionen. Ausserdem betreffen die Anliegen der Unternehmen
insbesondere die Bestimmungen zum Prasidial- bzw. vereinfachten Verfahren, deren
Anwendungsbereiche ausgeweitet werden sollen, sowie die Fiihrung der Koordinationsstelle, die von
der AGEK wahrgenommen werden soll.

Patientenorganisationen
Es wird die Regelung zum Ausstand von Ethikkommissionsmitgliedern bemangelt; gefordert werden
detailliertere Bestimmungen oder eine Strafnorm.

Kirchliche Organisationen

Die kirchlichen Organisationen kritisieren mit Nachdruck die Regeln zur Zusammensetzung der
Ethikkommissionen, denen sie mangelnde Unabhangigkeit gegeniiber den Forschenden attestieren.
Ethische Kompetenzen seien unterreprasentiert, die Mehrheit der Kommissionsmitglieder enstamme
den naturwissenschaftlich-medizinischen Berufen und entscheide somit Uber die Arbeit von
Kolleginnen und Kollegen. Ausserdem seien Vertreter von Betroffenen bzw. Angehérigen zwingend
zu beteiligen.

4. Bemerkungen zu den einzelnen Verordnungsentwiirfen

4.1 Verordnung liber klinische Versuche (HFV 1)

4.1.1 1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

1. Abschnitt: Gegenstand und Begriffe

Art.1 Gegenstand

Von mehreren Teilnehmehmenden wird gefordert, die Interessen der Forschung gegeniiber jenen
der an klinischen Studien teilnehmenden Personen starker zu gewichten (Klin Path USZ, KS
Winterthur, SAKK, SAKK-Triemli). In diesem Sinn soll der Verordnungsentwurf jenem der
Europdischen Union angeglichen, die Priifbereiche von Ethikkommissionen und Swissmedic sollen
noch deutlicher getrennt und das parallele Bewilligungsverfahren explizit genannt werden.

Art. 2 Begriffe

Bst a.: PedNet verlangt eine Sonderregelung fiir seltene Krankheiten. Bst b.: Einige Teilnehmende
verlangen die Klarstellung, dass Risiken und Belastungen im Fall der Forschung mit Schwangeren und
Embryonen oder Féten in vivo, die zum Verlust des Embryos oder Foten fiihren konnten, keinesfalls
minimal sein konnen (VS, SBK-CES). Daneben werden eine Definition oder Beispiele fiir
svoribergehend” gefordert (DekMedUnibe, Insel, UZH). Bst. c.: physioswiss schldgt eine Ziffer 6 vor,
wonach Befunderhebungen und Behandlungen in Gesundheitsberufen, die allgemein akzeptierter
Praxis entsprechen, als Massnahmen mit minimalen Risiken und Belastungen gelten sollen. SH findet
die Aufzdhlung willkirlich. SPOG verlangt, hohere Intensititen zu tolerieren, wenn sie als
therapeutischer Standard gelten. Uni GE Medicine und Uni GE-IEB wiinschen die Einschrankung auf
~gewisse” Befragungen und Beobachtungen. Bst d. und e.: Verschiedene Teilnehmende verlangen
eine einheitliche Verwendung bzw. weitergehende Klarung der Begriffe ,Sponsor” und ,Priifperson”
(DekMedUnibe, HUG GE, Klin Path USZ, KS Winterthur, Uni BA, Uni BE, UZH, SAMW), insbesondere
auch im Hinblick auf den ,Co-Sponsor”. Bst. f.: Die Definition von ,Daten” wird fiir zu ungenau
gehalten (KS Winterthur, PedNet, SAKK-Triemli, SCTO, SNF, UZH).



Zusatzlich wird die Definition des Begriffs ,Risiko” verlangt (Tl, HKBB, Interpharma, PedNet, SAMW,
SGP / SSP, Uni NE Recht, SAKK, SAKK-Triemli, Uni NE Recht). SAMW wiinscht auch Definitionen zu
»Anonymisierung” und ,anonyme Erhebung®.

2. Abschnitt: Grundsatze

Art. 3 Wissenschaftliche Integritét

CSST wiirde anstelle des Verbots eine Formulierung vorziehen, die die Forschenden positiv zwingt,
die Integritat zu garantieren. Daneben wird verschiedentlich gefordert, das Verfahren bei Verstéssen
explizit zu regeln, anstelle des fiir unzureichend erklarten Verweises auf die Richtlinien der SAMW
(santésuisse, EFS, SPO, Uni NE Recht). Der Begriff des Interessenkonflikts soll ausfiihrlich
umschrieben oder zumindest um den Aspekt der Amterhiufung erginzt werden (TI, KAV, Uni NE, Uni
NE Recht). FMH schlagt vor, in Verordnung oder Erlduterung auf die Moglichkeit hinzuweisen, dass
Betroffene direkt den Rechtsweg beschreiten kénnen. SAKK, KS Winterthur und SAKK-Triemli legen
Wert darauf, dass in den Verordnungen zwischen interner und externer Validitdt abgewogen wird.
Abs. 1, Bst. a

Uni GE Medicine und Uni GE-IEB fordern die Ergdnzung ,zu plagiieren”, SNF ,irrefiihrend
darzustellen”.

Art.4 Wissenschaftliche Qualitét

SGCI, UZH und Vips verlangen die Streichung des Artikels, weil er den Geltungsbereich des Gesetzes
Uberschreitet. SAKK, KS Winterthur, Klin Path USZ und SAKK-Triemli fordern, den Begriff der
Standardtherapie zu kldren. Bst. d soll erganzt werden um ,die Sicherstellung der Weiter- und
Fortbildung in GCP“ (UZH, SCTO). Uni NE Recht wiinscht die Klarstellung, dass die Sicherstellung der
Ressourcen nicht nur der wissenschaftlichen Qualitdt, sondern auch dem Schutz der Teilnehmenden
dient.

Art. 5 Regeln der Guten Klinischen Praxis

Einige Stellungnahmen verlangen, der Diskussion in der OECD zu folgen sowie den Einbezug der
individuellen Risiko-Nutzen-Relation der jeweils betroffenen Person (Gen suisse, HKBB, Interpharma).
Zahlreiche Stellungnahmen fordern die Ubernahme der Unterscheidung zwischen Zulassungsstudien
und anderen klinischen Untersuchungen (SG, KLS, KS Winterthur, PedNet, SAKK, SAKK Triemli,
SAMW, SCTO, SGP / SSP, Uni BA, Uni Ba Klin Forsch); fur letztere sollen entsprechend reduzierte GCP-
Anforderungen gelten. Zumindest sollte die Handhabung dieser Unterscheidung in der Schweiz
geklart werden (SG).

Abs. 2

BS hilt die Bestimmung fiir zu unprazise; es ist nicht klar, welche Regeln anerkannt wiirden und wer
darliber entscheidet.

Abs. 3

BS verlangt, die Norm zu streichen, weil sie zu unklar ist. Auch KS Winterthur, PedNet, SAKK, SAKK-
Triemli und UZH fordern eine genauere Definition und die Klarung, wer iiber die Angemessenheit von
Massnahmen und Vorkehren entscheidet. Fiir SCTO sollte das konkrete Vorgehen im Gesuch
erldutert und begriindet werden. Nach UZH, Vips und SGCI ist die Formulierung zu einseitig auf die
Gefahrdung fokussiert, stattdessen soll das individuelle Risiko-Nutzen-Verhaltnis der jeweiligen
betroffenen Person in Rechnung gestellt werden. Schliesslich ist der Begriff ,Sicherheit der Daten”
falsch verwendet; richtig ware Zuverldssigkeit, Validitdt oder Soliditdt (SAKK, SAKK Triemli, KS
Winterthur).



Art. 6 Fachliche Qualifikation

Generell werden die Bestimmungen fiir zu wenig prazise gehalten (BS, HKBB, HUG GE, Interpharma,
KS Winterthur, SAKK, Klin Path USZ, SAKK-Triemli, UZH); Tl unterstiitzt die Norm uneingeschrankt. Es
ist unklar, wie die Nachweise fiir die geforderte Qualifikation erbracht werden sollen. Im einzelnen
verlangen DekMedUnibe, Insel und Uni BE, im Erlduternden Bericht zusatzlich Psychologen und
Psychologinnen als Personen zu nennen, die zur Forschung fachlich berechtigt sind. FfL fordert, auch
Dissertanten und Masterpersonen unter der Verantwortung des Projektleiters mitarbeiten zu lassen.
Abs. 1

PedNet fordert, eine GCP-Akkreditierung fiir Forschung vorauszusetzen; UZH wiinscht, dass neben
der Ausbildung in Guter Klinischer Praxis sowie der fachlichen Kenntnisse auch eine Ausbildung in
Forschungsethik sowie eine hinreichende, dokumentierte Ausbildung nach den Vorgaben des
Instituts vorgeschrieben werden. Vips und SGCI verlangen, Ausbildung und Erfahrung missten , nach-
“ statt ,aufgewiesen” werden. Fiir SNF muss die Ausbildung nicht nur hinreichend, sondern auch
»Zeitgerecht” sein.

Abs. 2

Gemadss FMH ist die Vorgabe nicht zweckmassig, nur wer in eigener fachlicher Verantwortung als Arzt
oder Arztin titig sein darf, auch als Priifperson eines klinischen Versuchs mit Arzneimitteln oder der
Transplantation zuzulassen. Uni GE Medicine und Uni GE IEB mochten sichergestellt wissen, dass
diese Vorgabe keine Berufsausiibungsbewilligung impliziert.

Abs. 3

SAKK-Triemli findet komisch, dass bei librigen klinischen Versuchen nach den Art. 63 ff. HFV, unter
die auch chirurgische Eingriffe fallen, auch Personen ohne arztliche Qualifikation befugt sind.

Abs. 4

Einige Stellungnehmenden befiirchten, die Verpflichtung zum Nachweis der Qualifikation samtlicher
am Versuch beteiligter Personen sei unverhaltnismassig; untergeordnete Tatigkeiten sollten ad hoc
durchgefiihrt werden koénnen (FSP, KS Winterthur, SAKK, SAKK-Triemli). Auch sollen
Standardbehandlungen und Therapiemonitoring ausserhalb des bewilligten Priifortes von nicht
namentlich bekannten Medizinalpersonen durchgefiihrt werden diirfen. Nach PedNet gibt es GCP fiir
verschiedene Stufen der Verantwortung im klinischen Versuch; diese sollen erfiillt sein, anderes ist
nicht tiberpriifbar.

3. Abschnitt: Aufklarung, Einwilligung und Widerruf

Art. 7 Aufkldrung

Die Stellungnahmen betreffen vor allem einzelne Aspekte des Artikels; generelle Einschatzungen sind
selten. So findet Tl findet den Artikel unvollstindig. FSP halt den Aufklarungskatalog fiir sehr
ausufernd und detailliert, gleichzeitig fordern andere Teilnehmende weitere Erganzungen. PedNet,
SGP / SSP und SAMW fordern, die Vorschlige von SAMW und AGEK zur Verbesserung der
schriftlichen Aufklarung im Zusammenhang mit Forschungsprojekten zu beriicksichtigen. Ausserdem
soll der Beizug von Dolmetschern geregelt werden (T, Uni BA, Uni Ba Klin Forsch, PedNet, SCTO).
Abs. 1

Tl schldgt vor, den Absatz durch einen Verweis auf die GCP-Regeln zu ersetzen. Daneben wird
gefordert, konkret festzulegen, wer die Aufklarung vornehmen muss (KS Winterthur, SAKK, SAKK-
Triemli, SGCI, Vips). Bst. a: BS, HKBB, Interpharma und UZH halten die Norm fiir unlogisch, der
Patient hat keine Alternative, ausser nicht teilzunehmen. Vips und SGCI sind der Meinung, es diirfen

ohnehin nur klinische Versuche mit direktem Nutzen durchgefiihrt werden, insofern ist der zweite
10



Satzteil gegenstandslos. Bst. b: HUG GE verlangt, die Norm zu ergdnzen; es misse, nach dem Beispiel
der FDA, auch tber Kosten informiert werden, die aus zusatzlichen Massnahmen zur Diagnose oder
Uberwachung hervorgehen und die vom Sponsor nicht getragen werden. VS verlangt die Klarstellung,
das keinerlei Kosten aus dem klinischen Versuch an der teilnehmenden Person oder ihrer
Krankenversicherung hingen bleiben diirfen. Bst. ¢: VS nennt die Norm wenig verstandlich. Bst. d:
UZH fordert, , Folgen” anstelle von ,Konsequenzen” zu verwenden, letzteres sei negativ konnotiert.
Bst. e: keine Bemerkungen. Bst. f: BS und VS begriissen die Norm ausdriicklich. EVE findet unklar,
welche Entscheidung gemeint sei, und schldgt vor zu erganzen: ,eine aufgrund dieser Ergebnisse
notwendige Entscheidung”. HKBB und Interpharma finden die Norm verwirrend; es sollte klargestellt
werden, dass es sich lediglich um die Informationspflicht zu Ergebnissen der Studie oder einzelnen
Untersuchungen handeln kénne. SG verlangt, die Terminologie des Erwachsenenschutzrechtes zu
verwenden. SGCl und Vips mochten den zweiten Satzteil (,bzw. die Entscheidung einer arztlichen
Fachperson zu lberlassen®) streichen, er ergebe sich selbstredend aus dem ersten; auch UZH
verlangt die Streichung, aber mit dem Argument, die Entscheidung diirffe dem Patienten nicht
abgenommen werden. Uni GE Medecine, HUG GE und Uni GE-IEB schlagen alternativ die
Formulierung vor: ,einen Arzt zu bezeichnen, dem die Informationen ibergeben werden sollen”. Bst.
g: DekMedUnibe, Insel und Uni BE sind der Ansicht, dass klinische Versuche grundsatzlich nicht
entschadigt werden sollten. HKBB, Interpharma, UZH, Vips und SGCl verlangen zu prazisieren, dass es
sich nur um ein Entgelt gemass Art. 14 HFG handeln diirfe. Bst. h: SPO und EFS wollen klargestellt
sehen, dass die Haftung eine strenge Kausalhaftung ist, und es soll beim Kausalitdtsnachweis eine
Beweislastumkehr gelten. santésuisse verlangt die Verpflichtung des Sponsors zum Abschluss einer
Rechtsschutzversicherung. Bst. i: Mehrere Teilnehmende verlangen, nur Uber die
Hauptfinanzierungsquelle zu informieren, weil oft nicht alle Quellen zu Beginn der Studie schon klar
seien (SAKK, SAKK-Triemli, SPOG, Klin Path USZ). Bst. j: Tl beflirchtet, dass die Information lber die
Bewilligung den Patienten die Verantwortung abnimmt. UZH meint, anstelle der gewahlten
Formulierung konnte auch dariiber informiert werden, dass die Studie gemass ,,den nationalen und
internationalen Richtlinien und Gesetzen durchgefiihrt werde.” Uni NE Recht fordert die Streichung
der Norm, sie konnte von potenziellen Studienteilnehmenden missverstanden werden. EVE dagegen
fordert die Erganzung, dass auf Nachfrage auch iber Inhalte der Bewilligung informiert werden
misse.

ZH und UZH fordern ergdnzend, liber die Registrierungspflicht klinischer Studien bzw. das jeweilige
Register aufzuklaren.

Abs. 2

Uni Be, DekMedUnibe und Insel verlangen, dass anstelle der Norm mit einer Art Generalklausel
gearbeitet werde.

Abs. 4

Bst a: BA verlangt die Norm zu streichen; fiir UZH ist sie unklar. Flir KS Winterthur und SAKK sowie
SAKK-Triemli ist nicht nachvollziehbar, warum die Aufklarung nicht auch zwingend miindlich im
Gesprach erfolgen miisse; der Erlduterungstext entspreche hier nicht der Verordnung. Bst. b: SPOG
verlangt, dass die Aufklarung grundsatzlich miindlich und schriftlich erfolgen miisse.

Abs. 5

Fir einige Teilnehmende macht die Norm in dieser Form wenig Sinn oder ist zu konkretisieren (RR Kt
BS, BA, Pednet, SAMW, UZH). Interpharma, HKBB und UZH verlangen die Streichung der Norm, es sei
nicht klar, wie das Verstdndnis tUberpriift werden kdnne. FSP, Vips und SGP / SSP geht die Norm zu
weit, ausserdem soll genannt werden, wer das Verstdndnis (iberpriift. VKS fordert, auch die

Urteilsfahigkeit zu tiberpriifen.
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Zusatzlich wiinscht SG in einem Abs. 6 festzulegen, dass gesunde Probanden nur dann in eine Phase-
I-Studie eingeschlossen werden sollen, wenn diese eine der Landessprachen sprechen oder eine
schriftliche Probandeninformation in der entsprechenden Sprache vorliegt. Dariiber hinaus werden
verschiedentlich Bestimmungen zur Aufklarung besonders verletzbarer Personen gefordert (PedNet,
SGP / SSP, SNF). Mehrere Teilnehmende verlangen klarzustellen, dass im Fall des Einbezugs von
Kindern nur ein Elternteil einwilligen muss (PedNet, SGP / SSP, SNF).

Art. 8 Ausnahmen von der Schriftlichkeit

Fir BA ist der Artikel zu streichen. eh verlangt eine Ergdnzung, wonach bei Menschen mit
Behinderung ein Gebardendolmetscher/in bzw. eine Kommunikationsassistenz beizuziehen sei;
gemdss Tl und KAV soll von der Schriftlichkeit nur abgewichen werden diirfen, wenn fiir den
Probanden ein direkter potenzieller Nutzen zu erwarten ist. BE fordert, dass Personen, die die
Sprache der schriftlichen Patientendokumentation nur ungeniigend beherrschen, nur dann in eine
Studie eingeschlossen werden sollen, wenn fiir sie keine gleichwertige Therapieoption verfiigbar ist
oder der behandelnde Arzt die Studie als bessere Alternative beurteilt. SGCI und Vips verlangen die
Erganzung des Artikels um praktische Handlungsanweisungen. Nach SG sollte der Artikel keine
starren Regeln enthalten, sondern etwa auch den Einschluss von fremdsprachigen Patienten
ermoglichen, wenn diese einen direkten Nutzen erwarten kénnen und keine von der
Ethikkommission bewilligte Ubersetzung in ihrer Sprache vorliegt. Uni Ba Klin Forsch wiinscht die
explizite Nennung der Méglichkeit, die Aufklarung via Dolmetscher durchzufiihren.

Abs. 1

Uni GE-Medicine und Uni GE-IEB fordern eine Formulierung, die klarstellt, dass sich die Ausnahmen
nur auf die Schriftform beziehen kénnen.

Bst. a: PedNet und SNF fordern die Erwdhnung von Kindern. Bst. b: Es sollte explizit gesagt werden,
dass die Ausnahmen von der Schriftform im Vorfeld von der Ethikkommission bewilligt werden
missen (FSP). SNF wiinscht die Ergdnzung, dass auch dann von der Schriftform abgewichen werden
kann, wenn keine fremdsprachigen Unterlagen vorhanden sind.

SG schlagt vor, in einem Buchstaben c. festzuhalten, dass in klinisch begriindeten Ausnahmefillen
und mit dokumentierter Bewilligung der Ethikkommission vom Erfordernis der Schriftlichkeit
abgewichen werden kann, wenn der Patient, die Patientin die Sprache der Informationsdokumente
nicht ausreichend versteht.

Art. 9 Folgen des Widerrufs der Einwilligung

BA lehnt den Artikel ab; es reiche nicht aus, die Daten nach Widerruf zu anonymisieren, sie miissten
in jedem Fall aus dem Projekt entfernt werden. Ebenso finden UZH, SBK / ASI und SVBG, dass nach
Widerruf alle Daten aus dem Projekt entfernt werden miissten, ausser bei ausdriicklicher
Zustimmung der Betroffenen. Auch Uni NE Recht ist fiir die Streichung, er widerspreche dem Recht
auf Widerspruch gegen die Anonymisierung von Material und Daten gemass Art. 32 HFG, Art. 8 DSG
sowie Art. 18 und 28 HFV 1. Unklar ist das Verhaltnis der Bestimmung zu Art. 28 HFV 1 auch fiir KMU
Forum, PedNet, SAMW, SGP / SSP, Uni BA und Uni Ba Klin Forsch. Fiir andere Teilnehmende besteht
Unklarheit in Bezug auf ,Anonymisierung”; verlangt wird die Erlduterung in einer Richtlinie, eine
Definition in der Verordnung oder ein Verweis auf Art. 23 HFV 2 sowie die Mdoglichkeit, einen
Datentreuhdander vorzusehen (KS Winterthur, PedNet, SAKK, SAKK-Triemli, SCTO). Auch SG wendet
sich gegen die irreversible Anonymisierung, weil damit sicherheitsbezogene Informationen zerstort

werden kdénnten. Aus demselben Grund will auch SBK / ASI den Namen der teilnehmenden Person
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nicht irreversibel anonymisieren. BL verlangt die Bestimmung nach dem Zeitpunkt des Widerrufs zu
differenzieren.

Abs. 2

Bst a.: Von einigen Teilnehmenden wird gefragt, wie jemand zugleich die Weiterverwendung des
Materials verbieten kann und trotzdem erlauben, es zu gebrauchen, und dies ,nicht anonymisiert’
(PedNet, UZH)? Bst b.: Einige Teilnehmende melden Zweifel an in Bezug auf die Formulierung ,,im
Wissen darum”; hier miisse konkret von Aufklarung gesprochen werden (SGCI, Vips).

4. Abschnitt: Haftung und Sicherstellung

Allgemein

KAV begriisst die Regelung zum Thema Haftung/Sicherstellung, da sie auf den in der Praxis zur
Heilmittelgesetzgebung entwickelten Lésungen basiert; bemangelt wird einzig, dass die Haftung der
Ethikkommissionen nicht thematisiert bzw. geregelt wird. Auch Tl ist befriedigt, dass die bisherigen
Losungen nun in der Verordnung festgelegt werden. Fiir PedNet ist nicht klar, wer haftet
(Priifer/Sponsor/Institution). SPO und EFS fordern die Einflihrung einer Beweislastumkehr oder
zumindest von Beweiserleichterungen.

Art. 10 Ausnahmen von der Haftpflicht
VD wiinscht einen Hinweis, dass im Falle einer Ausnahme der Haftung nach Art. 19 HFG die
allgemeinen Haftungsregeln greifen. Nach HKBB sind Beobachtungsstudien von der Haftung nach
HFG generell auszunehmen. Einige Anhorungsteilnehmer fordern die Streichung der
Haftungsausnahmen, da diese generell patientenunfreundlich (AGEK) bzw. dem Schutz der
teilnehmenden Personen entgegenstehen (UniGE Biom, HUG, UniGE); FMH (mit Verstandnis fiir das
Grundanliegen) und IDS begriinden die gleiche Forderung, dass in einer Forschungskonstellation das
Patientenwohl nie allein im Zentrum steht. Demgegeniiber beurteilt SVV die vorgeschlagenen
Ausnahmen als addquat. SPO fordert die explizite Festlegung, dass die Haftungsausnahmen vom
Priifer nachzuweisen sind.
Abs. 1
USB und SCTO weisen darauf hin, dass mit den Ausnahmen nach lit. a-c nur der experimentelle Arm
der Studie der Haftungs- und Versicherungsregelung des HFG unterliegt, die mit der
Standardbehandlung einbezogene Kontrollgruppe aber nicht; im Interesse einer geniigenden
Absicherung dieser Kontrollgruppe bzw. eines einheitlichen Schutzes sind daher die Ausnahmen zu
streichen oder es ist zumindest dariiber aufzukldren (EVE, pneumo). USZ weist darauf hin, dass auch
bei Standardbehandlungen Schadensfille z.B. infolge Datenschutzverletzungen auftreten kénnen.
Zu lit. a wird mehrfach bemangelt, dass die Fachinformation teilweise ungeeignet ist und eher bzw.
ergdanzend auf Standardtherapien als Massstab fiir die Haftungsausnahme zu verweisen ist (USB,
SAKK, SPOG, KLS, KS Winterthur, PedNet, SAMW, SGP, Uni BA). Beziglich lit. b ist fir AGEK und SG
unklar, was Konformitat der Medizinprodukte genau heisst. Zu lit. ¢ verlangen SAKK, KS Winterthur
und SCTO, den Standard genauer zu definieren, wahrend SGCI und Vips verlangen, diesen analog zu
Art. 26 Heilmittelgesetz zu formulieren; nach HKBB ist auf den Standard als Ausnahme zu verzichten.
Lit. d soll nach SPO und EFS ersatzlos gestrichen werden.
Abs. 2
Nach USZ ist es im Einzelfall schwierig, die vorgeschlagenen Haftungsausschliisse zu beurteilen.
Gefordert wird teilweise eine Beweisregelung zugunsten der Geschadigten ( USB, Uni BA) bzw.
zulasten Prifer (EFS). Santésuisse, SCGI und Vips wiinschen die Klarstellung, dass es vorliegend nur
um die Ausnahme von der Kausalhaftung nach 19 HFG geht.

13



Beziiglich des zu erwartenden Masses der Schaden betont IDS, dass nicht nur die Schadensintensitat,
sondern auch deren Frequenz massgebend sein muss; fiir EFS spielt das Mass keine Rolle,
entscheidend ist die Kausalitdt. SAKK, SAMW und SCTO regen mit Blick auf Onkologie-Studien der
Phase | die Uberpriifung bzw. Streichung von lit. b an.

Art. 11 Verldngerung der Verjdhrung

Nach PedNet und UZH ist die Verjahrungsbestimmung mit einer Regelung beziiglich der Advanced
Therapeutic Medicinal Products zu ergdnzen, allenfalls mit Verweis auf die entsprechenden
Rechtsgrundlagen im Transplantationsbereich. SCTO wiinscht einen Hinweis auf all jene Gesetze und
Verordnungen, die eine langere Frist vorsehen.

Art. 12 Ausnahmen von der Sicherstellungspflicht

Nach HUG und UniGE sind die Ausnahmen von der Sicherstellung zu streichen, da ansonsten der
Schutz der teilnehmenden Personen in Frage steht. Gensuisse, HKBB und Interpharma fordern in lit.
b die Streichung der Kategorie ,minimale Abweichung” unter Bezugnahme auf die Stellungnahme zur
Kategorisierungsbestimmung. Pednet und USZ wiinschen demgegeniiber eine genauere Definition
beziiglich minimalen Risiken und Belastungen. Fiir SAKK, KS Winterthur und SAKK-Triemli steht lit. b
in Widerspruch zu Art. 13 Abs. 3. Fir Tl ist unter Verweis auf die Kommentare zu den
Kategorisierungsbestimmungen die Ausnahme in lit. b insofern einzuschrianken, wenn es sich um
randomisierte klinische Versuche der Kat. A handelt. SCGI und Vips schlagen eine Neuformulierung
vor und prazisieren zu lit. b, dass es um die Wahrung der verfassungsmassig gebotenen
Verhaltnismassigkeit geht.

Art. 13 Anforderungen an die Sicherstellung

Fir BE sollten die Begriffe Sicherstellung und Sicherstellungspflicht klar umschrieben werden. SAKK
fordert, wie die neue Vorgabe der EU anstelle von Einzelpolicen einen nationalen
Sicherstellungsmechanismus einzufiihren.

HUG fordert zu Abs. 1, dass die dquivalenten Sicherstellungsmoglichkeiten von 6ffentlich-rechtlichen
Institutionen vorbehalten bleiben.

Nach SVV ist von unterschiedlichen Deckungssummen abzusehen, ebenso liegen allfillige
Anpassungen der Deckungssummen durch die Ethikkommissionen nicht in deren Kompetenz; gemass
SAKK und KS Winterthur sollen die Anpassungen nach objektiven Kriterien erfolgen. IDS vermisst in
den Erlduterungen eine vergleichende Zusammenstellung der international bei klinischen Versuchen
sowie der in anderen Haftpflichtbereichen tblichen Deckungssummen.

Die in Abs. 3 vorgesehene Nachversicherungsfrist von 10 Jahren wird von BL begriisst, SVV verweist
auf die bewadhrte aktuelle Nachfrist von 5 Jahren und macht wie auch SCTO und SPOG auf die
Kostenfolgen infolge der Erhohung von 5 auf 10 Jahre aufmerksam. Die mogliche kiirzere Frist fir
Projekte der Kategorie A stellen AGEK und BL in Frage; BE, BA, BS, PedNet, SAMW, SGP interpharma,
gensuisse und HKBB und gensuisse fordern eine Vereinheitlichung bzw. Verlangerung auf 10 Jahre,
damit dort, wo eine Sicherstellung gefordert wird, alle geschadigten Personen gleich behandelt
werden. Gemass SAKK, KS Winterthur, PedNet, UZH, SAMW und SGP muss die Beendigung des
klinischen Versuchs klar definiert werden, namentlich auch bezlglich derjenigen Studien, die ein
langeres Monitoring und follow up-Visiten verlangen.

Art. 14 Schutz der geschddigten Person
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HKBB und interpharma unterstreichen zu Abs. 1, dass ein unmittelbares Forderungsrecht bei allen
klinischen Versuchen geltend gemacht werden konnen soll. SVV kritisiert das generelle
Einredenverbot als zu weitgehend; dieses soll nur in bestimmten Sachverhalten anwendbar sein
(grobfahrldssige Verursachung des versicherten Ereignisses, Verletzung von Obliegenheiten,
unterbliebene Pramienzahlung, vertraglich vereinbarter Selbstbehalt). Damit das direkte
Forderungsrecht nicht nur gegeniiber Versicherern, sondern auch gegeniliber anderen
sicherstellenden Personen gilt, schlagen SGCI und Vips eine Umformulierung von Abs. 1 vor.

SVV regt zu Abs. 2 an, den bei Dauerschuldverhaltnissen gebrduchlicheren Begriff Kiindigung anstelle
von ,Rucktritt“ zu verwenden. Zudem spricht sich SVV dafiir aus, dass ein begriindetes
Kiindigungsrecht moglich sein muss und auch im Versicherungsvertragsgesetz so vorgesehen ist.
Deshalb muss eine Kiindigung moglich bleiben, solange noch keine Forschungshandlung an einer
teilnehmenden Person stattgefunden hat. Zu lit. a schldgt SVV vor, dass zugunsten des Schutzes der
teilnehmenden Personen nicht auf den Zeitpunkt des Schadenseintritts, sondern des befiirchteten
Ereignisses abgestellt wird. Zu lit. b weist SVV darauf hin, dass die Verletzung der Obliegenheiten
einzig das Rickgriffsrecht des Versicherers zur Folge hat, nicht aber die Aufhebung der
Versicherungsdeckung gegeniiber der Versuchsperson, weshalb unklar ist, dass dieser Tatbestand ein
Kiindigungskriterium sein soll; auf lit. b soll deshalb verzichtet werden. Flir UZH ist lit. b fiir juristische
Laien schwierig zu verstehen, ohne dass verbindliche Erlduterungen vorhanden sind.

5. Abschnitt: Klinische Versuche in Notfallsituationen

Art. 15 Abkldrung des mutmasslichen Willens

Zahlreiche Anhorungsteilnehmende fordern, die Terminologie dem Erwachsenenschutzrecht
anzupassen (ZH, SG, Tl, AGEK, HUG GE, SAMW, SCTO, SGCI, Vips, Uni BA). Tl und KAV bemangelin,
dass die Bestimmung nicht festlegt, wie vorgegangen werden soll, wenn der mutmassliche Wille
nicht abgeklart werden kann. Fir Uni Ba Klin Forsch ist unklar, ob die vertretende Person ihren oder
den Willen der Person, fiir die sie spricht, dussern soll. VS, Uni NE und Uni NE Recht verlangen zu
streichen, dass der Sponsor genannt wird; die Aufgabe muss allein der Priifperson obliegen. Tl und
UZH finden die Bestimmung generell schwer verstandlich.

Art. 16 Nachtrégliche Einwilligung

Tl verweist auf die Ausfiihrungen zu Art. 15. PedNet fordert, die Bestimmung weicher zu fassen, weil
die Urteilsfahigkeit oft schwierig zu beurteilen sei. Uni NE und Uni NE Recht verlangen zu streichen,
dass der Sponsor genannt wird; die Aufgabe muss allein der Priifperson obliegen.

Art. 17 Stellvertretende Einwilligung

Tl verweist auf die Ausfilhrungen zu Art. 15. Einige Teilnehmende verlangen, die Terminologie an das
Erwachsenenschutzrecht anzupassen (VS, Vips, SGCI, SCTO). Ausserdem soll klargestellt werden, dass
die Einwilligung eines Elternteiles ausreichend sein soll (AGEK, DekMedUnibe, HUG GE, Insel, Uni BE).
UZH und SCTO fordern, den Verweis auf eine Patientenverfiigung zu verstarken. PedNet wiinscht
einen Verweis auf spdtere Abschnitte, weil die Urteilsfahigkeit von Kindern oft schwierig zu
beurteilen sei. SCTO und SPOG sehen in der Bestimmung primar eine Regelung des Einbezugs einer
vulnerablen Population und verlangen eine gesonderte Regelung hierzu. Fiir Uni Ba Klin Forsch ist
unklar, ob die vertretende Person ihren oder den Willen der Person, fiir die sie spricht, dussern soll.
Uni NE und Uni NE Recht verlangen zu streichen, dass der Sponsor genannt wird; die Aufgabe muss
allein der Priifperson obliegen. BA fordert, dass bei einem klinischen Versuch mit Kindern oder
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Jugendlichen unmittelbar und vor dem klinischen Versuch die Einwilligung der gesetzlichen
Vertretung eingeholt wird.

Abs. 1

Bst. a.: Fiir Tl ist die Bestimmung unklar.

Art. 18 Tod der Person in einer Notfallsituation

Verschiedentlich wird gefordert, im Interesse der Verstandlichkeit Absatz 1 und 2 zusammenzufassen
(AGEK, Uni BA, Uni Ba Klin Forsch). BA ist der Ansicht, dass die Absdtze 1 und 2 sich widersprechen;
Absatz 2 sei deshalb zu streichen. BE, SG, Tl und KAV verlangen, sicherheitsrelevante Daten
unbedingt verwenden zu diirfen. KS Winterthur, Klin Path USZ, SAKK, SAKK-Triemli und SCTO fordern,
ausschliesslich den Willen der verstorbenen Person oder aber den Entscheid einer Ethikkommission
zu respektieren. Schliesslich wird in Bezug auf den letzten Satz von Absatz 2 gefordert, anstelle des
Transplantationsgesetzes auf das Erwachsenenschutzgesetz zu verweisen (SG, AGEK), und UZH
erwagt, dass die nachsten Angehorigen nicht immer nur im Interesse des Patienten handelten.

Art. 19 Verwendung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten bei
verweigerter Einwilligung

Fir BE, Tl, SCTO und KAV soll klargestellt werden, dass sicherheitsrelevante Daten unter allen
Umstdnden verwertet werden diirfen.

Abs. 2

Bst. a.: Mehrere Teilnehmende fordern die Prazisierung, dass die beschriankte Verwertbarkeit nur als
zeitliche gemeint sein kann (ZH, FfL, HKBB, Interpharma, SGCI, UZH, Vips). Bst. b.: Anstelle Plural
(,Personen”) soll Singular verwendet werden (ZH, HKBB, Interpharma, SGCI, UZH, Vips, UZH).

Abs. 3und 4

BA verlangt, die Bestimmung so zu erganzen, dass die Daten nicht nur entfernt, sondern vernichtet
werden missen; Absatz 4 stehe im Widerspruch zu Artikel 31 HFG und sei deshalb zu streichen. Auch
Uni NE Recht verlangt die Streichung, das Recht auf Vernichtung der Daten sei unter allen
Umstanden zu respektieren. Fiir PedNet steht Artikel 4 im Widerspruch zu Artikel 3, denn
methodische Griinde bestiinden in nahezu jeder Studie. SG verlangt, ,methodische Griinde” zu
prazisieren, auch UZH findet ,methodische Griinde” schwierig zu beurteilen. Die unverzigliche
Anonymisierung sei im Spital schwierig zu vollziehen (PedNet, UZH). Uberdies sind fiir UZH Titel und
Text des Artikels nicht deckungsgleich; gefordert wird deshalb die Aufteilung der Norm auf zwei
Artikel. Schliesslich sollen fiir Uni BA die Angehérigen nur als Mitteilende des Willens der betroffenen
Person fungieren.

Art. 20 Medizinische Interessenvertretung

SGCI und Vips verlangen, ,arztliche” statt ,medizinische” Interessenvertretung zu verwenden. FSP ist
der Ansicht, es gehe zu weit, den betreffenden Arzt, die Arztin namentlich nennen zu miissen. Es sei
ublich, das entsprechende Formular der Ethikkommission vorzulegen.

6. Abschnitt: Aufbewahrung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten
Art. 21

Fir Uni NE Recht zeigt diese Bestimmung, dass keine der Verordnungen einzeln angewendet werden
kénnten und deshalb zusammengelegt werden sollten. Die Norm kénnte dann gestrichen werden.
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4.1.2 Kapitel: Bewilligungs- und Meldeverfahren bei klinischen Versuchen mit Heilmitteln und
Transplantatprodukten

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Allgemein

BE begriisst das Konzept der risikoadaptierten Differenzierung zur Kategorisierung der klinischen
Versuche und die damit verbundene Aufgabenteilung zwischen den kantonalen Ethikkommissionen
und dem Heilmittelinstitut Swissmedic ausdriicklich. Fir einige Teilnehmende analysiert die
Anhorungsvorlage ausschliesslich die Risiken der zu untersuchenden Intervention in einem klinischen
Versuch, nicht jedoch die Risiko-Situation beim Patienten selber. Es wird festgestellt, dass eine
Risikobeurteilung stattfindet, nicht jedoch eine Risiko-Nutzen-Beurteilung. Diese Konzeption der
risikoadaptierten Vorgehensweise stehe nicht im Einklang mit der in der OECD gefiihrten
internationalen Diskussion. Auch die Kategorisierung der klinischen Versuche mit Arzneimitteln
komme einer Schweizer Losung gleich. Der Begriff ,,minimale Abweichung” (verwendet in Art. 64) sei
international nicht Ublich, bringe nicht Rechtssicherheit, werde aber in der Praxis zu Verzégerungen
fihren (SAKK, SAKK-Triemli, Insel [Universitatsklinik fiir Urologie , KS AG, KS Luzern, SPOG, Uni BA
Spital [Onkologie], USZ-Ham, KLS und RSV). Generell besteht das Anliegen, die Konzeption der
risikoadaptierten Vorgehensweise in der Schweiz sei konsequent an der in der OECD gefiihrten
Diskussion zu orientieren (Interpharma, HKBB, SAKK, Insel (Universitatsklinik fir Urologie), KS AG, KS
LU, SCTO, SPOG, Unibas Onkologie, USZ-Ham, KMU Forum, GenSuisse, KLS, KS Winterthur, SAKK-
Triemli).

Art. 22 Kategorisierung der klinischen Versuche mit Arzneimitteln

SG, Uni BE, Insel wie auch DekMedBe schlagen eine Reduktion der Anzahl Kategorien vor, wonach
eine Einteilung der klinischen Versuche in zwei Kategorien (A und B) anstelle von drei (A, B, und C)
geniigen sollen. Insgesamt ergebe sich fiir sie der Eindruck, dass es den Forschenden erschwert
werde, ihr Forschungsprojekt auf eine adadquate Weise und ohne allzu grossen administrativen
Aufwand einzureichen und zu realisieren. SG schlagt alternativ vor, analog des Verordnungsentwurfs
der EU iiber klinische Priifungen nur zwei Kategorien zu verwenden: Kategorie A = low risk, Kategorie
B = high risk. AGEK, Uni BA, Uni Ba Klin Forsch und SCTO stellen eine Doppelspurigkeit im
Prifverfahren fest, die vermieden werden miisse: Ethikkommissionen und Swissmedic tGberpriifen
beide die Korrektheit der Kategorisierungen (Kategorie B und C). Sie schlagen vor, dass der Sponsor
bzw. Priifer eine Kategorie fir ihren klinischen Versuch vorschlagen. Die Kategorieneinteilung soll
dann nur von den Ethikkommissionen (iberpriift werden. KAV und Uni NE Recht sind der Meinung,
dass klinische Versuche, bei denen die Therapiewahl aus Forschungsgriinden erfolgt (z. B. liber eine
Randomisierung), a priori nicht in die Kategorie A gehoren, und zwar auch dann nicht, wenn alle
aufgefiihrten Bedingungen dazu erfiillt waren. So stelle die Art der Therapieauswahl einen
Risikofaktor dar, denn der Arzt sei nicht mehr frei, diejenige Therapie zu wahlen, die er im gegebenen
Fall als die am besten geeignete erachte.

Abs. 1

Bst. a.: SG, HKBB, SAKK, Insel (Universitatsklinik fir Urologie), KS AG, KS LU, KS Winterthur, SCTO,
SPOG, Unibas Onkologie, USZ-Ham, SGP/SSP, FMH, KLS, PedNet, SAKK-Triemli, SAMW und UZH
fordern, dass sich die Kategorisierung klinischer Versuche mit Arzneimitteln nicht alleine am
Zulassungsstatus orientieren sollte. Vielmehr sollten klinische Versuche in die Kategorie A fallen,
wenn die Anwendung des zu untersuchenden Arzneimittels einer ausgewiesenen

Standardbehandlung oder einer anerkannten Richtlinie entspricht (analog zu Art 63. HFV | fir die
17



tbrigen klinischen Versuche). Bst. b.: AGEK, FSP, GenSuisse, HKBB, Interpharma, PedNet, SAMW,
SGCI schlagen die Streichung von Bst. b vor. So geartete klinische Versuche seien immer unter
Kategorie B zu subsummieren. Die unter Bst. b erwdhnten Kriterien scheinen wenig klar und
praxistauglich (AGEK, SCTO, PedNet, SAKK, KS Winterthurntherthur, SAKK-Triemli, SAMW, Klin Path
USZ, SGP/SSP). Weiter schlagen AGEK wie auch SCTO fiir Abs. 2 vor, dass klinische Versuche mit
Arzneimitteln der Kategorie B entsprechen, wenn das Arzneimittel a) in der Schweiz zugelassen ist
und b) dessen Anwendung nicht gemdss Artikel 22 Absatz 1 erfolgt, oder c) in der Europdischen
Union oder den Vereinigten Staaten zugelassen ist. Somit waren gemass AGEK klinische Versuche der
Kategorie B von der Uberpriifung durch Swissmedic auszunehmen. Die SAKK, KS Winterthur, SAKK-
Triemli und SCTO schlagen unter Abs. 1 die Aufnahme eines Bst. ¢ mit dem folgenden Wortlaut vor: c.
oder in der zugelassenen Dosis und Applikationsweise in einer ,orphan indication” (oder einer
vergleichbaren klinischen Situation) erfolgt, welche im Ausmass ihrer klinischen Auswirkungen auf
den Patienten mindestens den Auswirkungen der zugelassenen Anwendung entspricht.

Abs. 2

Bst. a.: SG und SCTO verlangen die Norm zu erganzen, wonach Arzneimittel mit Zulassung durch die
Europdische Arzneimittelagentur und die Federal Drug Agency der Vereinigten Staaten von Amerika
(EMA und FDA), aber ohne Zulassung durch Swissmedic in die Kategorie B einzuteilen seien. Abs. 3: In
Anbetracht von a. musste es hier heissen: wenn das Arzneimittel weder in der Schweiz, noch in der
Europdischen Union oder den Vereinigten Staaten zugelassen ist.

Abs. 3

Analog zur vorgeschlagenen Erganzung zu Abs. 2 Bst. a verlangt SCTO einen entsprechenden Zusatz:
wenn das Arzneimittel weder in der Schweiz, noch in der Europdischen Union oder den Vereinigten
Staaten zugelassen ist.

Abs. 4

Gemass SAKK, KS Winterthur, SAKK-Triemli, Vips und SCTO wiirde eine solche Ausnahmeregelung in
der Praxis Schwierigkeiten bereiten. Es sei nicht klar, wer diese Um-Kategorisierung letztlich
vornehme und vor allem nach welchen Gesichtspunkten sie bindend erfolge. Mit Ausnahme von
SCTO fordern sie die Streichung von Abs. 4. SCTO verlangt, dass diese Um-Kategorisierung unbedingt
von einem Fachgremium durchgefiihrt werden miisse, dem mehrheitlich Arzte angehéren, da die
»Gewadhrleistung der Gesundheit” der Studienpatienten eine klinische Einschdtzung sei, welche
eingehende Kenntnisse der Erkrankungen, Verldufe, typischen Komorbiditdten, etc. erfordere. Eine
entsprechende Ergdnzung sei in Abs. 4 einzufligen.

Art. 23 Kategorisierung der klinischen Versuche mit Medizinprodukten

Aufgrund der sich zur Zeit verandernden Regulierungen von Medizinprodukten in der EU schlagen
Uni GE Medicine und Uni GE-IEB vor, die Kategorisierung nicht auf die Konformitdtsbewertung des
Medizinprodukts abzustiitzen, sondern analog zu Art. 63 HFV 1 folgendermassen: "1. Der klinische
Versuch entspricht der Kategorie A, wenn das Medizinprodukt nur minmale Risiken und
Einschrankungen aufweist und seine Anwendung gemdss den Bestimmungen der
Gebrauchsanweisung erfolgt. 2. Der Kklinische Versuch entspricht der Kategorie C bei
Medizinprodukten mit mehr als nur minimalen Risiken oder Einschrankungen oder wenn seine
Anwendung von den im Rahmen der Konformitatspriifung anerkannten Bestimmungen der
Gebrauchsanweisung abweicht oder wenn die Anwendung des Medizinprodukts in der Schweiz
verboten ist. 3. Auf Ersuchen des Forschers kann die Ethikkommission beschliessen, einen klinischen
Versuch der Kategorie C in die Kategorie A aufzunehmen, wenn a. die Anwendung nur minimal von

den Spezifizikationen des zugelassenen Standards abweicht." Uni NE Recht ist wie bei Art. 22 der
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Meinung, dass klinische Versuche, bei denen die Therapiewahl aus Forschungsgriinden erfolgt (z. B.
Uber eine Randomisierung), a priori nicht in die Kategorie A gehoren, und zwar auch dann nicht,
wenn alle aufgefiihrten Bedingungen dazu erfiillt wéren.

Abs. 2, Bst. ¢

Diversen Teilnehmern missfallt der Begriff ,verboten®; sie verlangen eine alternative Formulierung
(AGEK, PedNet, SCTO, SAMW, SGP/SSP, Uni BA, Uni Ba Klin Forsch). HKBB, Interpharma, SGCI und
Vips fordern die Streichung des Bst. ¢, da die Forschung mit einem in der Schweiz verbotenen
Medizinprodukt nicht zuldssig sei.

SCTO und UZH fordern einen weiteren Absatz analog zu Art. 22 Abs. 4, welcher in begriindeten Fallen
eine Umkategorisierung ermoglichen wiirde.

Art. 24 Klinische Versuche mit Transplantatprodukten

HKBB, Interpharma und UZH verlangen eine Neuformulierung, da eine Kategorisierung von klinischen
Versuchen mit Transplantationen analog zur Kategorisierung der Versuche mit Arzneimitteln keinen
Sinn ergebe.

SGCI und Vips kritisieren die Formulierung ,sinngemdsse Anwendung”, da diese einen zu grossen
Interpretationsspielraum lasse.

Art. 25 Klinische Versuche der Gentherapie sowie mit pathogenen Organismen
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 26 Gegenseitige Koordination und Information der Priifbehérden

Mehrfach wird die Prazisierung gefordert, dass die Verfahren bei Swissmedic und der zustandigen
Ethikkommission parallel gefiihrt werden kénnen (AG, TI, VS, AGEK, HKBB, Uni ZH, Interpharma,
scienceind, VIPS, UZH, HUG, Krebsliga, SAKK, SAMW, Uni Ba, Kantonsspital Winterthur, SGG, SCTO,
Insel, Kantonsspital Luzern, CHUV, Hépital du Valais RSV).

In vielen Stellungnahmen wurde festgestellt, dass gegensatzliche Entscheide getroffen werden
kénnten, insbeonsere in Bezug auf die Uberpriifung der Kategorisierung, da hier sowohl Swissmedic
als auch Ethikkommission zustdandig sind. Daher muss die HFV 1 die Frage der gegensatzlichen
Entscheide regeln, die zu Problemen fiihren kdnnten (SAKK, Interpharma, HUG, Krebsliga). SCTO,
Interpharma, SAMW, SSP SGP, SAKK und Krebsliga haben auch gefordert, dass prazisiert wird, ob bei
gegensatzlichen Entscheiden Swissmedic oder die Ethikkommission den Lead hat.

HUG und Kanton Aargau haben vorgeschlagen, dass dem Sponsor nur ein Entscheid mitgeteilt wird
(und nicht zwei).

SCTO, Interpharma, SAMW, SSP SGP, SCTO, GenSuisse und SAKK haben gefordert, dass in Absatz 3
"nach Mdglichkeit" gestrichen wird, da die Koordination zwischen den fiir die Priifung zustandigen
Stellen obligatorisch und nicht fakultativ sein muss.

2. Abschnitt: Verfahren bei der zustandigen Ethikkommission

Art. 27 Priifbereiche

IDS ist der Ansicht, es werde nicht erwahnt, dass die Ethikkommissionen die Hauptrolle beim Schutz
der an klinischen Versuchen teilnehmenden Personen ibernimmt.

AG, SAKK, HUG, Krebsliga, Krebsforsch, und KS Winterthur fordern, dass der Begriff "insbesondere"
gestrichen wird (erster Satz Artikel 27). Mit diesem Begriff werden die Kompetenzen der
Ethikkommission nicht klar, da er suggeriert, dass diese auch noch andere Kriterien liberprifen muss.
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scienceind schlagt vor, den ersten Satz wie folgt zu andern: "Die zustdndige Ethikkommission
Uberprift innerhalb der Frist von Art. 2 ".

Bst b: SAKK, Universitat Ziirich, HUG, Krebsliga und Krebsforschung fordern, dass die Kategorisierung
nur durch die Ethikkommission und nicht durch Swissmedic liberprift wird (cf. Art. 34 Abs. 1 Bst. b
HFV 1), um widerspriichliche Entscheide zu vermeiden.

Bst c: Das Unispital Ba fragt, wer das Gesprich bei Anderung der Daten durchfiihrt.

Bst d: Das CTU L fordert, dass man von "Vergiitung" und nicht von "Entschadigung" spricht.

Ebenfalls betreffend Bst. d fordert Erik von Elm dass die Prifung der geschatzten Zahl der
Teilnehmper prazisiert wird.

Bst. h: Die AGEK findet, dass der Begriff "Eignung der Infrastrukturen am Durchfiihrungsort" nicht
klar ist.

Bst. i: Die Universitat Ziirich, die Universitéat Bern, Inselspital und Universitatsspital Zirich sind der
Ansicht, dass die Gesamtfinanzierung des klinischen Versuchs nicht angegeben werden kann, vor
allen wenn die Forschung i{iber mehrere Jahre lduft. Es wadre vorzuziehen, nur die
Finanzierungsstufen oder die Finanzierungsgrundlangen zu prazisieren.

Bst. j: AGEK und Universitdtsspital Basel meinen, dass die Ethikkommissionen die
Strahlenschutzgesetzgebung nicht liberpriifen kénnen und sollen. Der Kanton St. Gallen hat ebenfalls
darauf hingewiesen, dass die Ethikkommissionen nur tGberpriifen konnen, dass die Forscher und ihre
Mitarbeiter die nétigen Bewilligungen haben, um ihren Beruf im Sinne des Strahlenschutzgesetzes
austiben zu kénnen.

Art. 28 Gesuch

scienceind, HKBB, und FfL verlangen, dass in Absatz 2 prazisiert wird, dass die Ethikkommission nur
dann weitere Informationen verlangen kann, wenn dies begriindet und fiir den Schutz der
betroffenen Personen notig ist; der Grundsatz der Verhaltnismassigkeit soll eingehalten werden.

AG, UZH und USZ sind der Ansicht, dass Absatz 3 auch fiir multizentrische klinische Versuche gelten
sollte.

FR, GE, JU, TI, VKS, Uni GE, IDS NE und KAV lehnen das Eingreifen des Sponsors in das Verfahren der
Ethikkommission ab und verlangen, dass Absatz 3 gestrichen wird.

Art. 29 Verfahren und Fristen

Gemass UZH und SCTO fehlt eine Bezugnahme auf das wissenschaftliche Sekretariat.

scienceind und VIPS verlangen, dass in Absatz 1 eine Frist von 6 Tagen ergdnzt wird, innerhalb der die
Ethikkommission den Eingang des Gesuchs bestitigt.

In Absatz 2 haben viele eine einzige Frist von 30 Tagen verlangt (AG, BL, BS, GE, JU, NE, NW, SG, SO,
TG, UR, VD, ZG, ZH, GDK, AGEK, FMH, SAKK, SAMW, SSP SGP, IDS NE, VKS, Uni GE, SNF, HUG, SCTO,
KAV, Uni BA Spital, CHUV und Hopital du Valais). Tl schldgt vor, den zweiten Satz zu streichen.

FR, GR, LU, OW, UZH, Interpharma, GenSuisse und HKBB haben gefordert, dass eine maximale Frist
von 60 Tagen eingefiihrt wird.

Die FR, JU und GDK finden, dass der Begriff "unmittelbar lebensbedrohlich" {Abs. 4) nicht klar ist.

BS, Tl, AGEK, die Uni BA und KAV sind der Meinung, dass es an der Ethikkommission liegt, die
Dringlichkeit zu priifen, sie schlagen daher vor, Abastz 4 zu streichen.

Art. 30 Multizentrische klinische Versuche
Bei Absatz 1 wurde haufig gefordert, dass die koordinierende Priifperson die Ansprechperson der

leitenden Ethikkommission ist und nicht der Sponsor.
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Interpharma und HKBB fordern, dass die Dauer der Gesuchsbehandlung fiir die Kategorie A kiirzer ist
und dass der Sponsor die Gesuchsunterlagen sowohl an die leitende Ethikkommission als auch an die
anderen Ethikkommissionen einreichen kann.

EVE bemerkt zu Absatz 2: "Es ist unklar, ob sich "gleichzeitig" auf den Zeitpunkt der
Eingangsbestatigung oder die gleichzeitige Mitteilung an Sponsor und koordinierende Prifperson
bezieht" (gilt nur fiir die deutsche Fassung).

Betreffend Absatz 2 fordern UZH, USZ, scienceind und VIPS, dass die Leitkommission den Eingang des
Gesuchs wie fiir die monozentrischen klinischen Versuche innerhalb von 6 Tagenbestatigt.

In mehreren Stellungnahmen finden wir folgende Bemerkung: "Hier ist eine einheitliche Regelung
notwendig, damit alle lokalen EKs die gleichen Einreichepakete erhalten. Dann kénnten diese auch
parallel zum Gesuch an die Leit-EK eingereicht werden und eine explizite Aufforderung dazu durch
die Leit-EK wiirde entfallen. Fiir alle Beteiligten ware der Prozess dann schneller, klarer und weniger
fehleranfallig."

AG, SAKK, Interpharma, SAMW, CHUV, SSP GSP, HUG, HKBB und SCTO verlangen ein zentralisiertes
Portal.

Die UZH, SAMW, SSG GSP und das USZ sind der Ansicht, in Absatz 3 waren 15 Tage ausreichend, um
die lokalen Voraussetzungen zu priifen.

Gemdss SCTO und HKBB fehlt eine maximale Frist von 60 Tagen.

AG, SAKK, CHUV und HUG fragen, ob der Entscheid der Leitkommission bindend sei. Die UZH merkt
an, dass Artikel 45 Abs. 2 HFG von einer Frist von zwei Monaten spricht, wahrend in Absatz 4 eine
Frist von 45 Tagen vorgesehen ist.

Art. 31 Nachtréglich hinzukommende Durchfiihrungsorte

IDS NE fordert, dass der Forscher die angepassten Gesuchsunterlagen einreicht.

EVE fordert, dass in Absatz 1 prazisiert wird, bei welcher Ethikkommission die Gesuchsunterlagen
eingereicht werden miissen.

Die UZH und USZ fordern, dass ein beschleunigtes Verfahren integriert wird, wenn das Gesuch durch
eine andere Ethikkommission bewilligt wurde.

SAMW und SSP SGP verlangen, dass prazisiert wird, dass der Entscheid iiber weitere
Durchfiihrungsorte ausschliesslich bei der Leitkommission liegt.

Art. 32 Anderungen

BS und SG fordern, dass in Artikel 32 HFG eine analoge Bestimmung zu Art. 49 HFV | eingefiigt werde.
SG fordert zusatzlich zu Art. 32 eine Regelung analog des bisherigen Art. 12 der Verordnung liber
klinische Versuche mit Heilmitteln (VKlin)!, der den Ethikkommissionen das Recht bzw. die Pflicht
erteilt, ein positives Votum zu widerrufen.

Abs. 1

SCTO fordert eine Ubergangsbestimmung fiir Studien, die noch unter dem alten Recht bewilligt
werden.

Abs. 2

EVE verlangt, dass bei Anderungen auch liber die Griinde informiert wird. SAKK fordert, dass im Falle
eines unerwarteten Ausfalls oder einer tempordren Abwesenheit des Prifers mit einer
Stellvertreterregelung gearbeitet werden kann, ohne dass dies eine wesentliche Anderung bedeuten
wiirde. Administrative Anderungen sollten nicht vor deren Implementierung gemeldet werden,
sondern erst bei ,,ndchster Gelegenheit”.

1 SR 812.214.2
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Abs. 3

EVE schlégt vor, dass neben den namentlich erwéhnten Kriterien auch Anderungen der im Priifplan
festgelegten Zielkriterien aufgefiihrt werden sollen. SAKK und Uni BA fordern die Streichung des ,so
rasch als moglich” und die Abgleichung dieser Regelung mit dem neuen EU-Verordnungsentwurf.
Abs. 4

BE, SG, Tl, ZH, AGEK, Uni BA, Uni GE Recht und SCTO fordern eine einheitliche Fristenregelung von 30
Tagen. BE und PedNet finden die unterschiedlichen Fristen nicht gerechtfertigt. PedNet und SCTO
verlangen, dass auch die Ethikkommissionen in begriindeten Ausnahmefillen die Frist von 30 Tagen
verlangern kénnen.

Abs. 5

SAKK, SPOG und SCTO fordern eine Anpassung an den Entwurf der neuen EU-Verordnungen mit
einer summarischen Meldung der non-substantial-Anderungen einmal pro Jahr.

Abs. 6

DekMedUnibe, UniBE, Uni GE Medicine, CTU VD, CTC ZH und Insel beantragen, dass Meldungen im
Falle von Multizenterstudien auch vom Priifer vorgenommen werden kénnen. HUG GE fordert, dass
"Sponsor" durch "Prifer" ersetzt wird. SGCI und Vips verweisen auf die Stellungnahme zu Art. 30 Abs.
4,

3. Abschnitt: Verfahren beim Schweizerischen Heilmittelinstitut

Art. 33 Ausnahme von der Bewilligungspflicht

Das USZ macht folgende Bemerkung: "Zur Klarstellung sollte generell von klinischen Versuchen der
Kategorie A, d.h. nicht eingeschrankt auf Heilmittel, gesprochen werden".

AGEK und die Uni BA wiinschen, dass die Versuche der Kategorie B auch nicht der Bewilligung durch
Swissmedic unterliegen.

Art. 34 Priifbereiche

AG, AGEK, UZH, FMH, SAKK, Kerbsliga, Krebsforsch, HUG Onkologie und KS Winterthur sind der
Ansicht, man misse den Begriff "insbesondere" streichen, damit die Priifbereiche von Swissmedic
klarer sind (gleiche Bemerkung wie in Artikel 27).

Bst. b: AG, AGEK, UZH, FMH, SAKK, Interpharma, SAMW, Krebsliga, Krebsforsch, HUG Onkologie, USZ,
SCTO, Uni BA Spital und KS Winterthur fordern, dass die Uberpriifung der Kategorisierung nur durch
die Ethikkommissionen vorgenommen wird. Dadurch werden die Zustdndigkeiten besser aufgeteilt
und gegenatzliche Entscheide vermieden (gleiche Bemerkung wie zu Artikel 27).

Bst. e: Zur Uberpriifung der Einhaltung der Guten Herstellungspraxis bemerken Interpharma,
GenSuisse und HKBB, dass es in den Vorphasen des klinischen Versuchs nicht moglich ist, die
Einhaltung der Guten Herstellungspraxis zu tiberprifen.

Art. 35 Gesuch

Es wird die Prazisierung verlangt, dass die Verfahren bei Swissmedic und der zustdndigen
Ethikkommission parallel gefiihrt werden kénnen (AG, VS, ZH, AGEK, HKBB, UZH, Interpharma,
scienceind, VIPS, HUG, Krebsliga, SAKK, SAMW, Uni BA, KS Winterthur, SSP SGP, SCTO, Insel, KS
Luzern, CHUV, Hopital du Valais) (gleiche Bemerkung wie in Artikel 26).

Zu Absatz 2 fragen AG, UZH, HUG und KS Winterthur, um welche Informationen es sich handeln
kann.

Art. 36 Verfahren und Fristen
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scienceind und VIPS verlangen, dass in Absatz 1 eine Frist von 6 Tagen vorgesehen wird, innerhalb
der das Institut dem Sponsor den Gesuchseingang bestatigt (gleiche Bemerkung wie zu Artikel 29).

Zu den Fragen in Bezug auf die Fristen in Absatz 2 beachte man die Bemerkungen zu Artikel 29.
Verschiedentlich wird verlangt, dass die Ethikkommissionen ebenfalls eine Fristverlangerung erhalten
wie das Institut in Absatz 2.

Zu Absatz 3 liber den Stillstand der Frist siehe Bemerkungen zu Artikel 29.

Zu Absatz 4 haben SCTO und SNF angemerkt, dass zur Zeitoptimierung eine Koordination mit den
Ethikkommissionen vorgesehen werden sollte.

NE und KAV fordern, dass Absatz 5 auch in Artikel 29 aufgenommen wird.

Art. 37 Anderungen

Abs. 1

SAKK fordert eine Definition des Begriffes ,Sicherheit des Heilmittels“. SCTO und CTC ZH verlangen
den Begriff ,wesentliche Anderungen” mit ,librige Anderungen®” zu ergénzen.

Abs. 2

CTC ZH bemingelt den fehlenden Verweis auf Art. 32, welcher die Eingabe von Anderungen bei der
Ethikkommission regelt. Wesentliche Anderungen sollen abschliessend aufgezihlt werden (SAKK).
Abs. 3

SAKK schldgt vor, ,insbesondere" in diesem Absatz zu l6schen oder optional in Abs. 5 beispielhaft
aufzuzdhlen, was unter librige Anderungen zu verstehen sei.

Abs. 4

Uni NE Recht verweist fiir diesen Absatz auf die Stellungnahme zu HFV 1 Art. 29 und Art. 14.

Abs. 5

Fir diesen Absatz fordert SAKK einen Abgleich mit dem neuen EU-Verordnungsentwurf.

4. Abschnitt: Besondere Bestimmungen bei klinischen Versuchen der Gentherapie, mit pathogenen
Organismen sowie mit ionisierenden Strahlen

Art. 38 Klinische Versuche der Gentherapie sowie mit pathogenen Organismen
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 39 Klinische Versuche mit ionisierenden Strahlen

Die Regelung der klinischen Versuche mit Heilmitteln, welche ionisierende Strahlen aussenden und
der Kategorie B oder C zugeteilt sind, stiess grundsatzlich auf Zustimmung. Verschiedene
Stellungnahmen regen die Harmonisierung mit den OECD-Richtlinien an (Gen Suisse, HKBB,
Interpharma). Insel schlagt vor, das Fachgebiet der Medizinphysik bei allen Forschungsvorhaben mit
ionisierenden Strahlen und gegebenenfalls auch mit Magnetresonanztomographie einzubeziehen,
um die betroffenen Personen vor unnétiger Bestrahlung zu schiitzen.

5. Abschnitt: Meldungen und Berichterstattung

Allgemeine Bemerkungen

SAKK wiinscht eine Vereinheitlichung der Art. 40-47 und dass die Meldung durch den Sponsor
vorgenommen wird. SG und Uni Ba Klin Forsch finden die Definitionen und Bestimmungen in den
Artikeln 42-45 unklar formuliert und schlagen fir alle Studien-Kategorien ein einheitliches
Meldeverfahren vor (auch BE, AGEK und SCTO). Es sollten der lokalen Ethikkommission nur lokale

Ereignisse gemeldet werden. Der Leitkommission kdnnen die nationalen Ereignisse gemeldet
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werden. Dagegen sollten keine Meldungen aus dem Ausland erfolgen. Sie verlangen, die in den
Artikeln 42-45 eingefiihrten Definitionen in den Begriffsbestimmungen in Art. 2 aufzufiihren. Gen
suisse, HKBB und Interpharma fordern, dass sich die Bestimmungen in der Schweiz an den
Empfehlungen der OECD orientieren sollen, und lehnen eine Risikoadaption ab. Dementsprechend
fordern sie eine Berichterstattung liber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse unabhangig von
der Risikokategorie.

Art. 40 Meldung sicherheitsrelevanter Umsténde und von Schutzmassnahmen

Uni Ba Klin Forsch

Abs. 1

SGCl und Vips schlagen vor, zusatzlich zur Priifperson auch noch den Sponsor aufzufiihren.
Ausserdem soll die Priifperson diese Meldung nicht nur der Ethikkommission, sondern auch dem
Sponsor erstatten.

Abs. 2

CTU BS verlangt eine Anpassung der Fristen fiir Medizinprodukte an jene von Arzneimittel.

Art. 41 Meldung und Berichterstattung bei Abschluss, Abbruch oder Unterbruch des klinischen
Versuchs

Das Festhalten an der Einreichung eines Schlussberichtes fordert VS.

Abs. 1

Uni BA, Uni Ba Klin Forsch, SAKK und SPOG fordern eine Prazisierung des Begriffs , Abschluss des
klinischen Versuchs”. Abbriiche gemass Protokoll sollten zudem nicht meldepflichtig sein. SGCI und
Vips fordern, dass der Sponsor fiir die Meldepflicht verantwortlich sein kann. Zudem soll nur der
Abschluss der in der Schweiz durchgefiihrten Versuche zu melden sein.

Abs. 2

SAKK fordert eine Umformulierung und schlagt ,,nicht geplante Unterbriichen” vor.

Abs. 3

SAKK fordert einen Abgleich mit dem neuen EU-Verordnungsentwurf. Tl verlangt die Moglichkeit
einer Verlangerung bis zur Einreichung des Schlussberichtes.

Abs. 4

Tl, Vips und SGCI beantragen die Streichung von Absatz 4.

Art. 42 Dokumentation unerwiinschter Ereignisse bei klinischen Versuchen mit Arzneimitteln

Abs. 1

CTU BE fordert die Streichung dieses Absatzes. CTU GE und HUG GE schlagen eine redaktionelle
Neuformulierung des Absatzes vor. Gen suisse wiinscht fiir die Dokumentation unerwiinschter
Ereignisse eine Anpassung an die OECD-Richtlinien.

Abs. 2

SCTO, CTC ZH und CTU VD schlagen vor, dass auch die Kategorie A erwdhnt wird. CTC ZH verlangt
eine Vereinfachung der Formulierung. SAKK fordert, dass die Art der AE, welche gesammelt werden
missen, im Protokoll zu begriinden und zu spezifizieren sei. Uni BA und Uni Ba Klin Forsch fordern
eine Aufhebung des Rechts der Bewilligungsbehdrden, eine Meldepflicht einzufordern.

Abs. 3
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CTU GE und HUG GE schlagen eine redaktionelle Neuformulierung des Absatzes vor. SCTO fordert die
Streichung des Absatzes. SGCI und Vips fordern eine Prazisierung der Definition.

Abs. 4

BA, CTU GE und HUG GE fordern, die Dokumentation der Ereignisse den Bewilligungsbehoérden nicht
nur auf Verlangen, sondern zwingend zustellen zu miissen.

Art. 43 Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse bei klinischen Versuchen mit Arzneimitteln
HKBB und Interpharma lehnen eine Risikoadaption der Berichterstattung lber schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse ab. Insel, SAKK und Uni BE schlagen vor, fiir die Definitionen auf die
internationalen Richtlinien (beispielsweise ICH-GCP oder der EMA) zu verweisen. SAKK fordert
zudem, dass sich die Meldepflicht auf unerwartete Ereignisse zu beschranken hat.

Abs. 1

BA fordert eine Meldepflicht aller SAE an die zustdndige Ethikkommission, nicht nur im Fall eines
Ereignisses mit Todesfolge. CTU BS findet die Meldefrist von 24 Stunden unrealistisch und schlagt 24-
48 Stunden vor. CTU GE und CTU VD schlagen eine Neuformulierung vor. HUG GE, UniGE-IEB und Uni
GE Medicine verlangen eine Ausnahmeregelung fiir Ereignisse, welche gemadss Priifplan nicht
meldepflichtig sind.

Abs. 2

CTC ZH und DekMedUnibe empfehlen, fiir die Definition auf die internationalen Richtlinien oder die
EMA zu verweisen, anstatt eigene separate Definitionen einzufiihren. CTU GE, HUG GE und CTU VD
finden die Begriffe unter Buchstabe c¢ unklar und schlagen eine Umformulierung vor. EVE wiinscht
eine Prazisierung des Absatzes. SGCI und Vips fordern einen neuen Buchstaben e mit folgender
Erganzung: ,einen Probanden gefihrden oder einen Eingriff erfordern, um die oben genannten
Risiken oder Folgen zu verhindern”.

Abs. 3

CTC ZH, SCTO und CTU BE verlangen, dass Ereignisse mit Todesfolge der Kategorie A in jedem Fall der
Ethikkommission gemeldet werden sollen, zudem fordern sie das Zusammenlegen der Buchstaben a.
und b. SCTO, UniGE-IEB und Uni GE Medicine fordern die Befreiung von der Meldepflicht zu
Ereignissen, die im Prifplan aufgefiihrt sind.

Art. 44 Schwerwiegende unerwartete und unerwiinschte Reaktionen bei klinischen Versuchen mit
Arzneimitteln
Bemangelt wird, dass unter den im Titel genannten schwerwiegenden Reaktionen auch die nicht
schwerwiegenden Reaktionen erwahnt sind (AGEK). CTC ZH fordert eine komplette Uberarbeitung
des Artikels. CTU BE wiirde es bevorzugen, wenn die Definition in Abs. 1 statt 2 aufgefiihrt wiirde.
CTU GE, Unil und HUG GE fordern mehrere redaktionelle Anderungen des Artikels. SG stellt fest, dass
die Einordnung eines Ereignisses als SUSAR erst nach der Entblindung erfolgt und diese Einordnung in
der Regel vom Sponsor und nur in Ausnahmefallen vom Investigator vorgenommen wird. SGCl und
Vips fordern, dass der Begriff ,Reaktionen” im gesamten Artikel konsequent durch
»Arzneimittelwirkung” zu ersetzen sei.
Abs. 1
BA fordert, dass alle unerwarteten schwerwiegenden und unerwiinschten Reaktionen der
Ethikkommission zu melden sind. Zudem soll eine Definition von ,unerwartet” eingefiihrt werden
(CTU SG).
Abs. 2
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CTU VD verweist auf die Stellungnahme zu Art. 42 Abs. 4. SCGI und Vips verlangen deutlicher
hervorzuheben, dass nur in der Schweiz auftretende Ereignisse zu melden seien.

Abs. 3

CTC ZH fordert eine Kldarung der Meldepflicht der Studien der Kategorie A nach HMG. SCTO, SCGI und
Vips schlagen vor, in Absatz 3 deutlicher hervorzuheben, dass nur in der Schweiz auftretende
Ereignisse zu melden seien.

Abs. 4

CTU SG verweist auf die Stellungnahme zu Artikel 59.

Abs. 5

AGEK und CTU SG schlagen eine Prazisierung der ,unabhangigen Stelle” vor. RR Kt BA, Tl, SGCI, Vips,
CTC ZH, CTU VD, CTU BE, Uni BA, Uni Ba Klin Forsch, SCTO und SAKK fordern eine Entblindung durch
eine Fachperson anstatt einer unabhangigen Stelle.

Art. 45 Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse bei klinischen Versuchen mit Medizinprodukten
Allgemein

AGEK und CTU SG lehnen Meldungen von SAE aus dem Ausland ab.

Abs. 1

Uni BA und Uni Ba Klin Forsch fordern eine Streichung der Meldepflicht fiir Ereignisse aus dem
Ausland.

Abs. 2

Gemass CTU GE und HUG GE sollen dieselben Formulierungen fiir alle Artikel in diesem Abschnitt
gebraucht werden. CTU SG und SCTO schlagen als Definition einen Verweis auf jene Definition der
ISO 14155 vor.

Art. 46 Berichterstattung iiber die Sicherheit der teilnehmenden Personen

Allgemein

HKBB und Interpharma begriissen die periodische Berichterstattung, fordern aber einen Verweis auf
bzw. eine strikte Anlehnung an die internationalen Richtlinien.

Abs. 1

CTU BS fordert die Streichung dieses Absatzes. CTU GE und HUG GE schlagen eine redaktionelle
Neuformulierung des Absatzes vor.

Abs. 2

CTU GE und HUG GE schlagen eine redaktionelle Neuformulierung des Absatzes vor.

Art. 47 Meldungen und Berichterstattung bei multizentrischen klinischen Versuchen

Abs. 1

CTU VD verweist auf die Stellungnahme zu Art. 30

Abs. 2

CTU GE und HUG GE schlagen eine redaktionelle Neuformulierung des Absatzes vor. Insel, Uni BE,
SCTO, CTC ZH, CTU SG und DekMedUnibe finden die Bestimmungen unklar und fordern eine
Neuformulierung. CTU VD verweist auf die Stellungnahme zu Art. 42, Tl verweist auf die
Stellungnahme zu Art. 28.

Art. 48 Aufbewahrungspflicht
Allgemein
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HKBB, Vips, SGCI und Interpharma fordern eine Prazisierung, wonach von der Bestimmung in Art. 48
nur die Studienmedikation betroffen ist und nicht Begleitmedikationen. Sie schlagen zudem eine
Vereinheitlichung mit dem EU-Recht (15 Jahre) vor. SBK und SVBG fordern ldngere
Aufbewahrungsfristen.

Abs. 1

CTU VD unterbreitet einen Vorschlag fiir eine redaktionelle Anderung. Ffl fordert eine Ergénzung,
wonach auch eine Aufbewahrung in elektronischer Form maoglich sei.

Abs. 3

CTC ZH fordert, die Aufbewahrung von Blut und Blutprodukten gleich zu behandeln wie jene von
Arzneimitteln.

6. Abschnitt: Inspektionen und Verwaltungsmassnahmen

Art. 49 Inspektionen des Instituts

BE, FR, SG, ZH, AGEK, KAV und SAKK fordern, den Ethikkommissionen (bzw. den Kantonen) die
gleichen Kompetenzen zur Durchfiihrung von Inspektionen wie Swissmedic einzurdumen. BE verlangt
zudem eine Auflistung von Anhaltspunkten, wann und unter welchen Umstanden Inspektionen
durchgefiihrt werden sollen. KAV fordert weitere Ausfilhrungen beziiglich der Akkreditierung der
Inspektorate, Begleitung ausldandischer Behérden, Inspektionen im Ausland sowie die Regelung der
Abgeltung fiir die Kontrolle. SAKK, SCTO, SGP, VKS und SAMW verlangen, dass auch Nicht-
Heilmittelstudien inspiziert werden kénnen und nicht nur Heilmittelstudien. Sie beantragen zudem
die zwingende Teilnahme der Ethikkommissionen an den von Swissmedic durchgefiihrten
Inspektionen und die Mitunterzeichnung der Inspektionsberichte. PedNet, SGP und SAMW fordern
eine Klarung, welche Behorde bei Uneinigkeit liber die Studiendurchfilhrung die Verantwortung fiir
den Entscheid hat ( Swissmedic oder die Ethikkommissionen). Uni BA und Uni Ba Klin Forsch lehnen
eine Inspektion von Studien aller Kategorien ab.

Art. 50 Verwaltungsmassnahmen des Instituts

FR, GE, ZH, VKS und CTC fordern eine Bestimmung, die den Ethikkommissionen die gleichen Rechte
einrdumt wie Swissmedic, etwa eine Bewilligung widerrufen zu kénnen, insbesondere wenn die
Sicherheit oder die Gesundheit der betroffenen Personen gefahrdet ist.

SCTO schlagen eine Regelung vor, bei der eine weitere Behorde in die Entscheidung mit einbezogen
wird.

Art. 51 Koordination und Information
Von mehreren Seiten wurde eine Erganzung dariiber gefordert, wer den Lead bei der Koordination
hat (SG, AGEK, SGP, SNF, Uni BA, Uni Ba Klin Forsch, SAMW, SCTO).

4.1.3 3. Kapitel: Bewilligungs- und Meldeverfahren bei klinischen Versuchen der Transplantation
menschlicher Organe, Gewebe und Zellen

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 52 Kategorisierung

HUG GE, Klin Path USZ, SCTO fragen sich, ob die Auslassung der Kategorie B von den Redaktoren der
Verordnung wissentlich geschehen ist. Uni GE-IEB fordert das Kriterium zu streichen, wonach eine

therapeutische Massnahme als Option genannt sein kann. Uni NE Recht ist schon wie bei Art. 22 und
27



23 der Meinung, dass klinische Versuche, bei denen die Therapiewahl aus Forschungsgriinden erfolgt
(z. B. Uber eine Randomisierung), a priori nicht in die Kategorie A gehéren, und zwar auch dann nicht,
wenn alle aufgefiihrten Bedingungen dazu erfiillt wéren.

Art. 53 Information und Koordination
HKBB und Interpharma fordern die Streichung des Artikels. SGCI und Vips schlagen vor, den Satzteil
"nach Maoglichkeit" zu streichen.

2. Abschnitt: Verfahren bei der zustandigen Ethikkommission

Art. 54

IDS NE stellt fest, dass dieser Artikel aufgehoben werden kann, wenn man die HFV1 und die HFV2
zusammenfihrt.

3. Abschnitt: Verfahren beim BAG
Art. 55 Ausnahme von der Bewilligungspflicht
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 56 Prifbereiche
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 57 Bewilligungsverfahren
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 58 Anderungen
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 59 Besondere Bestimmungen fiir klinische Versuche der Transplantation embryonaler oder
fotaler Gewebe und Zellen

4. Abschnitt: Meldungen und Berichterstattung
Art. 60
Keine Stellungnahme eingegangen.

5. Abschnitt: Inspektionen und Verwaltungsmassnahmen

Art. 61 Inspektionen des BAG

BE fordert eine klare Auflistung, wann Inspektionen durchgefiihrt werden und unter welchen
Umstanden. Zudem fordert BE dieselben Rechte auch fiir die Ethikkommissionen respektive fiir die
Kantone. VKS fordert die Streichung des Passus "Es kann Dritte mit der Durchfiihrung ..." und
verweist auf die Stellungnahme zu Artikel 49. KMU schldgt eine Erganzung gemass Art. 78 Bst. 3 des
Mehrwertsteuergesetzes vor.

Art. 62 Verwaltungsmassnahmen
FR, GE und VKS fordern die gleichen Rechte auch fiir die Ethikkommissionen.

4.1.4 4. Kapitel: Ubrige klinische Versuche
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1. Abschnitt: Aligemeine Bestimmungen
Art. 63 Gegenstand
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 64 Kategorisierung

9 Teilnehmende sprechen sich fiir das Standardmodell aus (SH, FMH, KS Winterthur, PedNet, SAKK-
Triemli, SAKK, SGP/SSP, Uni NE Recht, CTU Basel). Es sei eher moglich festzulegen, was als
ausgewiesener Standard bzw. anerkannte Richtlinie gilt, als eine konsistente Praxis zur Bestimmung
minimaler Risiken und Belastungen, wie sie das Interventionsmodell verlangt, zu finden. Die
Bestimmung minimaler Risiken und Belastungen sei, wie umfangreiche Literatur bestatigt, sehr
schwierig zu objektivieren und werde von unterschiedlichen Gremien auch haufig unterschiedlich
gehandhabt. Sie verlangen jedoch vom Gesetzgeber vorzugeben, was unter ,Standard” zu verstehen
sei.

36 Teilnehmende sprechen sich fiir das Interventionsmodell aus (AG, BE, BL, BS, FR, GE, LU, NW, OW,
SG, SO, VD, VS, ZH, AGEK, SBK/ASI, DekMedUnibe, FfL, BS, SCTO, SPO, SVBG, Uni BA, BFH, EVE, FSP,
Insel, KAV, SAMW, SNF, Uni Ba Klin Forsch, Uni BE, Uni GE Medicine, Uni GE-IEB, VKS). Sie halten fest,
dass viele medizinische und insbesondere nicht-medizinische Massnahmen in der Forschung mit
minimalen Risiken und Belastungen keinen anerkannten Standards entsprichen und somit
ungerechtfertigterweise in die Kategorie B eingeteilt werden miissten. Zudem herrsche in der Praxis
keine Einigkeit darliber, was als Standard zu qualifizieren sei. Auch sei es bereits heute in den
Ethikkommissionen gangige Praxis, die Risiken in einem klinischen Versuch abzuschitzen. Eine
Einteilung der Risiken und Belastungen in minimale und mehr als minimale Risiken, wie es das
Interventionsmodell vorschreibt, sei daher méglich.

Aus Sicht von UZH und SCTO wire auch eine Kombination beider Modelle in einer bestimmten
Abfolge denkbar. So kénnte zur Risikoabschatzung an erster Stelle das Standardmodell dienen. Erst in
den Fallen, in denen im jeweiligen Fachgebiet ein Standard fehlt, konnte dann auf das
Interventionsmodell zuriickgegriffen werden.

UniBa und Uni Ba Klin Forsch regen an, das Interventionsmodell um eine dritte Kategorie (C) zu
erweitern. In diese Kategorie wiirde z.B. eine neue Operationsmethode fallen, bei welcher die Risiken
ganzlich unbekannt seien.

SPO fordert zusatzlich auch auf Antrag der Ethikkomission eine Umteilungsmoglichkeit von der
Kategorie A nach B und umgekehrt.

2. Abschnitt: Verfahren bei der zustandigen Ethikkommission

Art. 65 Anwendbare Bestimmungen

IDS NE stellt fest, dass dieser Artikel aufgehoben werden kann, wenn die HFV 1 und die HFV 2
zusammengefiihrt werden.

Art. 66 Gesuch
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 67 Dokumentation unerwiinschter Ereignisse

Abs. 1

CTU GE, HUG GE und CTU VD schlagen eine redaktionelle Anderung vor.

Die SCTO und CTC ZH fordern, dass AE auch bei Studien der Kategorie A dokumentiert werden sollen

und dies in jedem Fall im Priifplan vorzusehen ist.
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Art. 68 Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse

Allgemein

CTC ZH und DekMedUnibe verlangen, dass auch fiir klinische Versuche ohne Heilmittel auf die
Definition der ICH-GCP verwiesen wird. Santésuisse fordert, dass die Meldepflicht auch auf
schwerwiegende Ereignisse ausgedehnt wird, die weder im Priifplan vorgesehen sind, noch deren
Meldung von der zustandigen Ethikkommission gefordert wurde. Uni GE Medicine und UniGE-IEB
fordern, dass SAEs immer zu dokumentieren und melden sind, unabhangig davon, ob dies im
Protokoll vorgesehen ist oder nicht. VKS fordert, dass in diesem Artikel auf die Artikel 43 / 44
verwiesen wird.

Abs. 1

CTU BS fordert eine Meldefrist von 24-48 Stunden anstelle von 24. CTU GE und HUG GE schlagen eine
andere Formulierung vor. CTC ZH schlagt vor, dass die Dokumentation und Meldung von SAEs immer
im Protokoll vorgesehen werden muss.

Abs. 2

CTU GE verweist auf die Stellungnahme zur Definition in Art 43. ZH, AGEK und PedNet weisen darauf
hin, dass die beiden Begriffe unter Bst. d identisch sind. Uni ZH fordert einen Verweis auf die
Definition in der ICH-Richtlinie.

Art. 69 Schwerwiegende unerwartete und unerwiinschte Reaktionen

Allgemein

CTU GE, SAKK und HUG GE verweisen auf die Stellungnahme zu Art. 44 und schlagen eine
redaktionelle Umformulierung vor. SCTO und UZH weisen darauf hin, dass die Definition fiir SUSAR
auf Nicht-Heilmittelstudien nicht anwendbar sei.

Abs. 1

CTU BS weist darauf hin, dass der Sponsor Ublicherweise die Kausalitdt zur Priifsubstanz macht und
nicht der Priifer. PedNet verweist auf ICH-GCP.

Abs. 3

CTU BS informiert, dass die Information liber die Kausalitdt bisher vom Sponsor tiberpriift wurde und
dem Priifer mitgeteilt wurde.

Abs. 4

CTC ZH, UZH und CTU VD fordern, dass auch der Priifer im Notfall die Entblindung durchfiihren muss.
CTU-SG mochte wissen, was mit ,,unabhédngiger” Stelle gemeint ist. PedNet und SCTO verweisen auf
die Stellungnahme zu Art. 44 Abs. 5 und lehnen eine unabhangige Stelle ab.

Art. 70 Berichterstattung Uiber die Sicherheit der teilnehmenden Personen
Abs. 2
CTC ZH mochte wissen, innerhalb welcher Frist die Meldungen gemacht werden missen.

Art. 71 Meldungen und Berichterstattung bei multizentrischen klinischen Versuchen
Abs. 1
CTU VD fordert, dass die Meldungen fiir Multizenterstudien gleich geregelt werden sollen wie in Art.
65 Bst. b und ¢, folglich auch in Art. 67-70 zu regeln sind.
Abs. 2
SCTO und UZH mochten wissen, innerhalb welcher Frist die Meldungen gemacht werden miissen. Tl
verweist auf die Stellungnahme zu Art. 28 Abs. 3.
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4.1.5 5. Kapitel: Registrierung

Art. 72 Zuldssige Register

CSST und EVE bedauern, dass die Registrierungspflicht von Ergebnissen klinischer Versuche nicht
eingefilhrt wurde, obwohl die Voraussetzungen dafiir durch Art. 56 HFG gegeben warenEvE.
Gensuisse verlangt zusatzlich zur ergdnzenden Datenbank des Bundes ein zentral verwaltetes
Eingabe-Portal fiir die Einreichung eines Gesuchs fiir klinische Versuche. Im dhnlichen Sinne wiinscht
sich VKS, dass die Koordinationsstelle des Bundes {Art. 9 der Organisationsverordnung HFG) ein
elektronisches Standardformular fiir die verschiedenen Verfahren den Gesuchstellern zur Verfiigung
stellt, damit ihre Arbeit und diejenige der kantonalen Ethikkommissionen erleichtert werden.

Abs. 2

HKBB, Interpharma, FfL, SGClI und Vips verlangen, die Norm zu streichen. Das Uber die
internationalen Registerbestimmungen hinausgehende Erfordernis, zusatzlich Daten in einer
Landessprache in einer ergdanzenden Datenbank des Bundes einzutragen, wird abgelehnt. Der
Mehraufwand fiir den Sponsor — die Delegierung komme nicht wirklich einer Entlastung gleich —
stehe in keinem Verhéltnis zum Mehrwert fiir die allfdlligen Nutzer der Datenbank. Falls die Norm
nicht gestrichen wird, verlangen SGCI und Vips sie dahingehend zu prazisieren, dass lediglich Daten
klinischer Versuche, die ausschliesslich in der Schweiz durchgefiihrt werden, zusatzlich in einer
Landessprache der Schweiz in der ergdnzenden Datenbank des Bundes eingetragen werden miissen.
Die Norm konne sich nicht auf international durchgefiihrte, multizentrische klinische Versuche
beziehen.

Abs. 3

KAV ist verbliifft darliber, dass der Sponsor seine Pflichten an den Priifer delegieren kann. lhrer
Meinung nach misse der Eintrag in die 6ffentlichen Register seitens derjenigen Person erfolgen, die
tber den klinischen Versuch am besten informiert sei, und das sei der Sponsor. Ferner verlangt Uni
Ba Klin Forsch, dass der Sponsor nur in begriindeten Fillen seine Pflichten an die Priifperson
delegieren diirfe.

Art. 73 Inhalt und Zeitpunkt der Registrierung

Abs. 3

BA begrusst, dass die in Absatz 3 erwdhnten klinischen Versuche der Phase | an Erwachsenen im
Gegensatz zu aktuellen internationalen Vorgaben in der vorliegenden Verordnung dennoch von der
Registrierungspflicht erfasst werden. Nur so konne eine mdoglichst vollumfangliche Transparenz
hinsichtlich der Forschungsaktivitdten in der Schweiz gewdhrleistet werden. Zudem wird begriisst,
dass die Ausnahmeregel nicht fiir klinische Versuche der Phase | mit Kindern und Jugendlichen
vorgesehen wird, da Doppelspurigkeiten gerade bei der Forschung mit diesen als besonders
verletzbar geltenden Personengruppen unbedingt vermieden werden miissten. SCTO sieht nicht ein,
wieso diese Norm nur fiir klinische Versuche mit Arzneimittel gelten soll, und verlangt die Norm
konsequenterweise auf klinische Versuche mit Medizinprodukte, der Chirurgie etc. auszuweiten.

UZH stellt fest, dass die Regelung nicht den Vorgaben der International Committee of Medical
Journal Editors (ICMIJE) entspricht, und verlangt, die Regelung zu lberdenken. EVE kritisiert, dass
obwohl Teilnehmer bei der erstmaligen Anwendung von Arzneimitteln am Menschen ein erhdhtes
Risiko in Kauf nehmen miissen, gerade in solchen Fdllen eine im Vergleich zu anderen klinischen

Versuchen gelockerte Registrierungspflicht gelten soll. Damit werde zwar dem internationalen
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Kontext und Schutz des geistigen Eigentums Rechnung getragen, nicht aber dem Schutz der
Interessen der Offentlichkeit und der Versuchsteilnehmer an transparenter klinischer Forschung. EVE
gibt zu bedenken, dass ohne die Registrierung zum Zeitpunkt der Bewilligung davon auszugehen sei,
dass klinische Versuche der Phase | auch zukiinftig nur liickenhaft oder gar nicht registriert werden.
Den Ethikkommissionen kdme die Aufgabe zu, den Studienverlauf so engmaschig zu kontrollieren,
dass zum Zeitpunkt des Abschlusses (z.B. letzte Datenerhebung) die nachtragliche Registrierung
veranlasst werden kann. Dies erscheine unrealistisch. EVE verlangt, dass der Gesetzgeber konsequent
das Interesse der Teilnehmer an klinischen Versuchen und der Offentlichkeit an einer transparenten
klinischen Forschung schiitzen soll — unabhangig davon, ob dies in anderen Rechtssystemen bereits in
gleicher oder geringerer Form geschehe.

Abs. 5

Bst. c: BA verlangt, dass aus Griinden der Transparenz, der Nachvollziehbarkeit sowie der
Vollstandigkeit zusatzlich zur Tatsache, dass ein Abbruch eines klinischen Versuchs stattgefunden
hat, im Register auch die Griinde des Abbruchs genannt werden miissten. EVE verlangt, die Anderung
der Zielkriterien eines klinischen Versuchs aufgrund der Tragweite einer solchen Anderung ebenfalls
unter Abs. 5 aufzunehmen.

Art. 74 Verantwortlichkeit
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 75 Portal

SG merkt an, dass ein solches, ausgereiftes Portal bereits fiir das Kantonsspital St. Gallen bestehe. SG
wiinscht, dass bereits bestehende Portale im Portal des BAG eingebunden werden, um
Doppelspurigkeiten zu vermeiden.

4.1.6 6. Kapitel: Schlussbestimmungen
Art. 76 Nachfiihrung der Anhénge
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 77 Ubergangsbestimmung zur Registrierungspflicht

Die Ubergangsbestimmung zur Registrierungspflicht wurde nicht thematisiert. Hingegen haben
mehrere Teilnehmer das Fehlen einer Ubergangsbestimmung zum Umgang mit Forschungsprojekten
kritisiert, welche vor dem Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes bewilligt bzw. begonnen
wurden, weil damit grosse Rechtsunsicherheiten verbunden seien (SAKK, Klin Path USZ, SGCI, Vips).
In diesem Zusammenhang fordern SGCl und Vips eine Ergdnzung von Artikel 77 mit dem Zusatz, dass
das bisherige Recht bis langstens 2 Jahre nach Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes
weitergelten miisse. Die Anpassung an die neuen Regeln sei fiir die Forschenden und Sponsoren
nicht zumutbar.

Art. 78 Aufhebung bisherigen Rechts
Siehe Bemerkungen zu Art. 77.

Art. 79 Anderungen bisherigen Rechts
Siehe Bemerkungen zu Anhang 6.

Art. 80 Inkrafttreten
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Mehrere Kantone betonen, dass die Umsetzung des neuen Rechts zeitaufwandig ist, insbesondere
die Neuorganisation der Ethikkommissionen. Daher wird — mit unterschiedlich starkem Nachdruck —
eine Ubergangsfrist fiir die Umsetzung des neuen Rechts verlangt. ZG, BS, BL, BE, GR und JU
kritisieren bzw. bedauern das Fehlen einer Ubergangsfrist. Auch GDK und Uni NE befiirworten eine
Ubergangsfrist; letztere insbesondere mit Hinweis auf die zu schaffenden Konkordate fiir die
interkantonale Kooperation. Fiir LU, OW, NW und UR ist eine Ubergangsphase zwingend vorzusehen.
Al fordert hierfiir zwei Jahre.

Anhdnge
UniNE Recht schlagt vor, die Anhdnge ganz aus der Verordnung zu entfernen und diese bei der
Koordinationsstelle zu fiihren.

Anhang 1

Ziffer 3: DekMedUnibe, UniBE und Insel fordern, neben der ICD-10-Klassifizierung auch noch die Dia-
gnoseliste DSM-4-R fiir Psychiatrie und Neurologie aufzufiihren. SAKK, CTC ZH und SCTO fordern
einen dynamischen Verweis, weil die ICD-10-Liste regelmadssig liberarbeitet und 2015 schon eine
neue Version erscheinen wird.

Anhang 2
SCTO schlagt vor, die Kategorien anzugeben. SVV lehnt die Kategorisierung ab.

Anhang 3

Allgemein

Tl fordert, dass die Dokumente zu folgenden Ziffern in der jeweiligen Landessprache eingereicht
werden:1.1,1.4,2.1,3.1,4.1,14,e1.5,24,25,3.4,35,4.3

Ziffer 1.01: KAV, LU, TI, UR und OW fordern, dass das Basisformular in der jeweiligen Landessprache
einzureichen ist.

Ziffer 1.03: DekMedUnibe, Insel und Uni Be verlangen, dass der CRF auch elektronisch eingereicht
werden kann. SAKK verlangt, dass der CRF auch als Draft eingereicht werden darf.

Ziffer 1.08: SCTO verlangt die Streichung dieser Ziffer.

Ziffer 1.09: AGEK, BE, CTU SG, Uni Ba Klin Forsch fordern die Streichung von Ziffer 1.9

Ziffer 1.10: AGEK und SG fordern einen GCP-Nachweis, SCTO verlangt folgenden Zusatz , GCP-
Weiterbildungszertifikate nach anerkannten Schweizer Richtlinien”. CTC ZH fordert, die Nennung
eines GCP-Weiterbildungszertifikats nach den Richtlinien des Instituts.

Ziffer 1.11: DekMedUnibe, Insel und Uni Be fordern die Streichung dieser Ziffer.

Ziffer 2.11: CTC ZH fordert die Auflistung eines GCP-Weiterbildungszertifikats nach den Richtlinien
des Instituts.

Ziffer 2.15: CTC ZH fordert die explizite Auffiihrung von Qualitdtskontrollen (z.B. Monitoring).

Ziffer 3.11: CTC ZH fordert die Auflistung eines GCP-Weiterbildungszertifikats nach den Richtlinien
des Instituts.

Ziffer 3.14: CTC ZH fordert die explizite Auffiihrung von Qualitdtskontrollen (z.B. Monitoring).

Ziffer 4.4: CTC ZH fordert die Auflistung eines GCP-Weiterbildungszertifikats nach den Richtlinien des
Instituts.

Anhang 4

Allgemein
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TG fordert eine vorgangige Stellungnahme von Swissmedic, damit die Ethikkommission eine definitve
Stellungnahme verfassen kann. SCTO fordert die Streichung einiger Ziffern (3.3, 6.1, 6.2, 6.3).

Anhang 5
Keine Stellungnahme eingegangen.

Anhang 6
CTC ZH ausserte, dass viele der in Art. 28 verwendeten Artikel unklar und teilweise widerspriichlich
seien. SGRRC fordert die Uberarbeitung der Artikel 28 und 29 der SSV.

Ziffer 3: Anderung der Strahlenschutzverordnung

Allgemeine Einschitzung

Die vorgeschlagenen Anderungen der Strahlenschutzverordnung stiessen auf Ablehnung. SGRRC hilt
die vorgeschlagene Regelung fiir einen zeitgemassen professionellen Strahlenschutz fiir undenkbar.

Art. 28 Abs. 1 StSV

Fir CTC und UZH ist der Begriff der physiologischen Untersuchung unklar. SGRRC fragt, ob physio-
logische Untersuchungen in die HFV 1 oder HFV 2 fallen und verlangt eine entsprechende Prazisie-
rung. Ubereinstimmend wird festgehalten, dass physiologische Untersuchungen keine klini-schen
Versuche darstellten. CTC stellt schliesslich fest, dass es nicht immer klar sei, ob ein direkter Nutzen
fir die Teilnehmer bestehe.

Abs. 2

SGRRC halt die Befreiung von der Bewilligungspflicht des BAG fiir bestimmte Strahlenapplikationen
fiir ein zu grosses Risiko fir die teilnehmenden Personen. Insbesondere bei neuen Radiopharmaka
misste dann die Kontrolle lber die Ethikkommission oder durch externe Experten erfolgen. UZH und
CTC erkennen zwischen Absatz 1 und 2 einen Widerspruch beziiglich Routineuntersuchungen und
physiologischen Untersuchungen.

Abs. 3

Keine Stellungnahme eingegangen.

Abs. 4

Bst. c.: UZH und CTC fragen nach den Konsequenzen fiir Forschungsprojekte, welche nach den
altrechtlichen Bestimmungen des Heilmittelgesetzes bewilligt wurden.

Abs. 5

Keine Stellungnahme eingegangen.

Abs. 6

UZH und CTC fragen, ob fiir Forschungsprojekte, welche von der Bewilligungs-pflicht beim BAG
ausgenommen sind, nicht auch ein Bericht eingereicht werden sollte. Zudem regt UZH die
Verlangerung der Frist auf ein Jahr an.

Art. 29 StSV

Abs. 1

Keine Stellungnahme eingegangen.

Abs. 2

SGRRC stellt fest, dass die zuldssigen Strahlungswerte stark angehoben wurden und an Stelle von
Grenzwerten neu Richtwerte verwendet werden sollen. Kriterien fiir die ausnahmsweise Erhéhung

des Dosisrichtwertes auf 20 mSv fehlten. Zudem sei zu beachten, dass die Abschatzung der effektiven
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Dosis mit einem Unsicherheitsfaktor 5 behaftet sei. SGRRC kritisiert ferner, dass der Begriff des
Richtwertes unklar sei. Die Stellungnahme verlangt, dass die Konsequenzen bei einer
Richtwertliberschreitung festgelegt werden. Schliesslich kritisiert SGRRC, dass die Aufforderung zur
Angabe der genauen Verteilung des Radiopharmakons sowie der dadurch entstehenden Belastung
kritischer Organe fehle.

Abs. 3

Keine Stellungnahme eingegangen.

Abs. 4

SGRRC kritisiert, dass die retrospektive Dosisbe-rechnung zur Uberpriifung der Einhaltung des
Richtwertes fehle.
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4.2 Verordnung iiber nicht als klinische Versuche geltende Projekte der Forschung am Menschen
(HFV 2)
4.2.1 1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art.1 Gegenstand

FMH, Unil und Vips fordern eine weitere Klarung des Geltungsbereiches, etwa durch Beispiele. Fir
SPO darf nur das Risiko der Intervention bei ihrer Einteilung eine Rolle spielen, nicht aber die Art der
Motivation.

Art.2 Anwendbare Bestimmungen
Uni BE, DekMedUnibe und Insel wiinschen aufgrund des Verweises auf die HFV 1 eine Anpassung in
Artikel 2 HFV 1: Befragungen und Beobachtungen sollen separiert werden.

Art. 3 Fachliche Qualifikation

LU, NW, OW, SG, T, UR, Uni BA, Uni Ba Klin Forsch, Uni NE Recht, SAKK, SAKK-Triemli, SCTO, Klin Path
USZ, SAMW, PedNet, KS Winterthur und SGP wollen, dass die Begriffe ,Prifer und ,Sponsor”
anstelle von ,Projektleitung” fiir die HFV 2 beibehalten werden. Uni GE-IEB, Uni GE Medicine und
HUG GE sehen Schwierigkeiten in Bezug auf die Kompatibilitdt dieser Bestimmung mit jenen der
kantonalen offentlichen Spitdler. Fiir FSP und pharma Suisse sind die Anforderungen an die
Qualifikation zu eng, insbesondere im Hinblick auf das Erfordernis, in eigener fachlicher
Verantwortung tatig sein zu diirfen.

Abs. 2

UZH verlangt GCP-Kenntnisse auch fiir diese Art Forschung.

Art. 4 Aufbewahrung von gesundheitsbezogenen Personendaten und biologischem Material
Einige Teilnehmende vermissen die Festlegung von Aufbewahrungsfristen (DekMedUnibe, Insel, SBK
/ ASl, SVBG, Uni BE). Fiir andere ist unklar, wer die Verantwortung fiir die Erfiillung der Massnahmen
tragt (medservice, SNF). PedNet fordert eine Auditierung und die Bestimmung der dafir
verantwortlichen Personen.

4.2.2 2. Kapitel: Forschungsprojekte mit Personen, die mit Massnahmen zur Entnahme von
biologischem Material oder zur Erhebung von gesundheitsbezogenen Personendaten verbunden sind

1. Abschnitt:  Allgemeine Bestimmungen

Art. 5 Forschungsprojekt

BL verlangt zu kldren, ob Blutentnahmen zur Qualitatssicherung als Forschungsprojekt gelten. Fir
UZH ist undeutlich, was ,eine Auswertung, die keinem konkreten Forschungsprojekt dient”,
bedeutet. Auch medservice stellen sich Verstandnisfragen.

Art. 6 Kategorisierung

Fir diverse Teilnehmende schien es verwirrend, dass die Kategorien in der HFV 2 dieselben
Bezeichnungen tragen, wie sie in der HFV 1 fiir die Kategorien der klinischen Versuche verwendet
werden, namlich Kategorie A und B (SG, SH, AGEK, PedNet, SAMW, SCTO, SGCI, SGP / SSP, SNF, Uni
BA, Uni Ba Klin Forsch, Vips). BA kritisiert, dass nicht definiert werde, was unter minimalen Risiken

und Belastungen zu verstehen ist. Zwar wird die Auflistung einiger Beispiele von BA begrusst,
36



andererseits wird aber kritisiert, dass die Umstande mit Blick auf die Verletzbarkeit der betroffenen
Person bei der Kategorisierung ausser Acht gelassen werden. CTC ZH wiinscht, dass die
Probenentnahme im Rahmen von Routine- bzw. Elektivoperationen ohne zuséatzliche
studienspezifische Interventionen unter Abs. 4 als weiteres Beispiel einer Massnahme mit minimalen
Risiken und Belastungen aufgenommen werde. BS, Insel, DekMedUnibe, Uni BE, SCTO und
medservice schlagen vor, =zusdtzlich zu den unter Abs. 4 Bst. e aufgefiihrten
Datenerhebungsmassnahmen zukunftsweisende Untersuchungsmethoden der diagnostischen
Radiologie wie beispielsweise die Magnetresonanzuntersuchungen oder den PET-Scan etc.
aufzunehmen. Ferner befiirchtet medservice, dass ein grosses Potential fiir unterschiedliche
Interpretationen der aufgefiihrten Beispiele durch die verschiedenen Ethikkommissionen bestiinde.
Gemass Klin Path USZ, SAKK und SPOG sollte fiir die Einteilung in die Kategorie A unbedingt auch die
Entnahme von biologischem Material mit mehr als minimalen Risiken und Belastungen mdoglich sein,
wenn diese Massnahmen standardmadssig auch ohne das Forschungsprojekt fir die nachfolgende
addquate Behandlung des Patienten nétig sind.

Art. 7 Aufkldrung

Vips, SGCI, VKS, Interpharma und HUG GE verweisen auf ihre Ausfilhrungen zu Artikel 7 HFV 1. Uni
GE Medicine findet die Sprache des Artikels wenig verstandlich. NICER und PH CH fordern eine
Erganzung, wonach das Ausmass der Aufklarung auf das Risiko von Aufklarungsschaden abzustimmen
sei. Uni NE Recht fordert die Streichung der Absédtze 1 und 2, in jedem Fall aber Abs. 1 Bst. j.

Abs. 4

Bst. a.: BA verlangt, die Moglichkeit der Aufklarung in Etappen zu streichen. Bst. c.: Nach HKBB stiftet
die Formulierung Verwirrung; medservice findet ein Recht auf Wissen in der Forschung generell nicht
sinnvoll. Bst. e.: Uni GE Medicine und Uni GE-IEB verlangen, dass anstelle des Rechts auf Wissen bzw.
Nichtwissen der Arzt benannt werden solle, an den die Informationen zu richten seien.

Art. 8 Ausnahmen von der Schriftlichkeit

BA verweist auf Art. 8 HFV 1. KS Winterthur, SAKK und SAKK-Triemli verlangen zwingend zusatzlich
eine miindliche Aufklarung. NICER verlangt die Mdoglichkeit, von der schriftlichen Einwilligung
absehen zu konnen, wenn sie unverhaltnismassig schwierig zu erlangen ware oder das
Forschungsinteresse gegeniiber dem der betroffenen Person iiberwiegt.

Art.9 Folgen des Widerrufs
BA verweist auf Artikel 9 HFV 1. UZH fordert, dass im Fall des Widerrufs die Auswertung der Daten
unterbleibt bzw. gestoppt wird.

2. Abschnitt:  Haftung und Sicherstellung

Allgemein

Nach SVV gelten Art. 19 und 20 HFG nur fiir klinische Versuche, weshalb der betreffende Abschnitt in
der HFV 2 zu streichen ist. HUG und santésuisse verweisen generell auf ihre Beurteilungen zu den
entsprechenden Bestimmungen der HFV 1.

Art. 10 Ausnahmen von der Haftpflicht
Fiir VD muss explizit festgehalten werden, dass auch beim Vorliegen von Ausnahmen von der
Haftung nach Art. 19 HFG die lblichen Haftungsnormen der allgemeinen Rechtsordnung anwendbar
sind.
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IDS weist darauf hin, dass nicht nur korperliche Schadigungen, sondern auch Schaden infolge
unberechtigter Veroffentlichungen von Personendaten entstehen kodnnen. Die vorgesehene
Haftungsregelung und namentlich Abs. 1 lit. a wird diesem Umstand nicht gerecht. UniGE fordert,
dass Abs. 1 durch die aktuell geltende Regelung von Art. 7 der Verordnung Uber klinische Versuche
ersetzt wird. USZ fragt bezliglich lit. a und b nach, wer das Vorliegen der dort vorgesehenen Kriterien
beurteilt. SPO beantragt die Streichung von lit. b, da nicht das Mass des Schadens, sondern allein die
Kausalitat relevant ist. Nach BE, UniGE, SPO und EFS ist lit. c zu streichen; SBK und SVBG weisen
hierzu auf die Schwierigkeiten hinsichtlich Beweispflicht sowie fiir den Fall, wo den Anweisungen der
Priifperson aus berechtigten Griinden zuwidergehandelt wird, hin.

Nach SPO ist Abs. 2 ersatzlos zu streichen.

Art. 11 Sicherstellung

UniGE verlangt, dass die Ausnahmen der Projekte der Kategorie A von der Sicherstellungspflicht zu
streichen sind. Dementsprechend sind auch Deckungssummen fiir diese Projekte in Abs. 2
festzulegen.

BA und Uni BA kritisieren mit Blick auf allfdllige Spatfolgen, dass die Nachhaftungsfrist in Abs. 3 auf 3
Jahre verkiirzt wird.

2. Abschnitt: Bewilligungsverfahren

Art. 12 Prifbereiche

Die Bestimmung stosst mehrheitlich auf Zustimmung. Fiir HKBB und Interpharma ist jedoch
sicherzustellen, dass bei klinischen Versuchen, welche mit der Entnahme von biologischem Material
bzw. der Erhebung von gesundheitsbezogenen Personendaten verbunden sind, keine Duplizierung
des Verfahrens in Bezug auf die Einreichung der Unterlagen erfolgt. SCTO, SNF und CTC ZH
bemerken, dass die Bestimmung keinen Bezug auf das wissenschaftliche Sekretariat nimmt; teilweise
wird eine entsprechende Prazisierung verlangt.

Grundsatzlich ablehnend &dussert sich Uni NE Recht: Indem die vorliegende Bestimmung in jeweils
leicht modifizierter Form in den weiteren Kapiteln der Verordnungen 1 und 2 wiederkehre, resultiere
ein Konfusionspotential, weshalb das Zusammenfiihren der beiden Verordnungen verlangt wird.
Zudem sei die Aufgabe der Ethikkommissionen, den Schutz der teilnehmenden Personen zu
gewadhrleisten, auf Verordnungsstufe zu wiederholen. Angeregt wird schliesslich, die abschliessenden
Prifbereiche der Ethikkommissionen genauer zu bezeichnen. Ebenfalls ablehnend &dussert sich BA,
welche integral auf die Stellungnahme zu Art. 27 HFV 1 verweist.

Bst. a: SNF regt im Sinne der Nutzerfreundlichkeit eine einheitliche Frist fiir die Priifung der
Vollstandigkeit der Gesuchsunterlagen an.

Bst. ¢: CTU VD fragt, ob unter dem Begriff der teilnehmenden Personen die Forscherinnen und
Forscher oder die Versuchspersonen (,sujet de recherche”) gemeint seien. medservice moniert, bei
Entnahme- bzw. Erhebungsmassnahmen kénne die wissenschaftliche Qualitat nicht beurteilt werden.
Beziiglich der Buchstaben f—g wird auf die Stellungnahme zu Art. 4 HFV 2 verwiesen.

Bst. f und h: SAKK verlangt, die Kriterien fiir die fachliche Qualifikation bzw. dessen Nachweis seien
genauer zu spezifizieren.

Bst. i: Klin Path USZ und SAKK regen an, nur die Hauptfinanzierungsquelle anzugeben.

Art. 13 Gesuch
Absatz 1
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SCTO und CTC verlangen eine Definition des Begriffs der Projektleitung, insbesondere mit Blick auf
die Rolle des Sponsors gemadss Artikel 15. Uni NE Recht verweist beziiglich der Rolle des Sponsors bei
der Gesuchseinreichung auf die Bemerkungen zu Artikel 28 HFV 1. Der verantwortliche Forscher sei
»ad personam” zu bezeichnen. Im Ubrigen sei der Begriff ,Projektleitung” durch ,Forscher zu
ersetzen.

Absatz 2

HKBB, Interpharma und FfL regen an, dass weitergehende Gesuchsunterlagen im Interesse der
Rechtssicherheit und der Verfahrenseffizienz nur angefordert werden diirfen, soweit diese zum
Schutz der teilnehmenden Personen zwingend notwendig seien, wobei die Ethikkommission das
Verhaltnismassigkeitsprinzip beachten miisse.

Art. 14 Verfahren und Fristen

Absatz 1

SGCI und Vips regen an, dass die Ethikkommission den Eingang des Gesuchs spatestens innert 6 Tage
bestatigt und dabei offensichtliche oder formale Mangel in den Unterlagen mitteilt. Auch CTC ZH
verlangt eine Frist fiir das wissenschaftliche Sekretariat.

Absatz 2

Grossmehrheitlich stiess die nach Kategorien differenzierte Fristenregelung auf Ablehnung. Gefordert
wird stattdessen eine einheitliche Frist von 30 Tagen (AG, BE, TG, AGEK, CTU VD, SAMW, SCTO, CTU
Lausanne, Uni NE Recht). ZH verweist auf die ablehnende Stellungnahme zu Artikel 29 HFV 1.
Demgegeniiber beflirwortet HKBB eine kiirzere Frist fiir klinische Versuche der Kategorie A. Zudem
wird ein Hinweis auf die Fristobergrenze von 60 Tagen ab Eingang des Gesuchs sowie auf die
Mitteilungspflicht der Ethikkommissionen an das Heilmittelinstitut gefordert. Interpharma verweist
auf die Stellungnahmen zu Artikel 29 und 36 HFV 1.

Art. 15 Multizentrische Forschungsprojekte

CTC ZH fragt, ob es nicht in jedem Fall eine Person brauche, welche die Gesamtverantwortung im
Sinne eines Sponsors trage, bzw. ob die Projektleitung gleichzeitig die Rolle des Sponsors Gibernehme,
wenn kein solcher bestimmt sei. CTU Lausanne verlangt, dass der Begriff ,,commission directrice”
durch ,commission d'éthique directrice” ersetzt werde. Verschiedene Stellungnahmen kritisieren,
dass die Ortliche Zustandigkeit bei Bevolkerungsbefragungen bzw. Registern unklar sei, und
verlangen teilweise eine entsprechende Préazisierung (SG, fors, PedNet, SCTO, SAKK, Klin Path USZ,
Unil). Gemadss SAKK sollte der Sponsor bestimmen kénnen, wo das Gesuch eingereicht werde. Fur
HKBB stiftet die Bestimmung Verwirrung, weshalb verschiedene Anpassungen bezliglich der
Fristobergrenze, des Beginns des Fristenlaufs und dem Zeitpunkt der Gesuchseinreichung bei den
lokalen Ethikkommissionen gefordert werden. Zudem sei ein zentrales Portal fiir die Einreichung
vorzusehen. Schliesslich wird die Beibehaltung von kiirzeren Bearbeitungsfristen fir
Forschungsprojekte der Kategorie A verlangt. Auch medservice verlangt bei Absatz 3 kiirzere und
nach Kategorieneinteilung gegliederte Fristen. TG und CTC ZH fordern demgegeniiber eine
einheitliche Frist von 30 Tagen. Interpharma, SGCI, Vips verweisen auf die Stellungnahme zu Artikel
30 HFV 1.

Art. 16 Nachtraglich hinzukommende Durchfiihrungsorte
Fir verschiedene Teilnehmende ist die Zustandigkeit der Ethikkommission unklar, weshalb teilweise
eine Prazisierung gefordert wird (CTU BE, CTU SG, SCTO, CTC ZH). Gemadss Klin Path USZ sollte eine

Delegation an weitere Durchfilhrungsorte ermdéglicht werden. medservice verweist auf die
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Stellungnahme zu Artikel 15. SGCI und Vips schlagen eine Anpassung der Bestimmung analog zu
ihrem Vorschlag zu Artikel 31 HFV 1 vor.

Art. 17 Anderungen

Gemiss CTC ZH sollten alle wesentlichen Anderungen im selben Verfahren durch die
Ethikkommission bewilligt werden, eine entsprechende Klarstellung in Ziffer 3.2.12 der
Erlduterungen sei daher erforderlich. SCTO und CTU SG méchten den Verweis in Absatz 3 auf Artikel
14 prazisieren (Absatz 1 und 3). Uni NE Recht verweist beziiglich Absatz 2 auf die Bemerkungen zu
Artikel 29 HFV 1 und 14 HFV 2.

3. Abschnitt: Meldungen und Berichterstattung
Art. 18 Meldung von Schutzmassnahmen
SCTO fordert, dass nur neue Schutzmassnahmen zu melden seien.

Art. 19 Schwerwiegende unerwartete Ereignisse

CTU GE und HUG GE fordern eine Abschwachung der Meldepflicht bei nicht klinischen Versuchen. FfL
schldgt eine Umformulierung von Abs. 1 vor und fordert eine Unterscheidung zwischen Observations-
und Interventionsstudien. Klin Path UZH findet eine Unterbrechung des Projektes in Folge eines SAE
unverhaltnismassig. PH CH fordert die ersatzlose Streichung des Satzteiles ,,oder die durchgefiihrte
Erhebung personenbezogener Personendaten”. SCTO, CTC ZH und UZH fordern, die internationalen
gebrduchlichen Definitionen fiir Ereignisse bei klinischen Versuchen zu gebrauchen und diese im
Anhang aufzufiihren. Uni GE Medicine und Uni GE-IEB fordern die Meldung aller auftretenden SAEs.

Art. 20 Meldung und Berichterstattung bei Abschluss und Abbruch des Forschungsprojekts

BA fordert die Meldung des Abbruchs eines Forschungsprojekts innerhalb von 15 Tagen; die Angabe
der Griinde fiir den Abbruch fordern auch SBK und SVBG. HKBB, medservice, SAKK und Interpharma
hinterfragen die Praktikabilitdt des Schlussberichtes innerhalb eines Jahres insbesondere fiir
Biobanken. SGCI und Vips verweisen auf die Stellungnahme zu Art. 41 HFV 1.

Art. 21 Sponsor

Mehrere Teilnehmende beurteilen die Rollenverteilung zwischen Projektleitung und Sponsor als
unklar (CTC ZH, DekMedUnibe, Insel, Uni BE, SCTO). CTU SG fragt, ob der Verweis auf Artikel 2
Buchstabe d HFV 1 beziglich der Verantwortlichkeit des Sponsors korrekt sei. SBK/ASI und SVBG
erachten es mit Blick auf Forschungsprojekte von Studierenden als hilfreich, wenn eine
Bildungsinstitution als Sponsor Gesuche einreichen kénnte. Demgegeniiber lehnen Uni GE Medicine
und Uni GE-IEB die Gesuchseinreichung durch einen Sponsor grundsatzlich ab, weil nur die
Projektleitung mit der Ethikkommission in Verbindung treten sollte. Auch fiir CTU VD und HUG GE
besteht neben der Projektleitung kein Raum mehr fiir einen Sponsor, weshalb die Bestimmung zu
streichen sei.

4.2.3 3. Kapitel: Weiterverwendung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen
Personendaten fiir die Forschung

1. Abschnitt: Aligemeine Bestimmungen
Art. 22 Weiterverwendung
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Fiir BFH sollte die Weiterverwendung von Proben oder Daten aus diagnostischen Massnahmen ohne
nachtragliche Einwilligung méglich sein. CSST wiinscht eine Erganzung, wonach die Verschlisselung
nach Moglichkeit der Anonymisierung vorgezogen werden solle. Fiir Klin Path USZ muss sichergestellt
sein, dass Proben aus Archiven auch ohne nachtragliche Einwilligung ausgewertet werden diirfen.
medservice stellt Diskrepanzen zwischen der Norm und dem Erlduternden Bericht fest, daneben sei
unklar, wie biologisches Material korrekt aufzubewahren sei und wer das konktrolliere. USZ vermisst
eine Regelung zur Biobankenforschung. Uni Ba Klin Forsch versteht die Bestimmung dergestalt, dass
die Aufbewahrung von Material ohne konkreten Forschungsbezug nicht als Weiterverwendung zu
betrachten sei.

Art. 23 Anonymisierung

BA fordert die Streichung des Satzteiles, wonach die Wiederherstellung des Personenbezuges nur
»mit unverhaltnismassigem Aufwand” verunmaoglicht sein muss. BFH dagegen mdchte, dass auf die
Léschung von Jahrgang und Geschlecht verzichtet werden darf. Ahnlich verlangt fors die geografische
Verfolgbarkeit der Individuen. Fiir SCTO und UZH sollte die Begrifflichkeit prazisiert werden, auch fors
wiinscht eine Klarstellung, was unter ,unverhdltnismassigem Aufwand” zu verstehen sei. PH CH
verlangt die Klarstellung, dass Forschung mit anonymisierten Daten nicht dem HFG unterliegt.

Art. 24 Verschliisselung

DekMedUniBe, SCTO, Uni BA, Uni BE und Insel verlangen, dass der Schliissel auch vom
verantwortlichen Priifer eingesehen werden diirfe. Fir HUG GE und UZH sollte die Begrifflichkeit
prazisiert werden.

Art. 25 Voraussetzungen fiir die Entschliisselung

SCTO und FSP fragen, wer liber das Vorliegen der Griinde fiir die Entschliisselung entscheidet. Uni BA
und Uni Ba Klin Forsch wollen die Moglichkeit der Entschliisselung eréffnen, wenn ein im Gesuch
prazise umschriebenes Ereignis eintritt; NICER und PH CH dann, wenn nur so eine wichtige
Forschungsfrage geklart werden kann.

2. Abschnitt: Aufklarung und Einwilligung beziehungsweise Information

Art. 26 Aufklirung und Einwilligung zur Weiterverwendung von biologischem Material und
genetischen Personendaten fiir ein Forschungsprojekt in unverschliisselter Form

Fiir medservice bestehen eine Reihe von Inkonsistenzen in der Bestimmung.

Abs. 1

Verschiedene Teilnehmende fordern, dass immer miindlich und schriftlich aufgeklart werden miisse
(BA, AGEK, HUG GE, SCTO, SG, Uni GE Medicine, Uni GE-IEB, UZH, ZH). Bst. g: FfL fordert die
ersatzlose Streichung.

Art. 27 Aufkldrung und Einwilligung zur Weiterverwendung von biologischem Material und
genetischen Personendaten zu Forschungszwecken in verschliisselter Form

Uni Ba Klin Forsch ist unklar, ob eine Routineaufbewahrung als Weiterverwendung gilt. BA verweist
auf seine Stellungnahme zu Artikel 26 Absatz 1. eh wiinscht die Ergdnzung eines Artikels, wonach
eine entsprechende Unterstiitzung fiir Menschen mit Behinderung vorgesehen werden kann. Die
Bestimmung ist im Hinblick auf miindliche und schriftliche Aufklarung und Einwilligung fiir ZH und
SCTO undeutlich.
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Art. 28 Information iiber die beabsichtigte Anonymisierung von biologischem Material und
genetischen Personendaten zu Forschungszwecken

Uni NE Recht sieht die Bestimmung im Widerspruch Artikel 8 DSG. BA verweist auf seine
Stellungnahme zu Artikel 26 Absatz 1. eh wiinscht die Ergdnzung eines Artikels, wonach eine
entsprechende Unterstiitzung fiir Menschen mit Behinderung vorgesehen werden kann. Die
Bestimmung ist im Hinblick auf miindliche und schriftliche Aufklarung und Einwilligung fir ZH, HUG
GE, SCTO und UZH undeutlich.

Art. 29 Aufklirung und Einwilligung zur Weiterverwendung von nichtgenetischen
gesundheitsbezogenen Personendaten zu Forschungszwecken in unverschliisselter Form

BA verweist auf seine Stellungnahme zu Artikel 26 Absatz 1. eh wiinscht die Ergdnzung eines Artikels,
wonach eine entsprechende Unterstiitzung fiir Menschen mit Behinderung vorgesehen werden
kann. NICER verlangt die Méglichkeit, von der schriftlichen Einwilligung absehen zu kénnen, wenn sie
unverhaltnismassig schwierig zu erlangen ware oder das Forschungsinteresse gegeniiber dem der
betroffenen Person liberwiegt; dhnlich auch PH CH. Die Bestimmung ist im Hinblick auf miindliche
und schriftliche Aufklarung und Einwilligung fiir ZH, HUG GE, SCTO und UZH undeutlich.

Art. 30 Information iiber die beabsichtigte Weiterverwendung von nichtgenetischen
gesundheitsbezogenen Personendaten zu Forschungszwecken in verschliisselter Form

BA verweist auf seine Stellungnahme zu Artikel 26 Absatz 1. eh wiinscht die Ergdnzung eines Artikels,
wonach eine entsprechende Unterstiitzung fiir Menschen mit Behinderung vorgesehen werden
kann. Die Bestimmung ist im Hinblick auf miindliche und schriftliche Aufklarung und Einwilligung fir
HUG GE, SCTO und UZH undeutlich.

3. Abschnitt: Bewilligungsverfahren sowie Meldepflichten fiir Forschungsprojekte mit biologischem
Material und gesundheitsbezogenen Personendaten

Art. 31 Priifbereiche

Die Bestimmung stosst grundsatzlich auf Zustimmung. CTC ZH fallt auf, dass in dieser Verordnung
kein Bezug genommen wird auf das wissenschaftliche Sekretariat und fordert, dessen Rolle im
Bewilligungsverfahren zu klaren und eine Frist fir die Vorprifung der Gesuchsunterlagen
festzulegen. Gen Suisse weist darauf hin, dass die Ethikkommissionen in der Regel bereits die
Entnahme von biologischem Material bzw. die Erhebung von gesundheitsbezogenen Personendaten
gepriift haben. Deshalb sei in einem Zusatz klarzustellen, dass diese Aspekte im Rahmen der
Bewilligung fiir die Weiterverwendung nicht erneut gepriift werden miissen. HKBB kritisiert, dass
Artikel 31 und 35 relativ stark von einander abweichen. Unterscheidungen rechtfertigten sich nur,
soweit das Gesetz unterschiedliche Voraussetzungen nenne (wie z.B. die Priifung der Griinde in Art.
34 HFG). Dies sollte auch beziiglich der einzureichenden Unterlagen gemass Anhang 2 beachtet
werden. Gemass Klin Path USZ kénnen die Buchstaben d-f entfallen, da die Organisationsstrukturen
in der Pathologie eine Eignung als vorausgesetzt bedingen. SCTO fragt, ob die Ethikkommissionen
nicht auch die berufliche Qualifikation des Gesuchstellers priifen miissen.

Art. 32 Gesuch

Die Bestimmung stosst auf geteilte Meinungen. Uni NE Recht regt die Streichung der Bestimmung an,
sofern ihrem Vorschlag gefolgt wird, HFV 1 und HFV 2 zu vereinigen. Es sei ausreichend, das
Kontrollverfahren vor der Ethikkommission in genereller Weise zu regeln; die Besonderheiten

konnten dann kapitelweise und mit Blick auf die jeweilige Forschungsart ergdnzt werden. Artikel 32
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erscheine demgegeniiber kompliziert und es fehle die Systematik. CTC ZH verlangt, dass die Rolle des
wissenschaftlichen Sekretariats im Priifverfahren spezifiziert und eine Bearbeitungsfrist festgelegt
wird.

Absatz 1

Keine Stellungnahme eingegangen.

Absatz 2

SGCI, Vips befiirworten die Bestimmung, halten aber gleichzeitig fest, dass die Ethikkommissionen
bei der Nachforderung zusatzlicher Unterlagen an das Verhadltnismassigkeitsprinzip gebunden seien.
Dementsprechend verlangen sie eine Prazisierung. HKBB und Interpharma verweisen auf ihre
Stellungnahmen zu Art. 13 Absatz 2 HFV 2.

Art. 33 Verfahren und Fristen

Absatz 1

SGCI und Vips verlangen, dass die zustdndige Ethikkommission der Projektleitung nach spatestens
sechs Tagen den Eingang des Gesuchs bestatigt und ihr dabei offensichtliche formale Mangel mitteilt.
Zur Begriindung des Antrages wird auf die Stellungnahme zu Artikel 7 HFV 1 verwiesen. Auch
Interpharma und medservice verweisen auf ihre Stellungnahmen zu Artikel 14 und 15 HFV 2. CTC ZH
verlangt die Festlegung einer Bearbeitungsfrist fiir das wissenschaftliche Sekretariat.

Absatz 2

HKBB und Interpharma weisen darauf hin, dass die Ethikkommissionen in der Regel bereits die
Entnahme von biologischem Material bzw. die Erhebung von gesundheitsbezogenen Personendaten
gepriift haben. Die Priifbereiche im Bewilligungsverfahren fiir die Weiterverwendung seien
entsprechend eingeschrankt. Deshalb sei eine kiirzere Frist von 20 Tagen vorzusehen. Demgegeniiber
befiirwortet SCTO eine einheitliche Frist von 30 Tagen.

Absatz 3

Keine Stellungnahme eingegangen.

Absatz 4

HKBB und Interpharma kritisieren die Frist von 45 Tagen als zu lang firr die Bewilligung von
multizentrischen Forschungsprojekten fiir die Weiterverwendung von biologischem Material oder
Personendaten (Art. 33 Abs. 4i.V.m. Art. 15 bzw. 16 HFV 2). Angemessen sei eine Frist von hochstens
30 Tagen.

Art. 34 Meldepflichten

CTC ZH fordert die Definition von ,wesentlichen Anpassungen”. CTU Bern, CTU VD und SCTO
verlangen, dass auch hier wesentliche Anpassungen gemeldet werden miissen. Uni GE Medicine und
Uni GE-IEB fordern, dass auch in diesen Forschungsbereichen schwerwiegende unerwartete
Ereignisse der Ethikkommission gemeldet werden miissen.

4. Abschnitt: Bewilligungsverfahren sowie Meldepflichten fiir die Weiterverwendung von
biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten fiir die Forschung bei fehlender
Einwilligung und Information.

Allgemeines

Die Bestimmungen zum Bewilligungsverfahren fiir die Weiterverwendung von biologischem Material

oder Personendaten bei fehlender Einwilligung bzw. Information (vgl. Art. 34 HFG) stiessen auf

grundsatzliche Zustimmung. Nur BA kritisiert die Ausnahmebewilligung als unhaltbar. Demgegentiber
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erwartet CSST, dass die aus ihrer Sicht relativ liberale Regelung in Artikel 34 HFG nicht auf
Verordnungsstufe eingeschrankt werde, insbesondere mit Blick auf die Weiterverwendung von
biologischem Material aus vergangenen Zeiten, wo weniger hohe Anforderungen an die Aufklarung
und Einwilligung gegolten hatten. Auch fiir Klin Path USZ ist sicherzustellen, dass derartiges
biologisches Material ohne nachtragliche Zustimmung der Patienten ausgewertet werden kénne. Tl
betont die Wichtigkeit eines moglichst unkomplizierten und zeitsparenden Bewilligungsverfahrens.
Fiir CTC ZH ist grundsatzlich unklar, was fiir Forschungsprojekte unter die Bestimmung fallen
konnten. Zudem falle auf, dass in dieser Verordnung kein Bezug genommen werde auf das
wissenschaftliche Sekretariat. Dessen Rolle im Bewilligungsverfahren sei zu klaren und eine Frist fir
die Vorpriifung der Gesuchsunterlagen festzulegen.

Art. 35 Priifbereiche

Gemass SCTO ist Buchstabe ¢ so zu erganzen, dass beim Transfer von biologischem Material von
einer o6ffentlichen Institution an einen kommerziellen Trager gepriift werde, ob es sich um einen
reinen Verkauf handle. Tl und BBS fordern, dass an Stelle bestimmter Personen in den Buchstaben e
und f nur die Nennung eines Personenkreises vorzuschreiben sei, weil sonst mit einer grossen Anzahl
an Mutationen zu rechnen sei. In diesem Zusammenhang schldgt Klin Path USZ vor, auf Funktionen
bzw. Funktionstrager abzustiitzen. medservice merkt an, die wissenschaftliche Qualitdt werde nicht
aufgefiihrt; dies im Unterschied zu den anderen Bestimmungen, welche die Prifkriterien
beschreiben. Unklar sei zudem, welche Aspekte in Bezug auf den Personenkreis gepriift werden, der
zur Weitergabe des biologischen Materials und der Personendaten berechtigt sei (Bst. e). Eine
weitere Unklarheit bestehe beziiglich der Uberpriifung der Eignung der Aufbewahrung gemiss
Buchstabe g: Wahrend in Ziffer 3.2.1. des Erlduternden Berichts dargelegt werde, die Aufbewahrung
von biologischem Material bzw. von gesundheitsbezogenen Personendaten unterliege nicht der
Kontrolle einer Ethikkommission, finde sich in Ziffer 3.3.13 die gegenteilige Aussage. Fraglich sei
zudem, wer die Aufbewahrung aufgrund welcher Grundlagen kontrollieren soll.

Art. 36 Gesuch
Interpharma verweist auf die Stellungnahme zu Artikel 13 HFV 2.

Art. 37 Verfahren und Fristen

CTC ZH verlangt in Absatz 1 die Festlegung einer Frist flir das wissenschaftliche Sekretariat. Gemadss
SGCI und Vips sollte die Ethikkommission der Projektleitung nach spatestens 6 Tagen den Eingang
des Gesuchs bestdtigen und ihr offensichtliche formale Méngel in den eingereichten Unterlagen
mitteilen, weshalb sie eine entsprechende Anderung fordern. Zur Begriindung wird auf die
Stellungnahme zu Artikel 7 HFV 1 verwiesen. Interpharma und medservice verweisen auf die
Stellungnahme zu Artikel 14 HFV 2.

Art. 38 Bewilligung

Gemdss CTC ZH missen die Ethikkommissionen (berpriifen, ob biologisches Material
beziehungsweise gesundheitsbezogene Personendaten nicht an einen kommerziellen
Forschungspartner verkauft werden; Buchstabe a sei entsprechend zu ergdanzen. Zudem sei unklar,
welches Formular in welchem Format und mit welchen Inhalten zu verwenden sei. Klin Path USZ
verlangt, dass die Bewilligung Funktionen oder Funktionstrager benennen sollte (Bst. c-f).

Art. 39 Meldungen
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Keine Stellungnahme eingegangen.

4.2.4 4. Kapitel: Forschungsprojekte an verstorbenen Personen

Art. 40 Prifbereiche

VKS weist auf die Vorgabe in Artikel 36 HFG hin, wonach auch bei Forschungsprojekten an
Verstorbenen eine Einwilligung vorliegen miisse. Das Verordnungsrecht enthalte jedoch keine
diesbeziiglichen Ausfiihrungsbestimmungen — dies im Gegensatz etwa zu Forschungsprojekten an
Embryonen oder Totgeburten gemdass dem 5. Kapitel. Entsprechend sei eine Erganzung des 4.
Kapitels erforderlich. CTC ZH fallt auf, dass in dieser Verordnung kein Bezug genommen wird auf das
wissenschaftliche Sekretariat und fordert, dessen Rolle im Bewilligungsverfahren zu klaren und eine
Frist fur die Vorprifung der Gesuchsunterlagen festzulegen. Uni GE Medicine bemerkt, dass im
franzosischsprachigen Text von Buchstabe d statt von "implication" besser von "inclusion"
gesprochen werden sollte. Fiir SG wiére es wiinschenswert, in Buchstabe e eine klare Definition des
Begriffs "biologisches Material" einzufiigen. Fiir FSP ist es nicht nachvollziehbar, weshalb in
Buchstabe f die Einhaltung des Kommerzialisierungsverbotes gemdss Artikel 9 HFG explizit erwadhnt
wird, wahrend dies im Zusammenhang mit den anderen Projekten mit biologischem Material nicht
der Fall sei. Klin Path USZ verlangt die Streichung des Priifpunktes in Buchstabe h ("die Eignung der
Infrastrukturen am Durchfiihrungsort"), da die Organisationsstrukturen in der Pathologie eine
Eignung als vorausgesetzt bedingen.

Art. 41 Gesuch
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 42 Verfahren und Fristen

SGCI und Vips regen zu Absatz 1 an, dass die Ethikkommission den Eingang des Gesuchs spatestens 6
Tage nach dessen Eingang bestatigt und dabei offensichtliche oder formale Mangel in den
Unterlagen mitteilt. Auch CTC ZH verlangt eine Frist fiir das wissenschaftliche Sekretariat.

Die abgestufte Fristenregelung gemass Absatz 2 stiess auf Kritik. So fordert CTU VD eine einheitliche
Frist von 30 Tagen fiir alle Arten von Forschungsprojekten mit Verstorbenen. Demgegeniiber regt Uni
Ba Klin Forsch an, die Frist von 30 Tagen bei Verstorbenen, die kiinstlich beatmet werden, aus
Kostengriinden zu kiirzen. Fiir Klin Path USZ sollte Absatz 4 dahingehend gedndert werden, dass eine
Delegation an andere Orte oder internationale Einrichtungen ohne erneutes Verfahren maoglich ist.
Interpharma verweist auf ihre Stellungnahme zu Artikel 14 und 15 HFV 2.

Art. 43 Meldungen
SCTO und CTC SG fordern eine Definition von , wesentlichen Anpassungen”.

4.2.5, 5. Kapitel: Forschung an Embryonen und Féten aus Schwangerschaftsabbriichen und
Spontanaborten einschliesslich Totgeburten

Art. 44 Aufkldrung und Einwilligung

SHV und SVBG begriissen die Bestimmung. Uni GE Medicine und HUG GE verlangen eine deutlichere
Kldarung der Rechte der schwangeren Frau und ihres Partners. SCTO fragt, wie fremdsprachige
Personen aufgeklart werden. FSP fordert einen Verweis auf die Ausnahmen von der Schriftlichkeit.

Art. 45 Prifbereiche
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SCTO fragt, weshalb nicht immer dieselbe Reihenfolge der zu prifenden Elemente in den
verschiedenen Bestimmungen zu den Priifbereichen eingehalten werde. Klin Path USZ verlangt die
Streichung des Prifpunktes gemdass Buchstabe h (,die Eignung der Infrastrukturen am
Durchfiihrungsort”), da die Organisationsstrukturen in der Pathologie eine Eignung als vorausgesetzt
bedingen.

Art. 46 Gesuch
CTC ZH verlangt, dass eine Bearbeitungsfrist fiir das wissenschaftliche Sekretariat gesetzt werde.

Art. 47 Verfahren und Fristen
Keine Stellungnahme eingegangen.

Art. 48 Meldungen
CTC ZH und CTC SG fordern eine Definition von , wesentlichen Anpassungen”.

4.2.6 6. Kapitel: Schlussbestimmungen
Art. 49-50
Keine Stellungnahme eingegangen.

Anhdnge
UniNE Recht schldgt vor, die Anhdnge ganz aus der Verordnung zu entfernen und diese bei der
Koordinationsstelle zu fiihren.

Anhang 2

Fir die Punkte 1.5, 10, 2.8, 4.6, 4.10, 5.7, 5.11, 6.7 fordert CTU VD die Nennung der
Vertragsvereinbarung inklusive finanzieller Entschadigung der am Projekt Beteiligten.

1.8: CTC ZH fordert zusatzlich einen Nachweis der GCP-Kenntnisse und Weiterbildungen

Tl und BBS fordern die Streichung folgender Ziffern: 2.2, 3.2, 3.3. Fiir die Ziffern 3.6 und 3.7 verlangen
Tl und BBS die Bezeichnung des Personenkreises statt der einzelnen Personen. KMU Forum fordert
eine Redimensionierung der Gesuchsunterlagen an die Ethikkommissionen, insbesondere der
Punkte: 1.10, 2.8, 4.10, 5.11 und 6.7.
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4.3 Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz (OV-HFG)

4.3.1 Kapitel: Ethikkommission

Allgemein

Die bezweckte Professionalisierung und Standardisierung der Arbeit der Ethikkommissionen wird im
Grundsatz von BE, LU, BS, BL, NW, UR, FR, VS, JU und AGEK begriisst, ebenso die weiterhin gegebene
Moglichkeit der Regionalisierung der EK (NW, OW, UR, LU, SH). Die vorgeschlagenen Regelungen
entsprechen fiir BL und VS den aktuellen Gegebenheiten in ihren Ethikkommissionen. Fir
interpharma, Vips und scienceind sind die Bestimmungen der OV HFG noch konsequenter auf die
Forderung der Professionalitat der Ethikkommissionen auszurichten. Al dagegen moniert, dass die
Anforderungen namentlich fiir kleinere Kantone generell zu hoch sind. Fiir einige Kantone (etwa ZG,
BL, GR, TG, JU) ist die Regulierungsdichte zu hoch bzw. wurde ein verhdltnismassiger Mittelweg
zwischen Uberregulierung und Harmonisierung nicht gefunden. Al, BL, JU, LU, NW, OW, ZG, GR und
GDK beurteilen die vorgeschlagenen organisationsrechtlichen Bestimmungen als einen starken
Eingriff in die kant. Organisationsautonomie. Nahezu alle Kantone sowie GDK kritisieren, dass die
Auswirkungen der  neuen Humanforschungsgesetzgebung, namentlich auch die
Aufgabeniibertragung von Swissmedic auf die Ethikkommissionen, im erlduternden Bericht nicht
ausreichend dargestellt werden. SO begriisst eingedenk der Mehraufwendungen fiir die Kantone die
Aufgabenentflechtung zwischen Swissmedic und den Ethikkommissionen. Eine grosse Mehrheit der
Kantone schliesslich fordert eine angemessene Ubergangsfrist, um Ethikkommissionen nach den
neuen Anforderungen implementieren zu kénnen.

Art.1 Zusammensetzung

Abs. 1

AGEK, IDS, USZ und SCTO verlangen, dass lediglich das Fachwissen der einzelnen Disziplinen in der
Kommission vertreten sein muss, da ein Mitglied auch mehrere Bereiche abdecken kann. Fiir BS ist
die Aufzahlung zu kompliziert, und namentlich einige Kantone befiirchten, dass die zwingende
Vertretung einzelner Fachbereiche (z.B. Datenschutz, Psychologie) zu einer unnétigen Vergrosserung
der Kommissionen fiihrt. Tl, NE, KAV, IDS, HKBB wiinschen die Vorgabe einer Mindestgrosse der EK.
Zu den vorgeschlagenen einzelnen Fachbereichen wurden vielfiltige Anregungen vorgebracht: in
zahlreichen Stellungnahmen (FR, JU, ZH, SG, LU, UR, NW, OW, ZG, GR, TI, BS, BL, AG, Al, BE, VS, KAV,
AGEK, GDK, SNF, SAMW, PedNet, SCTO, KMU, USB, Uni BA Klin Forsch, SGP) wird verlangt, dass der
Datenschutz durch die rechtskundige Person eingebracht werden kann; teilweise wird vorgeschlagen,
die Vertretung der Psychologie mit der Psychiatrie zusammenzufiihren (JU, ZH, SG, UR, NW, BS, VS,
AGEK); Al, LU, UR, OW, ZG, FR, GR, SO und BL sowie GDK monieren, dass eine Vertretung der
Psychologie nicht sinnvoll ist, da bisher keine Projekte zu beurteilen waren. Nach SCTO soll die
Psychologie zugunsten der Soziologie gestrichen werden, wogegen FSP die explizite Nennung der
Psychologie begriisst. TG regt die Streichung der Pharmakologie an, wahrend SCTO und HUG die
Pharmazeutische Medizin anstelle von Pharmakologie und Pharmazie bzw. die Ergdnzung mit
Toxikologie wiinscht. Fiir SHV und SVBG fehlen Gyndkologie/Geburtshilfe, KMU, Insel (und weitere
Bereiche der UniBE) schlagen die Erganzung der Liste mit den Bereichen Biologie/Genetik vor, und
SNF wiinscht die Aufnahme des Bereichs Versorgung. Nach Insel und UniBEDekMed sollte die
"biomedizinische Forschung" vertreten sein, wahrend physioswiss und FHBE den Ersatz der Pflege
durch "nicht-med. Gesundheitsberufe" oder "Gesundheitswissenschaften" vorschlagen. Das Fehlen
der Sozialwissenschaften monieren VD, SAMW, SNF, IDS, FORS, UniLA, SGP und PedNet, fiir IDS fehlt

zudem der Bereich public health und fiir SAKK sowie USZ Klin Path der Kompetenzbereich
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Studienmethodik. Umgekehrt schlagt BA angesichts der Aufgaben der Ethikkommissionen den
Verzicht auf den Bereich Ethik und — zur Gewahrleistung der Unbefangenheit — die Besetzung
vorrangig mit Nicht-Naturwissenschaftlern vor. Auch EFS moniert, dass die naturwissenschaftlich-
biomedizinischen Berufe Uberwiegen. Fiir VS, SBK, SVBG, USZ und EFS ist eine Vertretung der
Betroffenen bzw. Patienten notwendig.

Abs. 2

TG wiinscht das Erfordernis der Ausgewogenheit betreffend Alter, wahrend CTU GE die
Ausgewogenheit betreffend Berufsgruppen streichen will.

Abs. 3

Das Erfordernis, dass in der EK Kenntnisse Uiber die jeweiligen lokalen Gegebenheiten vorhanden sein
missen, ist nach SH und BS zu mildern bzw. zu streichen.

Abs. 4

Fehlende Kompetenzen sollten fiir FfL primar durch Riickgriff auf bestehende Expertise z.B. des
Nationalfonds oder bei den Akademien beschafft werden.

Art. 2 Anforderungen an die Mitglieder

Abs. 1

SH, SAAK, Insel und UniBE verlangen, dass ein schweizweites Ausbildungsangebot oder -konzept bzw.
die hierflir zustandige Stelle festgelegt wird. SAKK und USZ Klin Path verlangen dies auch fiir die bei
Swissmedic fiir die Prifung zustandigen Mitarbeitenden. Nach USZ, IDS und SCTO miissen die
Mitglieder aus den Bereichen Medizin und Pflege bzw. alle Mitglieder die fiir die Priifperson
erforderliche Ausbildung aufweisen kénnen.

Abs. 2

In zahlreichen Stellungnahmen wird gefordert, dass das Erfordernis der Forschungserfahrung
gestrichen oder zumindest eingeschrankt (z.B. auf Vertreter der Medizin) bzw. allgemein gemildert
wird, ansonsten die Auswahlmoglichkeit fiir potentielle Mitglieder zu stark eingeschrankt werde (ZH,
FR, JU, SG, LU, UR, NW, OW, ZG, GR, TI, BL, BS, GE, AG, Al, NE, VD, AGEK, GDK, KAV, USBKlinFo,
UniNE, FSP). Demgegeniiber sollen fiir VD, SAMW, SNF, SCTO, SGP, UnilA und PedNet auch
Mitglieder aus den Sozialwissenschaften Forschungserfahrung aufweisen missen.

Abs. 3

Etliche Anhoérungsteilnehmende beantragen die Streichung des Verbots, dass Mitarbeitende im
wissenschaftlichen Sekretariat gleichzeitig Mitglieder der Kommission sein diirfen (ZH, SG, LU, UR,
NW, OW, ZG, GR, BL, BS, AG, Al, VS, BE, JU, AGEK, GDK, SAMW, PedNet, interpharma, HKBB,
gensuisse) oder dieses zumindest zu liberdenken (FSP). SPO verlangt dagegen, weitere generelle
Unvereinbarkeitsgriinde vorzuschreiben. Al zieht die Funktion des Sekretariats in Zweifel.

Art. 3 Ausstand

SCTO schlagt vor, die im Verwaltungsrecht (ibliche Ausstandsregelung zu Gbernehmen. Nach SPO
sind konkrete Unvereinbarkeitsgriinde aufzufiihren und mit einer Sanktionsnorm zu belegen.
Santésuisse regt an, die "anderen Griinde" (Abs. 1 lit. ¢) ndher auszufiihren.

Art. 4 Ordentliches Verfahren

Abs. 1

Fiir SCTO, PedNet und UniGEMed geniigen fiir die Beschlussfahigkeit 5 anstelle von 7 Mitgliedern.
Abs. 3
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BS und Uni BS Klin Forsch erachten die Vorgaben zur Beschlussfassung als zu streng. Fur zahlreiche
Teilnehmende muss die Fachperson der Biostatistik nicht anwesend, sondern nur (z.B. im Rahmen
einer schriftlichen Stellungnahme) beteiligt oder mitwirkend sein sein (FR, JU, ZH, SG, LU, UR, NW,
OW, ZG, GR, T, BL, Al, BE, VS, KAV, AGEK, GDK, SCTO, USB, USZ). Fiir Tl genligt es, wenn nur eine
Person aus den Bereichen Ethik, Recht und Datenschutz anwesend ist. BS, AGEK, SAMW, SGP, PedNet
und Gen Suisse schlagen vor, dass die Fachpersonen der aufgefiihrten Bereiche nur beteiligt, aber
nicht zwingend bei der Beschlussfassung anwesend sein miissen. SAKK und USZ Klin Path gehen
davon aus, dass klinische Versuche in der Onkologie stets im schriftlichen Verfahren behandelt
werden.

Abs. 4

CTU LA verlangt, dass Beschliisse nur einstimmig getroffen werden diirfen, ansonsten lediglich eine
Empfehlung erfolgen darf.

Art. 5 Vereinfachtes Verfahren

Die vorgeschlagene Zuweisung der Fallgruppen in das vereinfachte und das Prasidialverfahren (Art. 6)
wird ganzlich (Al) oder infolge der Entscheidfrist von 20 Tagen (ZH, ZG, AGEK) als nicht miliztauglich
beurteilt. Unil schldgt vor, die Beurteilung bestimmter Projekte im vereinfachten Verfahren
(namentlich Forschung mit Gesundheitsdaten) an Subkommissionen der Fakultdten zu delegieren,
wobei letztere gegenliber der Ethikkommission berichterstattungspflichtig waren.

Abs. 1

Tl, LU, UR, NW und OW begriissen explizit die Moglichkeit, ein vereinfachtes Verfahren durchfiihren
zu konnen; es soll jedoch im Ermessen der Kommissionen bzw. des Prasidiums stehen, welche
Verfahren zur Anwendung kommen; die in der Verordnung vorgeschlagenen Kategorien kénnten
dabei als Richtlinien dienen. In einigen Stellungnahmen (ZH, SG, ZG, AGEK, SCTO, USZ, Interpharma,
HKBB, FfL) wird vorgeschlagen, samtliche oder zumindest einige der in Absatz 1 genannten
Fallkategorien (wie wesentliche Anderungen an bewilligten Projekten, Projekte mit verstorbenen
Personen sowie Projekte, die mit der Entnahme von Material oder der Erhebung von Personendaten
verbunden und der Kategorie A zugeteilt sind), nicht im vereinfachten, sondern im Prasidialverfahren
zu entscheiden. Tl und KAV verlangen, das klinische Versuche mit Arzneimitteln immer im
ordentlichen Verfahren zu beurteilen sind. CTU BE verlangt genauere Angaben zum Kriterium "keine
hohe Komplexitdt" nach Abs. 1 lit. a. BBS schldagt vor, Projekte nach Art. 34 HFG auch im
vereinfachten Verfahren beurteilen zu lassen.

Anstelle der vorgeschlagenen Dreierbesetzung erachten SG, ZG, AGEK und CTU ZH eine
Zweierbesetzung als geniigend.

Abs. 2

ZH und AGEK beantragen die Streichung dieser Vorschrift bzw. die Vorgabe des vereinfachten
Verfahrens fiir die Beurteilung von Anderungen als Leitethikkommission. BL, BS, SCTO, USZ sowie
(betreffend Anderungen) USB und Uni BS Klin Forsch schlagen vor, dass Multicenterstudien (SAKK,
Uni ZH Klin Path, interpharma, HKBB: solche mit tiefer Komplexitdt) nach Ermessen des Prasidiums
auch im vereinfachten Verfahren entschieden werden kénnen.

Abs. 3

Nach SCTO und KMU hat die Besetzung nach Sachverstand, nicht nach Personen zu erfolgen. SAMW,
SGP und PedNet schlagen vor, die Ausgestaltung des Spruchkorpers den Kommissionen zu
Uberlassen.

Abs. 5

49



AGEK fordert die Streichung des Rechts, dass ein Mitglied des Dreiergremiums die Durchfiihrung
eines ordentlichen Verfahrens verlangen kann.

Art. 6 Préasidialentscheid

Wie aus den Riickmeldungen zu Artikel 5 Absatz 1 hervorgeht, sollen einige der fiir das vereinfachte
Verfahren vorgesehenen Projektkategorien neu im Prasidialverfahren entschieden werden kénnen.
HUG verlangt, dass dies im Ermessen des Prasidiums liegen soll.

Dariiber hinaus muss nach SG, SAMW, SNF, SGP, PedNet und SCTO die Formulierung betreffend
offensichtlich unvollstidndige Gesuche in Abs. 1 lit. a neu formuliert oder aber gestrichen werden, da
die entsprechende Beurteilungskompetenz dem wissenschaftlichen Sekretariat zukommt. UniGeMed
schlagt vor, dass der Beschluss Uber die fehlende Zustandigkeit auch als Prasidialentscheid erfolgen
kann.

CTU BE verlangt die Streichung der in Abs. 2 festgeschriebenen Moglichkeit, ein vereinfachtes
Verfahren durchfiihren zu kénnen. CTU LA bemadngelt im Kontext des Prasidialverfahrens die
fehlende Rollendefinition des Prasidiums.

Art. 7 Aufbewahrungspflicht und Einsichtsrecht / Art. 8 Meldepflicht

JU, GE, NE, VD, IDS und SCTO beantragen, die kant. Aufsichtsbehorde ndaher zu umschreiben bzw. zu
bezeichnen. BS verlangt, dass die Aufbewahrungsfrist mit derjenigen nach Art. 48 HFV 1
Ubereinstimmt.

Weitere Punkte

SG, Tl, AGEK, KAV und SCTO schlagen vor, dass die Verantwortlichkeiten bzw. Kompetenzen des
wissenschaftlichen Sekretariats dem Grundsatz nach festgelegt werden. Die Normierung von
Mindestanforderungen hinsichtlich der im wissenschaftlichen Sekretariat tatigen Mitarbeitenden
sowie dessen Erreichbarkeit und Verfiigbarkeit verlangen ZH, SNF, HKBB und FfL.

Seitens einiger Kantone (LU, NW, OW, GR, BL, JU, GDK) wird gefordert, dass eine Finanzierung der
AGEK vorzusehen sei. Beziiglich der Ubernahme der Funktion als Leitethikkomission bei
Multizenterstudien verlangen VS und SBK, dass ein Turnus eingefiihrt wird. BE sowie Interpharma
verlangen, dass der Bundesrat Mindestzahlen von jahrlich zu beurteilenden Forschungsgesuchen
festlegt. BE und KAV fordern weiter die Einfiihrung schweizweit einheitlicher Gebiihren. SCTO und
USZ verlangen, dass eine Evaluation der Arbeit der Ethikkommissionen vorgegeben wird.

4.3.2 Kapitel: Koordinationsstelle

Art. 9 Koordinationsstelle

Mehrere Stellungnahmen haben zum Anliegen, dass die Koordinationsstelle von der
Arbeitsgemeinschaft der Ethikkommissionen (AGEK) gefiihrt wird, da die AGEK bereits heute
Koordinationsaufgaben iibernimmt und Empfehlungen zu einzelnen Aspekten der Entscheidpraxis
erarbeitet (HKBB, Interpharma, PedNet, SAMW, SCTO, SGP/SSP).

Verschiedene Anhérungsteilnehmer 3dussern sich zur Finanzierung der AGEK und der
Ethikkommissionen. BL, JU und NW fordern, dass die Finanzierung der AGEK in der Verordnung
festgehalten wird, und VS wirft die Frage nach einer verniinftigen (judicieux) Finanzierung der
Ethikkommissionen auf. KAV schliesslich fordert eine gesamtschweizerische Harmonisierung der
Gebuhren, um einen Wettbewerb unter den Ethikkommissionen auszuschliessen.

Abs. 2
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Zu den Aufgaben der Koordinationsstelle unter Abs. 2 werden ergdnzende Formulierungen
vorgeschlagen, insbesondere in Bezug auf die Aus- und Weiterbildung der Mitglieder der
Ethikkommissionen und die Qualitdtssicherung ihrer Arbeit (CTC ZH, SPOG, SCTO). Zwei
Stellungnahmen (TI, Uni NE Recht) verlangen eine Ausweitung der Zusammenarbeit und des
Informationsaustauschs auf internationaler Ebene. Dies betrifft sowohl die kompetenten Behorden
sowie offentliche Register.

4.3.3 Kapitel: Datenschutz

Art. 10 Schweigepflicht

SPOG stimmt der Bestimmung grundsatzlich zu und regt an, dass die Mitglieder der
Ethikkommissionen die eingereichten Dokumentationen in ihrer Gesamtheit ausschliesslich zur
Beurteilung einsehen und nicht zu anderen Zwecken weitergeben dirften. SG lehnt die Bestimmung
dagegen als eine unnétige Wiederholung von Artikel 57 HFG ab; die Schweigepflicht leite sich zudem
bereits aus dem Strafgesetzbuch sowie dem Datenschutzrecht ab.

Art. 11 Bekanntgabe von Personendaten

Die Regelung der Bekanntgabevoraussetzungen von Personendaten stiess auf Zustimmung mit
Vorbehalt von Detailfragen. So stellt sich fiir CTU SG die Frage, ob die betroffene Person die
Bekanntgabe von Daten verhindern kann. eh beantragt, dass die Beriicksichtigung der Bedirfnisse
von Menschen mit Behinderung bei der Information liber die Bekanntgabe von Personendaten
verbindlich vorgeschrieben wird. Schliesslich verlangt Uni NE, dass das Ausfiihrungsrecht den Begriff
der Vollzugsbehorde praziser definiert.

Abs. 2

CTU LA beantragt folgende Formulierung von Absatz 2 Bst. d: "die betroffene Form nach
angemessenen Bemiihungen unauffindbar ist ."

Art. 12 Weitergabe von vertraulichen Daten an auslédndische Stellen

Die Bestimmung stiess zwar mehrheitlich auf Zustimmung, jedoch wird allgemein eine prazisere
Formulierung verlangt (FR, BS, CTU LA). VKS beantragt die Streichung der Bestimmung. Interpharma,
Gen Suisse, HKBB, SAKK, SAKK-Triemli beantragen eine Erganzung, wonach im Empfangerstaat der
Datenschutz gewahrleistet sein muss.

Abs. 1

Nach Ansicht mehrerer Teilnehmer sieht die Bestimmung weniger strenge bzw. detaillierte
Voraussetzungen fiir die Weitergabe vertraulicher Daten an auslandische Stellen vor als Artikel 60
des Gesetzes (SPOG, Uni GE Medicine, Uni NE, ZH, VKS). Uni GE Medicine fordert einen
ausdriicklichen Verweis auf Artikel 60. Fiir FR ist offen, ob die Datenweitergabe in die ausschliessliche
Kompetenz der Vollzugs- und Aufsichtsbehorden fallt. In dhnlichem Sinn dussert sich VKS und schlagt
eine entsprechende Ergdnzung vor. Gemass BS miisste aus dem Gesetzestext hervorgehen, dass es
nicht um personenbezogene schiitzenswerte Daten gehe, sondern um Informationen iiber Produkte,
weshalb sich eine Anpassung der Bestimmung aufdrange. Schliesslich geht UZH davon aus, dass
vertrauliche Daten von den Vollzugs- und Aufsichtsbehdrden nicht an auslandische Behdrden
weitergegeben werden diirfen und verlangt eine entsprechende Prazisierung.

Abs. 2

Fir CTU LA Dbleibt wunklar, welche Daten als vertraulich gelten. Geschafts- und
Fabrikationsgeheimnisse betrdfen nicht die Ethikkommissionen, sondern vielmehr das

Personlichkeitsschutzrecht. VKS schldgt vor, den Absatz zu streichen.
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4.3.4 Kapitel: Inkrafttreten
Art. 13 Inkrafttreten

Keine Stellungnahme eingegangen (vgl. aber die Ausfiihrungen zur Inkrafttretensbestimmung der
HFV 1).
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5. Anhédnge

5.1 Anhang 1: Verzeichnis der Abkiirzungen der Anhérungsadressaten
Kantone / Cantons / Cantoni

Abk.
Abrév.
Abbrev.

Adressaten / Destinataires / Destinatari

AG

Staatskanzlei des Kantons Aargau
Chancellerie d'Etat du canton d’Argovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Argovia

Al

Ratskanzlei des Kantons Appenzell Innerrhoden
Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Intérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Interno

AR

Kantonskanzlei des Kantons Appenzell Ausserrhoden
Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Extérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Esterno

BE

Staatskanzlei des Kantons Bern
Chancellerie d’Etat du canton de Berne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Berna

BL

Landeskanzlei des Kantons Basel-Landschaft
Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Campagne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Campagna

BS

Staatskanzlei des Kantons Basel-Stadt
Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Ville
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Citta

FR

Staatskanzlei des Kantons Freiburg
Chancellerie d'Etat du canton de Fribourg
Cancelleria dello Stato del Cantone di Friburgo

GE

Staatskanzlei des Kantons Genf
Chancellerie d’Etat du canton de Genéve
Cancelleria dello Stato del Cantone di Ginevra

GL

Regierungskanzlei des Kantons Glarus
Chancellerie d’Etat du canton de Glaris
Cancelleria dello Stato del Cantone di Glarona

GR

Standeskanzlei des Kantons Graubtiinden
Chancellerie d’Etat du canton des Grisons
Cancelleria dello Stato del Cantone dei Grigioni

JU

Staatskanzlei des Kantons Jura
Chancellerie d’Etat du canton du Jura
Cancelleria dello Stato del Cantone del Giura

LU

Staatskanzlei des Kantons Luzern
Chancellerie d’Etat du canton de Lucerne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Lucerna

NE

Staatskanzlei des Kantons Neuenburg
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Chancellerie d’Etat du canton de Neuchatel
Cancelleria dello Stato del Cantone di Neuchatel

NW

Staatskanzlei des Kantons Nidwalden
Chancellerie d’Etat du canton de Nidwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Nidvaldo

ow

Staatskanzlei des Kantons Obwalden
Chancellerie d’Etat du canton d’Obwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Obvaldo

SG

Staatskanzlei des Kantons St. Gallen
Chancellerie d’Etat du canton de St-Gall
Cancelleria dello Stato del Cantone di San Gallo

SH

Staatskanzlei des Kantons Schaffhausen
Chancellerie d’Etat du canton de Schaffhouse
Cancelleria dello Stato del Cantone di Sciaffusa

SO

Staatskanzlei des Kantons Solothurn
Chancellerie d’Etat du canton de Soleure
Cancelleria dello Stato del Cantone di Soletta

SZ

Staatskanzlei des Kantons Schwyz
Chancellerie d’Etat du canton de Schwyz
Cancelleria dello Stato del Cantone di Svitto

TG

Staatskanzlei des Kantons Thurgau
Chancellerie d’Etat du canton de Thurgovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Turgovia

Tl

Staatskanzlei des Kantons Tessin
Chancellerie d’Etat du canton du Tessin
Cancelleria dello Stato del Cantone Ticino

UR

Standeskanzlei des Kantons Uri
Chancellerie d’Etat du canton d’Uri
Cancelleria dello Stato del Cantone di Uri

VD

Staatskanzlei des Kantons Waadt
Chancellerie d’Etat du canton de Vaud
Cancelleria dello Stato del Cantone di Vaud

VS

Staatskanzlei des Kantons Wallis
Chancellerie d’Etat du canton du Valais
Cancelleria dello Stato del Cantone del Vallese

ZG

Staatskanzlei des Kantons Zug
Chancellerie d’Etat du canton de Zoug
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zugo

ZH

Staatskanzlei des Kantons Ziirich
Chancellerie d’Etat du canton de Zurich
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zurigo

GDK

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
Gesundheitsdirektoren
Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé (CDS)

und
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Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita (CDS) |

Liste der zusétzlichen Anhérungsadressaten
Liste des destinataires supplémentaires
Elenco di ulteriori destinatari

Abk. Adressaten / Destinataires / Destinatari
Abrév,
Abbrev.
AGEK Schweizerische Arbeitsgemeinschaft der Ethikkommissionen
Communauté de travail des Commissions d’éthique de la recherche en Suisse (CT CER)
ALOSI Associazione Logopedisti della Svizzera italiana
AMGEN Amgen Switzerland AG
ASP Schweizer Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten Verband
Association Suisse des Psychothérapeutes (ASP)
Associazione Svizzera degli Psicoterapeuti (ASP)
BA Basler Appell gegen Gentechnologie
Appel de Bale contre le génie génétique
Appello basilese contro I'ingegneria genetica
balcab Klinische Ethik Support & Begleitforschung Universitatsspital Basel
CHUV Centre Hospitalier Universitaire Vaudois, Lausanne
dakomed Dachverband Komplementarmedizin
Fédération de la médecine complémentaire (FedMedCom)
DVSP Dachverband schweizerischer Patientenstellen
Organisation faitiére des associations suisses de défense et d'information des patients
Ethik UZH Arbeits- und Forschungsstelle fiir Ethik, Ethikzentrum der Universitat Ziirich
EVS Ergotherapeutinnen Verband der Schweiz
Association suisse des ergothérapeutes (ASE)

FASMED Dachverband der Schweizerischen Handels- und Industrievereinigung der Medizintechnik
Fédération des associations suisses du commerce et de l'industrie de la technologie mé-
dicale

FfL Verein Forschung fiir Leben
Association Recherche pour la vie
Associazione Ricerca per la vita
FMH Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Fédération des médecins suisses
Federazione dei medici svizzeri
FMI Friedrich Miescher Institut, Basel
FSP Foderation der Schweizer Psychologinnen und Psychologen
Fédération suisse des psychologues
Federazione svizzera delle psicologhe e degli psicologi
Gen Suisse Stiftung Gen Suisse
Fondation Gen Suisse
Fondazione Gen Suisse
GSK GlaxoSmithKline AG
H+ H+ Die Spitdler der Schweiz
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H+ Les Hopitaux de Suisse
H+ Gli Ospedali Svizzeri

HLI Human Life International Schweiz
Human Life International Suisse
Human Life International Svizzera
HUG Hopitaux Universitaires de Genéve
IBCSG International Breast Cancer Study Group, IBCSG Coordinating Center
IDS NE Institut de droit de la santé de I'Université de Neuchatel
Insel Inselspital Universitatsspital Bern

Hopital universitaire de Berne Inselspital
Inselspital Ospedale universitario di Berna

Intergenerika

Intergenerika

Interpharma | Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
Association des entreprises pharmaceutiques suisses pratiquant la recherche
Associazione delle imprese farmaceutiche svizzere che praticano la ricerca
ISE-UNILU Institut flir Sozialethik der Universitdt Luzern
ISE-ZZH Institut fiir Sozialethik der Universitat Ziirich
IIEDH Interdisziplindres Institut fiir Ethik und Menschenrechte, Universitat Freiburg
Institut Interdisciplinaire d’éthique et des Droits de 'Homme, Université de Fribourg
ISPM Institut flir Sozial- und Praventivmedizin Universitat Bern
Institut de médecine sociale et préventive de I'Université de Berne
ISREC Schweizerisches Institut fiir experimentelle Krebsforschung
Institut Suisse de Recherche expérimentale sur le Cancer
KAV Kantonsapothekervereinigung
Association des pharmaciens cantonaux (APC)
Associazione dei farmacisti cantonali
KHM Kollegium fiir Hausarztmedizin
College de médecine de premier recours (CMPR)
Collegio di medicina di base (CMB)
LLS Lungenliga Schweiz

Ligue pulmonaire suisse (LPS)
Lega Polmonare Svizzera (LPS)

pharmaSuisse

pharmaSuisse Schweizerischer Apothekerverband
pharmaSuisse Société Suisse des Pharmaciens

PH CH Public Health Schweiz
Santé publique Suisse
Salute pubblica Svizzera
physioswiss | physioswiss Schweizer Physiotherapie Verband
physioswiss Association suisse de physiothérapie
pneumo Schweizerische Gesellschaft fiir Pneumologie
Société Suisse de Pneumologie
Societa Svizzera di Pneumologia
POLSAN POLSAN GmbH - Biro fiir Politikanalyse und -beratung
QaMs Clinical Quality & Risk Management Expert
SAG Schweizerische Arbeitsgruppe Gentechnologie
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SAGP

Schweizerische Arztegesellschaft fiir Psychotherapie
Société médicale suisse de psychothérapie (SMSP)
Societa medica svizzera de psicoterapia

SAGW

Schweizerische Akademie der Geistes- und Sozialwissenschaften
Académie suisse des sciences humaines et sociales (ASSH)
Accademia svizzera di scienze umane e sociali

SAKK

Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fiir Klinische Krebsforschung
Groupe Suisse de Recherche Clinique sur le Cancer
Gruppo Svizzero di Ricerca Clinica sul Cancro

SAMW

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
Académie Suisse des Sciences Médicales (ASSM)
Accademia Svizzera dele Scienze Mediche (ASSM)

santésuisse

santésuisse — Konkordat der Schweizerischen Krankenversicherer
santésuisse - Concordat des assureurs-maladie suisses

SBA Swiss Biotech Association
SBK Schweizerischer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner
Association suisse des infirmieres et infirmiers (ASI)
Associazione svizzera delle infermiere e degli infermieri (ASI)
SBV TOA Schweizerischer Berufsverband Technischer Operationsfachfrauen/
Operationsfachmanner
Association professionnelle suisse des techniciens en salle d’opération diplomés (APS
TSO)
Associazione Svizzera dei tecnici di sala operatoria diplomati (APS TSO)
SCTO Swiss Clinical Trial Organization
SECO Département fédéral de I'économie
Secrétariat d'Etat a I'économie
Segretaria di Stato dell'economia
Schweizerische Gesellschaft fiir Neurochirurgie (SGN)
Société Suisse de Neurochirurgie {SSN)
Societa Svizzera di Neurochirurgia
SGAI Schweizerische Gesellschaft fiir Allergologie und Immunologie
Société Suisse d'Allergologie et d'Immunologie (SSAI)
SGAM Schweizerische Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin
Société Suisse de Médecine Générale {SSMG)
SGAR Schweizerische Gesellschaft fiir Anasthesiologie und Reanimation
Société suisse d'anesthésiologie et de réanimation (SSAR)
Societa svizzera di anestesiologia e rianimazione (SSAR)
SGBE Schweizerische Gesellschaft fiir biomedizinische Ethik
Société Suisse d’Ethique Biomédicale (SSEB)
Societa Svizzera di Etica Biomedica (SSEB)
SGC Schweizerische Gesellschaft fiir Chirurgie
Société Suisse de Chirurgie (SSC)
Societa Svizzera di Chirurgia (SSC)
SGCI scienceind Switzerland
SGED Schweizerische Gesellschaft fiir Endokrinologie und Diabetologie
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Société Suisse d’Endocrinologie et de Diabétologie (SSED)
Societa Svizzera d’Endocrinologia e da Diabetologia (SSED)

SGG

Schweizerische Gesellschaft fiir Gefdsschirurgie (SGG)
Societé Suisse de Chirurgie Vasculaire (SSCV)

SGGG

Schweizerische Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe
Société suisse de gynécologie et obstétrique (SSGO)
Societa svizzera di ginecologia e ostetricia (SSGO)

SGH

Schweizerische Gesellschaft fir Himatologie
Société Suisse d‘Hématologie (SSH)
Societa Svizzera di Ematologia (SSH)

SGl

Schweizerische Gesellschaft fiir Intensivmedizin
Société Suisse de médecine intensive (SSMI)
Societa Svizzera di Medicina intensiva (SSMI)

SGIM

Schweizerische Gesellschaft fiir Aligemeine Innere Medizin
Société suisse de médecine interne générale (SSMI)
Societa svizzera di medicina interna (SSMI)

SGK

Schweizerische Gesellschaft fiir Kardiologie
Société Suisse de Cardiologie (SSC)
Societa Svizzera di Cardiologia (SSC)

SGKC

Schweizerische Gesellschaft fiir klinische Chemie
Société Suisse de Chimie Clinique {SSCC)
Societa Svizzera Chimica Clinica (SSCC)

SGM

Schweizerische Gesellschaft fiir Mikrobiologie
Société Suisse de Microbiologie (SSM)
Societa Svizzera di Microbiologia (SSM)

SGMG

Schweizerische Gesellschaft fiir Medizinische Genetik
Société Suisse de Génétique Médicale (SSGM)
Societa Svizzera di Genetica Medica (SSGM)

SGN

Schweizerische Gesellschaft fiir Nephrologie
Société Suisse de Néphrologie (SSN)
Societa Svizzera di Nefrologia (SSN)

SGNM

Schweizerische Gesellschaft fuir Nuklearmedizin
Société suisse de médecine nucléaire

SGOT

Schweizerische Gesellschaft fiir Orthopéddie und Traumatologie
Société Suisse d’Orthopédie et de Traumatologie (SSOT)
Societa Svizzera di Ortopedia e Traumatologia (SSOT)

SGP

Schweizerische Gesellschaft fiir Padiatrie
Société suisse de pédiatrie (SSP)
Societa svizzera di pediatria (SSP)

SGP

Schweizerische Gesellschaft fiir Psychologie
Société Suisse de Psychologie (SPP)

SGPath

Schweizerische Gesellschaft fiir Pathologie
Société Suisse de Pathologie (SSPath)

SGPP

Schweizerische Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie
Société suisse de psychiatrie et psychothérapie (SSPP)
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Societa svizzera di psichiatria e psicoterapia (SSPP)

SGRM Schweizerische Gesellschaft flir Rechtsmedizin
Société Suisse de Médecine Légale (SSML)
Societa Svizzera di Medicina Legale (SSML)
SGRM Schweizerische Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin
Société Suisse de Médecine de la Reproduction {SSMR)
Societa Svizzera di Medicina della Riproduzione {SSMR)
SGRRC Schweizerische Gesellschaft fiir Radiopharmazie/Radiopharmazeutische Chemie
Société Suisse de Radiopharmacie/Chimie radiopharmaceutique (SSRCR)
Societa Svizzera di Radiofarmacia/Chimica Radiofarmaceutica (SSRCR)
SHG Stiftung fiir humanwissenschaftliche Grundlagenforschung
SHV Schweizerischer Hebammenverband
Fédération suisse des sages-femmes (FSSF)
Federazione svizzera della levatrici
SNF Schweizerischer Nationalfonds zur Férderung der wissenschaftlichen Forschung
Fonds national suisse de la recherche scientifique {(FNS)
Fondo nazionale svizzero per la ricerca scientifica (FNS)
SOG Schweizerische Ophthalmologische Gesellschaft
Société Suisse d'Ophtalmologie (SSO)
Societa Svizzera di Medicina di Oftalmologia (SSO)
Spitex Spitex Verband Schweiz
Association suisse des services d’aide et de soins a domicile
Associazione svizzera dei servizi di assistenza e cura a domicilio
SPO Stiftung SPO Patientenschutz
Fondation Organisation suisse des patients (OSP)
Fondazione Organizzazione svizzera dei pazienti (OPS)
SPOG Schweizerische Padiatrische Onkologie Gruppe
Groupe d'Oncologie Pédiatrique Suisse (GOPS)
Gruppo d'Oncologia Pediatrica Svizzera (SPOG)
SRK Blutspende SRK Schweiz, Geschéftsleitung
Transfusion CRS Suisse, direction
Transfusione CRS Svizzera, Direzione
SSI Schweizerische Gesellschaft fiir Infektiologie
Société Suisse d‘Infectiologie (SSI)
Societa Svizzera di Malattie Infettive (SSMI)
SSRS Swiss Society for Research in Surgery, Ziirich
SVBG Schweizerischer Verband der Berufsorganisationen im Gesundheitswesen
Fédération Suisse des Associations professionelles du domaine de la Santé (FSAS)
Federazione Svizzera delle Associazoni professionali sanitarie
SVDI Schweizerischer Verband der Diagnostica- und Diagnostica-Gerate-Industrie
Association Suisse de I'industrie des équipements et produits diagnostiques (ASID)
SVKP Schweizerische Vereinigung Klinischer Psychologinnen und Psychologen
Association Suisse des Psychologues Cliniciennes et Cliniciens (ASPC)
Associazione Svizzera delle Psicologhe e degli Psicologi Clinici (ASPC)
SVNP Schweizerische Vereinigung der Neuropsychologinnen und Neuropsychologen
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Association Suisse des Neuropsychologues (ANSP)
Associazione Svizzera delle Neuropsicologhe e dei Neuropsicologi (ASNP)

SVPC Schweizerische Vereinigung pro Chiropraktik
Association suisse Pro chiropratique (ASPC)
Associazione svizzera Pro chiropratica (ASPC)
SVPK Schweizerische Vereinigung der Privatkliniken
Assocation des cliniques privées suisses
SVTM Schweizerische Vereinigung fiir Transfusionsmedizin
Société Suisse de Médecine Transfusionnelle (ASMT)
Associazione Svizzera Medicina Trasfusionale (ASMT)
Swv Schweizerischer Versicherungsverband
Association Suisse d'Assurances (ASA)
Swiss TPH Schweizerisches Tropen- und Public Health-Institut
Institut Tropical et de Santé Publique Suisse
swlegal Schellenberg Wittmer / Avocats
UNION Union schweizerischer komplementidrmedizinischer Arzteorganisationen
Union des sociétés suisses de médecine complémentaire (UNION)
Unione delle associazioni mediche svizzere di medicina complementare (UNIONE)
Uni BA Universitat Basel
Uni BAIGEM | Institut fiir Geschichte und Ethik der Medizin, Universitat Basel
Uni BA-Spital | Universitatsspital Basel
Uni BE Universitat Bern
Université de Berne
Universita di Berna
Uni FR Universitat Freiburg
Université de Fribourg
Universita di Friborgo
Uni GE-IEB Université de Geneéve, Institut d'éthique biomédicale
Unil Université de Lausanne
unisciences Département interfacultaire d’éthique, Université de Lausanne
Uni LU Universitat Luzern
Uni NE Université de Neuchatel
UNITECTRA | Technology Transfer Universities of Besel, Bern and Ziirich (incl. University Hospitals)
usl Universitat Tessin
USGEB Union schweizerischer Gesellschaften fiir experimentelle Biologie
Union des Sociétés Suisses de Biologie Expérimentale
usz Universitatsspital Ziirich
UzZH Universitat Zirich
Vips Vereinigung der Pharmafirmen in der Schweiz
Association des entreprises pharmaceutiques en Suisse
VKS Vereinigung der Kantonsarztinnen und Kantonsarzte der Schweiz
Association des médecins cantonaux de Suisse (AMCS)
Associazione dei medici cantonali della Svizzera (AMCS)
VLSS Verein der Leitenden Spitalarzte der Schweiz

Association des médecins dirigeants d’hopitaux de Suisse (AMDHS)
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VSAO

Verband Schweizerischer Assistenz- und Oberarztinnen und -drzte
Association suisse des médecins-assistants et chefs de clinique (ASMAC)
Associazione svizzera dei medici assistenti e capiclinica (ASMAC)

5.2 Anhang 2: Verzeichnis der Anhorungsteilnehmenden

AG
Al

BE

BL

BS

FR
GE
GL
GR
JU

LU
NE
NW
ow
SG
SH
SO
SZ
TG

Tl

UR
VD
Vs
ZG
ZH
GDK
AGEK
BA
BBS
bfh
CHUvV
DekMedUnibe
eh
EFS
EVE
FASMED
FfL
FMH

Kanton Aargau, Der Regierungsrat

Kanton Appenzell Innerrhoden, Landammann und Standes-
kommission

Kanton Bern, Der Regierungsrat

Kanton Basel-Landschaft, Der Regierungsrat

Kanton Basel-Stadt, Der Regierungsrat

Canton de Fribourg, Le Conseil d'Etat

République et canton de Genéve, Le Conseil d'Etat
Kanton Glarus, Der Regierungsrat

Die Regierung des Kantons Graubiinden

République et canton du Jura, Le Gouvernement

Kanton Luzern, Gesundheits- und Sozialdepartement
Kanton Neuenburg

Kanton Nidwalden, Landammann und Regierungsrat
Kanton Obwalden, Regierungsrat

Regierung des Kantons St. Gallen

Kanton Schaffhausen, Departement des Innern

Kanton Solothurn, Der Regierungsrat

Regierungsrat des Kantons Schwyz

Der Regierungsrat des Kantons Thurgau

Repubblica e Cantone Ticino, Il Consiglio di Stato

Kanton Uri, Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion
Kanton Waadt

Canton du Valais, Le Conseil d'Etat

Kanton Zug, Der Regierungsrat

Der Regierungsrat des Kantons Zliirich

Konferenz der Gesundheitsdirektorinnen und —direktoren
Schweizerische Arbeitsgemeinschaft der Ethikkommissionen
Basler Appell gegen Gentechnologie

Foundation biobank-suisse, Bern

Berner Fachhochschule Gesundheit

Centre Hospitalier Universitaire Vaudois

Dekanat der Medizinischen Fakultat der Universitat Bern
Egalité handicap, Bern

Evangelische Frauen Schweiz

Dr. med. Erik von Elm. Hinterkappelen

Dachverband der Schweiz. HIV der Medizinaltechnik
Verein Forschung fiir Leben

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte




39.
40.
41.
42.
43.
44,

45.

46.
47.

48,
49,
50.
51.
52,
53.
54,
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.

68.
69.
70.
71.
72,
73.
74.

75.

FORS
Forum PME
FSP

Gen

HK

HUG

Insel

Intergenerika
Interpharma

KAV
Krebsforsch.
Krebsliga

KS Aargau

KS Luzern

KS Winterthur
LLS
Medservice
Nicer
pharmaSuisse
PH CH
Physioswiss
pneumo

RSV

SAGW

SAKK

Verein SAKK
SAMW
Santésuisse
SBK - ASI

SBK
sciencesind.
SCTO

SEK

SGAR

SGP

SGRRC

SHV

Swiss Foundation for Research

Forum PME, Bern

Foderation der Schweizer Psychologinnen und Psychologen
Stiftung Gen Suisse

Handelskammer beider Basel

Hopitaux Universitaires de Genéve

- Département de I'enfant et I'Adolescent

- Service d'Oncologie

- Secrétariat général

- Service d'Hématologie

Inselspital Universitatsspital Bern

- Direktionsprasidium

- Universitatsklinik fiir Urologie

Intergenerika

Interpharma Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der
Schweiz

Kantonsapothekervereinigung

Krebsforschung Schweiz

Krebsliga Schweiz

Kantonsspital Aargau

Luzerner Kantonsspital

Kantonsspital Winterthur

Lungenliga Schweiz

medical consulting und services

National Institute for Cancer Epidemiology and Registration
pharmaSuisse Schweizerischer Apothekerverband

Public Health Schweiz

physioswiss Schweizer Physiotherapie Verband

Schweizerische Gesellschaft fiir Pneumologie

Hopital du Valais

Schweizerische Akademie der Geistes- und Sozialwissenschaften
Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fir Klinische Krebsforschung
Verein SAKK Mittleres Tumorzentrum Stadtspital Triemli
Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
santésuisse — Konkordat der Schweizerischen Krankenversicherer
Schweizerischer Berufsverband der Pflegefachfrauen und
-manner

Schweizerische Bischofskonferenz

Sciencesindustries

Swiss Clinical Trial Organization

Schweizerischer Evangelischer Kirchenbund

Schweizerische Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Reanimation
Schweizerische Gesellschaft fiir Padiatrie

Schweiz. Gesellschaft fiir Radiopharmazie/Radiopharmazeutische
Chemie

Schweizerischer Hebammenverband
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76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.

88.

89.

90.

91.
92.

93.
94.
95.

SNF

SPO

SPOG

SRK

SSN

svbg

SVTM

SW
SwissPedNet
SWTR

Uni BA

Uni BA Spital

Uni BE

Uni GE

IEB
Unil

Uni NE
usz

UzZH
VIPS
VKS

5.3 Statistische Ubersicht

Schweizerischer Nationalfonds
SPO Patientenschutz
Schweizerische Padiatrische Onkologie Gruppe
Blutspende SRK Schweiz, Geschéftsleitung
Swiss Society of Neonatology
Schweiz. Verband der Berufsorganisationen im Gesundheitswesen
Schweizerische Vereinigung fir Transfusionsmedizin
Schweizerischer Versicherungsverband
Kinderspitaler von 5 Universitatskliniken der Schweiz
Schweizerischer Wissenschafts- und Technologierat
Universitat Basel

Universitatsspital Basel

- Onkologie

- Departement Klinische Forschung

Universitdt Bern:

- Medizinische Fakultat

- Universitatsleitung

Universitdt Genf

- Rektorat
- Institut d’éthique biomédicale, Université de Genéve
Universitdt Lausanne:

- Direktion

- Pharmakologie und Toxikologie

Universitat Neuenburg, Rechtsfakultat
Universitatsspital Zirich:

- Klinik fiir Himatologie

- Klinische Pathologie

- Spitaldirektion

Universitat Zlirich, Rektor
Vereinigung der Pharmafirmen in der Schweiz
Vereinigung der Kantonsdrztinnen und Kantonsarzte der Schweiz

absolute Zahl Anteil
Anhorungsadressaten 140
Eingegangene Stellungnahmen 109
von 109 Stellungnahmen (100 %):
Kantone 25 23%
Medizin bzw. med. Forschung 31 28%
Berufsverbande 20 18 %
Bildungseinrichtungen 13 12%
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Patientenschutzvertretungen 2 2%
Industrieverbdnde 4 4%
Inhaltliche Stellungnahmen 105 96 %
Stellungnahmen ohne Bemerkungen 4 4%

(GL, Intergenerika, SRK, SVTM)
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