EIDGENOSSISCHES DEPARTEMENT DES INNERN
DEPARTEMENT FEDERAL DE L'INTERIEUR
DIPARTIMENTO FEDERALE DELL'INTERNO

DEPARTAMENT FEDERAL DA L'INTERN

i
IWW

Bundesgesetz tUber die Forschung am Menschen
(Humanfor schungsgesetz, HFG)

Erlauternder Bericht zum Vorentwurf

Februar 2006









Inhaltsver zeichnis

I AIZEMEINET TIL ..eoiiiiniiiiiieiie ettt ettt e s e e 11
1.1 AUSZANGSIAGE ..ottt ettt et e et eaeebe e s naeeraeenaa s 11

1.2 Grundziige der VOrlage ........ccccooueviiiiiiiiniiiiniccecceceeeee e 12

1.2.1 GrundphiloSOPRIC ......ccviiiiiiiiieieee et 12
1.2.2 Verantwortlichkeiten Forschende und Priifung durch die Ethikkommissionen...
.......................................................................................................................... 13

1.2.3 TTANSPATEINZ ...ttt ettt ettt e st e st e st e saaeeens 13
1.2.4 Ubereinstimmung mit internationalen Regelungen...............cccocoovevevevevrvnnne. 14
1.2.5 GesetzesarChitetUr .......oovuviiiieiiee e 14
1.2.6 Geltungsbereich der VOrlage...........cooveeiieiiieiiienieciicieee e 14
1.2.6.1 Beschrinkung auf «Forschung» ..........ccccoocieviiiiiiiiiiniiiiieiceee e 14
1.2.6.2 Beschriankung auf «Forschung am Menscheny...........cccceeevveiiviecieeiecneennn, 16
1.2.6.3 Beschrankung auf «Forschung am Menschen im Gesundheitsbereichy ....... 16
1.2.7 Grundsitze der VOrlage.........oovevviieiiiieeiieceeeeeee e 17
1.2.7.1 Allgemeine Bestimmungen fiir jede Forschung am Menschen .................... 17
1.2.8 Uberpriifung, Aufsicht und Koordination ................cceeveveveveveveveveveeeeerenenenennnn. 19
1.2.8.1 Aufgaben der Ethikkommissionen und weiterer Priifbehorden.................... 19
1.2.8.2 Organisation der Ethikkommissionen und Verfahren.............ccccocevenenen. 20
1.2.8.3 Aufsicht und REChtSWeg........cccuiiiiiiiiiiiiiie e 22
1.2.9 Verhiéltnis der Vorlage zum bestehenden Recht ............cccoocviviiiiiiiiiniiinnn, 23
1.3 Naturwissenschaftliche Grundlagen..........cccccoceeviriiniininiinicnncncee 23

1.3.1 FOrSChUNGSEYPEN...cueiiiiiiiecee e e e 23
13,11 BANIEIEUNG ..ottt et et 23
1.3.1.2  Von der Grundlagen- zur klinischen Forschung ...........c.cccccooiiiiiinincnnen. 23
1.3.1.3  Klinische FOrschung............ccoooiiiiiiiiiiieee e 23
1.3.2 Forschung mit PersOnen ...........cccueeeuieriiiiiiieiiiciieieeieesee et 24
1.3.2.1  BANIEIEUNG ..ottt ettt et et 24
1.3.2.2 Forschung mit besonders verletzbaren Personen .............cccccveevienienieenennn. 25
1.3.3 Forschung mit biologischem Material und mit Personendaten........................ 29
1.3.3.1  EINLEITUNG oottt ettt ettt e e e e e e e 29
1.3.3.2 Herkunft von Materialien und Personendaten...............ccccceeveeniieniennieannnns 29
1.3.3.3  Forschung@sbereiChe...........ccieeiiiiiiiiiieiieciieieeee et 29
1.3.3.4  Biobanken........ccooiiiiiiiiiieieee e e 31
1.3.4 Forschung an verstorbenen Personen...........c.coccveevieviienieeniienieeieenie e 32
1.3.4. 1 BANICIEUNG ..ooviiiiiiiiii ettt ettt et et 32
1.3.4.2  Forschun@sbereiChe........c..ccvieiiiiiiiiiieiiecieeieecte et 32
1.3.5 Forschung an Embryonen und Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und
Spontanaborten sowie an TotgebUIten ..........cceevieviieiieniieieeie e 34

1.3.5. 1 BANIEIEUNG ..ooviiiiiieiie ettt et 34
1.3.5.2  Forschung@sbereiChe...........coveeiiiiiiiiiieiiecieeieeeie et 34
1.4 EthiSChe ASPEKLE ....cc.eiiiiiiiiieiiee et 34

1.4.1 Der GrundKONTTIKE ......eoveiiiiiiiiieeceteeee e 34
1.4.2 Vier Prinzipien der biomedizinischen Ethik .............cccoooooiiiiiiiinii. 35
1.4.2.1 Das ethische Prinzip der AUtONOMIC.........c.eeviieriieriieiieeiieiieeie e 36
1.4.2.2 Das ethische Prinzip der Gerechtigkeit ...........cccvveeiiieeiiiiiniiieciie e 36
1.4.2.3 Das ethische Prinzip der Schadensvermeidung und Fiirsorge ...................... 37
1.4.3 Ethische Aspekte zu spezifischen Forschungsgegenstinden .............c.ccc........ 37
1.4.3.1 Forschung mit schwangeren Frauen, an Embryonen und Féten.................... 37
1.4.3.2 Forschung an verstorbenen Personen............ceccueeeeieenciiienciieeniee e 38
1.4.3.3 Forschung mit biologischem Material und mit Personendaten..................... 39



1.4.3.4 Forschung an Embryonen und Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und

Aborten sowie an TOtZEebUITEN .........cevieiiiiiieriieiee e 40

1.5  Rechtslage in der SChWeIZ.........cceeviiiiiieiiiiiiiciieeceee e 41

1.5.1 Bundesverfassung...........ooocuioiiiiiiiiiiee e 41
1.5.2 BundesgesetZgebUNG ..........oevviiiiiiiieciieieece e 41
1.5.2.1 Allgemeine Erlasse.........ccoooiiiieiiiiiiiiiieie e 41
1.5.2.2  SpezifiSche Erlasse.........ccccoiiiiiiiiiiiiieiierieeieeeeeeeesee et 44
1.5.3 Kantonale GesetZgebung...........ccccoeeviiriiniiiiiriiinicneneseeeeseee e 49
1.5.4 Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften
.......................................................................................................................... 50

1.6  Rechtslage in anderen LAndern ..........cccoooeieiiieniieiiieniieiececeece e 52

1.6.1 EINLCTIUNG ..ottt ettt et 52
1.6.2 Deutschland...........cooieiiiiiiii e 52
1.6.3 OSEEITEICH ..ot 54
1.6.4 FranKkreiCh. . .ooueouiiiiieiece e 55
1.6.5 GTOSSDITEANNICTL ....euieiiieiie ettt et ettt et et e et e st e ebeesneas 56
1.6.6 BRIZICN ..ttt be e enns 57
1.6.7 SCRWEAETL ...ttt et 58
1.6.8 Vereinigte Staaten von Amerika ........coccvveviiiieiiiiiiniieeieece e 59
1.7  Internationale Rechtslage ...........ccoovieiiiiiiiiiiiiiieic e 60

1.7.1 BUTOPATAL ...ttt et e et e e e e enaeeen 60
1.7.1.1 Biomedizin-KOonvention ..........cceeuieiieriieiienie et 60
1.7.1.2  Zusatzprotokoll iiber die Forschung am Menschen .............c.cceceevverirenennn. 60
1.7.1.3 Empfehlung zur Forschung mit biologischem Material.................ccccceeneee. 62
1.7.2 Europaische UNION ........cocvieiiieiiieiieciie ettt et e e e 63

1.7.2.1 Richtlinie zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der

Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln.............. 63

1.7.2.2 Weltere Erlasse.......coeiiiiiiiiiiiiiieicieeeeteeee ettt 64
1.7.3 Organisation der Vereinten NationeN........cc.eeccueeerieeeriieerieeeiieeeieeeeieeesvee s 65
1.7.3.1 WeltgesundheitSorganiSation ............c.eceeeeveereerieeniienieesiie e eiee e esee s enne 65
1.7.3.2 Organisation der UNO fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur...................... 65
1.7.4 Internationale Richtlinien und Dokumente .............ccccoeeieriieniienieeiienieeee, 66
1.7.4.1 World Medical ASSOCIAtION.......cccueiriiiiiiiiiiiieiie e 66
1.7.4.2 International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use...........ccccoeeviieeniieiieennee. 67

1.7.4.3 Council of International Organizations of Medical Sciences........................ 68
1.8 Positionspapiere zu Biomaterial und Biobanken .............ccccccevveeiiieennnens 68

1.8.1 EINLICTIUNG ..ottt ettt e e e e e e 68
1.8.2 Deutscher Nationaler Ethikrat: Biobanken fiir die Forschung......................... 68
1.8.3 Comité Consultatif National d'Ethique pour les sciences de la vie et de la santé
(CCNE): Biobanques, Bioth€ques..........ccceeeviieeeiieeiieeeiieecee e 69

1.8.4 Nuffield-Council on Bioethics: Human Tissue. Ethical and Legal Issues....... 70
1.9 Offentliche DEbatte .............cooiveveveceeeeeeeeeeeeeeee et 70

1.9.1 Zentrum fiir Technologiefolgen-Abschitzung TA-SWISS.........cccoooviiiirnnne. 70
1.10  Parlamentarische VOIStOSSE.........cevuieriieriiiniiiiieeniie et 73
Besonderer Teil: Erlduterungen zu den einzelnen Artikeln .........c..coocoeveiiiiniininiinnnnn. 75
2.1 1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen ............cceccvveeriveeniieeiieeesiee e 75

2.1.1 ZWECK (AT, 1) ettt ettt ettt 75
2.1.2 GeltungsbereiCh (AT, 2)..cviiieiieeeiie ettt e e e e saaee e 75
2.1.3 Begriffe (ATt 3) it 76
2.14 Auswahl der Personen (ATt. 4).....cccueieeieeciie et 78



2.1.5 Qualitidtsanforderungen (Art. 5) ...ccoocieeeierieeiierie et 79

2.1.6 DatenSChULZ (AT, 6) ..eeeeeieeiieeeiie ettt et re e e eve e e eareeesaaeeens 79
2.1.7 UnentgeltlichKeit (ATt 7) coueieiieiieeiieeieeieeree ettt 80
2.2 2. Kapitel: Forschung mit Personen im Allgemeinen ............ccccoeveeueenneen. 81

2.2.1 1. Abschnitt: Aufklarung und Einwilligung............cccceevveviievieniiinienieeieeee. 81
2.2.1.1 Einwilligung nach Aufklarung (Art. 8) ...ccceeiiiriieiieiieeeeee e 81
2.2.1.2  Verweigerung der EInwilligung (Art. 9) ..cccoeecvveoiieeiieiieiieeeereeee e 82
2.2.1.3 Unvollstindige oder irrefiihrende Aufklérung (Art. 10) ....cccocenievinicnennns 82
2.2.1.4 Recht auf Information und auf Nichtwissen (Art. 11) ...cccoevvvevrienienieennnnnne. 83
2.2.1.5 Widerruf der Einwilligung (Art. 12) c.oooiiiiiiiiiiieieeeeee e 83
22.2 2. Abschnitt: Schutz vor Risiken und Belastungen...........c.cccceevvevivenieennnennee. 84
2.2.2.1  Grundsatze (ATt 13) i 84
2.2.2.2 Sicherheits- und Schutzmassnahmen (Art. 14) .....cccoevievieniieiieiieeieee, 85
223 3. Abschnitt: Haftung ........cooooeiiiiiiiiie e 85
2.2.3.1  Haftpflicht (AT, 15) cueooiiiieieieeeee e 85
2.2.3.2  Sicherstellung (Art. 160) ....cooiiiiiiiieiiieeee e 86
2.3 3. Kapitel: Zusétzliche Anforderungen an die Forschung mit besonders
verletzbaren Personen ...........ccooviiiiiiiiiiinie e 87

2.3.1 1. Abschnitt: Forschung mit urteilsunfahigen Personen ............cccccceevvvennenne. 87
2.3.1.1  Subsidiaritdt (ATt 17)..ceceeeieeeeie et et 87
2.3.1.2 Forschung mit direktem Nutzen (Art. 18)......ccccvveviieiieeiieiieeieeeie e 88
2.3.1.3 Forschung ohne direkten Nutzen (Art. 19).....ccccoceeiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeieee 88
232 2. Abschnitt: Forschung mit urteilsfdhigen unmiindigen oder entmiindigten
POISONEN ..cniiiiiiiieie ettt s 90

2.3.2.1  Subsidiaritdt (Art. 20)....ccceereeiieeieieieeeeee e 90
2.3.2.2 Forschung mit direktem Nutzen (Art. 21)....ccccoeiiiniiiiiiiniiiieeeeie e 90
2.3.2.3 Forschung ohne direkten Nutzen (Art. 22).......cccceeeiierieeiiienieeieenieeeeeieenns 90
233 3. Abschnitt: Forschung in Notfallsituationen ...........c.cccecveevivieenciieenieecnieeens 91
2.3.3.1  Subsidiaritdt (Art. 23)...coierieiiiieeeeteeee e 91
2.3.3.2 Forschung mit direktem Nutzen (Art. 24) ......cccovvieeiiieniieeeieeeiee e 91
2.3.3.3 Forschung ohne direkten Nutzen (Art. 25).....ccccoveereiienieeiiienieeieerie e 92
2.3.3.4 Nachtréagliche oder stellvertretende Einwilligung (Art. 26)........ccccvveennennnee. 92
234 4. Abschnitt: Forschung mit schwangeren Frauen sowie an Embryonen und
FOTEN 1N VIVO..eiiiitieiii ettt sttt 92

2.3.4.1  Subsidiaritat (ATt. 27).c.eeeereeeeierieeienteseee ettt 93
2.3.4.2 Unzuldssige Forschungsprojekte (Art. 28)......cccveevieeeiieeniieeeiee e 93
2.3.4.3 Forschung mit direktem Nutzen (Art. 29)......ccoovieviiiiieniiieieeieeeeeieeeee 93
2.3.4.4 Forschung ohne direkten Nutzen (Art. 30)......cccovieeiiieeiiieniieeeiee e 94
2.3.4.5 Forschung iiber Abtreibungsmethoden (Art. 31) ..cccoeveiieiiiniienieniieieee 95
2.3.5 5. Abschnitt: Forschung mit Personen in Unfreiheit.............ccceeeieieniieeniennn, 95
2.3.5.1  Subsidiaritdt (Art. 32)....cceerieieiierieeie e 95
2.3.5.2 Erleichterungen im Freiheitsentzug (Art. 33) .ccvveeiiieeiiieeieeeee e 95
2.3.5.3 Forschung ohne direkten Nutzen (Art. 34).....ccccoveeeiieniieeiiienieeieeie e 96
2.4 4. Kapitel: Forschung mit biologischem Material und mit Personendaten 96

24.1 1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen ............ccccceeveeeriieniieeneencieeneeeieene 96
2.4.1.1  Subsidiaritat (ATt. 35)...iiierieieeiereeie ettt 96
2.4.1.2 Recht auf Information und auf Nichtwissen (Art. 36) .......cccccevveeevveeecreeennne. 97
2.4.1.3 Ausfuhr von biologischem Material und von Personendaten (Art. 37) ........ 97
242 2. Abschnitt: Entnahme von biologischem Material bzw. Erhebung von
Personendaten zu Forschungszwecken ...........ccccoeevievciiieniiiincie e, 98

2.4.2.1 Einwilligung nach Aufklarung (Art. 38) ...c.cevieeiiierieiiieeeee e 98

2.4.2.2  Widerruf der EInwilligung (ATt. 39) ..oooiieiiiieeeeeeeee e 98



2.4.2.3 Weitere Anforderungen (Art. 40).......coocuveeiiieeriieeieeeieeee e 98

243 3. Abschnitt: Weiterverwendung von biologischem Material und von
Personendaten zu Forschungszwecken ............cccoecvveviieriieniienieeiecie e 99

2.4.3.1 Weiterverwendung in anonymisierter Form (Art. 41) ....cccoovveniiininniiennnns 99
2.4.3.2 Weiterverwendung in verschliisselter Form (Art. 42)......ccccccvevveeivennnennen. 100
2.4.3.3 Weiterverwendung in unverschliisselter Form (Art. 43)......cccocceeiieniennen. 100
2.4.3.4 Verweigerung und Widerruf der Einwilligung (Art. 44) .....ccooeevvevveeneennen. 100
2.4.3.5 Fehlende Einwilligung (Art. 45) c..oooiiiiiiiieeeeeeee e 100
2.4.3.6 Weitergabe zu andern Zwecken (Art. 46) .....ccceecvvevieeiienieeiiieeieeieeee e 102
244 Abschnitt 4: Biobanken...........ccocooiiiiiiiiiiiii 102
2441 GrundSatZ (AT, A7) .eeeceeeeeeeieeeieeeie ettt ve et e b seaesbaesaeeesbeenneas 103
2.4.4.2 Betrieb einer Biobank (Art. 48).......cceeeiiieeiiiieeiiieeee e 103
2.4.43 Betrieb einer Biobank von bedeutendem Umfang (Art. 49)........ccceeeuneeeee. 104
2.5 5. Kapitel: Forschung an verstorbenen Personen.............cccocceevieeniennnn. 104

2.5.1 Einwilligung (ATt. 50) ...coiiiiiiiieeeee et 104
2.5.2 Weitere Voraussetzungen (Art. S1)....coeecieiieiiiiiiieiiieieeeeeeee e 105
2.5.3 Forschung im Rahmen einer Obduktion (Art. 52) .....ccccovevviiiienieeiieereenee. 106

26 6. Kapitel:  Forschung an  Embryonen und Foten  aus
Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten sowie an Totgeburten 106

2.6.1 Einwilligung nach Aufklarung (Art. 53) ..ccoceeeiiiiieeeee e 106
2.6.2 Weitere Voraussetzungen (Art. 54)....cccveeieeerieeenieeeieeeie e 107
2.6.3 Weiterverwendung (ATt. 55) c.oeii oot 107
2.7 7. Kapitel: Bewilligungen und Meldungen ..............ccccoeevevvieniieniiennnenne. 108

2.7.1 1. Abschnitt: Bewilligungs- und Meldepflichten...........cc.ccoooeiiiiniiniinncne 108
2.7.1.1 Bewilligungspflicht fiir die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts (Art. 56)
.................................................................................................................... 108

2.7.1.2  Bewilligungspflicht fiir Biobanken (Art. 57) ....cccceverrerieneiiiiienieenne, 109
2.7.1.3 Meldepflicht fiir Biobanken (Art. 58) ....cccevoiiieiiieeiieeieeeee e 109
2.7.1.4 Melde- und Bewilligungspflicht bei Anderungen (Art. 59)..........ccocvuee.... 110
2.7.1.5 Meldung und Berichterstattung bei Abschluss und Abbruch (Art. 60)....... 110
2.7.1.6  Weiter Melde- und Dokumentationspflichten (Art. 61).......ccccecuvevieennennnen. 110
2.7.2 2. Abschnitt: Verfahren ..o 110
2.7.2.1 Anwendbares Recht (Art. 62)........cccouiiiiiiiiiiieeiieeeeeeeee e 110
2.7.2.2 Vorgingige AnhOrung (Art. 63).....ccceeeririeeriieeeiieeriee e eeee e 111
2.7.2.3 Verfahren bei multizentrischen Forschungsprojekten und Biobanken (Art.
O TSRS 112

2.7.2.4 Entscheid und Rechtsschutz (Art. 65) .......cccovveeiiiieiiieeieeeee e 112
2.8 8. Kapitel: EthikkommisSionen ............ccccveeeviiieiiiieeeiieeciieeeiee e 114

2.8.1 Zweck und Aufg@aben (ATt. 66) .....ccoeviieiiieriieieee et 114
2.8.2 Unabhangigkeit (ATt 67) ..ccuveeeeieeeiie ettt e e 115
2.8.3 ZusammensetZung (AT, 68) ..cccuiieriiiiiiieeiieee e 115
2.8.4 OrganiSation (ATt. 69) .....cccuieeeiieeiieeie et e e eaa e eenees 116
2.8.5 Finanzierung (ATt. 70).....ooeeeouieiieeieeeie ettt ettt eveeseaeenee 117
2.8.6 Koordination und Information (Art. 71) ..cceeeeieeioiieeieecieeeee e 118
2.9 9. Kapitel: VOIZUZ .....oooiiiiieieeiece et 119

2.9.1 Studienre@IiSter (AT, 72)...eiiiiieeeiieeeiee et eree e e e e e 119
2.9.2 Bearbeitung von Personendaten (Art. 73) ....cccccveeiierieniiieiieeieeieeeeee e 119
293 Schwei@epflicht (ATt. 74) ...t 120
294 Massnahmen der Ethikkommissionen (Art. 75)....c.cccccveeeeieeicieeeccieeeeree e, 120
2.9.5 Kontrollbefugnisse der Ethikkommissionen (Art. 76) .....cccccccvveevvveenieeennenn. 121
2.10  10. Kapitel: Strafbestimmungen...........c.ceeueerieerieenieeniienieenieeneeesiee e enne 121
2.10.1  Vergehen (ATt. 77) coeee oottt ettt ettt s ee e svee e e e eaeeenaeas 122



W

2.10.2  Ubertretun@en (ATt. 78)...o.ououeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eseeeeeens 123

2.10.3  Zustdndigkeiten und Verwaltungsstrafrecht (Art. 79).......cccccoeviiiiinennennn. 123
2.11  11. Kapitel: Schlussbestimmungen .............ccccoecvverieerieenieesieenieeieeeeenns 124
2.11.1  Anderungen bisherigen Rechts (Art. 80)..........cooooevevrvrvreeeeeeeeereeeeeeerenennnnn. 124
2.11.2  Ubergangsbestimmungen (Art. 81).........ccoovvrveeeiereeeeerereeeeereeeeeeeresesesesenenennas 124
2.11.3  Referendum und Inkrafttreten (Art. 82) ....cccoeevvieeiiieeiiieeieeeee e, 124
2.12  Erlduterungen zum Anhang des Gesetzesentwurfs ............cccceevevveneenen. 125
2.12.1  Datenschutzgesetz vom 19. Juni 1992 .........ccocooviriiniiiininiiceccee 125
2.12.2  Strafgesetzbuch vom 21. Dezember 1937........cccceviiieiiiiiiiniieiieeieeeeeeene 125
2.12.3  Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 iiber genetische Untersuchungen beim
IMENSCRET ...t sttt et s 125

2.12.4  Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 2004 ..........c..ccoceevirviinieneniieneenennn 126
2.12.5  Stammzellenforschungsgesetz vom 19. Dezember 2003 ...........cccccvveeuvennnen. 126
2.12.6  Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 ...........cccceeviiiiiiiniriiieniieieeeene 126
Auswirkungen des GesetZeSentWUITS..........cceevuiieiieriieiiieieeie e 128
3.1 Finanzielle und personelle Auswirkungen ............ccocceeviiniiinieniieneennen. 128

3.1.1 EINICTIUNG ..ottt ettt be e e e beestaeesbeessaeensaens 128
3.1.2 AU den Bund ..o 128
3.1.3 AU die Kantone .........cocuevieiiiiiiiiesiieieeeseee et 130
3.14 Auf die GEMEINACN ....couviiiiiiiiieiiieiee ettt 130
3.2  Auswirkungen auf die Informatik ..........ccooveriiiiniiniiiiieeeeeee, 130

3.3 Volkswirtschaftliche Auswirkungen.............ccccceeveeviieiienieniieniceeeee, 130

3.3.1 Auf den Forschungsplatz SChWEIZ .........ccceevvieiiieniieiieieeieeeeee e 130
332 Auf die Bevolkerung und die 6ffentliche Gesundheit.............ccocevienieneenne. 131
3.4  Auswirkungen auf das Fiirstentum Liechtenstein...........cccccoeevevveenenne.. 132
Legislaturplanung...........coc.ooiiiiiiiiie et 132
Verhiltnis zum internationalen Recht..........ccccooiiiiniiiiiiiiniiiicccee e 132
5.1 D8 (0] 0 | | RSP RRR 132

5.2 Europaische UNION .......cccooiiiiieiiieiiieiieeie ettt s 133

53 Organisation der Vereinten Nationen (UNO) .......cccccccvveevieeniieenieeennenn. 133
Rechtliche Grundlagen............coceeiiiiiiiiiiieieeieeeeeee e e 134
6.1 Verfassungsmassi@Keit......ccuieicviiieiiieiiieeciee e 134

6.2  Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen ...........ccoecveevveevveenienieeneennen. 134



Uber sicht

Mit dem Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG)
soll eine einheitliche, umfassende und abschliessende Bundesldsung geschaffen werden. Der
vorliegende Gesetzesentwurf iiber die Forschung am Menschen konkretisiert die gleichnami-
ge Verfassungsbestimmung'. In diesem Sinne bezweckt er primir den Schutz der Wiirde und
der Personlichkeit des Menschen in der Forschung. Der Begriff «Forschung am Menschen»
wird weit interpretiert und umfasst: Forschung mit lebenden Personen, an Embryonen bzw.
Foéten in vivo, mit biologischem Material menschlichen Ursprungs, mit Personendaten, an ver-
storbenen Personen, an Embryonen bzw. Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spon-
tanaborten sowie an Totgeburten. Der Geltungsbereich beschrénkt sich auf die Regelung der
Forschung am Menschen im Gesundheitsbereich.

Nachfolgend sind die wichtigsten Voraussetzungen fiir die Forschung am Menschen — sie ori-

entieren sich an internationalen Standards — aufgefiihrt:

- Aufklarung und Einwilligung: Forschung am Menschen — unabhéngig davon, ob an ihm
selbst als lebender oder verstorbener Person geforscht wird, oder ob er der Forschung sei-
ne Materialien oder Daten zur Verfiigung stellt — ist nur erlaubt, wenn eine Einwilligung
nach hinreichender Aufkliarung vorliegt. Ausnahmefille sind im Gesetz festgehalten.

- Subsidiaritatsprinzip:

- Forschung mit besonders verletzbaren Personen (urteilsunfdhige Personen, urteilsfahi-
ge unmiindigen oder entmiindigte Personen, Personen in Notfallsituationen, Personen
in Unfreiheit, schwangere Frauen) darf nur durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige
Erkenntnisse nicht ohne deren Einbezug gewonnen werden konnen.

- Forschung an verstorbenen Personen, die kiinstlich beatmet werden, ist nur erlaubt,
wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht mit verstorbenen Personen erlangt werden
konnen, die nicht kiinstlich beatmet werden.

- Ein Forschungsprojekt mit unverschliisselten Materialien oder Personendaten darf nur
durchgefiihrt werden, wenn der gleichwertige Erkenntnisgewinn nicht auch mit ano-
nymisierten oder verschliisselten Materialien oder Personendaten moglich ist.

- Wissenschaftliche Aktualitat und Qualitét: Forschung am Menschen muss auf dem aktuel-
len Stand der Wissenschaft beruhen und die Kriterien der wissenschaftlichen Qualitét er-
fiillen.

- Datenschutz. Die Vertraulichkeit im Umgang mit verwendeten Personendaten muss ge-
wihrleistet sein.

- Entgelt und Unentgeltlichkeit: Die Teilnahme an einem Forschungsprojekt mit direktem
Nutzen ist unentgeltlich, wéhrend die Teilnahme an einem Forschungsprojekt ohne direk-
ten Nutzen angemessen entgolten werden darf. Ferner diirfen der menschliche Korper
oder Teile davon nicht zu Forschungszwecken gegen Entgelt verdussert oder erworben
werden.

- Transparenz: Der Bund fiihrt ein 6ffentlich zugidngliches Studienregister iiber alle bewil-
ligten Forschungsprojekte und Zusammenfassungen von deren Ergebnissen.

Vgl. Erlauternder Bericht zur neuen Verfassungsbestimmung iiber die Forschung am Menschen (separate Vorlage).



Unabhéngige Uberprifung: Die Durchfiihrung von Forschungsprojekten sowie der Be-
trieb bestimmter Biobanken werden durch interdisziplindr zusammengesetzte Milizkom-
missionen (sog. Ethikkommissionen) iiberpriift und sind nur mit deren Bewilligung er-
laubt. Die Uberpriifung erfolgt anhand der gesetzlich festgelegten Kriterien und hat die
Gewihrleistung des Schutzes der betroffenen Personen zum Ziel. Dariiber hinaus kommt
dem Heilmittelinstitut Swissmedic und dem Bundesamt fiir Gesundheit in der Heilmittel-
bzw. Transplantationsforschung eine produktespezifische bzw. auf die Sicherheit von Or-
ganen, Geweben und Zellen ausgerichtete Priifkompetenz zu.

Der vorliegende Entwurf bezweckt ferner, die Priifpraxis der Ethikkommissionen und der

weiteren involvierten Behorden (Heilmittelinstitut Swissmedic und Bundesamt fiir Gesund-
heit) im Vergleich zur aktuellen Situation zu harmonisieren, von Doppelspurigkeiten zu be-

freien und in qualitativer Hinsicht zu verbessern. Vor diesem Hintergrund werden zwei Voll-

zugsmodelle zur Vernehmlassung gestellt, die Bund und Kantone unterschiedlich in die
Pflicht nehmen:
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Modell «Kantonale Ethikkommissionen»: Die Ethikkommissionen werden wie bis anhin
als kantonale Behdrdengremien ausgebildet. Den Kantonen obliegt — im Rahmen der bun-
desrechtlichen Vorgaben — die Verantwortung in Bezug auf die Bezeichnung der im Kan-
tonsgebiet zustindigen Ethikkommission, die Wahl der Kommissionsmitglieder, die Si-
cherstellung der notwendigen Ressourcen sowie die Regelung des anwendbaren Verfah-
rens. Vorteilhaft an diesem Modell ist insbesondere, dass die durch die Heilmittelgesetz-
gebung etablierte Vollzugsstruktur sowie die herkommliche Aufgabenteilung zwischen
Bund und Kantonen weitergefiihrt werden konnen.

Modell «Ethikkommissionen auf Bundesebene»: Die Ethikkommissionen sind als regional
zustdandige, an den wichtigsten Forschungsstandorten ansdssige Bundesbehdrden konzi-
piert, deren Mitglieder vom Bund gewéhlt werden. Alle Rechte und Pflichten beziiglich
Aufsicht und Kontrolle werden dem Bund zugewiesen. Der Vorteil dieses Modells besteht
insbesondere darin, dass verstirkte Einheitlichkeit in Bezug auf die Beurteilungs- und
Aufsichtspraxis erreicht werden kann, was heute oft als nicht gegeben beméangelt wird.



1 Allgemeiner Tell

1.1 Ausgangslage

Erkenntniszuwachs durch wissenschaftliche Forschung ist Voraussetzung fiir den Fortschritt
im Gesundheitsbereich. Das Wissen {iber die Physiologie, Anatomie und Entwicklungsbiolo-
gie des Menschen einerseits sowie iiber die Ursachen und den Verlauf von Krankheiten ande-
rerseits, bilden die Grundlage fiir die Entwicklung von Diagnose-, Therapie- und Praventi-
onsmassnahmen. Von der Grundlagenforschung bis zur Anwendung neuer medizinischer Ver-
fahren in der Praxis ist es ein langer Weg, auf dem auch der Einbezug des Menschen in die
Forschung erforderlich ist. Letztlich zeigt erst die Uberpriifung am Menschen, wie vertrig-
lich, sicher und wirksam eine neue Massnahme zum Erhalt, zur Férderung oder zum Wieder-
erlangen der Gesundheit effektiv ist. Dies nicht nur in der Medizin, sondern auch in anderen
Forschungsgebieten wie z.B. der klinischen Psychologie und den Sozialwissenschaften.

Wenn immer der Mensch in die Forschung miteinbezogen wird, besteht die Gefahr, dass er in
seiner Personlichkeit verletzt wird. Dass der Mensch vor dieser Gefahr geschiitzt werden
muss, ist allgemein anerkannt. So ist in den letzten Jahrzehnten auf internationaler Ebene ein
entsprechendes Regelwerk, insbesondere zum Schutz von Personen in der medizinischen For-
schung, entstanden. In der Schweiz ist das Recht zur Forschung am Menschen heute liicken-
haft, uneinheitlich und uniibersichtlich.

Die Motion Plattner vom 1. Dezember 1998 (98.3543: «Schaffung eines Bundesgesetzes
betreffend medizinische Forschung am Menschen») verlangt nun vom Bundesrat, der Bun-
desversammlung den Entwurf eines Bundesgesetzes iiber die medizinische Forschung am
Menschen zu unterbreiten. Am 3. Februar 1999 erklirte der Bundesrat seine Bereitschaft, die
Motion entgegenzunehmen. Diese wurde am 16. Marz 1999 vom Sténderat und am 21. Mérz
2000 vom Nationalrat angenommen.

Mitte 2000 wurde mit der Erarbeitung eines Bundesgesetzes iiber die Forschung am Men-
schen (Humanforschungsgesetz, HFG) begonnen. Dabei sollte der Gesetzesentwurf von seiner
Konzeption her die gesamte Breite der Forschung am Menschen erfassen, d.h.: Forschung mit
lebenden und an verstorbenen Personen, Forschung mit biologischem Material menschlichen
Ursprungs und mit Personendaten sowie Forschung an Embryonen und Foten.

Im Herbst 2001 wurden die Arbeiten am Humanforschungsgesetz unterbrochen, weil der
Bundesrat das Eidgenossische Departement des Inneren damit beauftragte, die Regelung der
Forschung an {berzdhligen menschlichen Embryonen und menschlichen embryonalen
Stammzellen in einem separaten Bundesgesetz vorwegzunehmen.

Nach der Verabschiedung des Bundesgesetzes iiber die Forschung an embryonalen Stammzel-
len (Stammzellenforschungsgesetz, StFG?) am 19. Dezember 2003 durch das Parlament wur-
den die Arbeiten am Humanforschungsgesetz wieder aufgenommen. Der nun vorliegende
Entwurf folgt dem urspriinglichen Konzept einer umfassenden Regelung der Forschung am
Menschen in einem einzigen Gesetz. Davon ausgenommen ist allein die Forschung an Emb-
ryonen in vitro, die mit Inkrafttreten des Stammzellenforschungsgesetzes bis auf weiteres ab-
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schliessend geregelt ist. Das anfangliche Vorhaben, das Stammzellenforschungsgesetz ins
Humanforschungsgesetz zu integrieren, wird momentan nicht weiterverfolgt. Es ist notwendig
und sinnvoll, zuerst Erfahrungen mit dem Stammzellenforschungsgesetz in der Praxis zu
sammeln, bevor dessen allféllige Revision oder Integration ins Humanforschungsgesetz iiber-
priift werden kann.

Im Rahmen der parlamentarischen Beratung zum Stammzellenforschungsgesetz beauftragte
die Kommission fiir Wissenschaft, Bildung und Kultur des Stinderates den Bundesrat mit der
Motion vom 18. Februar 2003 (03.3007: «Forschung am Menschen. Verfassungsgrundlage»),
eine Verfassungsbestimmung zur Forschung am Menschen vorzubereiten. Mit dieser soll dem
Bund eine ausdriickliche Zustidndigkeit fiir das gesamte Gebiet der Forschung am Menschen
zugeteilt werden. Aktuell liegt weder diese Zustédndigkeit noch eine umfassende und einheitli-
che, gesetzliche Regelung der Forschung am Menschen auf Bundesebene vor. Beides soll nun
mit dem vorliegenden Entwurf des neuen Artikels 118a der Bundesverfassung bzw. mit dem
vorliegenden Gesetzesentwurf geédndert werden.

1.2 Grundzigeder Vorlage

1.2.1 Grundphilosophie

Der vorliegende Gesetzesentwurf verbindet das Anliegen des Personlichkeitsschutzes mit dem
der Forschungsfreiheit. Menschen, die sich selbst, ihr biologisches Material oder Daten zu
Forschungszwecken zur Verfiigung stellen, sollen in ihrer physischen und psychischen Integ-
ritdt sowie in ihrer Privatsphére geschiitzt werden. Dieser Anspruch auf Schutz ist in eine Ba-
lance zu bringen mit den Interessen der Forschung, d.h. zum einen der Freiheit der Forschung,
zum andern der Bedeutung der Forschung fiir Gesellschaft und Gesundheit. Nicht zum Rege-
lungsbereich des vorliegenden Gesetzesentwurfs gehoren Aspekte der eigentlichen For-
schungsforderung wie beispielsweise die Finanzierung von Forschungsprojekten oder Mass-
nahmen zur gezielten Foérderung der 6ffentlichen Forschung.

Jede Reglementierung flihrt zu Einschrankungen im entsprechenden Bereich. Der vorliegende
Entwurf verlangt Einschrankungen der Forschungsfreiheit hauptsiachlich dort, wo sie auf-
grund des Personlichkeitsschutzes notwendig sind. Das Regelungskonzept beschrankt sich im
Rahmen der materiellen Bestimmungen auf generelle Grundsdtze und legt daneben ein Ge-
wicht auf formale und Verfahrensfragen. Die vorgeschlagenen Normen sollen der im For-
schungsumfeld notwendigen Flexibilitdt und Offenheit mit Blick auf zukiinftige Entwicklun-
gen Rechnung tragen. Die Priifung der Zuldssigkeit findet zwar je bezogen auf den Einzelfall,
d.h. auf das konkrete Forschungsprojekt, statt, orientiert sich aber stets an vergleichbaren Kri-
terien.

Aus Griinden der Klarheit und Offenheit sind Grundsitze nur aufgenommen worden, soweit
sie in der Praxis einhaltbar sind und eingefordert werden kdnnen. Ausnahmen davon werden
transparent gemacht. So gilt die aufgeklarte Zustimmung — der informed consent — zwar im
Grundsatz, gleichzeitig soll aber offen gelegt werden, dass in gewissen, wohl definierten Situ-
ationen — z.B. in Notfallsituationen — ein Einwilligungssubstitut oder eine nachtrégliche Ein-
willigung aufgrund einer sorgfiltigen Interessensabwigung geniigen konnen.
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1.2.2 Verantwortlichkeiten Forschende und Prifung durch die Ethikkommissi-
onen

Der Gesetzesentwurf beinhaltet keine konkreten Forschungsziele, fixiert aber die Rahmenbe-
dingungen, die bei der Konzeption und Durchfiihrung eines Forschungsprojekts zu beachten
sind. Die Verantwortung fiir die inhaltliche und methodische Ausrichtung und die Realisie-
rung von Forschungsprojekten liegt daher klar in den Hénden der Forschenden bzw. der
Betreiber einer Biobank. Diese sind auch dafiir zustindig, dass Qualitidtsanforderungen ein-
gehalten werden. Des Weiteren sind Aspekte der wissenschaftlichen Redlichkeit und der In-
tegritdt in die Eigenverantwortung der Forschenden gestellt.

Aufgabe der Ethikkommissionen dagegen ist die Uberpriifung der Einhaltung der gesetzlichen
Bedingungen. Fiir das Forschungsprojekt bzw. die Biobank als solches tragen sie jedoch keine
Mitverantwortung.

1.2.3 Transparenz

Aktuell ist es schwierig, Informationen iiber Anzahl und Art der durchgefiihrten, abgeschlos-
senen oder abgebrochenen Forschungsprojekte zu erhalten. Eine erhdhte Transparenz im For-
schungsbereich soll insbesondere durch die Etablierung eines Studienregisters erreicht wer-
den. Die angestrebte Transparenz soll nicht nur zur Vermeidung von Doppelspurigkeiten und
Ineffizienzen beitragen, sondern auch die Priiftdtigkeit der Ethikkommissionen erleichtern.
Eine gesetzliche Grundlage zur Etablierung eines Studienregisters, das nicht nur Heilmittel-
studien, sondern dariiber hinaus auch alle weiteren medizinischen Forschungsprojekte erfasst,
wird im vorliegenden Entwurf vorgeschlagen. Auch die Forderung nach der Schaffung eines
Probandenregisters, wie es beispielsweise im Kanton Tessin oder in Frankreich besteht, beruft
sich auf eine erhdhte Transparenz im Bereich von Studien mit gesunden Personen. Ein Pro-
bandenregister soll verhindern, dass einzelne Versuchspersonen in zeitlich kurzen Abstéinden
immer wieder an neuen Forschungsprojekten bzw. zeitgleich an mehreren Forschungsprojek-
ten teilnehmen (so genannte «Berufsprobanden und -probandinneny). Dies hat zum Ziel den
Schutz der Versuchspersonen zu erhéhen und die Aussagekraft von Studienergebnissen zu
verbessern, die verfalscht werden konnten, wenn einzelne Personen an mehreren Studien teil-
nehmen. Dass der vorliegende Gesetzesentwurf keine Bestimmung fiir die Fiihrung eines Pro-
bandenregisters enthilt, hat mehrere Griinde. Der Aufwand eines Probandenregisters, das
samtliche Datenschutzaspekte zu beachten hitte, erscheint zum einen unverhéltnismissig ge-
geniiber dem Risiko, das mit einer zu haufigen oder gleichzeitigen Versuchsteilnahme ver-
bunden wire. Dies vor dem Hintergrund, dass Studien iiber die Tessiner Situation belegen,
dass faktisch nur sehr wenige Missbrauchsfille vorkommen. Zum andern soll der Eigenver-
antwortung der Person, die an einem Forschungsprojekt teilnimmt, ein grosses Gewicht zu-
kommen. Es ist schwer nachvollziehbar, weshalb die zusétzliche Exposition eines Probanden
oder einer Probandin mit einer bestimmten zu testenden Substanz (Teilnahme an einer weite-
ren Studie) als Grund fiir eine staatliche Kontrolle dienen soll, wihrend andere Einfliisse wie
Rauchen, Drogen, verschriebene oder selbst gekaufte Medikamente usw. in die Eigenverant-
wortung der Betroffenen gestellt werden sollen.
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1.2.4 Ubereinstimmung mit inter nationalen Regelungen

Handlungsleitend im Rahmen der Erarbeitung der Vorlage war die Orientierung an internatio-
nalen Vorgaben. Die Forschung mit Personen unterliegt bereits etablierten internationalen
Standards, die vergleichsweise wenig Spielraum fiir abweichende Normierungen lassen und
allenfalls eine Konkretisierung im Landesrecht erlauben. Etwas anders présentiert sich die
Lage im Bereich der Forschung mit biologischem Material, wo die internationale Entwick-
lung noch nicht abgeschlossen ist, wenn auch erste Tendenzen auszumachen sind.

1.25 Gesetzesarchitektur

Mit dem neuen Entwurf eines Bundesgesetzes iiber die Forschung am Menschen wird das
Ziel verfolgt, ein umfassendes Gesetz fiir jegliche Forschung am Menschen im Gesundheits-
bereich zu schaffen. Dabei sollen die auf Bundesebene bereits bestehenden Vorschriften in
Teilbereichen der Forschung am Menschen in das neue Gesetz iiberfiihrt werden. Einzig Spe-
zialbestimmungen verbleiben in den bestehenden Gesetzen. So sollen beispielsweise die im
Heilmittelgesetz bestehenden Bestimmungen zu Aufkldrung und Einwilligung oder zur Orga-
nisation der Ethikkommissionen in das neue Humanforschungsgesetz tliberfiihrt, jene zur No-
tifikationspflicht jedoch im Heilmittelgesetz belassen werden. Vor dem Hintergrund dieses
Regelungsansatzes wird auch die Konzeption des dazugehdrenden Verordnungsrechts neu zu
reflektieren sein.

Eine Ausnahme im Zusammenhang mit der vorgeschlagenen Gesetzeskonzeption bildet das
Stammzellenforschungsgesetz, das die Forschung an iiberzdhligen Embryonen und embryona-
len Stammzellen und somit auch einen Teilbereich der Forschung am Menschen regelt. Da
aufgrund der erst kiirzlich erfolgten Inkraftsetzung noch Erfahrungen in dessen Umsetzung
gesammelt werden sollen, erscheint es sinnvoller, das Stammzellenforschungsgesetz als ei-
genstindiges Gesetz zu belassen. Gemeinsam decken der Entwurf des Humanforschungsge-
setzes und das Stammzellenforschungsgesetz samtliche Teilbereiche der Forschung am Men-
schen im Gesundheitsbereich ab.

1.2.6 Geltungsbereich der Vorlage

Die neue Verfassungsbestimmung gibt den Umfang vor, inwieweit der Bund die Forschung
am Menschen regeln kann. Das Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen erfasst die
Forschung am Menschen im Gesundheitsbereich. Sein Geltungsbereich (vgl. Anhang I) 14sst
sich wie folgt eingrenzen:

- Beschriankung auf «Forschung» (Kriterium Forschungsbegriff),

- Beschriankung auf «Forschung am Menscheny» (Kriterium Forschungsgegenstand),

- Beschrankung auf «Forschung am Menschen im Gesundheitsbereichy (Kriterium
Forschungsfeld).

Keines der drei Einschlusskriterien geniigt fiir sich alleine, um den Geltungsbereich des Ge-
setzes hinreichend zu bestimmen. Erst die Kombination der verschiedenen Kriterien macht
dies moglich. Nachfolgend werden diese ndher umschrieben.

1.2.6.1 Beschrankung auf «Forschung»
Der vorliegende Gesetzesentwurf versteht unter «Forschungy» die systematische, methodische

und {berpriifbare Suche nach wissenschaftlichen Erkenntnissen (vgl. Ziff. 1.3.1.2 und
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1.3.1.3). Am Beispiel von Handlungen mit Personen wird der Unterschied zwischen «For-
schung» und «Nicht-Forschungy deutlich:

Folgende Handlungen mit Personen erfiillen das Kriterium «Forschungy:

- Forschung ohne direkten Nutzen fur die Person: Sie verfolgt ausschliesslich das Ziel,
wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen. Die Ergebnisse dieser Forschung lassen
keine direkte Verbesserung der Gesundheit der Person erwarten.

- Forschung mit direktem Nutzen fUr die Person: Sie verfolgt einerseits das Ziel, wissen-
schaftliche Erkenntnisse zu gewinnen, und andererseits wird von deren Ergebnissen eine
direkte Verbesserung der Gesundheit der Person erwartet. Dabei wird ein noch unerprob-
tes Verfahren oder Mittel angewandt.

Folgende Handlungen mit Personen erfiillen das Kriterium «Forschung» nicht:

- Heilbehandlung: Sie verfolgt ausschliesslich das Ziel, eine Patientin bzw. einen Patienten
mit einer gegen die betreffende Krankheit bereits zugelassenen, d.h. erprobten und gesi-
cherten Therapie zu behandeln (sog. Standardtherapie).

- Experimentelle Einzelfallbeobachtung oder/-intervention (Individueller Heilversuch): Die
experimentelle Einzelfallbeobachtung verfolgt ausschliesslich das Ziel, eine kranke Per-
son, die auf keine der zugelassenen Behandlungen anspricht bzw. fiir die es keine zugelas-
sene Behandlung gibt, mit einem neuen Therapieansatz zu heilen bzw. ihr Leiden zu ver-
mindern.

Folgende Handlungen mit Personen erfiillen das Kriterium «Forschung» unter Umsténden:

- Surveillance (Uberwachung): Die systematische Sammlung, Analyse und Interpretation
von Gesundheitsdaten erfolgt mit Bezug auf die Planung, Implementierung und Evaluati-
on von Massnahmen zum Schutz und zur Forderung der 6ffentlichen Gesundheit. Wird in
diesem Rahmen auch ein wissenschaftlicher Erkenntnisgewinn angestrebt, handelt es sich
um Forschung im Sinne der Vorlage.

- Praxiserfahrungsbericht (Anwendungsbeobachtung): Eine Therapie wird zur Beurteilung
der therapeutischen Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines zugelassenen, in der ange-
gebenen Dosierung unter Berlicksichtigung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen
verwendeten Arzneimittels beobachtet. Wird in diesem Rahmen auch ein wissenschaftli-
cher Erkenntnisgewinn angestrebt, handelt es sich um Forschung im Sinne der Vorlage.

Im Gegensatz zu Heilbehandlungen und experimentelle Einzelfallbeobachtungen oder/-
interventionen (individuelle Heilversuche), bei denen ausschliesslich die auf die Gesundheit
der kranken Person gerichtete Behandlung im Zentrum ist, besteht bei der Forschung mit und
ohne erwarteten direkten Nutzen fiir die betroffene Person immer ein Interessenskonflikt zwi-
schen Personlichkeitsschutz auf der einen und Erkenntnisgewinn auf der anderen Seite. Glei-
ches gilt fiir bestimmte Fille der Surveillance und des Praxiserfahrungsberichts.

Als weitere Beispiele fiir «Nicht-Forschung» im Sinne der Vorlage konnen genannt werden:
- Die Entnahme von biologischen Materialien zu diagnostischen Zwecken.

- Gerichtsmedizinische und klinische Obduktionen sowie die Verwendung von Leichen zu
Aus-, Fort- und Weiterbildungszwecken.
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1.2.6.2 Beschrankung auf «Forschung am Menschen»

Der Begriff «Forschung am Menschen» wird im vorliegenden Gesetzesentwurfs konkret defi-

niert als:

- Forschung mit Personen (inkl. Forschung mit urteilsunfdhigen Personen, mit urteilsfahi-
gen unmiindigen oder entmiindigten Personen, mit Personen in Notfallsituationen, mit
Personen in Unfreiheit, mit schwangeren Frauen und an Embryonen bzw. Féten in vivo),

- Forschung mit biologischem Material menschlichen Ursprungs (unabhéingig davon, ob es
von einer lebenden oder verstorbenen Person oder von einem Embryo bzw. Fotus stammt)
und mit Personendaten,

- Forschung an verstorbenen Personen,

- Forschung an Embryonen und Foéten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten
sowie an Totgeburten.

Nicht mit eingeschlossen ist die Forschung an Embryonen in vitro. Diese ist im Bundesgesetz
vom 19. Dezember 2003° iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen (Stammzellenfor-
schungsgesetz, StFG) geregelt. Ansonsten erfasst der Gesetzesentwurf mit dem Begriff «For-
schung am Menschen» alle in der neuen Verfassungsbestimmung darunter fallenden For-
schungsgegenstéinde.

1.2.6.3 Beschrankung auf «Forschung am M enschen im Gesundheitsbereich»

Mit «Forschung am Menschen im Gesundheitsbereich» erfasst der vorliegende Gesetzesent-
wurf Forschung, die Fragen der Gesundheit des Menschen betrifft. Damit ist die gesamte For-
schung in der Medizin — die sich mit dem gesunden und kranken Menschen, mit den Ursachen
und Wirkungen sowie mit der Diagnose, Therapie und Pravention von Krankheiten befasst —
Teil des Gesundheitsbereichs. Dies unabhingig davon, ob es sich um klinische Forschung
(diagnostische, therapeutische und priventive Erforschung von Krankheiten einschliesslich
klinischer Versuche mit Heilmitteln oder in der Transplantationsmedizin) oder ob es sich um
epidemiologische Forschung (Erforschung der Verbreitung und den Ursachen von gesund-
heitsbezogenen Zustinden und Ereignissen in der Bevolkerung) handelt. Ferner ist irrelevant,
ob es sich um Grundlagen- oder angewandte Forschung handelt, in welche Richtung (Schul-
oder Komplementirmedizin) die Forschung sich orientiert und an welchen Ortlichkeiten (z.B.
Klinik, Hausarztpraxis, Universitit) sie stattfindet. Nebst der Medizin gibt es weitere Wissen-
schaften, die insgesamt (z.B. klinische Psychologie) bzw. zu einem wesentlichen Teil (z.B.
Humanbiologie) Fragen der Gesundheit des Menschen betreffen, und solche, die dies nur zu
einem geringen Teil tun (z.B. Okonomie).
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Féllt insgesamt bzw. zu einem wesentlichen | Féllt nur zu einem geringen Teil in den «Ge-
Teil in den «Gesundheitsbereich» (exemplari- | sundheitsbereich» (exemplarische Liste)
sche Liste)

Forschung in der Medizin, z.B.: Forschung in der nicht-klinischen Psycholo-
- Innere Medizin gie

- Chirurgie Forschung in den Sozialwissenschaften, z.B.:
- Pidiatrie - Soziologie

- Gynikologie - Ethnologie

- Onkologie - Politologie

- Psychiatrie Forschung in den Sportwissenschaften

- Sozial- und Priaventivmedizin Forschung in der Ergo- und Logopidie

- Pathologie Forschung in der Okonomie

- Rechtsmedizin

Forschung in den Pflegewissenschaften
Forschung in der klinischen Psychologie
Forschung in der Pharmazie

Forschung in der Humanbiologie, z.B.:

- Anatomie

- Physiologie

- Entwicklungsbiologie

Forschung in den Ernéhrungswissenschaften

Es gilt anzumerken, dass die Grenze zwischen «Gesundheitsbereich» und «Nicht-
Gesundheitsbereich» unscharf ist und entsprechend Kategorien- und Einzelfallpriifungen
notwendig sein werden.

1.2.7 Grundsatzeder Vorlage

Im Folgenden wird aufgezeigt, welchen Grundsitzen die Vorlage zum Erreichen ihrer Ziele
folgt. Fiir die detaillierte Darstellung und Begriindung der einzelnen Bestimmungen wird auf
den besonderen Teil der Erlduterungen verwiesen (vgl. Ziff. 2). An dieser Stelle werden die
den Gesetzesentwurf durchgehend priagenden, wichtigsten Grundziige (vgl. Ziff. 1.2.7.1) so-
wie die zusdtzlichen, fiir die einzelnen Forschungsgegenstinde spezifischen Bestimmungen
aufgefiihrt.

1.2.7.1 Allgemeine Bestimmungen fir jede Forschung am Menschen

- Die freiwillige und aufgeklarte Einwilligung gilt als die Grundvoraussetzung fiir die For-
schung am Menschen (Art. 8 Abs. 1). Der betroffenen Person obliegt damit die letzte Ent-
scheidkompetenz, an welcher Art Forschung sie teilnehmen mochte und ob sie das Ver-
hiltnis der Risiken und Belastungen zum erwarteten Nutzen personlich fiir akzeptabel hélt
oder nicht. Aus dem Grundsatz der aufgekldrten Einwilligung folgt auch, dass keine Per-
son mittels Ausiibung von Druck oder Zwang zur Teilnahme an einem Forschungsprojekt
resp. zur Zurverfligungstellung von biologischem Material oder die Preisgabe von Perso-
nendaten gebracht werden darf. Kann eine Person nicht selbst in die Teilnahme an einem
Forschungsprojekt einwilligen, da sie z.B. urteilsunfdhig ist (Art. 18, 19), miissen an ihrer
Stelle die gesetzliche Vertreterin oder der gesetzliche Vertreter bzw. die nichsten Ange-
horigen aufgeklart werden. Willigen diese fiir die betreffende Person ein, so ist diese Ein-
willigung gleich zu werten wie eine Einwilligung durch eine urteilsfahige Person fiir die
eigene Teilnahme. Urteilsfiahige aber unmiindige oder entmiindigte Personen miissen im-
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mer auch selbst eine Einwilligung erteilen (Art. 21, 22). Auch die Weiterverwendung von
biologischem Material und von Personendaten bedarf einer Einwilligung, die — in Abhén-
gigkeit vom Grad der Anonymisierung der Materialien und Personendaten — in Form eines
Widerspruchs (Art. 41), einer Generaleinwilligung (Art. 42) oder einer spezifischen Ein-
willigung (Art. 43) erfolgen kann.

In bestimmten Fillen sieht das Gesetz eine Einschrankung der aufgeklirten Einwilligung
vor: So darf irrefilhrend oder unvollstindig aufgekldrt werden, wenn dies aus methodi-
schen Griinden zwingend ist (Art. 10); im Rahmen einer Notfallsituation darf ohne vor-
hergehende Einwilligung geforscht werden (Art. 24, 25); und in bestimmten Fillen kann
Forschung durch ein Einwilligungssubstitut legitimiert werden (Art. 45). Bei der For-
schung an Verstorbenen ist eine fehlende (oder zumindest unvollstindige) Aufklarung
rechtméssig, wenn die verstorbene Person zu Lebzeiten ihren einst toten Korper in Form
eines Vermichtnisses generell der Forschung zur Verfligung stellt (Art. 50).

Wenn immer eine Person in ein Forschungsprojekt miteinbezogen wird, nimmt sie gewis-
se Risiken und Belastungen auf sich. Sie muss darauf vertrauen kénnen, dass diese so ge-
ring als moglich gehalten werden (Art. 13 Abs. 1). Dazu gehort unter anderem, dass jede
Forschung am Menschen auf dem jeweils aktuellen Stand der Wissenschaft beruhen muss
(Art. 5 Abs. 1 Bst. a) und dass die jeweilige fachliche Kompetenz der Forschenden und
die betrieblichen Voraussetzungen gegeben sein miissen (Art. 5 Abs. 1 Bst. ¢).

Bei der Risiko-Nutzen-Abwagung muss mitberiicksichtigt werden, ob von einem For-
schungsprojekt ein direkter oder ein indirekter Nutzen fiir die betroffene Person erwartet
werden kann. Wenn ein direkter Nutzen erwartet werden kann, darf das Risiko grosser
sein, als wenn die betroffene Person voraussichtlich nicht direkt von der Forschung profi-
tieren wird. Ferner sind die Einwilligungsfahigkeit der betroffenen Person und das damit
direkt verbundene Missbrauchspotenzial mit Bezug auf die Abwégung mitbestimmend. So
kann z.B. eine urteilsfahige Person bei einem Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen
grossere Risiken und Belastungen fiir sich selber in Kauf nehmen, wéhrend die gesetzliche
Vertreterin und der gesetzliche Vertreter oder die ndachsten Angehorigen fiir eine urteils-
unfdhige Person nur in hdchstens minimale Risiken und Belastungen einwilligen diirfen.
Eine solche Grenze beziiglich der Risiken und Belastungen besteht zudem bei For-
schungsprojekten ohne direkten Nutzen mit urteilsunfahigen Personen (Art. 19 Bst. b), mit
schwangeren Frauen resp. Embryonen und Foten (Art. 30) und mit Personen in Unfreiheit
(Art. 34). Ebenfalls wird von diesen Forschungsprojekten erwartet, dass ihre Ergebnisse
einen Gruppennutzen aufweisen, d.h. einen Nutzen fiir Personen mit derselben Krankheit
oder Storung oder in demselben Zustand. Mit der allgemein giiltigen Voraussetzung, dass
das Risiko in keinem Missverhéltnis zum Nutzen stehen darf (Art. 13 Abs. 2), wird auch
der urteilsfahigen Person eine Grenze in ihrer Entscheidkompetenz gesetzt.

Das Prinzip der Subsidiaritat wird bei besonders verletzbaren Personengruppen durchge-
hend angewandt. Es ldsst sich nicht rechtfertigen, mit Personen zu forschen, die in einer
besonderen Gefdhrdungssituation sind, wenn der Erkenntnisgewinn auch mit Personen er-
reicht werden kann, die nicht in einer solchen Situation sind. So diirfen beispielsweise ur-
teilsunfahige Personen (Art. 17), urteilsfahige unmiindige oder entmiindigte Personen
(Art. 20), Personen in Notfallsituationen (Art. 23) und schwangere Frauen (Art. 27) nur in
Forschungsprojekte miteinbezogen werden, wenn die gleichen Ergebnisse nicht mit ur-
teilsfahigen, nicht besonders verletzbaren Personen erlangt werden konnen. Die Subsidia-



ritdt findet auch Anwendung im Zusammenhang mit der Forschung mit biologischem Ma-
terial und mit Personendaten, die in unverschliisselter Form nur zu Forschungszwecken
verwendet werden diirfen, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht mit anonymisierten oder
verschliisselten Daten oder Materialien gewonnen werden konnen (Art. 35).

- Hingegen wurde darauf verzichtet, ein generelles Subsidiaritidtserfordernis einzufiihren,
das die Forschung am Menschen generell nur zulassen wiirde, wenn die gleichen Erkennt-
nisse nicht auf anderem Wege erlangt werden konnen. Vielmehr soll im Einzelfall gepriift
werden, ob in ein Forschungsprojekt wirklich Personen einbezogen werden miissen. So ist
denkbar, dass ein Forschungsprojekt mit urteilsfahigen, gesunden Personen mit einem mi-
nimalen Risiko an diesen durchgefiihrt wird, auch wenn die gleichen Ergebnisse mit der
Forschung an Menschenaffen erzielt werden konnten, wenn das Projekt fiir die betreffen-
den Personen eine wesentlich kleinere Belastung darstellt, als dies bei Tierversuchen der
Fall wiére.

- Die von der Forschung betroffenen Personen miissen sich darauf verlassen konnen, dass
thre personlichen Daten auch im Rahmen der Forschung vertraulich behandelt und vor
Zugriff Unberechtigter geschiitzt werden. Dieser Grundsatz des Datenschutzes (Art. 6) gilt
insbesondere fiir Gesundheitsdaten, die auch vom Bundesgesetz vom 19. Juni 1992* iiber
den Datenschutz (DSG) als besonders schiitzenswert behandelt werden.

1.2.8 Uberpriifung, Aufsicht und K oordination

Wihrend unter den Ziffern 1.2.7.1 auf die wichtigsten materiellen Grundsitze der Vorlage
zum Schutz des Menschen in der Forschung eingegangen wird, werden im Folgenden die
formellen Aspekte zu deren Einhaltung aufgezeigt. Die Verantwortung der Forschenden ge-
geniiber den ins Forschungsprojekt miteinbezogenen Personen ist an erster Stelle zu nennen.
Die Eigenverantwortung der Forschenden wird durch die im Gesetzesentwurf vorgesehene
behordliche Uberpriifung und Aufsicht in keiner Weise geschmilert. Gemiss Vorlage werden
die Kontroll- und Aufsichtsaufgaben — in Fortfiihrung der internationalen und durch die
Heilmittelgesetzgebung gepriagten nationalen Entwicklung — von interdisziplindr zusammen-
gesetzten, unabhingigen Behdrdenkommissionen (sog. Ethikkommissionen) durchgefiihrt.
Deren Aufgabe, Organisation und Praxis sowie die Aufgabenteilung mit weiteren Priifbehor-
den’ sind nachfolgend dargestellt.

1.2.8.1 Aufgaben der Ethikkommissionen und weiterer Prifbehorden

Die Aufgabe der Ethikkommissionen besteht darin, den Schutz des Menschen in der For-
schung zu gewihrleisten, indem sie die Einhaltung der gesetzlichen Voraussetzungen fiir For-
schungsprojekte bzw. Biobanken iiberpriifen und deren Durchfithrung bzw. deren Betrieb be-
aufsichtigen. Die Ethikkommissionen miissen insbesondere beurteilen, ob die Aufkldrung in-
haltlich korrekt, vollstindig und verstdandlich ist und kein Missverhiltnis zwischen dem zu
erwartenden Nutzen und den voraussehbaren Risiken eines Forschungsprojekts besteht. Fer-
ner werden die Wissenschaftlichkeit des Vorhabens, die fachlichen Kompetenzen der For-
schenden sowie die betrieblichen Gegebenheiten und weitere Kriterien mit Blick auf den

4
SR 235.1.
Bei Forschungsprojekten mit Heilmitteln und Organen, Geweben und Zellen sowie im Bereich der Strahlentherapie kommen zusétzlich
dem Heilmittelinstitut Swissmedic bzw. dem Bundesamt fiir Gesundheit eine Priifkompetenz zu.
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Schutz der betroffenen Personen beurteilt. Die anzuwendenden Priifkriterien, die auf Grund-
rechten (insbesondere dem Personlichkeitsrecht) sowie auf anerkannten medizinethischen
Prinzipien (vgl. Ziff. 1.4.2.1 bis 1.4.2.3) basieren, dienen alle dem Schutz der betroffenen Per-
sonen und werden abschliessend durch das Gesetz festgelegt. Kriterien wie «voraussichtliche
Akzeptanz des Forschungsprojekts in der Offentlichkeit» oder «ethische Vertretbarkeit», die
in der heutigen Beurteilungspraxis teilweise zur Anwendung kommen, diirfen zukiinftig nicht
mehr beriicksichtigt werden. Dahinter steht der Grundsatz, dass der Rechtsstaat ausserhalb
klarer rechtlicher Kriterien nicht das «ethisch oder moralisch Richtige» anordnen und daran
rechtsverbindliche Wirkungen ankniipfen darf. Eine Einschrinkung der Forschungsfreiheit
(z.B. Ablehnung des Gesuchs oder mit der Bewilligung verbundene Auflagen) ist nur auf der
Basis gesetzlich normierter Kriterien zuldssig und hat den Voraussetzungen von Artikel 36
der Bundesverfassung (vgl. Ziff. 1.5.1) zu geniigen. Die Priifkriterien als (mehrheitlich) unbe-
stimmte Gesetzesbegriffe lassen den Ethikkommissionen geniigend Interpretationsspielraum,
den sie angemessen und auf den Einzelfall bezogen ausschopfen konnen. In diesem Rahmen
konnen die ethischen Prinzipien, durch die der Gesetzgeber sich im Rahmen seiner Rechtset-
zung leiten liess, als wichtige Interpretationshilfen herangezogen werden.

Bei Forschungsprojekten im Heilmittel-, Transplantations- und Strahlenschutzbereich kommt
zur Beurteilung der Ethikkommission diejenige der zustdndigen Bundesbehorde (Heilmittel-
institut Swissmedic bzw. Bundesamt fiir Gesundheit) hinzu. Wéhrend die Ethikkommissionen
fiir die Gewdhrleistung des Schutzes der betroffenen Personen zusténdig sind, iiberpriift die
Bundesbehorde primir die produktespezifischen bzw. die Heilmittel, die Strahlenapplikatio-
nen oder die Sicherheit der Organe, Gewebe oder Zellen betreffenden Aspekte. So kontrolliert
z.B. das Heilmittelinstitut Swissmedic bei klinischen Versuchen mit Arzneimitteln insbeson-
dere die Herstellung und Qualitit des Priifpraparats und dessen Wirkungen. Es ist unbestrit-
ten, dass auch diese Aspekte flir den Schutz der betroffenen Personen von grosser Relevanz
sind und sich darum gewisse Uberschneidungen zwischen den Priifbehdrden, insbesondere in
der Beurteilung der Wissenschaftlichkeit und des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses, nicht ginzlich
vermeiden lassen. Im Unterschied zur aktuellen Gesetzgebung ist aber z.B. das Heilmittelin-
stitut gemadss vorliegendem Gesetzesentwurf nicht mehr fiir die Einhaltung sémtlicher Aspek-
te der Gesetzgebung im Zusammenhang mit der Durchfithrung klinischer Versuche mit Heil-
mitteln verantwortlich.

Weder die Nationale Ethikkommission im Humanbereich (NEK)®, noch die so genannten kli-
nischen Ethikkommissionen in Spitdlern werden vom vorliegenden Gesetzesentwurf tangiert.

1.2.8.2 Organisation der Ethikkommissionen und Verfahren

Die Priifpraxis der involvierten Behdrden soll im Vergleich zur aktuellen Situation harmoni-
siert, von Doppelspurigkeiten befreit und in qualitativer Hinsicht verbessert werden. In die-
sem Sinne miissen die Bewilligungs- und Meldeverfahren so ausgestaltet und die Priifbehor-
den so organisiert sein, dass eine praxisnahe, effiziente, qualitativ hoch stehende und mit ei-
nem moglichst geringen administrativen Aufwand verbundene Priiftitigkeit mdglich ist. Ins-
besondere ist sicherzustellen, dass fiir die Ethikkommissionen Rahmenbedingungen geschat-

6 Die NEK wurde basierend auf Art. 28 des Bundesgesetzes vom 18. Dezember 1998 iiber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung

(SR 814.90) eingesetzt.
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fen, damit diese ihre Aufgaben und Verantwortlichkeiten wahrnehmen koénnen. In bundes-

staatsrechtlicher Hinsicht (insbesondere im Lichte des neu in Artikel 5a der Bundesverfassung

verankerten Subsidiarititsprinzips) ist zu klédren, ob die Ziele der Vorlage mit der Erfiillung

der Aufgaben durch die Kantone oder durch den Bund besser erreicht werden konnen. Unter

diesen Aspekten werden zwei — sich gegenseitig ausschliessende — Vollzugsmodelle zur Ver-

nehmlassung gestellt:

Modell (a) «Kantonale Ethikkommissionen»: Dieses Modell orientiert sich an der her-
kdmmlichen Aufgabenteilung, wonach die Kantone das Bundesrecht umsetzen. Die
Ethikkommissionen werden demnach als kantonale Behordengremien ausgebildet. Den
Kantonen obliegt — im Rahmen der bundesrechtlichen Vorgaben — die Verantwortung fiir
die Bezeichnung der im Kantonsgebiet zustdndigen Ethikkommission, die Wahl der Mit-
glieder, die Sicherstellung der notwendigen Ressourcen sowie die Regelung des anwend-
baren Verfahrens. Ferner miissen die Kantone die Ethikkommissionen beaufsichtigen.
Bundesrechtlich vorgegeben sind unter anderem die Unabhéngigkeit der Ethikkommissio-
nen sowie deren interdisziplindre Zusammensetzung als Milizbehorden. Mit Blick auf die
Arbeitsbelastung der Milizkommission und einen schweizweit funktionierenden Vollzug
wird zudem ein Sekretariat mit wissenschaftlich ausgebildetem Personal vorgeschrieben.
In verfahrensrechtlicher Hinsicht sind die einheitliche Bearbeitung von Multizenterstudien
sowie — aufgrund internationaler Vorgaben — einige Einzelaspekte (z.B. Beurteilungsftis-
ten) bundesrechtlich vorzugeben.

Ein Vorteil dieses Vollzugsmodells besteht darin, dass die durch das Bundesgesetz vom
15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
etablierte Vollzugsstruktur und die herkémmliche Aufgabenteilung zwischen Bund und
Kantonen weitergefiihrt werden konnen. Der Umstand, dass Forschungsaktivititen insbe-
sondere in Kantonen mit grosseren Forschungsinstitutionen (z.B. Universititen, Kantons-
spitdler) erfolgen, ist positiv, weil die kantonalen Gremien aufgrund ihrer Ndhe zu diesen
iiber eine besondere Kenntnis der jeweiligen Forschungsplitze verfiigen. Umgekehrt kann
diese Nédhe mit Bezug auf das Kriterium der Unabhéngigkeit auch ein Nachteil sein.
Nachteilig ist zudem, dass die aktuell eher als kritisch beurteilte foderale Vielfalt der
Vollzugsorganisation (z.B. Kommissionsreglemente) sowie der Beurteilungsverfahren be-
stehen bleibt. Die kantonale Autonomie ldsst nur beschrinkt bundesrechtliche Vorgaben
zu. Schliesslich gilt es anzumerken, dass die Moglichkeit zur interkantonalen Zusammen-
arbeit weiterhin gegeben ist. Eine solche kann sich fiir kleinere Kantone bzw. solche mit
einer geringen Anzahl von zu beurteilenden Forschungsprojekten sogar aufdrdngen, denn
eine gewisse Intensitit der Beurteilungspraxis ist fiir deren Qualitdt unabdingbar. Eine
Kooperation zwischen den Kantonen ist im Interesse einer harmonisierten Priifpraxis
durchaus begriissenswert.

Modell (b) «Ethikkommissionen auf Bundesebene»: Dieses Modell sieht — verglichen mit
dem Ist-Zustand — eine Neuregelung der Zustindigkeiten zwischen Bund und Kantonen
vor. Alle Rechte und Pflichten beziiglich Aufsicht und Kontrolle werden dem Bund zu-
gewiesen. Die Ethikkommissionen sind als regional zustidndige Bundesbehdrden konzi-
piert, deren Mitglieder vom Bund gewédhlt werden. Nach Riicksprache mit den Kantonen
und unter Beriicksichtigung der Sprachregionen sowie der hauptséchlichen Forschungs-

SR 812.21.
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standorte bezeichnet der Bund den Sitz der Kommissionen. Er ist ferner dafiir verantwort-
lich, die Ethikkommissionen zu beaufsichtigen und deren Finanzierung sicherzustellen.
Uber die erwiihnte Regelung von Multizenterstudien und einige Einzelaspekte hinaus
werden alle verfahrensrechtlichen Aspekte einheitlich im Rahmen des Bundesrechts gere-
gelt.

Der Vorteil dieses Vollzugsmodells besteht darin, dass die in Bezug auf die aktuelle Situa-
tion oftmals kritisierten Punkte (z.B. die mangelnde Einheitlichkeit der Organisation und
der Beurteilungsverfahren) weitgehend behoben werden. Zudem werden einige positive
Punkte (insbesondere die Ndhe der Ethikkommissionen zu den Forschungsplitzen) die
dem erstgenannten Modell eigen sind, weitgehend beriicksichtigt. Als negativ zu erwih-
nen ist, dass mit diesem Modell eine sich in den letzten Jahren etablierte Vollzugsstruktur
nicht weitergefiihrt wird und dass kantonale Kompetenzen beschnitten werden.

Bei beiden Modellen weist die Vorlage dem Bundesamt fiir Gesundheit die Aufgabe zu, die
Koordination sowie den Informations- und Erfahrungsaustausch zwischen den Ethikkommis-
sionen sowie zwischen den Ethikkommissionen und weiteren Priifbehorden (z.B. Swissme-
dic) zu verbessern. Dies soll unter anderem zu einer Harmonisierung der Beurteilungs- und
Aufsichtspraxis in der Schweiz beitragen. Das Bundesamt kann nach Riicksprache mit dem
Heilmittelinstitut und den weiteren Priifbehorden Richtlinien erlassen, um zwingend notwen-
dige Harmonisierungsvorgaben (z.B. Formulare) fiir alle Beteiligten als verbindlich zu erkla-
ren.

1.2.8.3 Aufsicht und Rechtsweg

Mit der Vorlage wird die Aufgabe der Ethikkommissionen hinsichtlich der Aufsicht {iber lau-
fende Forschungsprojekte bzw. in Betrieb genommenen Biobanken gestirkt. Die Ethikkom-
missionen haben die Kompetenz, aufgrund eingegangener Meldungen oder eigener Beobach-
tungen geeignete Massnahmen zum Schutz der betroffenen Person anzuordnen. Bei For-
schungsprojekten in den Bereichen Heilmittel, Transplantation und Strahlenschutz miissen die
Vollzugsmassnahmen mit den zustindigen Bundesbehorden koordiniert werden. Umgekehrt
bleibt es den zustdndigen Bundesbehérden unbenommen, nach Information der Ethikkommis-
sionen selber Inspektionen durchzufithren und soweit wie notwendig weitere Verwaltungs-
massnahmen anzuordnen.

Die Entscheide der Ethikkommission stellen Anordnungen von Behdrden im Einzelfall dar,
die sich auf 6ffentliches Recht des Bundes stiitzen und die Begriindung, Anderung oder Auf-
hebung von Rechten oder Pflichten zum Gegenstand haben. Somit handelt es sich materiell
um Verfiigungen im Sinne von Artikel 5 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968° iiber
das Verwaltungsverfahren (Verwaltungsverfahrensgesetz, VwVGQG). In der Vorlage wird expli-
zit festgehalten, dass Entscheide der Ethikkommissionen als Verfligung zu qualifizieren sind
und der Beschwerde unterliegen. Dies betrifft sowohl die formellen Aspekte der Verfahren als
auch die inhaltliche Uberpriifbarkeit der Entscheide. Damit wird davon abgesehen, fiir mate-
rielle Aspekte eine spezifische Beschwerdeinstanz zu schaffen.

8 SR 172.021.
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1.2.9 Verhdltnisder Vorlage zum bestehenden Recht
Fiir die Darstellung des Verhéltnisses der Vorlage zum bestehenden Recht wird auf die Erléu-
terungen unter Ziffer 2.12 verwiesen.

1.3 Naturwissenschaftliche Grundlagen

1.3.1 Forschungstypen

1.3.1.1 Einleitung

Die wissenschaftlichen Grundlagen sollen einen Einblick in die Forschung geben, die der vor-
liegende Gesetzesentwurf regelt, d.h.:

- Forschung mit (besonders verletzbaren) Personen

- Forschung mit biologischem Material und mit Personendaten

- Forschung an verstorbenen Personen und

- Forschung an Embryonen bzw. Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Aborten sowie
an Totgeburten.

Der Umfang der dargestellten Forschungsbereiche spiegelt nicht die quantitative Bedeutsam-
keit der Forschung wider. Forschungsbereiche, die vermehrt ethische Probleme aufwerfen
(z.B. Forschung mit besonders verletzbaren Personen) und solche, die im vorliegenden Geset-
zesentwurf erstmals geregelt werden (z.B. Forschung an Verstorbenen), werden ausfiihrlicher
dargestellt als Forschung, die ethisch unproblematischer ist (z.B. Forschung mit einwilli-
gungsfahigen Personen).

1.3.1.2 Von der Grundlagen- zur klinischen Forschung

Forschung im Dienste des Menschen beginnt mit der Grundlagenforschung, d.h. der Erfor-
schung von biologischen Systemen und Prozessen. Im nichsten Schritt kann das Grundla-
genwissen in der krankheitsorientierten Forschung zu Praventions-, Diagnose- und Therapie-
methoden weiter entwickelt werden. Die krankheitsorientierte Forschung untersucht Krank-
heiten zundchst mit Hilfe von Modellen. Erst nachher werden die gewonnenen Erkenntnisse
direkt an Personen getestet. Diese Art Forschung wird als angewandte oder klinische For-
schung bezeichnet. Der Grundsatz der Evidenz basierten Medizin («evidence-based medici-
ney) ist heute allgemein anerkannt und besagt, dass sich alle medizinischen Massnahmen an
der besten zur Verfligung stehenden wissenschaftlichen Information iiber deren Wirksamkeit
und Sicherheit orientieren miissen.

1.3.1.3 Klinische Forschung

Klinische Forschung umfasst die Erforschung der Ursachen, der Entstehung, des Verlaufs
sowie der Privention, Diagnose und Behandlung von Krankheiten. Die klinische Forschung
verlduft heute in standardisierter Form, d.h. es liegt ein Forschungsprotokoll vor, in dem das
Ziel und der Ablauf der vorgesehenen Studie im Voraus schriftlich festgehalten ist. Grund-
sdtzlich unterscheidet man zwischen beobachtender und experimenteller Forschung. Bei Beo-
bachtungsstudien werden Personendaten erhoben. Aus der Analyse solcher Daten lassen sich
Erkenntnisse iiber krankheitsverursachende und -beeinflussende Faktoren gewinnen. Die ex-
perimentelle Forschung geht tiber das blosse Beobachten hinaus: Personen werden in Grup-
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pen eingeteilt und systematisch mit unterschiedlichen Verfahren behandelt. Bei der so ge-
nannten kontrollierten Sudie (auch Klinischer Versuch genannt) wird eine Personengruppe
mit der zu priifenden Therapie- oder Diagnosemethode behandelt und die Resultate mit jenen
der Kontrollgruppe verglichen, bei der diese Methode nicht angewendet wird’. Idealerweise
werden die Personen nach dem Zufallsprinzip in Gruppen eingeteilt. Diese so genannten ran-
domisierten Studien erlauben statistische Aussagen iiber die Wirksamkeit einer Methode im
Vergleich zu einer anderen. In einer kontrollierten Studie kann z.B. eine neue mit einer bereits
etablierten Therapieform oder mit einem Placebo verglichen werden. Unter einem Placebo
versteht man eine unwirksame Substanz (z.B. eine aus Zucker bestehende Tablette) bzw. eine
Scheinbehandlung'’. Erfahrungsgemiss fithren die Teilnahme an einem klinischen Versuch
und die damit verbundenen Hoffnungen sowie die intensive Betreuung der Personen zu einer
Verbesserung des Gesundheitszustandes, auch wenn die betroffene Person lediglich ein Pla-
cebo erhilt. Man spricht dann vom «Placebo-Effekty.

Um moglichst unverfilschte und objektive Ergebnisse zu erzielen, werden oft so genannte
Blind- oder Doppelblindstudien durchgefiihrt. Bei diesem Studientyp weiss entweder nur die
Versuchsperson, oder sowohl die Versuchsperson als auch die Arztin bzw. der Arzt nicht,
welche Behandlung sie erhdlt. Dadurch konnen die Resultate weder durch die Erwartungen
der Versuchsteilnehmenden noch durch jene der Arzteschaft beeinflusst werden. Wenn eine
neue Behandlungsmethode im Vergleich zum Placebo nicht besser abschneidet, gibt es keinen
Grund, die mit ihr verbundenen Risiken und Belastungen auf sich zu nehmen'".

1.3.2 Forschung mit Personen

1.3.21 Einleitung

Ohne Forschung mit Personen hitte das heutige hohe Niveau des medizinischen Wissens und
der Behandlungsmoglichkeiten nicht erreicht werden konnen. Modelle (Tier-, in-vitro-, Com-
putermodelle oder Simulatoren) konnen die Forschung mit Personen nicht ersetzen, weil sie
auf Substanzen anders reagieren konnen als der physiologisch komplexe Gesamtorganismus
«Menschy. Dariiber hinaus gibt es physiologische Prozesse und Krankheiten, die ausschliess-
lich am Menschen erforscht werden kdnnen, weil sie beim Tier gar nicht auftreten oder ganz
anders verlaufen. Solche Beispiele sind die menschliche Knochenentwicklung oder die Rei-
fung der Blut-Hirnschranke bei Neugeborenen. Die Aufnahme, Verteilung und der Abbau von
Substanzen im Korper kann zwischen verschiedenen Spezies oder zwischen den verschiede-
nen Altersphasen derselben Spezies variieren.

Der Bedarf an neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen wird auch in Zukunft bestehen, um
bessere Verfahren fiir schwer behandelbare Krankheiten zu entwickeln. Dartiiber hinaus treten

Klinische Versuche mit Heilmitteln werden in vier Phasen unterteilt: In Phase I wird die Vertréglichkeit eines Medikaments meist an
einer kleinen Gruppe gesunder Personen gepriift. In Phase II werden die Wirksamkeit und der Dosierungsbereich des Medikaments an
50-200 kranken Personen getestet. In Phase Il wird die Sicherheit und Wirksamkeit des Medikaments an einer grossen Patientengrup-
pe (zirka 200-10'000 Personen) untersucht. Wenn Phase III erfolgreich beendet ist, wird das Medikament zugelassen. Phase IV-Studien
finden nach der Markteinfiihrung des Medikaments statt, um z.B. seltene Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Sub-
stanzen zu erforschen.

1 Johnson AG, Surgery as a placebo, in: Lancet, 1994, 344, S. 1140 f; Klein S, Der Placebo-Effekt — wie der Geist den Korper heilt, in:
GEO, 10. Oktober 2003, S. 49.

Psychologische Effekte lassen sich erwiesenermassen nicht vollstindig ausschalten. Studien mit Schmerzmitteln, Antidepressiva oder
Blutdrucksenkern im Vergleichstest gegen Placebos zeigen, dass die Unterschiede zwischen Substanz und Placebo nicht so gross wie
erwartet sind. Vgl. Bienenfeld L, The placebo effect in cardiovascular disease, in: Am Heart J, 1996, 132, S. 1207-1221.



immer wieder neue Krankheiten auf wie z.B. das Schwere Respiratorische Syndrom (SARS)
oder die neue Form der Creutzfeld-Jacob-Krankheit (eine gehirnzersetzende Krankheit, die
durch infektidse Proteine ausgeldst wird). Die Forschung an besonders verletzbaren (vulnera-
beln) Personen ist aus ethischer Sicht besonders heikel (vgl. Ziff. 1.4.2.1, 1.4.2.2 und 1.4.2.3);
es kann aber aus medizinischer Sicht nicht darauf verzichtet werden, weshalb sich der folgen-
de Abschnitt diesem Forschungszweig widmet.

1.3.2.2 Forschung mit besonder s verletzbaren Personen

Gemass Gesetzesentwurf sind folgende Personengruppen besonders verletzbar:
- urteilsunfahige Personen,

- urteilsfadhige unmiindige oder entmiindigte Personen,

- Personen, die sich in einer Notfallsituation befinden,

- schwangere Frauen und Embryonen bzw. Féten in vivo und

- Personen in Unfreiheit.

Der Grund fiir die vorliegende Unterteilung ergibt sich aus ethischen und juristischen Uberle-
gungen. Krankheitsursachen, Diagnose- und Behandlungsmethoden werden vorwiegend am
gesunden, erwachsenen Mann erforscht. Die oben genannten Personengruppen werden we-
sentlich seltener in die Forschung einbezogen. Dies macht sich durch medizinische Wissens-
liicken in Bezug auf diese Personengruppen bemerkbar wie z.B. ungeniigende Kenntnisse
tiber Dosierung, Wirkung und Nebenwirkungen von Medikamenten bei Frauen und Kindern.
Nachfolgend werden exemplarisch einige wichtige Forschungsaktivititen mit besonders ver-
letzbaren Personengruppen vorgestellt.

Forschung mit Demenzkranken

Bisher bestehen praktisch keine wirksamen Behandlungsmoglichkeiten fiir Demenzkranke,
weil die Leidensursachen noch weitgehend unbekannt sind. Ein Grossteil der Demenzfor-
schung findet in Form von klinischen Versuchen mit Medikamenten statt und hat zum Ziel
den Verlauf der Krankheiten zu verlangsamen. Die Alzheimer-Krankheit tritt z.B. familiér
gehiuft auf, so dass auch genetische Forschung betrieben wird'?. Dariiber hinaus werden neue
Diagnoseverfahren untersucht, so z.B. mit verschiedenen bildgebenden Verfahren'’. Ausser-
dem findet auch psychologische und 6konomische Forschung statt. So werden z.B. verschie-
dene Therapieformen beziiglich ihrer Wirkung auf die psychosoziale Integration der Demenz-
kranken und ihre 6konomische Effizienz verglichen. Da aufgrund der demographischen Ent-
wicklung die Zahl der Demenzkranken stindig steigt — was zu hoheren Gesundheitskosten
fiihrt — hat die 6konomische Forschung in den letzten Jahren einen grosseren Stellenwert be-

14
kommen .

Forschung mit schwer psychisch Kranken
Neben der klinischen Forschung mit Medikamenten (z.B. die Erforschung der Wirksamkeit
und Vertriglichkeit von neuen Psychopharmaka) wird auch Forschung im Hinblick auf die

Vgl. Savioz A, Leuba G, No detected mutations in the genes for the amyloid precursor protein and presenilins 1 and 2 in a Swiss early-
onset Alzheimer's disease family with a dominant mode of inheritance, in: Dementia and Geriatric Cognitive Disorders, 10 (6) 1999, S.
431-436.

Vgl. Dierks T, Jelic V u.a., Spatial pattern of cerebral glucose metabolism (PET) correlates with localization of intracerebral EEG-
generators in Alzheimer's disease, in: Clinical neurophysiology, 111 (10) 2000, S. 1817-1824.

Vgl. Francois C, Sintonen H u.a., Cost effectiveness of memantine in moderately to severe Alzheimer's disease — Markov model in
Finland, in: Clinical drug investigation, 24 (7) 2004, S. 373-384.
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Wirksamkeit neuer Formen der Psychotherapie betrieben, indem eine Patientengruppe mit der
neuen Psychotherapie behandelt wird, wihrend die Vergleichsgruppe eine Placebo-Therapie
oder gar keine Therapie erhilt.

Forschung mit geistig Behinderten

Mit geistig behinderten Personen findet nur wenig klinische Forschung statt, denn ihre Grund-
leiden sind in der Regel nicht behandelbar. Die Forschung konzentriert sich auf die Verbesse-
rung der Diagnose und auf die Moglichkeit der physischen und sozialen Rehabilitation und
Integration der betroffenen Personengruppen. Therapeutische- und Ursachen-Forschung ge-
schieht hier wegen kleiner Fallzahlen oft riickblickend mittels Personendaten von geistig Be-
hinderten.

Forschung mit Neugeborenen und Kindern

Unterschiede zwischen Neugeborenen, Kindern und Erwachsenen in der Reife und Aktivitét
der am Stoffwechsel beteiligten Organe (z.B. Leber, Niere) sowie des Nervensystems haben
zur Folge, dass identische therapeutische Massnahmen bei Neugeborenen und Kindern anders
wirken konnen als bei Erwachsenen. Generell scheiden Neugeborene Substanzen vergleichs-
weise langsam aus, weil ihre Nierenaktivitdt geringer ist. Bei Kleinkindern ist der Stoffwech-
sel dagegen vergleichsweise schneller, so dass manche Wirkstoffe bei ihnen sogar hoher do-
siert werden miissen als bei Erwachsenen.

Viele Erkrankungen sind fiir das Neugeborenen- und Kindesalter spezifisch wie z.B. Entwick-
lungsstorungen, die mit der Frithgeburt einhergehen. Andere Krankheiten verlaufen je nach
Lebensalter ganz unterschiedlich, so z.B. infektiose Kinderkrankheiten. Trotz der physiologi-
schen Unterschiede zwischen Kindern und Erwachsenen werden die meisten medikamentdsen
Behandlungsformen bis heute nur an Erwachsenen erforscht. Folge davon ist, dass viele Me-
dikamente fiir Kinder nicht zugelassen sind. Mangels Alternativen verschreiben Arztinnen
und Arzte solche Medikamente trotzdem («off-label-use») und reduzieren die Dosis in Ab-
hingigkeit des Korpergewichts, ohne dass die Dosisreduktion in einer klinischen Studie iiber-
priift worden wére. Es gibt verschiedene Griinde, weshalb relativ wenige Medikamente fiir
Kinder auf dem Markt sind. Die Entwicklung spezifischer Verfahren und Medikamente ist
wegen des kleinen Marktsegments fiir die Industrie wenig lukrativ. Ausserdem ist die Durch-
fiihrung von Studien mit Kindern aufwiéndiger. So miissen z.B. altersgerechte medizinische
Gerite verwendet werden. Die Entnahme von Blut oder Gewebe ist schwieriger, weil diese
fiir Kinder eine grossere Belastung darstellt'”.

Klinische Studien ausserhalb der Heilmittelforschung werden bei Kindern vor allem in der
klinischen Psychologie und Psychiatrie durchgefiihrt (z.B. posttraumatische Belastungssto-
rungen, PTBS oder Aufmerksamkeits- und Hyperaktivititssyndrom, ADHS)'®.

Forschung mit Personen in Notfallsituationen

Im Bereich der Notfallforschung wird iiberdurchschnittlich viel kasuistische (Einzelfall-) For-
schung, aber wenig systematische und nachpriifbare Forschung — also wenig Forschung, die
zu wissenschaftlich verldsslicheren Aussagen fiihrt — betrieben. Entsprechend gross ist der

> Vgl. Food and Drug Administration: http://www.fda.gov/fdac/features/2003/103_drugs.html.
' Steinhausen HC, Drechsler R u.a., Clinical course of attention-deficit/hyperactivity disorder from childhood toward early adolescence,
in: Journal of the American academy of child and adolescent psychiatry, 42 (9) 2003, S. 1085-1092.
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Bedarf an Forschung von Seiten der Notfallmedizin'’. Heute werden hiufig retrospektive
Studien zum Vergleich unterschiedlicher Behandlungsformen durchgefiihrt, d.h. anhand klini-
scher Befunde wird die Wirksamkeit einer Behandlungsform untersucht, sobald sich die Pati-
entinnen bzw. Patienten nicht mehr in der akuten Notfallsituation befinden.

Forschung mit Gefangenen

Aus wissenschaftlicher Sicht ist Forschung mit Inhaftierten dann von Interesse, wenn das
Auftreten einer Krankheit durch die besondere Situation, in der sich diese Personen befinden,
stark begilinstigt wird (z.B. Hepatitis, HIV, Tuberkulose), oder wenn die wissenschaftliche
Fragestellung die spezielle Gefangnissituation betrifft (z.B. Krankheitsiibertragung in der be-
sonderen rdumlichen Situation). Das Suchtverhalten und die medizinische Betreuung von
suchtkranken Inhaftierten werden regelméssig wissenschaftlich beobachtet. So gibt es z.B.
verschiedene Forschungsprojekte zur Abgabe von Narkotika und Spritzen in Gefingnissen'®.
Psychiatrische und psychologische Forschung verfolgt hdufig das Ziel, mogliche Zusammen-
hinge zwischen dem psychischen Gesundheitszustand und der Delinquenz zu erforschen'’.
Dariiber hinaus werden die sozialen und medizinischen Haftbedingungen in Gefdngnissen er-
forscht wie z.B. die Auswirkungen unterschiedlicher Gefingnistypen® oder die Wirkung von
Strafvollzugsmassnahmen wie der elektronischen Fessel auf die Gesundheit von Inhaftierten.

Forschung mit schwangeren Frauen und an Embryonen bzw. Féten in vivo

Manche Krankheiten sind in utero besser behandelbar als nach der Geburt, so z.B. immunolo-
gische Krankheiten, die man mittels Stammzelltherapie zu behandeln versucht. Die nachfol-
genden Beispiele verdeutlichen diese Forschung und ihre Ziele.

Fotalchirurgie

Als Fotalchirurgie wird die operative Behandlung eines fehlgebildeten Fotus im Mutterleib
bezeichnet”. Es gibt verschiedene vorgeburtliche Operationsverfahren, die sich hinsichtlich
ithrer Invasivitdt stark voneinander unterscheiden. Das invasivste Verfahren ist die offene Fo-
talchirurgie: Dabei werden der Bauch und die Gebdrmutter der schwangeren Frau gedffnet
und der zu behandelnde Fotus nach Ablassen des Fruchtwassers freigelegt. Dieser Eingriff ist
sowohl fiir den Fotus als auch fiir die schwangere Frau sehr belastend und mit grossen Risi-
ken verbunden. Der Fotus kann dabei sterben oder zeitlebens geschéadigt werden. Auch die
schwangere Frau ist gefahrdet””. Um die Risiken der Fotalchirurgie zu verringern, wurde in
den letzten Jahren eine weniger invasive Operationstechnik entwickelt, die Fetoskopie: Dabei
wird der Fotus im Bauch der Mutter operiert. Dies mit Hilfe einer Miniatur-Videokamera und
chirurgischen Instrumenten, die von aussen in die Gebdrmutter eingefiihrt werden. Die fe-
toskopische Operationstechnik wird z.B. zur Behandlung der Zwerchfellhernie (anomale Lun-
genentwicklung) oder zur Bekdmpfung von fotalen Tumoren eingesetzt. Zum Hauptrisiko

17
18

Luger T, Ethische Aspekte der Forschung in der Notfallmedizin, in: Journal fiir Anésthesie und Intensivbehandlung, Nr. 4, 1996.
Dolan K, Rutter S, Prison-based syringe exchange programmes, a review of international research and development, in: Addiction, 98
(2) 2003, S. 153-158.

Rosler M, Retz W u.a., Prevalence of attention deficit/hyperactive disorder (ADHD) and comorbid disorders in young male prison
inmates, in: European Archives of Psychiatry and Clinical Neuroscience, 245 (4) 2004, S. 201-208.

Pizarro J, Stenius V, Supermax prisons — Their rise, current practices, and effect on inmates, in: Prison Journal, 84 (2) 2004, S. 248-
264.

2l Harrison MR et al., The Unborn Patient. The Art and Science of Fetal Therapy, Philadelphia 2001.

2 William WIB et al., Preterm Labor — The Achilles Heel of Fetal Intervention, in: Harrison MR et al., The Unborn Patient. The Art and
Science of Fetal Therapy, Philadelphia 2001, S. 171-181.
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dieser Methode gehort das vorzeitige Einsetzen der Wehen®. Das am wenigsten invasive vor-
geburtliche Operationsverfahren ist die Punktion, bei der mittels einer Hohlnadel Fliissigkeit
aus den Korperhohlen des Fotus entnommen wird.

Vorgeburtliche Sammzelltransplantation

Die vorgeburtliche Stammzelltransplantation ist ein in den letzten fiinfzehn Jahren entwickel-
tes Verfahren zur Behandlung genetisch bedingter Krankheiten. Erste Erfolge wurden bei der
Bekdmpfung des schweren kombinierten Immundefekts (einer Schiadigung des Immunsys-
tems) erzielt’**. Dabei werden Blut bildende Stammzellen des Vaters oder der Mutter oder
Stammzellen von abgetriebenen Foten in die Blutgefédsse des Fotus injiziert. Nach einer sol-
chen vorgeburtlichen Behandlung verfiigen die Kinder iiber eine funktionierende Immunab-
wehr?.

Gentherapie in utero

Die somatische Gentherapie ist eine vorldufig noch experimentelle Therapieform, die die Hei-
lung von Erbkrankheiten durch Austausch eines defekten Gens durch ein intaktes Gen zum
Ziel hat®®. Eine Krankheit, die dereinst mittels somatischer Gentherapie behandelt werden
soll, ist z.B. die Zystische Fibrose, eine schwere Stoffwechselerkrankung. Der Vorteil der
préinatalen Gentherapie liegt darin, dass eine Erbkrankheit vor dem Auftreten erster klinischer
Symptome angegangen werden kann. Die meisten Therapieversuche werden derzeit an Tieren
durchgefiihrt, bei denen bereits erste Erfolge erzielt werden konnten.

Medikamenttse Therapien

In den letzten Jahren wurden Fortschritte auf dem Gebiet der medikamentdsen Behandlung
ungeborener Kinder erzielt”’. Die schwangere Frau nimmt ein Medikament ein, wodurch pré-
ventiv der Ausbruch einer Krankheit beim Ungeborenen verhindert werden soll. Verschiedene
Studien haben zum Ziel, die Ubertragung von Krankheiten wie AIDS von der Mutter auf den
Fotus zu verhindern®™. Daneben werden Versuche unter anderem zur Behandlung fotaler
Herzrhythmusstorungen sowie des androgenitalen Syndroms (eine Stoffwechselerkrankung
weiblicher Foten, die zu einer starken Maskulinisierung fiihrt) durchgefiihrt.

Behandlung von schwangeren Frauen

Ziel ist es, Therapiemoglichkeiten zu etablieren, die mit moglichst geringen Nebenwirkungen
und einem geringen Risiko fiir den Embryo bzw. Fotus verbunden sind. Die zu behandelnden
Krankheiten kénnen schwangerschaftsspezifisch oder -unspezifisch sein. Zu den schwanger-
schaftsspezifischen Krankheiten gehort die Gestose, eine lebensgefahrliche Erkrankung mit
massivem Bluthochdruck und Nierenschiddigung. Weitere Studien werden mit Heilmitteln
durchgefiihrt, so z.B. Medikamentenstudien zur Unterdriickung des Schwangerschaftserbre-
chens®. Zu den schwangerschaftsunspezifischen Erkrankungen gehdren z.B. Stoffwechsel-,

# Danzer E et al., Minimal access fetal surgery, in: European Journal of Obstetrics & Gynecology and Reproductive Biology, 2003, S. 3-

13.

Touraine JT et al., Reappraisal of in utero Stem Cell Transplantation Based on Long-Term Results, in: Fetal Diagnosis and Therapy,
2004, 19, S. 305-312.

Surbek D et al., Vorgeburtliche Stammezelltransplantation zwischen Forschung und Klinik, in: Therapeutische Umschau, 2002, 59, S.
619-623.

Zanjani ED et al., The Fetus with a Genetic Defect Correctable by Gene Transfer, in: Harrison MR et al., The Unborn Patient. The Art
and Science of Fetal Therapy, Philadelphia 2001, S. 629-636.

2 Koren G et al., Fetal Pharmacotherapy, in: Drugs, 2002, 62, S. 757-773.

2 Koren G et al., Fetal Pharmacotherapy, in: Drugs, 2002, 62, S. 757-773.

#  Koch KL, Frissora CL, Nausea and vomiting during pregnancy, in: Gastroenterol Clin North Am, 2003, Vol. 32, S. 201.
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Herzkreislauf-, und Atemwegskrankheiten. Die Behandlung von schwangeren Frauen (insbe-
sondere die medikamentose Therapie®”) kann negative Auswirkungen auf den Embryo bzw.
Fotus haben und zu Fehlbildungen fiithren.

1.3.3 Forschung mit biologischem Material und mit Personendaten

1.3.3.1 Einleitung

Alle korpereigenen Stoffe sind biologisches Material, unabhingig davon, ob es von lebenden

oder verstorbenen Personen, von Embryonen bzw. Fiten oder Totgeburten stammt. Darunter

fallen:

- Zellen z.B. Blutzellen, Gameten inklusive der Zellinhalte wie z.B. der Desoxyribonuklein-
sdaure (DNS, engl. DNA), Ribonukleinsdure (RNS, engl. RNA ),

- Korperfliissigkeiten (z.B. Speichel, Urin),

- Gewebe, d.h. eine funktionelle Einheit gleicher Zellen, (z.B. Lebergewebe),

- Organe (z.B. Herz oder Leber).

Bevor neue Behandlungsmethoden an lebenden Personen getestet werden, werden sie in der
Regel zuerst mit biologischem Material untersucht. Auch Zusammenhinge zwischen Umwelt-
faktoren, Krankheitstyp und -hiufigkeit sind mittels Forschung an Materialien nachweisbar.
So konnten z.B. durch Forschung mit biologischem Material und mit Daten bestimmte Krebs-
erkrankungen auf chemische Stoffe zuriickgefiihrt werden (z.B. Lungentumore auf Uran und
Zigarettenrauch).

1.3.3.2 Herkunft von Materialien und Personendaten

Biologisches Material und Personendaten, die zu Forschungszwecken genutzt werden, fallen
meistens im Rahmen diagnostischer Untersuchungen oder medizinischer Behandlungen an,
aber auch ausserhalb davon (z.B. Samenspenden). Materialien und Daten, die bei medizini-
schen Behandlungen wie Biopsien, Operationen, Blutentnahmen, Abstrichen oder bei einer
Geburt (Plazenta, Nabelschnur) gewissermassen als «Nebenprodukte» anfallen, konnen fiir
die Forschung weiter verwendet werden®'. Materialien und Daten konnen jedoch auch extra
zu Forschungszwecken entnommen bzw. erhoben werden (vgl. Erlduterungen zu Art. 46). Ei-
ne weitere wichtige Quelle fiir biologisches Material sind Verstorbene. Bei Obduktionen, die
durchgefiihrt werden, um die Todesursache festzustellen, konnen Teile von Organen oder
Gewebe fiir wissenschaftliche Zwecke entnommen werden. Heute existieren biologische Ma-
terial- und Datensammlungen unterschiedlicher Grosse (vgl. Erlduterungen zu Art. 48 und
49).

1.3.3.3 Forschungsbereiche
Um einen Einblick in die Vielfalt der Forschungsaktivitdten mit biologischem Material und
mit Daten zu bekommen, werden nachfolgend einige Forschungsschwerpunkte vorgestellt.

3 Ward RM, Difficulties in the study of adverse fetal and neonatal effects of drug therapy during pregnancy, in: Semin Perinatol, 2001,

Vol. 25, S. 191.
Insbesondere in den pathologischen Instituten gibt es Sammlungen mit Gewebeproben und Daten, die im Rahmen von diagnostischen
Untersuchungen und Biopsien angefallen sind.
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Grundlagenforschung

In der Grundlagen- und patientenorientierten Forschung dient biologisches Material mensch-
lichen Ursprungs oft als Modell z.B. zur Erforschung zelluldrer und molekularer Mechanis-
men. Die daraus resultierenden Erkenntnisse konnen anschliessend in der angewandten For-
schung genutzt werden. Ein Beispiel: Krebs entsteht durch unkontrolliertes Zellwachstum, das
durch Genmutationen ausgeldst wird. Bevor Therapieansitze entwickelt werden konnen, ist es
notwendig, zuerst die Zellteilung und die molekulargenetischen Mechanismen einer mutierten
Krebszelle zu verstehen.

Genetische Forschung

In der genetischen Forschung werden Proben biologischen Materials und Daten von Personen,
die an Erbkrankheiten leiden, mit Proben und Daten von Gesunden verglichen. Die defekten
Gensequenzen konnen mit so genannten «genetischen Markern» ausfindig gemacht werden.
Sobald ein defektes Gen isoliert ist, besteht die ndchste Herausforderung darin, die molekula-
ren und zelluldren Prozesse zu erforschen. Heute wird insbesondere das Ziel verfolgt, bei mo-
nogenetischen Krankheiten das defekte Gen durch eine intaktes zu ersetzen (somatische Gen-
therapie). Die populationsgenetische Forschung und die genetische Epidemiologie® hat sich
in den letzten Jahren vermehrt den multifaktoriellen Krankheiten (Herzkreislauferkrankungen,
Diabetes, Osteoporose, Depressionen und Erkrankungen des Nervensystems) zugewandt.

M edikamentenforschung

In der pharmazeutischen Forschung werden Sammlungen von Biomaterial angelegt, um Sub-
stanzen auf ihre Wirksamkeit und/oder auf ihre Toxizitdt hin zu priifen. Isoliertes menschli-
ches Gewebe wird dabei mit einem neuen Medikament in Kontakt gebracht, um dessen Reak-
tion darauf zu untersuchen. So werden z.B. bestimmte Zellmolekiile identifiziert, die mit der
Substanz eine Bindung eingehen. Da die Leber toxische Stoffe abbaut, ist menschliches Le-
bergewebe fiir toxikologische Studien besonders geeignet. In der Medikamentenforschung
werden auch hdufig humane Zelllinien verwendet, weil sie den Vorteil einer langen Lebens-
dauer in vitro haben und beliebig erneuerbar sind. Neue Substanzen wie z.B. antivirale Mittel
oder potenzielle Krebsmedikamente werden deshalb zunichst an Zelllinien getestet™.

Pharmakogenetik Forschung

Medikamente konnen von Individuum zu Individuum unterschiedlich wirken. Ursache dafiir
ist die genetische Variabilitit des Menschen. Die Pharmakogenetik erforscht diese durch erb-
liche Faktoren bedingten Unterschiede®. Ziel ist es, zukiinftig individuell angepasste Medi-
kamente herzustellen, die effektiver wirken und weniger Nebenwirkungen haben. Enzyme
sind die Katalysatoren biochemischer Reaktionen im Kdrper und beeinflussen auch die Akti-
vierung bzw. den Abbau von Medikamenten. Thre genetische Variabilitdt ist eine wichtige Ur-
sache, weshalb Stoffe von manchen Menschen zu langsam oder zu schnell aufgenommen, ab-
gebaut und ausgeschieden werden. Entsprechend bleiben die Stoffe entweder zu kurz im Blut
aktiv, um gut wirken zu kdnnen, oder sie bleiben zu lange im Blut, womit das Risiko von Ne-

32 Vgl. Ziegler A, Genetische Epidemiologie — Gegenwart und Zukunft, in: Deutsches Arzteblatt, 99/36, 2002, A-2342-A-2346.

¥ Vgl. Nuffield Council Report, Human Tissue — Ethical and Legal Issues, 1995, S. 17-38.

3 (Cichon S, Reudenberg J, Variabilitit im menschlichen Genom. Bedeutung fiir die Krankheitsforschung, in: Deutsches Arzteblatt 99/46,
2002, A-3091-A-3101.
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benwirkungen steigt. Insbesondere die Krebsforschung erhofft sich von den Techniken der
Pharmakogenetik, in Zukunft Krebsleiden gezielter behandeln zu kdnnen.

1.3.3.4 Biobanken

Der Begriff «Biobank» wird international sehr uneinheitlich verwendet™. Im Sinne dieses Ge-
setzesentwurfs liegt eine Biobank dann vor, wenn Proben und Daten aufbewahrt werden, die
entweder eine bestimmte Gruppe (Kohorte, z.B. Krebs-*°, Diabetes-, HIV-Kranke) oder sogar
einen Grossteil der Bevélkerung reprisentieren (bevélkerungsreprisentative Biobanken)®”.
Durch die Verkniipfung von Material und Daten steht der Wissenschaft auch personenbezo-
gene Information iiber Krankengeschichte, Lebensstil, familidre und soziale Situation sowie
Verwandtschaftsbeziehungen und Umweltbedingungen der betroffenen Personen zur Verfii-

gung.
Beispiele von Biobanken

Grossbritannien

Die britische Biobank ist derzeit im Aufbau. In der Biobank sollen langfristig Blutproben und
Daten von zirka 500'000 Menschen gesammelt und aufbewahrt werden. Ziel der britischen
Biobank ist es, die Krankheiten zu erforschen, die Spenderinnen und Spender im Laufe der
Zeit erleiden. Der Fokus der Forschung liegt dabei auf den Interaktionen zwischen Genen,
Umwelt und Lebensstil der betroffenen Personen. Die britische Biobank z&hlt zu den Kohor-
tenbanken, da sie nur eine bestimmte Altersgruppe (45-69 Jahrige) erfasst™.

Island

In der nationalen Biobank Islands werden Blutproben und Daten von zirka 100'000 Personen
aufbewahrt. Die genetische Homogenitdt des Biomaterials der isldndischen Bevdlkerung ist
fiir die Forschung von grossem Nutzen, weil man in einem kleinen genetischen Pool «Krank-

heitsgene» wesentlich leichter identifizieren kann®”.

Estland

Die nationale Biobank in Estland soll dereinst ebenfalls den Grossteil der Bevolkerung erfas-
sen. Die Biobank hat — wie die isldndische — das Ziel, «Krankheitsgene» zu identifizieren.
Aufbewahrt werden Blutproben, die Krankengeschichte der Spenderinnen und Spender sowie
diejenigen ihrer Familie®.

Schweiz: Biobank Suisse

In der Schweiz ist eine nationale Tumorbank (Biobank Suisse) in Planung®'. An den grossen
pathologischen und laborchemischen Instituten sind seit langem dezentrale Sammlungen von
Gewebe- und Blutproben angelegt. Fiir spezifische Tumortypen sollen in der Zukunft DNS,
RNS und Proteine aus Tumormaterial aufbereitet und gesammelt werden. Die Biobank wird
mittels einer zentralen und anonymisierten Datenbank verwaltet werden, so dass sich For-

* Wihrend man sich international einig ist, dass ein Merkmal von Biobanken die Verkniipfung von Material und Personendaten ist,

herrscht hinsichtlich der Grosse Uneinigkeit, die Material- und Datensammlungen haben miissen, um als Biobank definiert zu werden.

Vgl. Oosterhuis JW et al., Tumor banks — well-guarded treasures in the interest of patients, in: Nature, Vol. 3, Jan. 2003, S. 73-77.

37 Vgl. Nationaler Ethikrat, Biobanken fiir die Forschung, Berlin 2004, S. 1-11.

¥ http://www.ukbiobank.ac.uk/.

¥ http://www.decode.com/.

0 http://www.geenivaramu.ee/index.php?show=main&lang=eng.

' Die Stiftung Biobank Suisse erarbeitet die Biobank unter Leitung von Oncosuisse und mit Hilfe der bestehenden Tumorbanken, patho-
logischen Institute und der Schweizerischen Arbeitsgemeinschaft fiir angewandte Krebsforschung (SAKK).
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schende iiber die verfiigbaren Materialien und Daten informieren und entsprechend Antrige
fiir ihr Forschungsprojekt stellen konnen.

Schweizz SAPALDIA

SAPALDIA (Swiss Study on Air Pollution and Lung Diseases in Adults) ist eine Kohorten-
biobank und besteht seit 1991. An der ersten, auf zehn Jahre angelegten Studie nahmen
100'000 Schweizerinnen und Schweizer teil. Die zweite Studie findet nun mit denselben Per-
sonen statt. Ziel des Projekts ist die Erforschung der Zusammenhédnge zwischen Luftver-
schmutzung und der Lungenfunktion. Die Biobank enthélt neben Blutproben der Spenderin-
nen und Spender auch Daten iiber deren Lungenfunktion, Krankheitsgeschichte sowie meteo-
rologische Messungen an ihrem jeweiligen Standort™.

1.3.4 Forschung an verstorbenen Personen

1.3.4.1 Einleitung

Diese Forschung hat zum Ziel therapeutische, diagnostische oder epidemiologische Erkennt-
nisse zu gewinnen, die fiir die Behandlung von kranken Menschen weiter entwickelt werden
konnen. Die nachfolgenden Beispiele aus den einzelnen Forschungsbereichen sollen die Ziele
der Forschung verdeutlichen.

1.3.4.2 Forschungsbereiche

Bildgebende Verfahren

Um die Methoden der bildgebenden Verfahren zu verbessern, werden Studien an Leichen
durchgefiihrt. So werden z.B. Computer- und Magnetresonanz-Tomografie-Bilder von Lei-
chen aufgenommen, um diese dann mit den tatsdchlichen anatomischen Gegebenheiten zu
vergleichen®.

Erforschung von Operations- und Diagnosetechniken

Da die Anwendung neuer operativer Verfahren bei lebenden Personen mit unverhdltnisméssi-
gen Risiken behaftet ist, miissen grundlegend neue Operationsverfahren zunichst an Leichen
getestet werden. So werden z.B. computerunterstiitzte Operationen, aber auch neue diagnosti-
sche Verfahren zundchst an Leichen bzw. Leichenteilen getestet und optimiert44.

Erforschung von Todes- und Krankheitsursachen

Leichen dienen auch der Erforschung von Krankheits- und Todesursachen. Ein Beispiel: In
westeuropdischen Landern ist der plotzliche Kindstod (Sudden Infant Death Syndrome; SIDS)
die haufigste Todesursache bei Sauglingen. Der Tod tritt wahrend des Schlafes unerwartet ein
und meistens ldsst sich auch via Obduktion keine genaue Todesursache nachweisen. Neben
den retrospektiven Fragebogenerhebungen besteht der Grossteil der SIDS-Forschung aus
postmortalen Untersuchungen an den verstorbenen Kindern.

2 http://www.sapaldia.ch/Page/withframes/frameset.html.

# Vgl. Ackerman MJ, Yoo T, Jenkins D, From data to knowledge — The Visible Human Project continues, in: Medinfo, 10, 2001, S. 887-
890.

Vgl. Witte H, Kozianka J, Das Erlernen und Optimieren minimal-invasiver Operationsverfahren am menschlichen Leichnam, in: Der
Chirurg, 1999, S. 923-928; Herzog C, Schwarz WV, Robot-assisted spinal interventions in multislice-spiral-CT. First experiences in
soft-tissue phantoms and human corpses, in: Radiology, 221 Suppl., 2001, S. 341 f.
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Forschung mit verstorbenen Personen, die kiinstlich beatmet werden («Hirntoten*»)

Diese Forschung beschiftigt sich z.B. mit der Diagnose des «Hirntodes»*® oder mit der Quali-
tatserhaltung von Organen, zu der die Verhinderung von Entziindungen, die Erhaltung der
Blutqualitit oder die Verbesserung des Energiehaushaltes*’ gehoren. Dariiber hinaus wird mit
«Hirntoten» auch in der Neurologie geforscht. So wurden z.B. Messungen am Riickenmark
vorgenommen, die zu neuen Erkenntnissen iiber funktionelle und strukturelle Reparaturme-
chanismen des Zentralnervensystems (ZNS) fiihrten*®. Die dadurch gewonnenen Erkenntnisse
der so genannten «Neurogenese» werden bereits heute an Patientinnen und Patienten mit
ZNS-Storungen therapeutisch angewendet”’.

Traumatomechanische Forschung

Im Rahmen der traumatomechanischen Forschung werden Unfallvorgénge nachgestellt, um
die Auswirkungen auf den menschlichen Korper zu untersuchen. Fiir die Messung von trau-
matomechanischen Belastungen (z.B. die Belastungstoleranz von Schaddelknochen, Wirbel-
knochen, Rippen etc.) sind teilweise Studien an Leichen erforderlich®. Das Ziel dieser trau-
matomechanischen Forschung ist unter anderem die Verbesserung der Sicherheitssysteme von
Kraftfahrzeugen.

Kriminalistik-Forschung zum Tathergang und zum Todeszeitpunkt

In der Rechtsmedizin werden unter anderem Leichen eingesetzt, um einen Tathergang zu re-
konstruieren, was der Aufklidrung von Totungsdelikten dient. Um den Todeszeitpunkt zu
bestimmen, wird in der Insektenkunde (forensische Entomologie) die Wirkung von Insekten
auf Leichen beobachtet. Die Entwicklungsstadien der Insekten geben beispielsweise Hinweise
auf den Todeszeitpunkt. Diese Forschung tragt dazu bei, die Aufklirung von Straftaten zu
verbessern.

Anatomische Forschung

Die Forschung in der Anatomie, die sich mit dem Bau des menschlichen Kdorpers auf allen
Ebenen von der Makroskopie bis hin zur hochauflosenden Elektronenmikroskopie befasst, ist
bei weitem nicht abgeschlossen. Damit die in der medizinischen Diagnostik neu entwickelten
bildgebenden Verfahren (z.B. die Positronenemissions-Tomographie) in der medizinischen
Praxis eingesetzt werden konnen, miissen vorgingig detaillierte anatomische Studien durch-
gefiihrt werden. Nur so kann gewihrleistet werden, dass die Bilder korrekt interpretiert wer-
den konnen. Dariiber hinaus miissen vor der Einfiihrung neuer Operationstechniken die ana-
tomischen Strukturen sorgfiltig analysiert werden, damit die optimalen Zugénge fiir das Ope-
rationsverfahren gewéhrleistet sind.

# Der heute gebriuchliche Begriff «Hirntod» verleitet zur falschen Annahme, dass im Stadium des «Hirntodes» nur das Hirn tot sei, und

dass es somit verschiedene Arten des Todes gebe. Richtigerweise miisste man von «Tod durch Ausfall des gesamten Hirns» sprechen.
Aus diesem Grund wird der Begriff «Hirmtod» in Anfithrungszeichen gesetzt.

Vgl. Stocker R, Maintenance of integrity of organ function in potential organ donors, in: Schweizerische medizinische Wochenschrift
127, 1997, 24, S. 1044-1050.

Vgl. Venkataraman R, Song MC. u.a., Hemoadsorption to improve organ recovery from brain-dead organ donors. A novel therapy for a
novel indication? in: Blood purification, 22 (1) 2004, S. 143-149.

Vgl. Schalow G, Zach GA, Reorganization of the human CNS — Neurophysiologic measurements on the coordination dynamics of the
lesioned human brain and spinal cord, in: General physiology and Biophysics 19 (2000) Suppl. 1, S. 11 f.

Schalow G, Koordinationsdynamik Therapie, in: Physiotherapie, Sonderdruck des Schweizerischen Physiotherapieverbandes, 2001.
Vgl. Mattern R, Traumatomechanische Forschung an Leichen — Ist sie wissenschaftlich stringent? in: Heidelberger Jahrbiicher XXXVI-
11, Springer Verlag, 1994.
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1.3.5 Forschung an Embryonen und Foten aus Schwanger schaftsabbr tichen und
Spontanaborten sowie an Totgeburten

1.35.1 Einleitung

Ein Spontanabort ist die vorzeitige Beendigung der Schwangerschaft durch spontanen Verlust
des Fotus mit einem Gewicht unter 500 Gramm. Rund 20% aller erkannten Schwangerschaf-
ten enden mit einem Spontanabort. Als Totgeburt wird die Geburt eines Kindes bezeichnet,
das nach der Trennung vom Mutterleib keine Lebenszeichen (Herzschlag, natiirliche Lungen-
atmung, Pulsation der Nabelschnur) und ein Gewicht von iiber 500 Gramm aufweist. Um ei-
nen Einblick in diese Art Forschung zu bekommen, werden im Folgenden die wichtigsten
Forschungsbereiche vorgestellt.

1.3.5.2 Forschungsbereiche

Gewinnung fotaler Zellen

Aus Embryonen bzw. Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten werden
verschiedene Zellen zu Forschungs- und Transplantationszwecken (z.B. Versuche mit Dopa-
min bildenden Hirnzellen zur Behandlung der Parkinson'schen Krankheit) gewonnen. So
werden z.B. aus den Genitalleisten’' von Embryonen so genannte primordiale Keimzellen iso-
liert, die dhnliche Eigenschaften wie embryonale Stammzellen aufweisen und dereinst fiir

Zelltherapien herangezogen werden sollen.

Erforschung der Ursachen von Spontanaborten und Totgeburten

Spontanaborte stellen die hdufigste Komplikation wihrend einer Schwangerschaft dar. Zu den
Ursachen eines Spontanaborts zdhlen einerseits Chromosomenanomalien sowie Fehlbildun-
gen des Embryos bzw. Fotus, andererseits Infektionen, Gebarmutterhalsschwéche, Gebarmut-
teranomalien oder Abstossungsreaktionen seitens der Mutter. Totgeburten infolge eines intra-
uterinen Fruchttodes treten bei zirka 1-4 % aller Schwangerschaften auf. Die wichtigste Ursa-
che ist eine so genannte Plazentainsuffizienz, d.h. die mangelnde Fihigkeit des Mutterku-
chens, den Embryo bzw. Fotus zu erndhren.

Grundlagenforschung

Embryonen bzw. Féten aus Aborten sowie Totgeburten werden auch fiir die Grundlagenfor-
schung verwendet. So werden z.B. Studien an abgetriebenen Embryonen bzw. Foéten mit Spi-
na bifida (offener Riicken) durchgefiihrt mit dem Ziel, Erkenntnisse {iber die Ursache und den
Verlauf dieser relativ haufigen Fehlbildung zu erlangen.

1.4 Ethische Aspekte

1.4.1 Der Grundkonflikt

Die rasche Entwicklung in der medizinischen Forschung wirft eine Reihe von Fragen auf, die
sich nicht alleine durch das in der medizinischen Praxis geltende érztliche Ethos beantworten
lassen. Denn in der Anwendung und Forschung werden unterschiedliche Ziele verfolgt. Dies

' Als Genitalleisten werden bestimmte Regionen bezeichnet, aus denen im weiteren Verlauf der Entwicklung die Geschlechtsorgane

hervorgehen.
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lasst sich am Beispiel der Forschung mit Personen veranschaulichen: Wéhrend sich die medi-
zinische Praxis am Wohle und am Nutzen der Patientin bzw. des Patienten orientiert, steht bei
der Forschung der Gewinn wissenschaftlicher Erkenntnisse im Vordergrund. Dies selbst dann,
wenn bei einem bestimmten Forschungsprojekt ein direkter Nutzen fiir die betroffene Patien-
tin bzw. fiir den betroffenen Patienten zu erwarten ist. Der ethische Grundkonflikt bei der
Forschung am Menschen besteht somit darin, dass die betroffene Person, egal ob gesund oder
krank, nie nur in ihrem eigenen Interesse, sondern immer auch im Interesse anderer Belastun-
gen und Risiken auf sich nimmt. Die Interessen anderer beziehen sich hier auf die Forschung
(Forschungsfreiheit) und die Gesellschaft (Fortschritt im Gesundheitsbereich). Der Konflikt
zwischen dem Schutz der Individualinteressen und dem Schutz anderer Interessen muss durch
eine Abwégung geldst werden, bei der grundsétzlich den Interessen des Individuums Prioritét
einzurdumen ist.

1.4.2 Vier Prinzipien der biomedizinischen Ethik

Die Missachtung der Interessen von Versuchspersonen hat dazu gefiihrt, dass in den vergan-
genen Jahrzehnten einige wichtige, weltweit anerkannte Grundsatzdokumente iiber den Um-
gang mit Versuchspersonen in der medizinischen Forschung verfasst wurden. So wurde z.B.
im «Niirnberger Kodex» von 1947°%, der als Reaktion auf die menschenverachtenden Experi-
mente wahrend der Nazizeit zu verstehen ist, erstmals unmissverstidndlich festgehalten, dass
vor jeder Durchfiihrung eines Versuchs mit einer gesunden oder mit einer kranken Person de-
ren freiwillige und informierte Zustimmung (informed consent) vorliegen muss. Auch die
Helsinki-Deklaration53, die vom Weltdrztebund verfasst und erstmals im Jahr 1964 verab-
schiedet wurde, basiert im Wesentlichen auf dieser Forderung.

Aus ethischer Sicht stellen sich im Zusammenhang mit der Forschung am Menschen grund-
satzliche Fragen wie z.B. die, ob die Instrumentalisierung eines Menschen im Rahmen einer
wissenschaftlichen Studie gerechtfertigt ist oder nicht’*. Daneben stellen sich aber auch Fra-
gen, die einer Abwigung bediirfen, wie z.B. die der Zumutbarkeit von Risiken und Belastun-
gen fiir die betroffene Person. In der Regel werden zur Beantwortung solcher Fragen die vier
klassischen Prinzipien der biomedizinischen Ethik herangezogen. Es sind dies: Autonomie
(vgl. Ziff. 1.4.2.1), Gerechtigkeit (vgl. Ziff. 1.4.2.2), Schadensvermeidung und Firsorge (vgl.
Ziff. 1.4.2.3). Die vier Prinzipien stiitzen sich auf unterschiedliche Denktraditionen und rei-
chen im Falle des ethischen Prinzips der Schadensvermeidung bis zu den Urspriingen des
Hippokratischen Eids zuriick. Die einzelnen Prinzipien kdnnen in einem Spannungsverhéltnis
zueinander stehen, insbesondere die Autonomie und die Fiirsorge. So kann es z.B. sein, dass
sich der Entscheid einer kranken Person nicht mit dem deckt, was ihr die behandelnde Arztin
bzw. der behandelnde Arzt oder die Forschenden als am sinnvollsten empfiehlt. In einem sol-
chen Fall hat die Selbstbestimmung der betroffenen Person Prioritit.

2 Vgl. Mitscherlich A, Mielke F, Medizin ohne Menschlichkeit, Frankfurt a.M., 1978.

Declaration of Helsinki/Edinburgh, 1964/2000, World Medical Association, Ethical Principles for Medical Research involving human
subjects; vgl. auch www.wma.net.

Vgl. Maio G, Ethik der Forschung am Menschen, Stuttgart 2002, insbesondere Kapitel 8.

> Beauchamp T, Childress J, Principles of Biomedical Ethics, New York, 1994.
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1.4.2.1 Dasethische Prinzip der Autonomie

Der Menschen darf niemals nur als Mittel zum Zweck missbraucht werden (Verbot der In-
strumentalisierung). Grundsétzlich gilt deshalb fiir alle Forschungsprojekte, dass die Interes-
sen, die Rechte und das Wohl jedes Einzelnen die Interessen der Allgemeinheit und der Wis-
senschaft iiberwiegen. Daraus leitet sich die Forderung nach Autonomie ab; d.h. nach einer
freiwilligen und informierten Einwilligung als Grundvoraussetzung fiir die Rechtmassigkeit
z.B. eines medizinischen Eingriffs im Allgemeinen und eines Forschungsprojekts im Beson-
deren. An die Aufkliarung, die der Einwilligung vorausgehen muss, sind besonders hohe An-
spriiche zu richten. Nur durch eine umfassende Information ist es der Versuchsperson mog-
lich, Tragweite und Bedeutung eines Forschungsprojekts zu erfassen und anschliessend einen
autonomen Entscheid zu fillen®.

Grundsitzlich sind alle Personen, die sich fiir ein Forschungsprojekt zur Verfligung stellen,
verletzbar und somit schutzbediirftig. Personen, die Zweck, Nutzen und Risiken eines Ver-
suchs nicht verstehen bzw. nicht vollumfinglich abschétzen kénnen und deshalb unfihig sind,
eine gut informierte und wohl iiberlegte Entscheidung zu treffen, gelten aus ethischer Sicht als
besonder s schutzbediirftig, weil sie besonders verletzbar sind. Ob Forschung mit urteilsunfa-
higen Personen ethisch vertretbar ist oder nicht, wird kontrovers diskutiert, insbesondere
dann, wenn es um Forschung ohne erwarteten direkten Nutzen geht und somit die Instrumen-
talisierung der Person nicht mit dem Prinzip der Fiirsorge gerechtfertigt werden kann. Man
spricht in diesem Zusammenhang von einem «Ethischen Dilemmay: «Einerseits besteht ein
Instrumentalisierungsverbot, also ein Verbot, eine Person ohne ihre Einwilligung einer Mass-
nahme zugunsten einer anderen zu unterziehen, die nicht auch ihrem Interesse dient. Anderer-
seits spricht die ethische Uberzeugung fiir die Zumutung geringfiigiger Risiken, um damit
Heilungschancen anderer Patientinnen und Patienten wesentlich zu erhdhen»””.

Die eine Seite hilt die Forschung mit urteilsunfdhigen Personen fiir ethisch unvertretbar, weil
die betroffenen Personen ihre Interessen und ihren Willen nicht selbst artikulieren kénnen™®
und weil das Instrumentalisierungsverbot besteht. Die andere Seite hilt die Unterlassung der
Forschung mit urteilsunfdahigen Personen fiir ethisch inakzeptabel, weil sie eine Benachteili-
gung und Diskriminierung dieser Personen darstellt, und erachtet eine Einwilligung der ge-
setzlichen Vertreterin bzw. des gesetzlichen Vertreters als ausreichend. Einer Person sollen
geringfiigige Risiken zugemutet werden diirfen, wenn andere daraus einen grossen Nutzen
gewinnen kénnen’.

1.4.2.2 Dasethische Prinzip der Gerechtigkeit

Der allfallige Ausschluss urteilsunfdhiger Personen von der Forschung wird auch unter dem
Gesichtspunkt der Gerechtigkeit thematisiert. Der Ausschluss ist diskriminierend, weil er dem

6 Vgl. Heubel F, Humanexperimente, in: Diiwell M, Steigleder K (Hrsg.), Bioethik — Eine Einfithrung, Frankfurt a.M., 2003, S. 323-332,
hier: S. 327.

Michael N, Forschung an Minderjahrigen - Verfassungsrechtliche Grenzen, Springer Verlag, 2003, S. 6.

¥ Vgl. Heubel F, Humanexperimente, in: Diiwell M, Steigleder K (Hrsg.), Bioethik — Eine Einfiihrung, Frankfurt .M., 2003, S. 331.
Gegen diese Forschung spricht sich Wiegand W aus: «Humanexperimente an Urteilsunfahigen sind in jedem Fall absolut unzuléssigy,
weil kein konkreter therapeutischer Zweck verfolgt werde und dieser daher nicht dem Wohl des Urteilsunfahigen entspreche; in: Hon-
sell H (Hrsg.), Handbuch des Arztrechts, Schulthess Polygraphischer Verlag, 1994, S. 127 / mit grossen Bedenken auch Seelmann K,
Drittniitzige Forschung an Einwilligungsunfahigen, in: Strafrecht, Strafprozessrecht und Menschenrechte, Festschrift fiir Stefan Trech-
sel, Ziirich, 2002, S. 569 / anders Fischer J, Fremdniitzige Forschung und Sterbehilfe bei nichteinwilligungsfahigen Personen, in: Zeit-
schrift fiir Evangelische Ethik, 1999, 43. Jg., S. 111 «Ein Eingriff zum Zweck der fremdniitzigen Forschung, der den Leib einer Person
betrifft, ist nicht per se eine Instrumentalisierung dieser Person als Person. Damit, dass dem Korper Blut oder Gewebe entnommen wird
als Mittel fiir die Forschung, wird nicht die Person zum Mittel gemacht. (...) ein generelles Verbot fremdniitziger Forschung an nicht-
einwilligungsfahigen Personen ist nicht zu rechtfertigen». / sowie Helmchen H und Lauter H (Hrsg.), Diirfen Arzte mit Demenzkranken
forschen?, Georg Thieme Verlag, 1995.
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Gebot der Gleichbehandlung widerspricht. Die Tabuisierung dieser Forschung kann dazu fiih-
ren, dass Krankheiten, die zu Urteilsunféhigkeit fiihren kénnen (z.B. Alzheimer) nicht hinrei-
chend erforscht werden. Dies wiederum kann sich negativ auf die Gesundheit der entspre-
chenden Gruppen auswirken, weil die Krankheiten nicht oder nur unzureichend behandelbar
sind (vgl. Ziff. 1.3.2.2). Ein weiteres Argument gegen den Ausschluss urteilsunfahiger Perso-
nen von Forschungsprojekten ist die Gefahr, dass auf Lander ausgewichen wird, wo For-
schung unkontrolliert stattfinden kann. Die Diskussion rund um den gerechten Zugang zur
Forschung betrifft auch Frauen im gebarfdhigen Alter. Die Sorge um ihre Gesundheit und die
ithrer Kinder hat dazu gefiihrt, dass Frauen im Alter zwischen 15 und 50 Jahren oft gar nicht in
Studien miteinbezogen werden. Es besteht die Gefahr, dass ithnen die fiir sie am besten geeig-
neten Medikamente und Verfahren vorenthalten bleiben®.

1.4.2.3 Dasethische Prinzip der Schadensver meidung und Fir sorge

Aus den wohl grundlegendsten ethischen Prinzipien, dem Verbot, Bdses zu tun und dem Ge-
bot, Gutes zu tun, leiten sich fiir den Gesundheitsbereich die zwei ethischen Prinzipien der
Schadensvermeidung und der Firsorge ab. Nebst der Sicherstellung des selbstbestimmten
Entscheids der Versuchsperson (Autonomie) ist die Abwigung von Nutzen und Risiken, die
ein Forschungsprojekt mit sich bringt, zentral. Eine Gliterabwagung im Rahmen therapeutisch
orientierter Forschung muss ergeben, dass der erwartete Nutzen und die voraussehbaren Risi-
ken und Belastungen in einem ausgewogenen Verhéltnis zueinander stehen. Ist dies nicht der
Fall, diirfen Personen gar nicht erst um eine Einwilligung angefragt werden.

Bei Forschungsprojekten, die keinen direkten Nutzen fiir die Versuchsperson erwarten lassen,
also bei denen die Interessen anderer die unmittelbaren Interessen der Versuchsperson iiber-
wiegen, gilt ein Eingriff dann als unproblematisch, wenn die voraussehbaren Risiken und Be-
lastungen minimal sind. Bei urteilsfdhigen Versuchspersonen kann sich eine informierte Ein-
willigung auch auf grossere Risiken und Belastungen erstrecken. Spezifische Fragen der
Rechtfertigung stellen sich bei Forschungsprojekten mit urteilsunfihigen Personen, die keinen
direkten Nutzen fiir diese erwarten lassen, eventuell aber einen Gruppennutzen, d.h. einen zu-
kiinftigen Nutzen fiir Personen in der gleichen Lage®', haben. In einem solchen Fall sind
hoéchstens minimale Risiken und Belastungen ethisch vertretbar.

1.4.3 Ethische Aspekte zu spezifischen For schungsgegenstanden

1.4.3.1 Forschung mit schwangeren Frauen, an Embryonen und Féten

Forschungsprojekte mit schwangeren Frauen und an Embryonen bzw. Féten im Mutterleib
haben stets dem Umstand Rechnung zu tragen, dass es zwei Betroffene gibt. Die besondere
Konstellation, die eine Schwangerschaft mit sich bringt, zwingt zur Auseinandersetzung mit
der Moglichkeit, dass die Interessen von Frau und Embryo bzw. Fotus kollidieren konnen.
Dies ist z.B. dann der Fall, wenn das Forschungsprojekt fiir die Frau einen direkten Nutzen
erwarten ldsst, wihrend es fiir den Embryo bzw. Fotus nur Risiken mit sich bringt, mogli-

0 Vgl. Hovatta OLL, Women in biomedical research, in: Ethical eye, Biomedical Research, Council of Europe Publishing, Strassburg,

2004, S. 95-104.
Vgl. Bergmann KE, Ethische und rechtliche Aspekte der epidemiologischen Forschung mit Kindern und Jugendlichen in Deutschland
am Beispiel des Kinder- und Jugendgesundheitssurveys, in: Ethik in der Medizin, 16 (2004) S. 22-36.

61

37



cherweise sogar ein Todesrisiko aufgrund einer drohenden Fehlgeburt (vgl. Erlauterungen zu
Art. 30).

Werden die Interessen des Embryos bzw. Fotus in die ethische Abwagung mit einbezogen, so
wirft dies immer auch die Frage nach dem Status des ungeborenen Kindes auf. Kommen
Embryonen bzw. Féten iiberhaupt Rechte und Interessen zu? Falls ja, sind sie gleichwertig
mit jenen der betroffenen Frau? Diese Fragen werden kontrovers diskutiert®®. Weil aber bei
einem Forschungsprojekt mit schwangeren Frauen und an Embryonen bzw. Foten immer auch
die Auswirkungen auf das geborene Kind in die Abwéagungen miteinbezogen werden miissen,
gilt der Schutz nicht nur der betroffenen Frau, sondern direkt immer auch dem Embryo bzw.
Fotus. Daraus ergibt sich eine Einschrdnkung der Autonomie der betroffenen Frau, die bei
threm Entscheid nicht nur ihre eigenen Interessen, sondern auch die mutmasslichen Interessen
ihres ungeborenen Kindes beriicksichtigen muss.

Zu priifen ist auch die ethische Vertretbarkeit einzelner Zielsetzungen. Als Beispiel kann die
Anderung von Eigenschaften, die fiir die Gesundheit des Embryos bzw. Fétus irrelevant sind,
herangezogen werden (vgl. Erlduterungen zu Art. 28). Die damit verbundene Instrumentalisie-
rung des Embryos bzw. Fotus, der nach den Vorstellungen seiner Eltern geschaffen wird und
der seine grundlegenden Eigenschaften nicht dem Zufall verdankt, ist ethisch stark umstrit-
ten®.

1.4.3.2 Forschung an verstorbenen Personen

Bei der Forschung an Verstorbenen stellt sich aus ethischer Perspektive in erste Linie die Fra-
ge nach der Einwilligung und Aufklirung. Leichenversuche sind ethisch unproblematisch,
wenn die verstorbene Person zu Lebzeiten explizit eingewilligt hat**. Die Zustimmung zu
Lebzeiten liegt jedoch nur selten vor. Im Regelfall hat sich die verstorbene Person zu Lebzei-
ten nicht zum Thema Forschung nach ihrem Tod geédussert.

Grundsatzlich sind Forschungsprojekte ohne Einwilligung ethisch nicht vertretbar, weil da-
durch Rechte der verstorbenen Person und der nichsten Angehorigen verletzt werden kon-
nen®. Eine fehlende Erklirung der verstorbenen Person wird dabei als Nichterklirung bewer-
tet, so dass die nichsten Angehorigen angefragt werden miissen. [hnen kommt somit ein sub-

sididres Entscheidungsrecht in Bezug auf den Umgang mit dem Leichnam zu®.

Aus dem ethischen Prinzip der Schadensvermeidung (vgl. Ziff. 1.4.2.3) ldsst sich ableiten,
dass Forschung an Leichen der Forschung mit Versuchspersonen vorgezogen werden sollte,
sofern dies aus wissenschaftlicher Sicht sinnvoll und moglich ist, denn Leichen sind keinem
Risiko und keiner Belastung ausgesetzt.

% Fiir eine vertiefte Diskussion auch kontroverser Aspekte um den Status des Ungeborenen und die daraus resultierenden Rechte von

Embryonen bzw. Foten und schwangere Frauen vgl. Chervenak FA, McCullough LB, Ethical Considerations, in: Harrison MR (Hrsg.),
The Unborn Patient, Philadephia, 2001, S. 19-25, insbesondere S. 20-22.

Die ethische Diskussion dieses Aspektes findet auch im Rahmen der Debatte um das reproduktive Klonen und die Keimbahntherapie
statt. Jens Reich setzt sich in seinem Buch «Es wird ein Mensch gemacht. Méglichkeiten und Grenzen der Gentechnik», Berlin 2003, in
Form von kontroversen Dialogen mit den ethischen Argumenten auseinander.

% Pluisch F, Heifer U, Die rechtliche Zuldssigkeit von Versuchen mit und an Leichen, in: NJW, 1994, Nr. 37, S. 2378.

% Die Aufdeckung der Missstinde im Royal Liverpool Children's Hospital fiihrten in Grossbritannien zu einer breiten 6ffentlichen Dis-
kussion iiber den Umgang mit (Kinder-)Leichen. In Liverpool wurden iiber Jahre Korperteile von verstorbenen Kindern — ohne Einwil-
ligung der Eltern — zu Forschungszwecken verwendet. Vgl. The Royal Liverpool Children's Inquiry, 2001.

Vgl. auch Botschaft zum Bundesgesetz iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen vom 12. September 2001, BBI
2002 29.
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Die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts mit Leichen steht «unter dem Vorbehalt, mit ge-
botenem Ernst und Sachlichkeit, Ehrfurcht und Pietit und Achtung vor dem Menschen und
unter Wahrung standesethischer Grundsitze durchgefiihrt zu werden»®’. Aus ethischer Per-
spektive ist der Grad an Zerstorung des Leichenkdrpers relevant. Ein dusserlich nicht wahr-
nehmbarer Eingriff ist fiir die ndchsten Angehorigen weniger belastend als ein entstellender
oder verunstaltender Eingriff. Bei der Forschung an Leichen ist deshalb das Ausmass der In-
tegrititsverletzung zu beriicksichtigen®®.

Auch die zeitliche Dimension spielt eine wichtige Rolle. Mit dem zeitlichen Abstand vom
Todeszeitpunkt und dem damit einhergehenden Zerfall des Korpers nehmen die emotionale
Bindung und die Pietiit gegeniiber dem Korper des Verstorbenen ab. Aufgrund dieser Uberle-
gungen ist Forschung an Verstorbenen umso problematischer, je weniger weit zuriick der To-
deszeitpunkt liegt.

Forschung an Verstorbenen, deren Atmung und Kreislauf kiinstlich aufrechterhalten werden,
wirft spezifische ethische und gesellschaftliche Fragen auf®”. Weil sie sich dusserlich nicht
von einer bewusstlosen Person unterscheiden, werden sowohl die nidchsten Angehdrigen als
auch das medizinische Personal emotional stark belastet. Aus ethischer Sicht muss die ma-
schinelle Beatmung der oder des Toten zu Forschungszwecken einerseits und zur Organtrans-
plantation andererseits unterschiedlich bewertet werden. Im Falle einer Organtransplantation
ist der Nutzen der medizinischen Massnahmen direkt, ndmlich die Verbesserung der Lebens-
qualitdt oder die Lebensrettung der Empfangerin bzw. des Empfingers. Demgegentiber ist im
Falle der Forschung der Nutzen indirekt, indem wissenschaftliche Erkenntnisse gewonnen
werden sollen. Somit unterscheiden sich die Abwagungskriterien von Interessen und Nutzen
im Kontext der Transplantationsmedizin von jenen im Kontext der Forschung.

1.4.3.3 Forschung mit biologischem Material und mit Per sonendaten

Die vielfdltige Verwendung von biologischem Material und von Personendaten in der For-

schung ist aus ethischer Sicht mit drei zentralen Befiirchtungen verbunden:

- dass Proben und Daten ohne erforderliche Einwilligung und letztlich unkontrolliert ver-
wendet werden,

- dass potenzielle Spenderinnen und Spender unter Druck geraten konnen, persénliche Da-
ten preiszugeben, und

- dass es keinen wirksamen Schutz vor Diskriminierung und Stigmatisierung gibt’’.

Jegliche Verwendung von Korpermaterial, das Informationen iiber die Person, von der es
stammt, beinhaltet oder mit Informationen iiber diese verkniipft ist, untersteht dem autonomen
Entscheid der betroffenen Person. Vor jeglicher Verwendung von Kd&rpermaterial zu For-
schungszwecken muss daher eine Einwilligung der ehemaligen Tragerin bzw. des ehemaligen
Tréagers vorliegen. Dies unabhiangig davon, ob das Material im Rahmen eines diagnostischen
oder therapeutischen Eingriffs oder extra zu Forschungszwecken gewonnen wurde’'. Der An-

¢ Pluisch F, Heifer U, Die rechtliche Zuldssigkeit von Versuchen mit und an Leichen, in: NJW, 1994, Nr. 37, S. 2377.

% Pluisch F, Heifer U, Die rechtliche Zulissigkeit von Versuchen mit und an Leichen, in: NJW, 1994, Nr. 37.

% Im Vordergrund steht insbesondere die gedusserte Kritik am Hirntodkonzept. Vgl. Botschaft zum Bundesgesetz vom 12. September
2001 iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, S. 88-89.

Vgl. den einfiihrenden Teil der Stellungnahme des Deutschen Ethikrates, Biobanken fiir die Forschung, Berlin, 2004.

Vgl. Lippert HD, Forschung an und mit Korpersubstanzen — wann ist die Einwilligung des ehemaligen Trégers erforderlich? in: MedR,
Nr. 8,2001, S. 406-410; vgl. Dettmeyer R, Madea B, Aufklarung und Einwilligung bei der Beschaffung und Verarbeitung von mensch-
lichen Zellen und Geweben, in: Rechtsmedizin, Nr. 14, 2004, S. 85-93.
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spruch an Aufklarung und Einwilligung ist dann am hochsten, wenn mit unverschliisselten
Materialien und Daten geforscht wird. Umgekehrt kann in Féllen, in denen mit anonymisier-
ten Materialien und Daten geforscht wird und demzufolge die Gefdhrdung der Privatsphére
nicht mehr wahrscheinlich ist, der Hinweis auf ein Vetorecht geniigen.

Wenn mit biologischem Material und mit Personendaten geforscht wird, besteht die Gefahr,
dass dabei Erkenntnisse gewonnen werden, die fiir die betroffene Person von Nachteil sind,
sollten sie in falsche Hinde geraten’”. Andererseits kann das Wissen um eine genetische An-
lage fiir die betroffene Person von grossem Interesse sein, etwa dann, wenn sich die drohende
Krankheit durch geeignete Massnahmen verhindern oder sich ihr Verlauf mildern lédsst. Diese
Kehrseiten zeigen, dass die Anonymisierung von Materialien und Daten zur Verhinderung des
missbrauchlichen Umgangs aus Datenschutzgriinden zwar optimal wére, sie aber gleichzeitig
ausschliesst, dass Spenderinnen und Spender von relevanten Ergebnissen in Kenntnis gesetzt
werden konnen. In bestimmten Féllen, insbesondere in der genetischen Forschung, ist deshalb
eine Verschliisselung einer Anonymisierung vorzuziehen. Ist ein Forschungsprojekt mit un-
verschliisselten Materialien und Daten vorgesehen, ist die Nicht-Verschliisselung wegen der
bestehenden Gefahrdung der Privatsphire gut zu begriinden.

Sammlungen von biologischen Materialien, die zu Forschungszwecken genutzt werden, gibt
es schon seit langem. In den letzten Jahren hat der Begriff «Biobanken» den élteren Begriff
«Sammlungen» abgeldst. Biobanken sind mit spezifischen Problemen verbunden, weil die
gelagerten Materialien bzw. aufbewahrten Daten nicht nur fiir einen bestimmten Zweck ge-
nutzt, sondern weil sie auch im Hinblick auf zukiinftige Anwendungen aufbewahrt werden
koénnen””. Die Besonderheit von Biobanken besteht in der Verkniipfung der aus biologischem
Material gewonnenen genetischen und personenbezogenen Daten. Mit Blick auf die relevan-
ten normativen Kriterien muss ein Gleichgewicht zwischen der Verhinderung von Missbrauch
und der Gewéhrung der Rechte einerseits (Riickzugs-, Auskunfts- und Informationsrecht be-
ziiglich gesundheitsrelevanter Ergebnisse) und der Gewihrung der Forschungsfreiheit ande-
rerseits gefunden werden. Der Grundsatz der informationellen Selbstbestimmung besagt, dass
die betroffene Person das Recht hat, dariiber zu bestimmen, ob und falls ja zu welchem Zweck
ihr biologisches Material und ihre Daten verwendet werden diirfen, oder ob sie vernichtet
werden miissen bzw. nicht weiter genutzt werden diirfen.

Mit Bezug auf das ethische Prinzip der Gerechtigkeit ist die Frage der Nutzung nicht nur mit
Blick auf den Datenschutz, sondern auch mit Blick auf einen nicht-diskriminierenden Zugang
zu bedenken.

1.4.3.4 Forschung an Embryonen und Féten aus Schwanger schaftsabbrichen und
Aborten sowie an Totgeburten

Die ethisch motivierten Widerstinde gegen Forschung an abgetriebenen Embryonen bzw. Fo-
ten beziehen sich in erster Linie auf deren Herkunft, also den Schwangerschaftsabbruch’. Ob
sich aufgrund dieser Ndhe die Verwendung von Embryonen bzw. Féten zu Forschungszwe-

Von Ferber Ch, Schutz der Personlichkeitssphire bei der Datenverarbeitung im Gesundheitswesen und bei der patientenorientierten
Forschung — Worauf kann der Patient vertrauen?, in: Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik, 2000, S. 211-226.

Vel. fiir eine Ubersicht {iber die sich stellenden ethischen Probleme und die zu regelnden Aspekte die Stellungnahme des Deutschen
Ethikrates, Biobanken fiir die Forschung, Berlin, 2004.

Vgl. die Stellungnahme der franzdsischen Ethikkommission (Comité consultatif national d'éthique, Avis sur les prélévements de tissus
d'embryons et de foetus humains morts, a des fins thérapeutiques, diagnostiques et scientifiques. Rapport. 1984, N° 1), in der vom
Embryo als potenzielle menschliche Person, die respektiert werden muss, die Rede ist. Die ethisch motivierten Widerstinde gegen die
Verwendung von fotalem Gewebe beziehen sich in erster Linie auf deren Herkunft aus Schwangerschaftsabbriichen.
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cken rechtfertigen lsst oder nicht, wird unterschiedlich beurteilt”. Das Schaffen eines Anrei-
zes oder eines Legitimationsgrundes fiir einen Schwangerschaftsabbruch, also die Instrumen-
talisierung der Schwangerschaft zu Forschungszwecken oder zur «Gewinnung» von For-
schungsmaterial, ist aus ethischer Sicht verwerflich. Um diese Gefahr auszuschliessen, darf
die Frau erst dann um ihre Einwilligung in ein Forschungsprojekt angefragt werden, wenn ihr
Entscheid zum Schwangerschaftsabbruch feststeht und nicht mehr beeinflusst werden kann
(vgl. Erlduterungen zu Art. 54). Die drztliche Fiirsorgepflicht gegeniiber der Frau im Rahmen
des Schwangerschaftsabbruchs hat grundsétzlich immer vor den Forschungsinteressen zu ste-
hen. Konkret heisst das, dass Zeitpunkt und Methode des Schwangerschaftsabbruchs in keiner
Weise durch ein bestehendes Forschungsprojekt beeinflusst werden diirfen.

1.5 Rechtslagein der Schweiz

Das Recht zur Forschung am Menschen in der Schweiz ist heute zersplittert und unvollstén-
dig. Auf Bundesebene ergeben sich aus dem privat- und strafrechtlichen Personlichkeitsschutz
auch Schranken fiir die Forschung am Menschen. Die Heilmittel- und Transplantationsgesetz-
gebung regeln die klinischen Versuche mit Heilmitteln und in der Transplantationsmedizin.
Im Ubrigen bestehen auf Bundesebene nur vereinzelt Regelungen zur Forschung am Men-
schen, so namentlich zur Aufhebung des Berufsgeheimnisses in der medizinischen Forschung.

Ausserhalb dieser Bereiche liegt die Regelung der Forschung am Menschen noch weitgehend
in der Kompetenz der Kantone. Die meisten Kantone weisen zwar Bestimmungen zur For-
schung am Menschen auf, insbesondere zur Forschung mit Personen; diese sind in ihrem Um-
fang und ihrer Detailliertheit aber sehr unterschiedlich.

1.5.1 Bundesverfassung
Fiir die Darstellung der Verfassungslage wird auf die Erlduterungen zur Verfassungsbestim-
mung liber die Forschung am Menschen verwiesen.

1.5.2 Bundesgesetzgebung
1521 AllgemeineErlasse

15211 Schwei zerisches Zivilgesetzbuch

Schranken fiir die Forschung insbesondere mit Personen, mit biologischem Material und mit
Daten ergeben sich aus dem Personlichkeitsschutz des Schweizerischen Zivilgesetzbuches
vom 10. Dezember 1907° (ZGB). Nach Artikel 28 Absatz 2 ZGB ist eine Verletzung der
Personlichkeit dann widerrechtlich, wenn sie nicht durch Einwilligung des Verletzten, durch
ein iiberwiegendes privates oder Offentliches Interesse oder durch Gesetz gerechtfertigt ist.
Nach Artikel 31 Absatz 1 ZGB beginnt die Personlichkeit (im Sinn der Rechtsfahigkeit) mit
dem Leben nach vollendeter Geburt und endet mit dem Tode.

Fiir die Darstellung der verschiedenen Argumente beziiglich der Nutzung von fotalem und embryonalem Gewebe vgl. Mauron A,
Transplantation fotaler menschlicher Gewebe, in: Bondolfi A, Miiller H-J (Hrsg.), Medizinische Ethik im érztlichen Alltag, Basel,
1999, S. 267-284.

SR 210.
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Der privatrechtliche Personlichkeitsschutz umfasst physische, psychische und soziale Schutz-
bereiche’’. Bei der Forschung am Menschen sind vor allem die korperliche Unversehrtheit
(physischer Schutzbereich), die geistige Integritdt (psychischer Schutzbereich) sowie das
Recht auf Achtung der Privatsphire (sozialer Schutzbereich) betroffen. Ein im Rahmen eines
Forschungsprojekts erfolgter Eingriff in einen dieser Schutzbereiche ist widerrechtlich, wenn
nicht einer der genannten Rechtfertigungsgriinde vorliegt. Dabei steht die aufgekliarte Einwil-
ligung der betroffenen Personen im Vordergrund’.

15212 Schwei zerisches Strafgesetzbuch

Allgemeines

Auch das Schweizerische Strafgesetzbuch vom 21. Dezember 1937” (StGB) setzt der For-
schung insbesondere mit Personen Schranken. Von den Straftatbestdinden zum Schutz von
Leib und Leben (Art. 111 ff. StGB) sind in erster Linie Artikel 122 und 123 StGB zu nennen.
Forschung mit Personen kann den Tatbestand der einfachen (Art. 123) oder schweren (Art.
122) Korperverletzung erfiillen. Eine solche Kdrperverletzung ist aber nur dann widerrecht-
lich, wenn sie nicht durch die aufgeklérte tatsdchliche oder mutmassliche Einwilligung der
Versuchsperson gerechtfertigt werden kann. Bei der einfachen Kdrperverletzung wie z.B. ei-
ner Blutentnahme, gilt die Einwilligung in jedem Fall als Rechtfertigungsgrund. Bei der
schweren Korperverletzung, z.B. einem experimentalchirurgischen Eingriff, ist eine Einwilli-
gung zu beachten, «wenn die Hinnahme der Verletzung einem sittlich oder ethisch anerkann-
ten Zweck (...) dient»*". Diese Straftatbestinde kommen erst nach Einsetzen des Geburtsvor-
gangs zur Anwendung. Ein strafrechtlicher Schutz vor Angriffen auf die korperliche Integritét
und Gesundheit des Embryos bzw. Fotus besteht demnach nicht. Einen partiellen Schutz er-
hélt der Embryo bzw. Fotus in vivo durch die Regelungen iiber den Schwangerschaftsabbruch
(Art. 118 ff. StGB) sowie durch den strafrechtlichen Schutz der Mutter insbesondere vor Kor-
perverletzungen.

Aufhebung des Berufsgeheimnisses in der medizinischen Forschung

Eine spezifische Regelung zur Forschung mit medizinischen Daten besteht in Artikel 321 und
321" StGB. Sie steht im Zusammenhang mit dem #rztlichen Berufsgeheimnis. Die Verlet-
zung von Berufsgeheimnissen, die z.B. Arztinnen und Arzten, Apothekerinnen und Apothe-
kern, Hebammen sowie ihren Hilfspersonen infolge ihres Berufes anvertraut werden, wird
nach Artikel 321 StGB auf Antrag mit Gefangnis oder mit Busse bestraft. Ebenso qualifiziert
Artikel 321" Absatz 1 StGB die unbefugte Offenbarung eines Berufsgeheimnisses als Ver-
gehen, das durch eine Forschungstitigkeit im Bereich der Medizin oder des Gesundheitswe-
sens bekannt wird. Der 1993 im Rahmen der Datenschutzgesetzgebung eingefiigte Artikel
321" Absatz 2 bezweckt, die Forschung mit Personendaten unter bestimmten Voraussetzun-
gen auch ohne ausdriickliche Einwilligung der betroffenen Personen zu ermdglichen.

Vgl. auch Honsell HN, Vogt P, in: Geiser T (Hrsg.), Basler Kommentar zum Schweizerischen Privatrecht, Schweizerisches Zivilge-
setzbuch I, Helbing & Lichtenhahn, 2002, Note 16 ff. zu Artikel 28.

®  Zur Urteilsunfahigkeit vgl. Ziff. 2.3.1.1.

7 SR31L0.

80 Niggli MA, Wiprichtiger H. (Hrsg.), Basler Kommentar zum Strafgesetzbuch, Helbing & Lichtenhahn, 2003, Note 17 ff. zu Artikel
122.



Die Regelung richtet sich nach dem Grundsatz (sog. Einwilligungs-Forschung; Art. 321

StGB), dass medizinische Daten immer dann fiir die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts

weitergegeben werden diirfen, wenn die Patientin oder der Patient die Einwilligung dazu gibt.

Ausnahmen (so genannte Bewilligungs-Forschung; Art. 321 Abs. 2 StGB) miissen durch

die Sachverstindigenkommission fiir das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung®

bewilligt werden. Die fehlende Einwilligung der betroffenen Personen wird in diesem Fall

durch die Bewilligung der Sachverstindigenkommission substituiert. Eine Bewilligung fiir die

Weitergabe von medizinischen Daten fiir die Forschung® wird erteilt, wenn:

- die Forschung nicht mit anonymisierten Daten durchgefiihrt werden kann;

- es unmdglich oder unverhéltnisméssig schwierig ist, die Einwilligung der Patientin oder
des Patienten einzuholen; und

- die Forschungsinteressen die Geheimhaltungsinteressen liberwiegen.

Dazu kommt, dass die betroffenen Personen nach Aufklarung iiber ihre Rechte nicht von ih-

rem Veto-Recht Gebrauch gemacht haben.

Es werden drei Arten von Bewilligungen unterschieden:

- Sonderbewilligungen: Bewilligungen fiir ein konkretes Forschungsprojekt; dabei muss bei
jeder Anderung des Forschungsprojekts eine neue Bewilligung eingeholt werden.

- Kilinikbewilligungen: Bewilligungen fiir die Weitergabe von nicht anonymisierten medizi-
nischen Daten fiir die Forschung innerhalb einer bestimmten Klinik; die Bewilligung ist in
der Regel mit der Auflage verbunden, das jeweilige Forschungsprojekt von einer Ethik-
kommission genehmigen zu lassen.

- Registerbewilligungen: Bewilligung von Krebsregistern oder anderen medizinischen Re-
gistern.

Diese Bewilligungen werden mit Auflagen an den Datenschutz verbunden™.

15213 Bundesgesetz Uber den Datenschutz

Das Bundesgesetz vom 19. Juni 1992* iiber den Datenschutz (DSG) bezweckt den Schutz der
Personlichkeit und der Grundrechte von Personen, iiber die Daten bearbeitet werden. Es be-
zeichnet in Artikel 3 Buchstabe ¢ Ziffer 2 Daten iiber die Gesundheit, die Intimsphéire oder
die Rassenzugehorigkeit als besonders schiitzenswert. Dabei gelten als Angaben {iber die Ge-
sundheit «alle Informationen, die direkt oder indirekt Riickschliisse iiber den physischen oder
psychischen Gesundheitszustand einer Person zulassen»® . Daten, die im Zusammenhang mit
der Forschung am Menschen in der Medizin, in der Biologie oder im Gesundheitsbereich er-
hoben werden, fallen demnach unter diese Kategorie.

Artikel 4 DSG hilt Grundsitze fiir die Datenbearbeitung allgemein fest. So diirfen Personen-
daten nur fiir den Zweck bearbeitet werden, der bei der Beschaffung angegeben wurde, aus
den Umstdnden ersichtlich oder gesetzlich vorgesehen ist. Nach Artikel 12 Absatz 1 DSG darf

Die Kommission ist dem Bundesamt fiir Gesundheit administrativ zugeordnet. Zur Organisation und zum Bewilligungsverfahren finden
sich weitere Vorschriften in der Verordnung vom 14. Juni 1993 iiber die Offenbarung des medizinischen Berufsgeheimnisses im Be-
reich der medizinischen Forschung (VOBG; SR 235.154).

Der Begriff «Forschungy wird hier sehr weit interpretiert und umfasst insbesondere auch Aus- und Weiterbildungsaktivitéten, die z.B.
an Kliniken durchgefiihrt werden (vgl. Botschaft zum Bundesgesetz iiber den Datenschutz, BB1 1988 11 490 ft.).

Weitere Informationen iiber die aktuelle Beurteilungspraxis der Expertenkommission lassen sich dem Tatigkeitsbericht entnehmen
(http://www.bag.admin.ch/ebmf/kommission/d/index.htm).

% SR2351.

Maurer U, Vogt NP (Hrsg.), Kommentar zum Schweizerischen Datenschutzgesetz, Helbing & Lichtenhahn, 1995, Note 13 zu Artikel 3.
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die Personlichkeit der betroffenen Person nicht widerrechtlich verletzt werden, wenn Daten
tiber sie bearbeitet werden. Gleich wie beim privatrechtlichen Personlichkeitsschutz (vgl. Ziff.
1.5.2.1.1) ist eine Verletzung der Personlichkeit dann widerrechtlich, wenn sie nicht durch
Einwilligung des Verletzten, durch ein iiberwiegendes privates oder Offentliches Interesse
oder durch ein Gesetz gerechtfertigt ist (Art. 13 Abs. 1 DSG). Mit Bezug auf die Bearbeitung
von Personendaten zu Forschungszwecken bedeutet dies, dass ein Eingriff in die Personlich-
keit immer dann gerechtfertigt werden kann, wenn eine Einwilligung der betroffenen Person
vorliegt.

Das Datenschutzgesetz enthélt fiir das Bearbeiten von Personendaten in der Forschung gewis-
se Erleichterungen («Forschungsprivilegien»). So fdllt nach Artikel 13 Absatz 2 DSG ein
tiberwiegendes Interesse der bearbeitenden Person in Betracht, wenn diese Personendaten zu
nicht personenbezogenen Zwecken, insbesondere in der Forschung, Planung und Statistik,
bearbeitet und die Ergebnisse so verdffentlicht werden, dass die betroffenen Personen nicht
bestimmbar sind (Bst. €). Auch Bundesorgane diirfen nach Artikel 22 Absatz 1 DSG Perso-
nendaten fiir nicht personenbezogene Zwecke, insbesondere fiir Forschung, Planung und Sta-
tistik, bearbeiten, wenn die Daten anonymisiert werden, sobald es der Zweck des Bearbeitens
erlaubt (Bst. a), die Empfangerin oder der Empfanger die Daten nur mit Zustimmung des
Bundesorgans weitergibt (Bst. b) und die Ergebnisse so verdffentlicht werden, dass die betrof-
fenen Personen nicht bestimmbar sind (Bst. ¢).

Artikel 32 DSG bestimmt die Aufgaben der oder des Datenschutzbeauftragten im Bereich der
medizinischen Forschung. So berit diese oder dieser die Sachverstdndigenkommission fiir das
Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung (Abs. 1), iiberwacht die Einhaltung der mit
der Bewilligung der Offenbarung des Berufsgeheimnisses verbundenen Auflagen (Abs. 2)
und wirkt darauf hin, dass die Patientinnen und Patienten iiber ihre Rechte informiert werden
(Abs. 4).

Weiter fiihrt die oder der Datenschutzbeauftragte nach Artikel 11 DSG ein Register iiber Da-
tensammlungen, wobei jede Person das Register einsehen kann (Abs. 1). Bundesorgane miis-
sen samtliche Datensammlungen zur Registrierung anmelden (Abs. 2). Private Personen, die
regelmissig namentlich besonders schiitzenswerte Personendaten bearbeiten, miissen Samm-
lungen anmelden, wenn fiir das Bearbeiten keine gesetzliche Pflicht besteht und die betroffe-
nen Personen davon keine Kenntnis haben. (Abs. 3). Diese Bestimmungen gelten auch fiir
Datensammlungen, die zu Forschungszwecken angelegt werden.

15.2.2 Spezifische Erlasse

15221 Hellmittelgesetz

Das Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heil-
mittelgesetz, HMG) soll zum Schutz der Gesundheit gewihrleisten, dass nur qualitativ hoch
stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden (Art. 1 Abs. 1). Um
diesem Ziel entsprechen zu konnen, miissen Sicherheit und Wirksamkeit von neuen Medika-
menten vor ihrer Markteinfiihrung an Personen gepriift werden. Diese Priifung erfolgt im
Rahmen klinischer Versuche. Diejenigen Personen, die an solchen Versuchen teilnehmen,
miissen geschiitzt werden. Das Heilmittelgesetz enthélt in Artikel 53 bis 57 Vorgaben fiir die
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Durchfiihrung klinischer Versuche mit Heilmitteln, die in der Verordnung vom 17. Oktober
2001%" iiber klinische Versuche mit Heilmitteln (VKlin) konkretisiert werden.

Die wichtigsten Vorgaben, die das Heilmittelgesetz zum Schutz der Versuchsperson aufstellt,

sind:

- Jeder klinische Versuch mit Heilmitteln muss nach den anerkannten Regeln der «Guten
Praxis der klinischen Versuche» durchgefiihrt werden (Art. 53 Abs. 1 HMG).

- Die Versuchsperson hat freiwillig, schriftlich und nach umfassender Aufkldarung in den
Versuch eingewilligt (Art. 54 Abs. 1 Bst. a HMG).

- Es muss gewéhrleistet sein, dass die Versuchsperson fiir im Rahmen des Versuchs erlitte-
ne Schiden vollumféinglich entschadigt wird (Art. 54 Abs. 1 Bst. b HMG).

- Die zustindige Ethikkommission befiirwortet den Versuch (Art. 54 Abs. 1 Bst. c HMGQG).

Das Heilmittelgesetz enthilt in Artikel 55 Absatz 1 zusitzliche Bedingungen fiir klinische

Versuche an urteilsunfdahigen oder urteilsfahigen aber unmiindigen oder entmiindigten Perso-

nen. Derartige Versuche diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn:

- mit dem Versuch an miindigen und urteilsfahigen Personen keine vergleichbaren Erkennt-
nisse erzielt werden konnen (Bst. a);

- die gesetzliche Vertreterin oder der gesetzliche Vertreter nach Aufkldrung die Zustim-
mung erteilt hat (Bst. b);

- die urteilsfihige, aber unmiindige oder entmiindigte Person eingewilligt hat (Bst. ¢); und

- keine Anzeichen vorhanden sind, die erkennen lassen, dass sich die urteilsunfdhige Person
einer Teilnahme an einem Versuch widersetzen wiirde (Bst. d).

An den genannten Personengruppen sind klinische Versuche ohne erwarteten direkten Nutzen
fir diese nach Artikel 55 Absatz 2 ausnahmsweise dann erlaubt, wenn zusétzlich die beiden
folgenden Bedingungen erfiillt sind:

- Der Versuch ldsst liber den Zustand, die Krankheit oder die Leiden der Versuchspersonen
wichtige Erkenntnisse erwarten, die den betroffenen Versuchspersonen, anderen Personen
derselben Altersklasse oder Personen, die an der gleichen Krankheit leiden oder dieselben
Merkmale aufweisen, langfristig einen Nutzen bringen (Bst. a).

- Die Risiken und Unannehmlichkeiten sind geringfiigig (Bst. b).

Artikel 56 des Heilmittelgesetzes regelt ferner die klinischen Versuche in medizinischen Not-
fallsituationen. In solchen Situationen diirfen lediglich ausnahmsweise klinische Versuche
durchgefiihrt werden, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

- Es ist ein von der Ethikkommission genehmigtes Verfahren vorgesehen, um die Zustim-
mung der gesetzlichen Vertreterin oder des gesetzlichen Vertreters einzuholen und den
Willen der Versuchsperson abzukléren (Bst. a).

- Es sind keine Anzeichen vorhanden, die erkennen lassen, dass sich die Versuchsperson
einer Teilnahme an einem Versuch widersetzen wiirde (Bst. b).

- Der Versuch ldsst wichtige Erkenntnisse erwarten, die den betroffenen Versuchspersonen
oder Personen, die an der gleichen Krankheit leiden oder dieselben Merkmale aufweisen,
langfristig einen Nutzen bringen (Bst. c).

8 SR 812.214.2.
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- Eine Arztin oder ein Arzt, die oder der nicht am Versuch beteiligt ist, stellt die Wahrung
der Interessen der Versuchsperson sicher (Bst. d).

Das Heilmittelgesetz regelt auch die Kontrolle der klinischen Versuche mit Heilmitteln. So
muss nach Artikel 54 jeder klinische Versuch® mit Heilmitteln nicht nur von der zustandigen
Ethikkommission befiirwortet, sondern auch dem Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swiss-
medic) gemeldet werden, das ihn nach erfolgter Priifung freigibt (sog. Notifikation). Die von
den Kantonen bezeichneten Ethikkommissionen beurteilen die Versuche von einem ethischen
Standpunkt aus und iiberpriifen deren wissenschaftliche Qualitéit unter Bertlicksichtigung der
ortlichen Voraussetzungen (Art. 57 HMG). Fiir klinische Versuche der somatischen Genthe-
rapie und mit Heilmitteln, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten, besteht anstelle
der Meldepflicht eine Bewilligungspflicht (vgl. Art. 54 Abs. 5 HMG in Verbindung mit Art.
16 VKlin). Die Organisation und Zusammensetzung der Ethikkommissionen wird in der Ver-
ordnung iiber klinische Versuche (Art. 29 ff.) festgeschrieben.

15222 Transplantationsgesetz

Das Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 iiber die Transplantation von Organen, Geweben
und Zellen (Transplantationsgesetz), das voraussichtlich am 1. Januar 2007 in Kraft tritt, soll
den missbrauchlichen Umgang mit Organen, Geweben und Zellen in der Transplantationsme-
dizin beim Menschen verhindern und die Menschenwiirde, die Personlichkeit und die Ge-
sundheit schiitzen (Art. 1 Abs. 3). Dieses Ziel gilt selbstverstdndlich auch fiir klinische Versu-
che der Transplantation menschlicher Organe, Gewebe und Zellen.

Das Transplantationsgesetz schreibt — in Analogie zum Heilmittelgesetz — die Kontrolle der
klinischen Versuche durch die zustindigen Ethikkommissionen und eine Bundesbehorde,
konkret das Bundesamt fiir Gesundheit, vor. So sind nach Artikel 36 Absatz 1 klinische Ver-
suche der Transplantation menschlicher Organe, Gewebe oder Zellen dem Bundesamt fiir Ge-
sundheit zu melden, das diese freigibt bzw. notifiziert. Zudem werden die Artikel 53 bis 57
des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 sinngemadss als anwendbar erklért (Art. 36
Abs. 5 Transplantationsgesetz). Fiir klinische Versuche mit embryonalen und fotalen Gewe-
ben und Zellen besteht anstelle der Meldepflicht eine Bewilligungspflicht (Art. 38 Transplan-
tationsgesetz), ebenso fiir solche der Xenotransplantation (Art. 43 Transplantationsgesetz).
Ferner kann der Bundesrat fiir weitere klinische Versuche, wie Versuche mit gentechnisch
verdnderten Organen, Geweben oder Zellen, anstelle der Meldepflicht eine Bewilligungs-
pflicht einfithren (Art. 36 Abs. 3 Transplantationsgesetz).

Klinische Versuche mit Transplantaten, d.h. Organen, Geweben und Zellen, sind schon heute
geregelt. Die Verordnung vom 26. Juni 1996 iiber die Kontrolle von Transplantaten® schreibt
vor, dass solche Versuche dem Bundesamt fiir Gesundheit zusammen mit dem positiven Ent-
scheid der zustdndigen Ethikkommission zu melden sind (Art. 23a Abs. 2). Fiir klinische Ver-
suche mit gentechnisch verdnderten Transplantaten besteht eine Bewilligungspflicht (Art. 23b
Abs. 1).

88 Zum Begriff "klinischer Versuch" dusserte sich das Bundesgericht im Entscheid vom 18.8.2005 (BGE 2A.522/2004) und kam dabei
zum Schluss, dass von einer weiten Interpretation auszugehen sei.

% SR 810.21.

* SR 8181113

46



15223 Sammzel lenfor schungsgesetz

Das am 1. Mirz 2005 in Kraft getretene Bundesgesetz vom 19. Dezember 2003°! iiber die
Forschung an embryonalen Stammzellen (Stammzellenforschungsgesetz, StFG) legt fest, un-
ter welchen Voraussetzungen menschliche embryonale Stammzellen aus tliberzihligen Emb-
ryonen gewonnen und zu Forschungszwecken verwendet werden diirfen (Art. 1 Abs. 1). Als
iiberzdhlig gilt ein im Rahmen der In-vitro-Fertilisation erzeugter Embryo, der nicht zur Her-
beifiihrung einer Schwangerschaft verwendet werden kann (Art. 2 Bst. b StFG). Nicht unter
das Stammzellenforschungsgesetz fallen die Gewinnung von Stammzellen aus Embryonen
bzw. Foten aus Schwangerschaftsabbriichen sowie deren Verwendung zu Forschungszwe-
cken.

Das Stammzellenforschungsgesetz unterscheidet zwei Kontrollverfahren: Forschungsprojekte
mit in der Schweiz vorhandenen embryonalen Stammzellen bediirfen — in Analogie zum
Heilmittelgesetz — einer befiirwortenden Stellungnahme der zustindigen Ethikkommission
sowie der Freigabe bzw. Notifikation durch das Bundesamt fiir Gesundheit (Art. 11 und 13
StFG). Forschungsprojekte zur Gewinnung embryonaler Stammzellen (Art. 7 StFG) oder zur
Verbesserung der Gewinnungsverfahren (Art. 8 StFG) bediirfen allein einer Bewilligung des
Bundesamtes fiir Gesundheit. Bei den letztgenannten Forschungsprojekten fiihrt das Bundes-
amt die wissenschaftliche und ethische Beurteilung unter Beizug externer Fachleute durch.

15224 Fortpflanzungsmedizingesetz

Das Bundesgesetz vom 18. Dezember 1998°% iiber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung
(Fortpflanzungsmedizingesetz, FMedG) legt fest, unter welchen Voraussetzungen die Verfah-
ren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung angewendet werden diirfen (Art. 1 Abs. 1
FMedG). Es verbietet ferner missbrauchliche Anwendungen der Bio- und Gentechnologie
(Art. 1 Abs. 2), soweit diese einen Bezug zur Fortpflanzung haben.

Das Fortpflanzungsmedizingesetz enthédlt mehrere Verbote, die auch die betreffende For-

schung erfassen:

- das Erzeugen eines Embryos in der Absicht, diesen zu einem anderen Zweck als der Her-
beifiihrung einer Schwangerschaft zu verwenden oder verwenden zu lassen (Art. 29 Abs.
1 FMedG); darunter fallt insbesondere das Erzeugen eines Embryos zu Forschungszwe-
cken;

- die entgeltliche Verdusserung oder der entgeltliche Erwerb von menschlichem Keimgut
oder Erzeugnissen aus Embryonen oder Foten (Art. 32 Abs. 2 FMedQ);

- der (verdndernde) Eingriff ins Erbgut von Keimbahnzellen (Art. 35 Abs. 1 FMedG); die-
ses Verbot bezieht sich vor allem auf die Keimbahntherapie und die entsprechende For-
schung;

- die Bildung eines Klons sowie die Chimiren- und die Hybridbildung (Art. 36 Abs. 1
FMedQ), einschliesslich der entsprechenden Forschung.

Im Ubrigen regelt das Fortpflanzungsmedizingesetz die Verfahren der medizinisch unterstiitz-
ten Fortpflanzung (Art. 3 ff.), bezieht sich aber grundsétzlich nicht auf die Forschung in die-

°l SR 810.31.
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sem Bereich. So legt es die Voraussetzungen fiir die Samenspende zu Fortpflanzungszwecken
fest (Art. 18 ff. FMedG) und verbietet die Eizellenspende zu Fortpflanzungszwecken (Art. 4
FMedQ), erfasst aber nicht die Samen- und Eizellenspende zu Forschungszwecken. Auch ent-
hilt es keine Bestimmungen zur Forschung an schwangeren Frauen, an Embryonen und Foten
invivo bzw. aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten oder an Totgeburten.

15225 Bundesgesetz Uber genetische Untersuchungen beim Menschen

Das Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004” {iber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMQ) erfasst genetische Untersuchungen zu Forschungszwecken grundsitzlich nicht (Art.
1 Abs. 3). Ausnahme ist Artikel 20 Absatz 2, der die Weiterverwendung von biologischem
Material fiir genetische Untersuchungen regelt. Danach diirfen genetische Untersuchungen zu
Forschungszwecken mit biologischem Material, das zu anderen als Forschungszwecken ent-
nommen worden ist, durchgefiihrt werden, wenn die Anonymitét der betroffenen Person ge-
wihrleistet ist und diese nach Information iiber ihre Rechte eine solche Weiterverwendung

nicht ausdriicklich untersagt hat.

15.2.2.6 Hinweis auf weitere spezifische Erlasse

Die Strahlenschutzverordnung vom 22. Juni 1994°* (StSV) enthilt auch Bestimmungen zur
Forschung am Menschen: So miissen z.B. klinische Versuche mit Radiopharmazeutika nach
der Verordnung vom 17. Oktober 2001 tiber klinische Versuche mit Heilmitteln durchgefiihrt
werden (Art. 29 Abs. 1 StSV). Die Strahlenschutzverordnung enthilt ferner Bestimmungen
zum Umgang mit Daten zu Forschungszwecken: Nach Artikel 53 Absatz 1 fiihrt das Bundes-
amt fiir Gesundheit ein Register der Dosen, die von den beruflich strahlenexponierten Perso-
nen in der Schweiz akkumuliert werden (zentrales Dosisregister). Das Amt kann die im zent-
ralen Dosisregister gespeicherten Daten flir Forschungsprojekte iiber Strahlenwirkungen und
Strahlenschutz verwenden oder unter bestimmten Voraussetzungen an Dritte bekannt geben
(Art. 56 StSV).

Die Verordnung vom 30. Juni 1993 iiber epidemiologische Studien zur Erfassung von Daten
iiber das Human Immunodeficiency Virus (HIV-Studienverordnung) umschreibt die Voraus-
setzungen, unter denen Behdrden zum Zwecke der Erfassung von Daten iiber die Privalenz
und Inzidenz des Human Immunodeficiency Virus (HIV) epidemiologische Studien durchfiih-
ren konnen (Art. 1 Abs. 1). Artikel 10 Absatz 1 hélt die Probenentnahmestellen dazu an, Per-
sonen, denen sie Proben entnehmen, in allgemein sichtbarer und verstidndlicher Form aufzu-
kldren und sie insbesondere darauf hinzuweisen, dass sie erkldren konnen, mit dem Einbezug
ihrer Probe in eine anonyme Studie nicht einverstanden zu sein. Dabei wird die Einwilligung
vermutet, wenn keine Erkldarung abgegeben wird, mit einem HIV-Nachweis im Rahmen einer
anonymen Studie nicht einverstanden zu sein (Abs. 2). Wer Personen zu freiwilligen Studien
beiziehen will, muss dafiir deren Einwilligung einholen, nachdem er sie dariiber informiert
hat, dass mit der Probe ein HIV-Nachweis durchgefiihrt wird, und die Testperson ihre Zu-
stimmung zu diesem Test verweigern bzw. jederzeit widerrufen kann und dass das Testergeb-
nis fiir epidemiologische Zwecke ausgewertet wird (Art. 15).
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1.5.3 Kantonale Gesetzgebung
Fiinf Kantone (AI, NW, SZ, UR, ZG) weisen iiberhaupt keine gesetzliche Regelung zur For-
schung am Menschen auf.

In den meisten Kantonen finden sich Regelungen zur Forschung mit Personen: Acht Kantone
erkldren entweder ausschliesslich (OW, TG) oder erginzend (AR, BS, GL, LU, SG, SO) die
Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften im Zusam-
menhang mit Forschungsuntersuchungen an Personen als anwendbar (vgl. Ziff. 1.5.4.). Acht
weitere Kantone (BE, BS, BL, FR, JU, TI, VS, ZH) verweisen auf die «Gute Praxis der klini-
schen Versuche» und erkldren, dass Forschungsuntersuchungen nur nach diesen Richtlinien
durchgefiihrt werden diirfen (vgl. 1.7.4.2. Besonderes Gewicht wird in den kantonalen Rege-
lungen auf das Erfordernis einer Aufklarung und freien Einwilligung der Versuchsperson ge-
legt. So finden sich in den Gesundheitsgesetzen oder anderen Erlassen vieler Kantone ent-
sprechende Regelungen (AG, AR, BE, BS, BL, FR, GE, GL, JU, LU, NE, SG, SH, SO, TI,
VD, ZH).

Mehrere Kantone regeln ausdriicklich die Forschung an urteilsunfdhigen Personen. Dabei
wird diese Forschung unter bestimmten Voraussetzungen, namentlich bei Einwilligung der
gesetzlichen Vertreterin oder des gesetzlichen Vertreters, mehrheitlich zugelassen (AG, AR,
BE, FR, GE, GL, LU, SG, ZH). Einzelne Kantone lassen die Forschung an Urteilsunfahigen
nur zu, wenn sie einen direkten Nutzen flir deren Gesundheitszustand anstrebt (JU, NE, SH
und TI), verbieten also die fremdniitzige Forschung an Urteilsunféhigen.

Ausserhalb der medizinischen Forschung mit Personen finden sich nur in wenigen Kantonen
Bestimmungen zu einzelnen Teilbereichen der Forschung am Menschen: Das Gesetz vom 18.
Oktober 1990 betreffend die Reproduktionsmedizin beim Menschen des Kantons Basel-
Stadt” verbietet die Verwendung von lebenden Embryonen, Féten oder Teilen davon zu For-
schungszwecken (§ 8 Abs. 1). Einzelne Kantone regeln die Entnahme von Organen oder Ge-
webe von verstorbenen Personen zu Forschungszwecken, wobei teils eine « Widerspruchslo-
sung» (AG, BE), teils eine «Zustimmungslosung» (FR, VS) vorgesehen ist.

Alle Kantone schreiben die Priifung von Forschungsprojekten mit Personen in der Medizin
oder zumindest im Heilmittelbereich durch Ethikkommissionen fest”. In der iiberwiegenden
Mehrheit der Kantone sind nicht nur, wie vom Bundesrecht vorgeschrieben, die klinischen
Versuche mit Heilmitteln und in der Transplantationsmedizin, sondern explizit alle klinischen
Versuche einer kantonalen Ethikkommission vorzulegen (AG, AR, BE, BS, BL, FR, JU, NE,
SG, SO, TG, TI, VS, VD, ZH). Weitere Forschungsbereiche ausserhalb der medizinischen
Forschung mit Personen werden nur vereinzelt (z.B. fiir klinisch-psychologische Forschung
BE, fiir Forschung mit Daten und Geweben BS und BL) ausdriicklich der Kontrolle einer
Ethikkommission unterstellt.

Einige Kantone haben die Bildung von gemeinsamen Ethikkommissionen vereinbart (z.B. BL
und BS) oder erkldren aufgrund eines interkantonalen Vertrags eine ausserkantonale Ethik-
kommission fiir zustindig (als Beispiel: die Ethikkommission LU ist zustindig fiir For-
schungsprojekte in den Kantonen OW, NW, SZ, UR und ZG). Drei Kantone (GE, VD und
ZH) haben entscheidkompetente Subkommissionen fiir bestimmte Fachbereiche oder Ortlich-

% Dieses wurde durch ein Urteil des Bundesgerichts vom 22. Dezember 1993 teilweise fiir ungiiltig erklart. Vgl. dazu BGE 119 Ia 460 ff.
7 Sofern die Kantone iiber keine gesetzliche Regelung zur Forschung am Menschen verfiigen, bestehen Verwaltungsvereinbarungen, mit
denen die Entscheide von Ethikkommissionen anderer Kantone verlangt und anerkannt werden.
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keiten und eine zentrale Kommission als Aufsichts- und Koordinationsgremium eingesetzt. In
formeller Hinsicht wird das Votum der Ethikkommission als anfechtbare Verfiigung, als be-
fiirwortende Stellungnahme oder als Empfehlung bezeichnet, was entsprechend unterschiedli-
che Auswirkungen auf den Rechtsschutz nach sich zieht.

1.5.4 Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften
Die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) ist eine privat-
rechtliche Stiftung, in der insbesondere die medizinischen und veterindrmedizinischen Fakul-
tdten der Schweizer Universititen sowie die Berufs- und Fachgesellschaften der Arzteschaft
vertreten sind. Einer der Schwerpunkte ihrer Tatigkeit ist das Erkennen neuer ethischer Frage-
stellungen, die sich aus der biomedizinischen Forschung und der Entwicklung neuer Techno-
logien ergeben sowie das Erarbeiten ethischer Richtlinien. Als Empfehlungen einer privat-
rechtlichen Stiftung sind die Richtlinien der SAMW zwar nicht rechtlich verbindlich, erhalten
aber oft eine nicht zu unterschitzende indirekte Wirkung. Weiter verweisen mehrere Kantone
in ihrer Gesetzgebung ganz oder teilweise auf die von der SAMW am 5. Juni 1997°® erlasse-
nen medizinisch-ethischen Richtlinien fir Forschungsuntersuchungen am Menschen. Diese
beziehen sich auf Forschung mit Personen und lassen sich wie folgt zusammenfassen:

- Jedes Forschungsprojekt mit Personen muss von einer Ethikkommission® beurteilt wer-
den. Mit dem Forschungsprojekt kann erst begonnen werden, nachdem eine schriftliche,
beflirwortende Stellungnahme der Ethikkommission vorliegt.

- Die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts setzt die freiwillige und aufgeklirte Zustim-
mung der Versuchsperson voraus. Jede Versuchsperson bzw. ihre gesetzliche Vertretung
hat jederzeit das Recht, ihre Einwilligung ohne Angabe von Griinden zu widerrufen.

- Forschung mit schwangeren oder stillenden Frauen darf nur durchgefiihrt werden, wenn
die Risiken sowohl fiir die Frau als auch fiir das werdende Kind nur minimal sind und
wenn die zu erwartenden Erkenntnisse einen Nutzen fiir schwangere oder stillende Frauen
oder werdende Kinder haben.

- Forschung mit Kindern oder mit volljahrigen Urteilsunfdhigen darf nur durchgefiihrt wer-
den, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht mit Erwachsenen bzw. mit volljahrigen Ur-
teilsfahigen gewonnen werden kénnen. Dabei ist die Zustimmung der gesetzlichen Vertre-
tung notwendig.

- Forschung mit Gefangenen darf nur durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige Erkenntnis-
se nicht mit Personen in Freiheit gewonnen werden konnen.

Die von der SAMW im Juni 2002*® erlassenen Richtlinien fiir wissenschaftliche Integritét in
der medizinischen und biomedizinischen Forschung und fiir das Verfahren bei Féllen von Un-
lauterkeit regeln das Verhalten von Forschenden, von Gutachterinnen und Gutachtern sowie
von Autorinnen und Autoren wissenschaftlicher Publikationen sowie ein nicht-staatliches

% Diese ersetzten jene vom 1. Dezember 1970 / 17. November 1981 iiber Forschungsuntersuchungen am Menschen und vom 11. Mai

1989 iiber die Organisation und Tatigkeit medizinisch-ethischer Kommissionen zur Beurteilung von Forschungsuntersuchungen am
Menschen.

Nebst den Grundsétzen fiir das praktische Vorgehen enthalten die medizinisch-ethischen Richtlinien von 5. Juni 1997 fiir Forschungs-
untersuchungen am Menschen auch Empfehlungen zur Organisation von Ethikkommissionen. Dies davon ausgehend, dass sich die
Ethikkommissionen aus den Departementen und Instituten der Universitéitskliniken bzw. aus der Arztegesellschaft rekrutieren.
http://www.samw.ch/, Formulare und Reglemente.
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Ermittlungs- und Feststellungsverfahren bei Fehlverhalten. Die Verhaltensregeln lassen sich

wie folgt zusammenfassen:

- Die Qualitdt der Forschung ist anderen Aspekten (wie hohe Anzahl von Publikationen und
rasche Veroffentlichung von Ergebnissen) vorzuziehen.

- Zu jedem Forschungsprojekt muss ein detaillierter Forschungsplan vorliegen, der unter
anderem Informationen iiber Finanzierung, Geldquellen und Patentanmeldungen enthélt.

- Die urspriinglichen experimentellen Ergebnisse (Primérdaten) sind vollstindig und klar zu
dokumentieren und nach Abschluss des Forschungsprojekts wahrend mindestens 10 Jah-
ren aufzubewahren.

- Nach Abschluss des Forschungsprojekts und Publikation der Ergebnisse ist Dritten, die
das Projekt wiederholen und iiberpriifen mochten, die dafiir notwendige Information zur
Verfligung zu stellen.

- Als Autorinnen und Autoren einer wissenschaftlichen Publikation sollen nur Personen
aufgefiihrt werden, die einen wesentlichen wissenschaftlichen Beitrag am Forschungspro-
jekt geleistet haben. Die Leiterin bzw. der Leiter des Forschungsprojekts ist verantwort-
lich fiir die gesamte inhaltliche Richtigkeit der Publikation.

- Gutachterinnen und Gutachter miissen Interessenskonflikte offen legen und sind verpflich-
tet, mit den erhaltenen Informationen streng vertraulich umzugehen.

Schwere Verstosse gegen die Grundsitze der wissenschaftlichen Integritit ziehen ein nicht-
staatliches, bei der Forschungsinstitution und der Akademie angesiedeltes Verfahren zur Er-
mittlung und Feststellung eines schuldhaften — d.h. vorsitzlichen oder fahrldssigen — Fehlver-
haltens nach sich. Als Verstosse gegen die Verodffentlichung wissenschaftlicher Erkenntnisse
gelten z.B. die Erfindung oder Falschung von Primérdaten oder das Verschweigen von Da-
tenquellen. Als Verstosse gegen Individualinteressen werden z.B. die Sabotage von For-
schungsarbeiten, die Verletzung von Diskretionspflichten, Plagiate oder wissentliches Ver-
schweigen von Interessenskonflikten betrachtet. Die Richtlinien sehen zudem die Einsetzung
eines Ombudsmannes und einer bzw. eines Integrititsbeauftragten vor.

Die SAMW hat im Jahr 2002 erstmals Empfehlungen zur Zusammenarbeit Arzteschaft — In-
dustrie veroffentlicht. Bei der revidierten Fassung vom 7. Mirz 2005'%", handelt es sich um
Richtlinien, die von der SAMW und der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
(FMH) gemeinsam verdffentlicht wurden. Die Richtlinien fir die Zusammenarbeit von Arzte-
schaft und Industrie, die zurzeit in der Vernehmlassung sind, sollen die Unabhéngigkeit und
Glaubwiirdigkeit der Arzteschaft und der Forschung wahren. In Bezug auf die klinische For-
schung geben sie folgende Richtlinien vor:

- Klinische Versuche werden nach den Grundsitzen der «Guten Praxis der klinischen Ver-

suche» («Good Clinical Practice», GCP; vgl. 1.7.4.2) durchgefiihrt.

- Akademische Institutionen, die klinische Forschung betreiben, evaluieren regelméssig de-
ren Qualitat.

- Alle klinischen Versuche werden in einem zentralen Register erfasst.

- Die verantwortliche Priiferin bzw. der verantwortliche Priifer und ihre bzw. seine Mitar-
beiter haben kein finanzielles Interesse am Versuch oder dessen Ergebnis.

- Die Durchfithrung und Finanzierung von Versuchen werden vertraglich geregelt.

0 http://www.samw.ch/, Medizinisch-ethische Richtlinien.
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- Die Bezahlung der Versuche geht an institutionelle Drittmittelkonten, d.h. alle finanziellen
Leistungen, die von den Sponsoren erbracht werden, sollen auf bestimmte Konten gebucht
werden, die von den Forschungsinstitutionen verwaltet werden.

- Die Durchfiihrung klinischer Versuche und der Einkauf von Produkten des Sponsors sind
voneinander unabhingig.

- Bei der Publikation und Prisentation von Ergebnissen eines Versuchs ist dessen Finanzie-
rung offen zu legen.

- Die Interpretation der Ergebnisse eines Versuchs muss von den Interessen des Sponsors
unabhéngig sein.

- Forscherinnen und Forscher wirken nicht mit beim Marketing von Produkten, an deren
Priifung sie beteiligt waren.

Zurzeit sind die medizinisch-ethischen Richtlinien und Empfehlungen: Gewinnung, Aufbe-
wahrung und Nutzung von menschlichem biologischem Material fiir Ausbildung und For-
schung der SAMW in der Vernehmlassung (Version vom April 2005'%%). Mit den Richtlinien
soll dem Anliegen der Forschung nach Forschungsfreiheit und den Personlichkeitsrechten der
betroffenen Personen angemessen Rechnung getragen werden. Die Richtlinien beziehen sich
auf das Betreiben und Nutzen von Biobanken und anderen Sammlungen von biologischem
Material menschlicher Herkunft. Sie gelten fiir Ausbildung und Forschung sowie fiir Entwick-
lung und Qualitétssicherung.

1.6 Rechtslage in anderen Landern

1.6.1 Einleitung

In vielen Léndern, insbesondere Europas, sind die klinischen Versuche mit Heilmitteln spezi-
fisch geregelt. Vielerorts existieren aber auch Regelungen zur biomedizinischen Forschung
mit Personen generell, wihrend Vorgaben zum Umgang mit biologischem Material nur ver-
einzelt vorliegen. Nachfolgend werden exemplarisch fiir die Rechtslage im Ausland die ge-
setzlichen Vorschriften der Linder Deutschland, Osterreich, Frankreich, Belgien, Grossbri-
tannien, Schweden sowie der Vereinigten Staaten von Amerika beschrieben.

1.6.2 Deutschland

In Deutschland existiert kein Gesetz, das die Forschung am Menschen umfassend regelt. Auf
Bundesebene sind nur gewisse Teilbereiche, insbesondere klinische Versuche mit Arzneimit-
teln und Medizinprodukten, gesetzlich geregelt.

Das Gesetz vom 24. August 1976 iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG; in der Fassung
vom 30. Juli 2004) regelt die klinische Priifung eines Arzneimittels am Menschen (§ 40 ff.).
So sind die Anforderungen der «Guten klinischen Praxis» nach Massgabe der EG-GCP-
Richtlinie (vgl. Ziff. 1.7.2.1) einzuhalten (§ 40 Abs. 1). Die Risiken, die mit dem Forschungs-
projekt fiir die betroffene Person verbunden sind, miissen — gemessen an der voraussichtlichen
Bedeutung des Arzneimittels fiir die Heilkunde — drztlich vertretbar sein (§ 40 Abs. 1 Ziff. 2).
Die Person, die volljdhrig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Priifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, muss ihre Einwilligung
erteilt haben, nachdem sie durch eine Arztin oder einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung, Risiken
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und Tragweite der klinischen Priifung aufgeklart worden ist (§ 40 Abs. 1 Ziff. 3 und Abs. 2).

Ausdriicklich verboten ist die klinische Priifung eines Arzneimittels an Personen, die auf ge-

richtliche oder behordliche Anordnung in einer Anstalt untergebracht sind (Ziff. 4). Im Weite-

ren werden Anforderungen an den Datenschutz sowie eine Versicherungspflicht festgelegt (§

40 Abs. 2 und 3). Im Falle von Minderjéhrigen ist eine klinische Priifung zuldssig, wenn fol-

gende zusdtzliche Bedingungen erfiillt sind (§ 40 Abs. 4):

- Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder Verhiiten von Krankheiten Minderjdhriger be-
stimmt und seine Anwendung medizinisch indiziert sein, um bei der minderjéhrigen Per-
son Krankheiten zu erkennen oder sie vor Krankheiten zu schiitzen.

- Die klinische Priifung an Erwachsenen oder andere Forschungsmethoden diirfen nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Priifergebnisse erwar-
ten lassen.

- Die Einwilligung wird durch eine gesetzliche Vertreterin oder einen gesetzlichen Vertreter
abgegeben und muss dem mutmasslichen Willen der minderjahrigen Person entsprechen.

- Die klinische Priifung ist fiir die betroffene Person mit moglichst wenig Belastungen und
anderen vorhersehbaren Risiken verbunden.

- Es diirfen keine Vorteile — mit Ausnahme einer angemessenen Entschiadigung — gewahrt
werden.

Das Arzneimittelgesetz sieht besondere zusdtzliche Voraussetzungen fiir die klinische Prii-

fung an voll- und minderjahrigen Personen vor, die an einer Krankheit leiden, zu deren Be-

handlung das zu priifende Arzneimittel angewendet werden soll, sowie fiir volljdhrige Perso-
nen, die nicht in der Lage sind, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung zu
erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten (§ 41). Fiir alle diese Personengruppen wird
insbesondere verlangt, dass entweder die Anwendung medizinisch indiziert ist, um das Leben
der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wieder herzustellen oder ihr Leiden zu er-
leichtern; oder dann muss die Anwendung fiir die Patientengruppe, die an der gleichen

Krankheit leidet wie die betroffene Person, mit einem direkten Nutzen verbunden sein. Bei

Minderjdhrigen tritt unter anderem hinzu, dass die Forschung nur mit einem minimalen Risi-

ko und einer minimalen Belastung verbunden ist (§ 41 Abs. 2 Ziff. 2).

Sédmtliche klinische Priifungen mit Arzneimitteln bediirfen zwingend einer zustimmenden

Bewertung der zustdndigen Ethikkommissionen sowie einer — in der Regel stillschweigend

erteilten — Freigabe der Arzneimittelbehdrde (§ 40 Abs. 1). Nahere Vorschriften, insbesondere

zum Verfahren und zu den Melde- und Berichterstattungspflichten, finden sich in der Verord-
nung {iber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis vom 9. August 2004 (GCP-

Verordnung). Dort findet sich auch das Beurteilungsverfahren bei Multizenterstudien: Diese

werden von einer (federfithrenden) Ethikkommission im Einvernehmen mit weiteren Kom-

missionen, in deren Zustdndigkeitsbereich Priifstellen vorgesehen sind, bewertet (§ 8 GCP-

Verordnung). Die Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung der Ethikkommission unter-

liegt dem Recht der einzelnen Bundeslinder (vgl. § 42 Abs. 1 AMG), die mehrheitlich die bei

den jeweiligen Arztekammern angesiedelten Kommissionen fiir diese Aufgabe eingesetzt ha-
ben.

Auch die klinische Priifung eines Medizinproduktes ist geméss Gesetz vom 2. August 1994

iiber Medizinprodukte (MPG) nur unter bestimmten Voraussetzungen zuldssig (§ 20 ff.), die

im Wesentlichen denjenigen des Arzneimittelgesetzes entsprechen. Es enthilt zusétzlich eine

Regelung fiir klinische Priifungen an schwangeren Frauen (§ 20 Abs. 5). Solche Priifungen
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diirfen insbesondere dann durchgefiihrt werden, wenn das betreffende Medizinprodukt dazu
bestimmt ist, bei schwangeren oder stillenden Frauen oder bei einem ungeborenen Kind
Krankheiten zu verhiiten, zu erkennen, zu heilen oder zu lindern. Weiter wird vorausgesetzt,
dass die klinische Priifung fiir das ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken erwarten
lasst und die Durchfiihrung bei schwangeren Frauen notwendig ist, um ausreichende Priifer-
gebnisse zu erhalten.

1.6.3 Osterreich

In Osterreich finden sich auf Bundesebene in den Gesetzgebungen iiber Universititen und
Krankenhausanstalten sowie iiber Arzneimittel und Medizinprodukte Vorschriften iiber die
Forschung am Menschen.

Sowohl das Bundesgesetz iiber die Universititen (2002; § 30) als auch das Bundesgesetz iiber
Kranken- und Kuranstalten (1957/2004; § 8c) schreiben vor, dass diese Institutionen Ethik-
kommissionen fiir die Beurteilung klinischer Priifungen von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten, der Anwendung neuer medizinischer Methoden und angewandter medizinischer For-
schung am Menschen einzurichten haben. Dabei sind die personellen und strukturellen Rah-
menbedingungen, die Priifplanung mit Blick auf die wissenschaftliche Aussagekraft und das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis, die Auswahl, Aufklidrung und Einwilligung der Versuchspersonen
sowie die Vorkehrungen fiir den Eintritt eines Schadensfalls zu priifen. Weitere Vorschriften
betreffen die Zusammensetzung der Ethikkommissionen und einzelne Aspekte der Geschéfts-
ordnung.

Demgegeniiber legt das Bundesgesetz vom 2. Mirz 1983 iiber die Herstellung und das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz; in der am 29. April 2004 publizierten
Fassungm) die Voraussetzungen fiir die klinische Priifung eines Arzneimittels detaillierter
fest. So darf die klinische Priifung eines Arzneimittels nur dann durchgefiihrt werden, wenn
die Risiken fiir die Versuchsperson — gemessen an der zu erwartenden Bedeutung der Priifer-
gebnisse fiir die Medizin — vertretbar sind. Dabei darf die Gefahr einer Beeintrachtigung der
Gesundheit der Versuchsperson nicht erheblich sein oder aber sie wird vom zu erwartenden
Vorteil flir ihre Gesundheit iberwogen (§ 29 Abs. 2). Ferner muss die Versuchsperson {iber
Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der klinischen Priifung aufgeklirt worden sein und
ihre Einwilligung dafiir erteilt haben (§ 38 Abs. 1).

Das Osterreichische Arzneimittelgesetz enthdlt zusdtzliche Voraussetzungen fiir die klinische
Priifung von Arzneimitteln an besonders schutzbediirftigen Personengruppen. So darf die kli-
nische Priifung an Minderjéhrigen nur dann durchgefiihrt werden, wenn ein direkter Nutzen
fiir die betroffenen Minderjéhrigen oder ein wesentlicher Erkenntnisgewinn iiber Krankheiten
von Minderjéhrigen zu erwarten ist und gleichzeitig hochstens minimale Risiken und Belas-
tungen auftreten konnen (§ 42). Demgegentiber ist Forschung an schwangeren Frauen nur
dann zuléssig, wenn entweder fiir die betroffene Frau oder das ungeborene Kind ein direkter
Nutzen erwartet wird (§ 44). Die Forschung in Notfallsituationen ist ausdriicklich geregelt:
Eine klinische Priifung an einer Person, die nicht in der Lage ist einzuwilligen, darf insbeson-
dere nur dann durchgefiihrt werden, wenn keine Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass die Pati-
entin oder der Patient eine klinische Priifung abgelehnt hat oder ablehnen wiirde, derartige
Forschung unbedingt erforderlich ist und nur in Notfallsituationen durchgefiihrt werden kann,
ein direkter Nutzen fiir die Notfallpatientin oder den -patienten erwartet wird und der mit dem
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Einbezug in die klinische Priifung verbundene Nutzen das Risiko iiberwiegt (§ 43a). Schliess-
lich ist die klinische Priifung von Arzneimitteln an Dienstleistenden und Gefangenen unzulés-
sig (§ 45).

Klinische Versuche mit Arzneimitteln sind sowohl der zustdndigen Ethikkommission als auch
dem zustdndigen Bundesministerium zur Begutachtung und Genehmigung vorzulegen (§ 40).
Eine negative Stellungnahme der Ethikkommission ist fiir die Genehmigung in der Regel ver-
bindlich und kann nur durch eine Befiirwortung des dem Ministerium zugeordneten Arznei-
mittelbeirats iiberstimmt werden (§ 40 Abs. 4).

Das Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte (1996) enthdlt im Wesentlichen dem Arznei-
mittelgesetz vergleichbare Voraussetzungen fiir klinische Versuche mit Medizinprodukten.

1.6.4 Frankreich

Frankreich weist im «Code de la santé publique» in der Fassung vom 9. August 2004 eine
weit reichende Regelung der Forschung am Menschen auf. Dieses Gesetz erfasst die gesamte
biomedizinische Forschung am Menschen, welche die Weiterentwicklung biologischer oder
medizinischer Erkenntnisse zum Ziel hat (Art. L. 1121-1).

Biomedizinische Forschung am Menschen ist insbesondere nur dann zuldssig, wenn die Ver-
suchsperson vorgingig ihre freie und aufgeklérte Einwilligung dafiir gegeben hat. Die Aufkla-
rung hat unter anderem das Ziel und die Dauer des Forschungsprojekts, den zu erwartenden
Nutzen sowie das voraussehbare Risiko zu umfassen (Art. L. 1122-1 f.).

Zusétzliche Anforderungen bestehen fiir die Forschung an besonders verletzbaren Personen-
gruppen, wozu insbesondere schwangere und stillende Frauen, Minderjdhrige, Personen in
Unfreiheit sowie sich in Gesundheits- oder Sozialinstitutionen befindende Personen gezéhlt
werden (Art. L. 1121-5 ff)). So ist Forschung mit diesen Personen einerseits dann zuldssig,
wenn die Wichtigkeit des erwarteten individuellen Nutzens sich mit Blick auf die vorherseh-
baren Risiken rechtfertigen lasst. Andererseits kann Forschung dann durchgefiihrt werden,
wenn ein Nutzen fiir Personen derselben Gruppe erwartet werden kann, die Forschung nur an
der betreffenden Personengruppe durchfiihrbar ist (Kriterium der Subsidiaritét) und letztlich
die Risiken und Belastungen hochstens minimal sind. Das Kriterium der Subsidiaritit gilt bei
Minderjédhrigen auch fiir die Forschung mit erwartetem individuellem Nutzen.

Im Weiteren besteht eine Regelung der Forschung an «hirntoten» Menschen («personne en
¢état de mort cérébrale»): Diese ist nur zuldssig, wenn die betroffene Person vor ihrem Tode
direkt oder aber durch Angehorige bezeugt eingewilligt hat (Art. L. 1121-14). Eine stellvertre-
tende Einwilligung durch die Angehorigen selbst ist nicht vorgesehen.

Vor Beginn eines Forschungsprojekts ist die befiirwortende Stellungnahme eines «Comité de
protection des personnes» einzuholen (Art. L. 1121-4). Zusammensetzung und Aufgaben die-
ser Gremien sind mit denjenigen der Ethikkommissionen fiir klinische Versuche mit Heilmit-
teln in der Schweiz vergleichbar. Fillt ein Votum negativ aus, kann eine Neubeurteilung
durch eine andere, vom Gesundheitsministerium bezeichnete Kommission beantragt werden
(Art. L. 1123-6). Zusitzlich zum Votum der Ethikkommissionen ist vor der Durchfithrung
eines Forschungsprojekts eine Genehmigung der «Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de la santé» oder des Gesundheitsministeriums erforderlich (Art. L. 1123-12).

Der «Code de la santé publique» sieht zudem ein Probandenverzeichnis vor, in welchem
samtliche gesunden Personen, die sich an einem Forschungsprojekt beteiligen, aufgefiihrt
sind. Ebenso verzeichnet sind an einem Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen teilnehmen-
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de Patientinnen und Patienten. Damit kann liberpriift werden, ob eine gegebenenfalls unzulds-
sige gleichzeitige Teilnahme an mehreren Forschungsprojekten vorliegt oder die allfillig vor-
gegebene Karenzfrist verletzt wurde (Art. L. 1121-12/16). Im Ubrigen wird ein Verzeichnis
iiber biomedizinische Forschungsprojekte gefiihrt (Art. L. 1121-15).

Zum Umgang mit biologischem Material zu Forschungszwecken gelten insbesondere folgen-
de Vorschriften (Art. L. 1241-1 ff. und 1243-1 ff.): So sind Sammlungen biologischer Muster
mit Blick auf die Durchfiihrung von Forschungsprojekten dem Forschungsministerium zu
melden. Vorgiingig ist das Vorhaben dem «Comité de protection des personnes» zur Uberprii-
fung vorzulegen. (Art. L. 1243-3). Dieses tiberpriift insbesondere die Aufklarung der Teil-
nehmenden, die vorgesehene Einholung der Einwilligung und die wissenschaftliche und ethi-
sche Qualitit. Fiir die Weitergabe von Materialien, auch wenn sie unentgeltlich erfolgt, muss
eine Bewilligung des Forschungsministeriums vorliegen (Art. L. 1243-4). Beziiglich der Ent-
nahme, Aufbewahrung und Verwendung embryonaler oder fotaler Gewebe oder Zellen nach
einem Schwangerschaftsabbruch wird vorgeschrieben, dass hierzu die betroffene Frau nach
Aufkldrung schriftlich einwilligen muss. Die Aufkliarung iiber das Forschungsvorhaben und
dessen Zielsetzung darf erst nach dem Entscheid zum Schwangerschaftsabbruch erfolgen
(Art. L 1241-5). Im Ubrigen ist auf die Stellungnahme vom Mirz 2003 der Nationalen Ethik-
kommission (Comité Consultatif national d’éthique, CCNE) hinzuweisen, die weitere Aspek-
te der Forschung mit biologischem Material behandelt (vgl. Ziff. 1.8.3).

1.6.5 Grossbritannien

In Grossbritannien bestehen gesetzliche Regelungen fiir den Arzneimittel- und Medizinpro-
duktebereich und den Umgang mit biologischem Material. Von Bedeutung auch fiir die {ibri-
gen Forschungsbereiche sind zudem die Vorschriften, die fiir vom «National Health Service»
(NHS) geforderte Forschungsprojekte gelten.

Im Arzneimittelbereich wurde mit den «Medicine for Human Use (Clinical Trials) Regulati-
ons» (2004) die EG-GCP-Richtlinie (vgl. Ziff. 1.7.2.1) in Landesrecht umgesetzt und etliche,
bisher lediglich in Form von Richtlinien vorhandene Regelungen in ein Gesetz iiberfiihrt'**,
Die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung klinischer Versuche mit Arzneimitteln, insbeson-
dere mit Bezug auf die Teilnahme von besonders schutzwiirdigen Personengruppen (z.B.
Minderjdhrige, einwilligungsunfahige Erwachsene), sind mit denjenigen der anderen européi-
schen Lénder, welche die EG-GCP-Richtlinie umgesetzt haben, vergleichbar. In den «Clinical
Trials Regulations» werden auch die Aufgaben und Funktionen der «Research Ethics Com-
mittees» (REC) fiir Arzneimittelstudien sowie die entsprechenden Verfahren ausfiihrlich ge-
regelt (Kap. 2 und 3). Fiir die Ernennung und Anerkennung der REC sowie fiir deren Beauf-
sichtigung wurde eine Behorde geschaffen (UK Ethics Committee Authority; Art. 5). Bemer-
kenswert ist, dass gegen eine abschlidgige Stellungnahme einer Ethikkommission an diese
Aufsichtsbehorde appelliert werden kann (Art. 26).

Im Weiteren enthélt der «Human Tissue Act» (2004) Regelungen iiber die Entnahme, Aufbe-
wahrung und Verwendung von biologischen Materialien menschlichen Ursprungs. Dieses Ge-
setz enthélt unter anderem Vorschriften fiir den Forschungsbereich. Die gesetzlichen Bestim-
mungen bezliglich der Einwilligung erfassen die oben genannten Tatigkeiten in Bezug auf
lebende und verstorbene Personen (Art. 1 Ziff. 1 Bst. a-g). Unter einer angemessenen Einwil-
ligung bei Kindern wird als Regelfall die Einwilligung durch das betroffene Kind selbst ver-

1% Statutory Instrument 2004 No. 1031.
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standen (Art. 2 Ziff. 2). Wenn keine Entscheidung des betroffenen Kindes vorliegt oder es
beziiglich des konkreten Projekts nicht urteilsfahig ist, kann die Einwilligung durch die Eltern
(«consent of a person who has parental responsibility») erteilt werden (Art. 2 Ziff. 3 Bst. c).
Grundsitzlich gilt, dass urteilsfadhige Erwachsene selbst ihre Einwilligung erteilen miissen
(Art. 3 Ziff. 2); bei verstorbenen Personen muss eine zu Lebzeiten erteilte schriftliche Einwil-
ligung vorliegen (Art. 3 Ziff. 3). Im Falle der Entnahme, Aufbewahrung und Verwendung von
biologischen Materialien von verstorbenen Personen ist auch eine Einwilligung durch eine
zuvor bezeichnete Person moglich (Art. 4 Ziff. 1). Im Gesetz ebenfalls vorgesehen ist die Ein-
setzung einer «Human Tissue Authority» (Art. 13). Diese Behdrde hat zum einen eine bera-
tende und anweisende Funktion, indem sie Regeln der Guten Praxis in Form von Richtlinien
formuliert (Art. 15). Zum anderen nimmt sie insbesondere im Umgang mit verstorbenen Per-
sonen («post mortem examination; storage and use of the body of a deceased person) Auf-
sichts- und Bewilligungspflichten war (Art. 16).

Erwdhnenswert ist in diesem Zusammenhang die britische Biobank («UK Biobank»), in der
biologische Materialien und Daten von zirka 500'000 Freiwilligen zu Forschungszwecken ge-
lagert werden sollen (vgl. Ziff. 1.3.3.4). Die vom Medical Research Council, dem Wellcome
Trust und dem britischen Gesundheitsdepartement gegriindete Biobank beruht nicht auf einem
spezifischen Gesetz, sondern wird durch ein «Ethics and Governance Framework» geregelt,
dessen Einhaltung durch verschiedene Stellen, unter anderem einem eigens eingesetzten
«Ethics and Governance Councily, kontrolliert wird'®. Ziel dieser Regelung ist die Entwick-
lung von Standards und Sicherheitsrichtlinien, um die Verwendung der Proben und Daten
einzig flir wissenschaftlich und ethisch vertretbare Projekte zu garantieren. Eingeschlossen in
die Biobank werden nur Proben und Daten von urteilsfahigen Personen im Alter von 45 bis
69 Jahren (Pkt. 1). Die Einwilligung wird erteilt im Sinne einer «Teilnahme an der UK-
Biobank», umfasst also mehr als ein konkretes Forschungsprojekt (Pkt. 1B). Eine umfassende
Aufklarung tiber den Zweck der UK-Biobank, den Zugang, die Weitergabe von Materialien,
die Moglichkeiten von spéteren Kontaktnahmen, Riickzugsrechte usw. geht der Einwilligung
voraus. Grundsitzlich ist nicht vorgesehen, dass Personen, die ihr biologisches Material zur
Verfiigung stellen, liber Forschungsresultate informiert werden. Ausnahmen davon miissen im
Rahmen der Aufklidrung bereits festgehalten werden (Pkt. 3). In der Biobank werden die Ma-
terialien und Daten verschliisselt aufbewahrt, die Forschenden selbst erhalten jeweils nur ano-
nymisierte Materialien und Daten (Pkt. 3C).

Fiir vom NHS geforderte bzw. durchgefiihrte Forschungsprojekte bestehen Vorschriften zum
Einbezug und zur Organisation von Ethikkommissionen bzw. IRB auch ausserhalb der Medi-
kamentenforschung'®. In diesem Zusammenhang ist das «Central Office for Research Ethic
Committee» (COREC) erwéhnenswert, das — angegliedert an das Gesundheitsdepartement —
die Research Ethics Committees koordiniert, das Management von Multizenterstudien und
diverse weitere Informations- und Koordinationsaufgaben wahrnimmt.

1.6.6 Belgien

Belgien verfiigt iiber ein spezifisches Gesetz liber die Forschung am Menschen («Loi relative
aux expérimentations sur la personne humaine» vom 7. Mai 2004). Dieses erfasst die gesamte
biomedizinische Forschung mit Personen, insbesondere klinische Versuche. Ein Forschungs-

105
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Vgl. www.ukbiobank.ac.uk.
Governance arrangements for NHS Research Ethics Committees (July 2001).
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projekt darf nur dann durchgefiihrt werden, wenn die vorhersehbaren Risiken und Belastun-
gen, insbesondere beziiglich physischer, psychischer, sozialer oder 6konomischer Beeintrach-
tigung, durch den zu erwartenden Nutzen fiir die Versuchspersonen oder fiir andere Personen
gerechtfertigt sind (Art. 5 Abs. 5). Die Forschung mit Personen muss weiter wissenschaftlich
gerechtfertigt sein, auf dem neusten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis beruhen und auf
gentigend préklinische Studien aufbauen konnen (Art. 5 Abs. 1). Vor jedem Forschungspro-
jekt muss die schriftliche und aufgekliarte Zustimmung der Versuchspersonen vorliegen (Art.
6).

Das belgische Gesetz legt die Bedingungen fest, unter welchen besonders verletzbare Perso-
nen in Forschungsprojekte einbezogen werden konnen. So diirfen Minderjdhrige oder urteils-
unfihige Erwachsene nur an einem Forschungsprojekt teilnehmen, wenn sich dieses direkt auf
die Krankheit bezieht, an welcher die minderjdhrige Person oder der urteilsunfahige Erwach-
sene leidet, oder wenn es nur an diesen Personengruppen durchgefiihrt werden kann. Auch
diirfen die Risiken nicht unverhiltnisméssig («hors de proportion») zum Nutzen sein, und es
muss alles unternommen werden, um die Schmerzen, Belastungen und Risiken so gering als
moglich zu halten (Art. 7 bzw. 8). Forschung in Notfallsituationen setzt insbesondere voraus,
dass sich das Forschungsprojekt direkt auf den klinischen Zustand bezieht, der eine Lebensge-
fahr darstellt oder lebenslange schwerwiegende Beeintrachtigung der Gesundheit nach sich
ziehen kann und an dem die Versuchsperson, von der keine Einwilligung erfragt werden kann,
leidet (Art. 9).

Nach Artikel 5 des belgischen Gesetzes iiber die Forschung am Menschen darf ein For-
schungsprojekt an Versuchspersonen nur durchgefiihrt werden, wenn ein zustimmendes Vo-
tum einer Ethikkommission vorliegt. Fiir klinische Versuche mit Arzneimitteln ist zusétzlich
eine Notifikation durch das zustindige Ministerium notwendig. Die Ethikkommission priift
insbesondere die Relevanz des Projektes und dessen Konzeption, das Verhéltnis zwischen
Nutzen und Risiken sowie die vorgesehene Auswahl der Versuchspersonen, ihre Information
und die Einholung der Einwilligung. Ethikkommissionen sind meist an den Forschungsinsti-
tutionen gebildet und miissen unter anderem pro Jahr mindestens 20 Forschungsprojekte beur-
teilen, um vom zustandigen Ministerium anerkannt zu werden.

1.6.7 Schweden

Ein Gesetz iiber Biobanken («Biobanks in Medical Care Act», 2002) regelt in Schweden die
Entnahme, Aufbewahrung und Verwendung von biologischem Material innerhalb des Ge-
sundheitssystems. Biobanken werden definiert als von einem oder mehreren Individuen
stammendes Material, das flir noch nicht definierte Ziele wéihrend einer begrenzten Zeitdauer
aufbewahrt wird und dessen Riickverfolgbarkeit zu der betroffenen Person moglich ist (Kap.
1). Der Einbezug von Biobanken zu Forschungszwecken ist durch eine Ethikkommission zu
prifen (Kap. 2 Art. 3). Auch ist eine Notifikation durch eine staatliche Stelle (National Board
on Health and Welfare) vorgesehen. Die Notifikation beruht auf Informationen beziiglich des
Ziels der Biobank, des Ortes, der Verantwortlichen und der beabsichtigten Grosse (Kap. 2
Art. 5). Die staatliche Stelle hat ein Register iiber Biobanken zu fiihren (Kap. 2 Art. 6).
Kapitel 3 enthédlt Regelungen zur Einwilligung und Aufkldrung: Grundsitzlich muss die Ein-
willigung nach Aufklirung («informed consent») der Spenderinnen oder Spender vorliegen.
Fiir Urteilsunfahige existiert ein spezielles Einwilligungsverfahren. Fiir neue Forschungsziele,
die nicht durch die bestehende Einwilligung abgedeckt sind, ist erneut eine Einwilligung ein-
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zuholen. Beim Tod eines Spenders oder einer Spenderin sind die nidchsten Angehdrigen auf
ein bestehendes Widerspruchsrecht aufmerksam zu machen. Machen Spenderinnen und
Spender von ithrem Riickzugsrecht Gebrauch, ist das gelagerte Material entweder zu zerstoren
oder vollstdndig zu anonymisieren. Die Bestimmungen zur Weitergabe von biologischem Ma-
terial aus einer Biobank umfassen insbesondere Vorschriften zur Anonymisierung. Spezifisch
geregelt sind Biobanken mit biologischem Material von Neugeborenen (Kap. 5).

1.6.8 Verenigte Staaten von Amerika

In den Vereinigten Staaten von Amerika (USA) unterliegen klinische Priifungen von Heilmit-
teln und generell Forschungsprojekte am Menschen, die durch Bundesinstitutionen gefordert
werden, bundesweit geltenden Vorschriften. Demgegeniiber unterliegen privat finanzierte
oder an privaten Institutionen durchgefiihrte Forschungsprojekte, sofern sie nicht Heilmittel
betreffen, den Gesetzen des jeweiligen Staates.

Fiir die im 21. Titel des «Code of Federal Regulations» geregelten klinischen Studien mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten'®” wird prinzipiell die aufgeklérte Einwilligung der Ver-
suchsperson oder deren gesetzlichen Vertretung festgeschrieben (Art. 50.20). Auf das Einwil-
ligungserfordernis kann ausnahmsweise verzichtet werden, wenn eine lebensbedrohliche Situ-
ation fiir die betroffene Person vorliegt, mit ihr nicht kommuniziert werden kann und der Ein-
bezug der gesetzlichen Vertretung zeitlich unmdglich ist. Das Vorliegen dieser Voraussetzun-
gen ist von den Forschenden und von einer unabhéngigen Arztperson zu bestitigen und von
einer Ethikkommission innert fiinf Tagen zu tiberpriifen (50.23). Spezielle Vorkehrungen gel-
ten bei Studien mit Armeeangehdrigen, mit Kindern sowie in Notféllen (Art. 50.23 ff.). Im
Weiteren ist zu bestétigen, dass keine finanziellen Interessen das Design, die Durchfiihrung
oder die Auswertung der klinischen Studie beeinflusst haben; zudem sind die Interessenbin-
dungen der Forschenden zum Sponsor der betreffenden Studie offen zu legen (vgl. Art. 54.2
ff.). Die klinische Studie ist vor Beginn der zustdndigen Bundesbehdrde (U.S. Food and Drug
Administration, FDA) zu melden und einem interdisziplindr zusammengesetzten Gremium
(Institutional Review Board; IRB) zu unterbreiten. Erst wenn seitens des FDA keine Einwén-
de erfolgen und die Genehmigung des IRB vorliegt, kann mit der Studie begonnen werden
(Art. 56.103, 312.40 und 812.42). Die Funktion und Aufgaben der IRB sind mit denjenigen
der europdischen Ethikkommissionen vergleichbar. So ist es Hauptaufgabe der IRB, die Rech-
te und das Wohlergehen der Versuchspersonen zu gewéhrleisten (Art. 56.102 Bst. g). Zu die-
sem Zweck haben die IRB insbesondere die vorgesehene Auswahl und Information der Ver-
suchspersonen, die Ausgewogenheit des Verhiltnisses zwischen Risiken und Nutzen und die
Vorkehrungen zur Minimierung der Risiken zu iiberpriifen (Art. 56.111). Die IRB haben die
Kompetenz, Studien, die den Anforderungen nicht entsprechen, zu sistieren oder abzubrechen
(Art. 56.113).

Der 46. Titel des «Code of Federal Regulations» enthélt nahezu identische, dem Schutz der
Versuchspersonen dienende Vorschriften fiir alle durch Bundesinstitutionen gefoérderten oder
in solchen Institutionen stattfindenden Forschungsvorhaben'®. Zusitzlich zu der oben ge-
nannten Gesetzgebung fiir den Heilmittelbereich bestehen spezifische Regelungen fiir die
Forschung mit Personen in Unfreiheit. Alle Forschungsprojekte bediirfen wiederum einer Ge-

197 Part 50 (Protection of human subjects), Part 56 (Institutional Review Boards), Part 312 (Investigational New Drug Application) sowie

Part 812 (Medical Devices).
Part 46 (Protection of Human Subjects) Diese Vorschriften gelten demgegeniiber nicht fiir Daten und Materialien, sofern diese entwe-
der o6ffentlich zugénglich sind oder die betreffenden Personen nicht mehr identifiziert werden konnen.
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nehmigung des zustdndigen IRB. Institutionen wie das «Office for Human Research» Protec-
tion (OHRP) des Gesundheitsministeriums und das beim «National Institute of Health» (NIH)
angesiedelte «Office of Human Subjects Research» (OHSR) sind fiir die Aufsicht, die Unter-
stiitzung von Versuchspersonen sowie fiir Koordinationsaufgaben zusténdig.

1.7 | nter nationale Rechtslage

In den letzten Jahrzehnten sind auf internationaler Ebene Regelwerke zum Schutz von Perso-
nen entstanden, die insbesondere an klinischen Studien teilnehmen. Der Bestand an anerkann-
ten internationalen Grundsétzen fiir die Durchfiihrung klinischer Studien wird als «Gute klini-
sche Praxis» bezeichnet. Dieser Standard geht auf die Helsinki Deklaration von 1964 zuriick.
Er wurde in verschiedenen Richtlinien aufgenommen, die nachfolgend dargestellt werden.

Ausserhalb der Forschung mit Personen gibt es bisher auf internationaler Ebene nur vereinzelt
Richtlinien, insbesondere zum Umgang mit biologischem Material menschlicher Herkuntt.

1.7.1 Europarat

1.7.1.1 Biomedizin-Konvention

Das Europiische Ubereinkommen vom 4. April 1997 iiber Menschenrechte und Biomedizin
(Biomedizin-Konvention) wird in den Erlduterungen zur Verfassungsbestimmung iiber die
Forschung am Menschen dargestellt.

1.7.1.2 Zusatzprotokoll Uber die Forschung am Menschen

zum Ubereinkommen tiber Menschenrechte und

Das Zusatzprotokoll vom 25. Januar 2005
Biomedizin iiber biomedizinische Forschung konkretisiert die Biomedizin-Konvention fiir
den Bereich der biomedizinischen Forschung. Es erfasst das gesamte Spektrum von For-
schungsaktivititen im Gesundheitsbereich, die mit Interventionen an Personen verbunden
sind. Mit «Intervention» ist entweder eine korperliche Intervention gemeint oder jede andere
Intervention, soweit sie mit einer Gefahr fiir die psychische Gesundheit der betroffenen Per-

son verbunden ist (Art. 2).

Ein Forschungsprojekt unter Einbezug von Personen darf nur durchgefiihrt werden, wenn be-

stimmte Voraussetzungen erfiillt sind, insbesondere:

- Es gibt keine Alternative von vergleichbarer Wirksamkeit (Art. 5; Grundsatz der
Subsidiaritat).

- Die Forschung ist nicht mit Risiken und Belastungen fiir die Versuchsperson verbunden,
die im Missverhéltnis zum moglichen Nutzen der Forschung stehen (Art. 6 Abs. 1). Bei
einem Forschungsprojekt ohne erwarteten direkten Nutzen fiir die Gesundheit der Ver-
suchsperson miissen Risiken und Belastung vertretbar sein (Art. 6 Abs. 2).

- Jedes Forschungsprojekt muss wissenschaftlich gerechtfertigt sein und allgemein aner-
kannte wissenschaftliche Qualitétskriterien erfiillen (Art. 8).

- Ein Forschungsprojekt darf erst begonnen werden, nachdem es von einer Ethikkommissi-
on nach einer unabhédngigen und interdisziplindren Priifung seines wissenschaftlichen

199 http://www.coe.int/T/E/Legal_Affairs/Legal co-
operation/Bioethics/Activities/Biomedical research/Protocol_documents.asp#TopOfPage.
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Werts, einschliesslich der Wichtigkeit des Forschungsziels, und seiner ethischen Vertret-
barkeit genehmigt worden ist (Art. 7 und 9).

Vor Studienbeginn muss die informierte Einwilligung der Versuchsperson vorliegen (Art.
13 und 14).

Forschung an nicht-einwilligungsfdhigen Personen darf nur durchgefiihrt werden, wenn zu-
satzliche Bedingungen erfiillt sind (Art. 15):

Die erwarteten Ergebnisse konnen einen tatséchlichen und direkten Nutzen fiir die Ge-
sundheit der Versuchsperson haben.

Forschung von vergleichbarer Wirksamkeit ist an einwilligungsfidhigen Personen nicht
moglich (Grundsatz der Subsidiaritit).

Die Versuchsperson ist iiber das Forschungsprojekt, ihre Rechte und die Schutzmassnah-
men informiert worden, es sei denn, ihr Zustand I&sst keine solche Information zu.

Die gesetzliche Vertreterin oder der gesetzliche Vertreter, die bzw. der zuvor aufgeklart
worden ist, erteilt die Einwilligung schriftlich. Die volljéhrige einwilligungsunfahige Per-
son wird nach Moglichkeit in das Einwilligungsverfahren einbezogen. Die Meinung der
minderjahrigen Person wird nach Massgabe von Alter und Reifegrad beriicksichtigt.

Die Versuchsperson dussert keinen Widerstand.

In Ubereinstimmung mit der Biomedizin-Konvention (vgl. Ziff. 1.7.1.1) erklirt auch das Zu-

satzprotokoll in Ausnahmefillen Forschung ohne direkten Nutzen als zuldssig. Zusitzlich
miissen folgende Bedingungen erfiillt sein (Art. 15 Abs. 2):

Die Forschung bezweckt, wesentliche wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen, die
letztlich der Versuchsperson selbst oder anderen Personen derselben Altersgruppe, mit
derselben Krankheit oder in demselben Zustand einen Nutzen bringen kénnen (Gruppen-
nutzen).

Die Forschung beinhaltet nur ein minimales Risiko und eine minimale Belastung. Dabei
diirfen Erwdgungen im Hinblick auf einen potenziellen weiteren Nutzen der Forschung
nicht herangezogen werden, um ein héheres Mass an Risiken oder Belastungen zu recht-
fertigen.

Analoge Zusatzbedingungen gelten fiir die Forschung an Embryonen und Féten in vivo ohne

erwarteten direkten Nutzen fiir die Gesundheit der Frau, des Embryos, des Fotus oder des
Kindes nach der Geburt (Art. 18).

Forschung in einer Notfallsituation, in der die betroffene Person nicht in einem Zustand ist, in

dem sie einwilligen kann, ist ebenfalls nur unter zusitzlichen Bedingungen zuléssig (Art. 19):

Forschung von vergleichbarer Wirksamkeit an Personen, die sich nicht in einer Notfallsi-
tuation befinden, ist nicht moglich.

Die zustdandige Ethikkommission hat das Forschungsprojekt explizit fiir Notfallsituationen
genehmigt.

Ist eine frither gedusserte Ablehnung bekannt, ist sie zu beriicksichtigen.

Das Forschungsprojekt hat einen erwarteten direkten Nutzen oder es bezweckt, wesentli-
che wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen, die letztlich der Versuchsperson selbst
oder anderen Personen derselben Altersgruppe, mit derselben Krankheit oder in demsel-
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ben Zustand einen Nutzen bringen kénnen (Gruppennutzen). In letzterem Fall miissen Ri-
siko und Belastung minimal sein.

- Die informierte Einwilligung muss so bald als moglich eingeholt werden.

Auch der Forschung an Gefangenen ohne erwarteten direkten Nutzen werden zusitzliche

Schranken gesetzt (Art. 20):

- Forschung von vergleichbarer Wirksamkeit kann ohne Einbezug von Gefangenen nicht
durchgefiihrt werden (Grundsatz der Subsidiaritét).

- Das Forschungsprojekt bezweckt einen Erkenntnisgewinn, der letztlich Gefangenen einen
Nutzen bringen kann.

- Das Forschungsprojekt bringt nur ein minimales Risiko und eine minimale Belastung mit
sich.

1.7.1.3 Empfehlung zur Forschung mit biologischem Material

Der Entwurf einer Empfehlung iiber die Forschung mit menschlichem biologischem Material
wurde am 19. Oktober 2005 durch den CDBI (Comité directeur pour la bioéthique) verab-
schiedet und soll im Jahr 2006 dem Committee of Ministers des Europarates zur Genehmi-
gung vorgelegt werden. Der Entwurf umfasst sieben Kapitel. Kapitel 1 halt als Ziel der Emp-
fehlung den Schutz des Rechts auf Integritét, Privatsphdre und andere fundamentale Rechte
und Freiheiten fest (Art. 1). Der Geltungsbereich umfasst sowohl Forschung mit eigens zu
Forschungszwecken gewonnenem Material wie auch Forschung mit in anderen Zusammen-
hingen entnommenen Materials (Art. 2). Kapitel 2 verankert Grundsdtze wie Nicht-
Diskriminierung (Art. 6), Nicht-Kommerzialisierbarkeit menschlich-biologischen Materials
(Art. 7) sowie der Minimierung von Risiken und Belastungen (Art. 5 Abs. 1). Kapitel 3 be-
stimmt, dass die Entnahme von biologischem Material zu Forschungszwecken in Uberein-
stimmung mit dem Zusatzprotokoll iiber die Forschung am Menschen (vgl. Ziff. 1.7.1.2) er-
folgen sollte (Art. 11). Mit Bezug auf die Weiterverwendung von Materialien zu Forschungs-
zwecken, die zu einem anderen Zweck entnommen worden sind, wird grundsitzlich eine
Einwilligung verlangt; diese soll nach Mdglichkeit vor der Entnahme eingeholt werden (Art.
12). Im Folgenden wird unterschieden zwischen Sammlungen von Materialien (Kapitel 4,
Collections de matériels biologiques) und Bevolkerungs-Biobanken (Kapitel 5, Biobanques a
1'échelle d'une population). Beziiglich Materialsammlungen wird insbesondere verlangt, dass
die Forschungsziele geklért, die Proben dokumentiert, die Bedingungen fiir den Zugang und
die Verwendung bestimmt sowie Qualitdtssicherungsmassnahmen vorgesehen werden (Art.
14). Auch ein Recht auf Riickzug oder einer Anderung des Umfangs der Einwilligung wird
vorgesehen (Art. 15). Die Zuléssigkeit des Exports von biologischem Material richtet sich
nach dem Schutzniveau, das im Zielland garantiert werden kann (Art. 16). Fiir «Bevolke-
rungs-Biobanken» sind zusitzliche Auflagen vorgesehen wie eine unabhingige Uberpriifung
bei deren Einrichtung (Art. 18) und eine unabhingige Aufsicht (Art. 19). Kapitel 6 sieht im
Grundsatz vor, dass Forschungsprojekte mit einer Einwilligung zuléssig sind (Art. 21). In Fil-
len, wo Forschungsprojekte an nicht-anonymisiertem Material durchgefiihrt werden sollen,
fiir das keine Einwilligung vorliegt, ist ein Einwilligungssubstitut moglich. Ein Einwilli-
gungssubstitut ist nur dann zuldssig, wenn es unmdoglich oder unzumutbar ist die Einwilligung
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nachtriaglich einzuholen und die betroffene Person nicht ablehnt (Art. 22). Anonymisiertes
Material darf fiir Forschungszwecke ohne Einwilligung verwendet werden, wenn die betrof-
fene Person keine Einwinde dagegen erhoben hat (Art. 23). Fiir jedes Forschungsprojekt wird
eine Uberpriifung durch eine Ethikkommission verlangt (Art. 24). Kapitel 7 schligt eine Eva-
luation der vorliegenden Empfehlungen im Zeitraum von fiinf Jahren vor (Art. 26).

1.7.2 Europaische Union

1.7.2.1 Richtlinie zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durch-
fuhrung von klinischen Prifungen mit Humanar zneimitteln

Die Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlamentes und des Rates vom 4. April 2001'"°
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die An-
wendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (EG-GCP-Richtlinie) regelt die Durchfiihrung klinischer Priifungen mit
Arzneimitteln an Menschen einschliesslich multizentrischer Priifungen (Art. 1 Abs. 1).

Die Durchfiihrung einer klinischen Priifung setzt insbesondere voraus:

- Die vorhersehbaren Risiken und Nachteile sind gegeniiber dem Nutzen fiir die Versuchs-
person und fiir andere gegenwartige und zukiinftige Patientinnen und Patienten abgewo-
gen worden. Dabei miissen der erwartete therapeutische Nutzen und der Nutzen fiir die 6f-
fentliche Gesundheit die Risiken iiberwiegen (Art. 3 Abs. 2 Bst. a).

- Die Versuchspersonen haben vorgingig ihre schriftliche Einwilligung gegeben, nachdem
sie iiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der klinischen Priifung aufgeklart und
beraten worden sind (Art. 3 Abs. 2 Bst. d).

Die EG-GCP-Richtlinie hilt schon in der Begriindungserwéigung (Punkt 3 und 4) fest, dass
Personen, die nicht selber rechtswirksam einwilligen kdnnen, besonders geschiitzt werden sol-
len. Die Mitgliedstaaten werden aufgefordert, entsprechende Bestimmungen zu erlassen. Die-
se Personen sollen nicht in klinische Studien einbezogen werden, wenn dieselben Erkenntnis-
se auch mit einwilligungsfahigen Personen gewonnen werden konnen. In der Regel sollen sie
nur in Forschungsprojekte einbezogen werden, die einen direkten Nutzen fiir sie erwarten las-
sen. Einwilligungsunfdhige Personen an klinischen Studien teilnehmen zu lassen sei notwen-
dig, um die Behandlung der betreffenden Bevolkerungsgruppen zu verbessern. Dies gilt einer-
seits fiir Kinder, andererseits auch fiir sonstige einwilligungsunfdhige Personen wie z.B. De-
menzkranke und psychiatrische Patientinnen und Patienten.

Im Einzelnen wird fiir die klinische Priifung an minderjdhrigen Personen insbesondere ver-

langt (Art. 4):

- Die aufgeklirte Einwilligung der gesetzlichen Vertreterin oder des gesetzlichen Vertreters
liegt vor. Sie muss dem mutmasslichen Willen der minderjdhrigen Person entsprechen, die
ebenfalls aufzukldren ist. Der von der minderjdhrigen Person ausdriicklich gedusserte
Wunsch, nicht an der klinischen Priifung teilzunehmen, muss beriicksichtigt werden.

- Es diirfen keine Anreize oder finanzielle Vergiinstigungen mit Ausnahme einer Entschi-
digung gewédhrt werden.

19 ABI. L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
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- Die klinische Priifung ldsst fiir die Personengruppe einen direkten Nutzen erwarten und ist
an dieser Personengruppe unbedingt erforderlich. Sie bezieht sich unmittelbar auf den kli-
nischen Zustand, unter dem die betroffene minderjdhrige Person leidet, oder sie kann ih-
rem Wesen nach nur an minderjéhrigen Personen durchgefiihrt werden.

- Die klinische Priifung ist mit moglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und ande-
ren vorhersehbaren Risiken und Belastungen verbunden.

- Die Interessen der Versuchsperson stehen stets iiber den Interessen der Wissenschaft und
der Gesellschaft.

Die Bedingungen fiir die klinische Priifung an nicht-einwilligungsfahigen Erwachsenen unter-
scheiden sich lediglich in den folgenden Punkten von jenen fiir minderjahrige Personen (Art.
5):

- Es besteht die begriindete Erwartung, dass die Verabreichung des Priifpréparates einen
direkten Nutzen fiir die betroffene Person hat, der die Risiken iiberwiegt oder keinerlei
Risiken mit sich bringt.

- Die klinische Priifung bezieht sich auf den lebensbedrohlichen oder sehr geschwichten

klinischen Zustand, in dem sich der betroffene nicht-einwilligungsfahige Erwachsene
befindet.

Die EG-GCP-Richtlinie schreibt ein positives Votum einer Ethikkommission zu jedem klini-
schen Versuch mit Arzneimitteln vor. Nur mit einem positiven Votum ist eine — in der Regel
stillschweigende — Freigabe des klinischen Versuchs durch die zustindige Behorde zuldssig
(Art. 9 Abs. 1). Ethikkommissionen werden als unabhéngige Gremien definiert, die sich aus
Personen zusammensetzen, die im Gesundheitswesen und in nicht medizinischen Bereichen
tatig sind (Art. 1 Bst. k). Deren Aufgabe ist es, den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das
Wohlergehen von Personen sicherzustellen, die an einem klinischen Versuch teilnehmen, und
damit Vertrauen in der Offentlichkeit zu schaffen. Bei Multizenterstudien wird ein einziges
Votum verlangt, auch wenn im betreffenden Land mehrere Versuchsorte vorgesehen bzw.
Ethikkommissionen zustindig sind (Art. 7). Die landesinterne Umsetzung dieser Vorschrift
wird den einzelnen Mitgliedstaaten offen gelassen. Priifkriterien, Beurteilungsfristen, Zu-
sammensetzung und Organisation haben sich an den ICH-GCP-Leitlinien zu orientieren.

1722 WeitereErlasse

Weitere einschldgige EU-Erlasse im Zusammenhang mit klinischen Priifungen von Human-

arzneimitteln sind:

- Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlamentes und des Rates vom 6. November
2001'"" zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel: Diese Richt-

linie verweist fiir die klinische Priifung von Humanarzneimitteln auf die «Gute klinische
Praxis», d.h. insbesondere auf die EG-GCP-Richtlinie.

- Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlamentes und des Rates vom 31.
Mirz 2004''? zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen
Arzneimittel-Agentur: Diese Verordnung sieht eine fiir die gesamte EU zustindige Be-

" ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
"2 ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
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hérde fiir die Kontrolle der klinischen Priifung von Humanarzneimitteln und die Uberwa-
chung der Einhaltung der «Guten klinischen Praxis» gemdss EG-GCP-Richtlinie vor.

- Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005'"” zur Festlegung von
Grundsétzen und ausfiihrlichen Leitlinien der «Guten klinischen Praxis» fiir zur Anwen-
dung beim Menschen bestimmte Priifpridparate sowie von Anforderungen fiir die Erteilung
einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte: Diese Richtlinie aktu-
alisiert und ergénzt die EG-GCP-Richtlinie.

1.7.3 Organisation der Vereinten Nationen

1.7.3.1 Weltgesundheitsor ganisation

Vorliegend sollen zwei Richtlinien der Weltgesundheitsorganisation (WHO) erwéhnt werden:

- «Operational Guidelines for Ethics Committees that review biomedical research» der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) von 2000''*: Diese Richtlinien fiir Ethikkommissio-
nen zur Beurteilung biomedizinischer Forschung basieren auf verschiedenen internationa-
len Dokumenten, insbesondere auf der Helsinki-Deklaration, der ICH-GCP-Leitlinie und
den CIOMS-Richtlinien (vgl. Ziff. 1.7.4.3). Sie beinhalten Checklisten und Richtlinien fiir
organisatorische Fragen, fiir das Beurteilungsverfahren sowie fiir Beurteilungskriterien
und sind als Ergdnzung zu den nationalen Gesetzgebungen gedacht. Sie beziehen sich auf
die biomedizinische Forschung, wobei dieser Begriff sehr weit interpretiert wird. So wer-
den neben den klinischen Studien auch die Forschung mit Biomaterialien sowie die psy-
chologische und sozialwissenschaftliche Forschung mit eingeschlossen. Fiir die Richtli-
nien der WHO besteht eine auf die Verhiltnisse in der Schweiz angepasste Interpretati-
onshilfe aus dem Jahr 2002'"°.

- «Guideline for obtaining informed consent for the procurement and use of human tissue,
cells and fluids in research» von 2003''®: Diese Richtlinie zur informierten Einwilligung
fiir die Gewinnung und Verwendung von Gewebe, Zellen und Fliissigkeiten zu For-
schungszwecken listet die Inhalte auf, iiber die Spenderinnen und Spendern aufzukliren
sind. So muss nicht nur iiber eventuelle Risiken bei der Probeentnahme aufgekléart werden,
sondern es muss auch bekannt gegeben werden, welche Personen Zugang zu den Proben
haben, wie lange die Aufbewahrungsdauer ist und ob ein Auskunftsrecht iiber For-
schungsresultate besteht.

1.7.3.2 Organisation der UNO fiur Bildung, Wissenschaft und Kultur

Universelle Deklaration tber die Bioethik und die Menschenrechte
Am 19. Oktober 2005, verabschiedete die 33. Generalversammlung der UNESCO eine Uni-

17 Diese enthilt auch Grund-

verselle Deklaration iiber die Bioethik und die Menschenrechte
sitze zur Forschung am Menschen. Nachfolgend werden die wichtigsten Grundsétze aufge-
fiihrt: Bei der Anwendung und Weiterentwicklung wissenschaftlicher Erkenntnisse sollen die

positiven direkten und indirekten Wirkungen fiir die betroffenen Personen maximiert und die

'3 ABI L 91 vom 9.4.2005, S. 13.

" http://www.who.int/tdr/publications/publications/ethics.htm.

5 http://www.samw.ch/content/d_Formul.htm.

e http://www.who.int/reproductive-health/hrp/tissue.pdf.

7 http://portal.unesco.org/shs/fr/ev.php-URL_ID=1883&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
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erwarteten negativen Wirkungen minimiert werden (Art. 4). Forschung sollte nicht ohne die
vorgingige, freie, ausdriickliche Einwilligung nach hinreichender Aufkldrung durchgefiihrt
werden, wobei Ausnahmen davon nur in Ubereinstimmung mit anerkannten ethischen und
rechtlichen Normen sowie aufgrund einer gesetzlichen Grundlage gemacht werden sollten
(Art. 6 Bst. b). Forschung mit nicht-einwilligungsfahigen Personen sollte nur durchgefiihrt
werden, wenn davon ein direkter Nutzen fiir die Gesundheit dieser Personen erwartet wird,
Massnahmen zu ihrem Schutz vorgesehen sind und wenn keine Forschungsalternative von
vergleichbarer Wirksamkeit mit einwilligungsfahigen Personen besteht. Forschung mit nicht-
einwilligungsfdhigen Personen ohne erwarteten direkten Nutzen sollte nur ausnahmsweise
durchgefiihrt werden, wenn sie hochstens minimale Risiken und Belastungen beinhaltet, sie
im gesundheitlichen Interesse anderer (derselben Kategorie angehdrenden Personen) steht und
der Widerstand der nicht-einwilligungsfahigen Person gegeniiber einer Teilnahme beriicksich-
tigt wird (Art. 7 Bst. b).

Internationale Erklarung zum Schutz genetischer Daten

Die Erkldrung zum Schutz genetischer Daten (International Declaration on Human Genetic
Data) der Organisation der UNO fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur (UNESCO) vom 16.
Oktober 2003'"® enthilt Grundsitze zum Umgang mit genetischen Daten allgemein, ein-
schliesslich der Forschung. Sie enthélt wichtige Grundsitze wie das Diskriminierungsverbot,
die vertrauliche Behandlung von Daten, die informierte Einwilligung der betroffenen Person
und den Beizug von Ethikkommissionen. Dabei sind die Interessen der Forschung mit dem
Datenschutz, dem Schutz der betroffenen Personen und wirtschaftlichen Interessen in Ein-
klang zu bringen.

1.7.4 Internationale Richtlinien und Dokumente

1741 World Medical Association

In der World Medical Association (Weltdrztebund) sind die nationalen arztlichen Berufsorga-
nisationen zusammengeschlossen; dazu gehért auch die Verbindung der Schweizer Arztinnen
und Arzte (FMH). Der Weltirztebund hat mit der Deklaration von Helsinki (1964) iiber
«Ethische Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Menschen» einen wichtigen Stan-
dard zur Durchfiihrung von Forschung am Menschen gesetzt.

Die Deklaration von Helsinki schliesst in der Neufassung aus dem Jahr 2002'"° neben der
Forschung mit Personen die Forschung mit identifizierbarem menschlichem Material und mit
menschlichen Daten mit ein (Pkt. 1). Zu den wichtigsten Grundséitzen der Deklaration geho-
ren die informierte Einwilligung der Versuchsperson (Pkt. 22), die sorgfiltige Abschitzung
der voraussehbaren Risiken und Belastungen im Verhéltnis zum voraussichtlichen Nutzen fiir
die Versuchsperson (Pkt. 16) sowie die Begutachtung jedes Forschungsprojekts durch eine
unabhéngige Ethikkommission (Pkt. 13). Zusitzliche Bedingungen bestehen fiir die For-
schung mit nicht-einwilligungsfdhigen Personen (Pkt. 24 bis 26). Wenn Patientinnen bzw.
Patienten in ein Forschungsprojekt einbezogen werden, so miissen die Vorteile, Risiken, Be-

8 http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html.
""" In der Fassung der 54. Generalversammlung des Weltéirztebundes, Washington 2002 und mit Klarstellung, vorgenommen von der 56.
Generalversammlung des Weltidrztebundes, Tokyo 2004.
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lastungen und die Effektivitdt eines neuen Verfahrens mit denjenigen der gegenwirtig besten
medizinischen Methode verglichen werden. Existiert kein erprobtes Verfahren, dann sind Pla-
cebo-Studien bzw. Nicht-Behandlung (Vgl. Ziff. 1.3.1.3) erlaubt (Pkt. 29).

1.7.4.2 International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Phar maceuticals for Human Use

Die International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ist eine nicht-staatliche Organisation, die sich aus
der pharmazeutischen Industrie und den Regulierungsbehérden Europas, Nordamerikas und
Japans zusammensetzt.

Die international stark beachtete Guideline der ICH for Good Clinical Practice (ICH-GCP-
120

Leitlinie = enthélt die Grundsitze fiir die Durchfiihrung klinischer Studien am Menschen

(«clinical trials» bzw. «clinical studies»). Sie bezieht sich insbesondere auf klinische Studien

mit pharmazeutischen Produkten; ihre Grundsétze konnen aber auch fiir andere klinische Stu-

dien herangezogen werden. Sie verlangt insbesondere:

- Klinische Studien sollen nach den ethischen Grundsitzen durchgefiihrt werden, die ihren
Ursprung in der Deklaration von Helsinki haben und mit der «Guten klinischen Praxis»

iibereinstimmen (Pkt. 2.1).

- Die vorhersehbaren Risiken und Unannehmlichkeiten werden mit dem erwarteten Nutzen
fiir die Versuchperson und fiir die Gesellschaft abgewogen. Dabei muss der erwartete
Nutzen die Risiken rechtfertigen («justify»; Pkt. 2.2).

- Die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Versuchspersonen geniessen oberste Prioritit
und haben Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und Gesellschaft (Pkt. 2.3).

- Klinische Studien miissen wissenschaftlich fundiert sein und in einem klar formulierten,
detaillierten Studienprotokoll beschrieben sein (Pkt. 2.5).

- Jede klinische Studie muss in Ubereinstimmung mit dem Studienprotokoll durchgefiihrt
werden, das zuvor durch eine unabhéngige Ethikkommission genehmigt worden sein (Pkt.
2.6).

- Vor Studienbeginn muss die informierte Einwilligung der Versuchsperson eingeholt wer-
den (Pkt. 2.9).

Die ICH-GCP-Leitlinie bezeichnet verschiedene Gruppen als verletzbare («vulnerable») Ver-
suchspersonen (Pkt. 1.6.1). Es handelt sich um Personen, die:
- sich von der Teilnahme an einem Forschungsprojekt einen Vorteil versprechen;

- im Falle einer Ablehnung Repressalien durch hierarchisch hoher gestellte Personen be-
fiirchten miissen (z.B. Studierende, Laborpersonal, Militardienstleistende);

- an einer unheilbaren Krankheit leiden oder sich in einer Notfallsituationen befinden;
- in Pflegeheimen leben, arbeitslos oder verarmt sind;
- einer ethnische Minoritit angehoren, ohne festen Wohnsitz oder Fliichtlinge sind;

- minderjdhrig oder nicht einwilligungsfahig sind.

120 Guideline for good Clinical Practice (GCP), Recommended for Adoption at Step 4 of the ICH Process on 1 May 1996 by the ICH
Steering Committee; including the Post Step 4 corrections agreed by the Steering Committee on 10 June 1996; vgl. auch
http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.html.
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Forschungsprojekte ohne erwarteten direkten Nutzen fiir Versuchspersonen, die nicht selber

einwilligen konnen, sollen nur dann durchgefiihrt werden, wenn (Pkt. 4.8.14):

- die Ergebnisse nicht mit Personen erzielt werden konnen, die selber einwilligen konnen;

- die vorhersehbaren Risiken klein («low») sind;

- die negativen Auswirkungen auf das Wohlbefinden so gering wie moglich gehalten wer-
den und klein sind («minimized and low»);

- der Versuch nicht gesetzlich verboten ist;

- die Genehmigung bzw. die zustimmende Bewertung der Ethikkommission ausdriicklich
den Einschluss solcher Personen erlaubt.

Auch wenn solche Versuche ausnahmsweise gerechtfertigt sind, sollen sie nur mit jenen Per-
sonen durchgefiihrt werden, die an einer Krankheit leiden, fiir die das zu erforschende Produkt
vorgesehen ist.

1.7.4.3 Council of International Organizations of Medical Sciences

Der Council of International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) ist eine nicht-
staatliche, von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der Organisation der UNO fiir
Bildung, Wissenschaft und Kultur (UNESCO) gegriindete Organisation internationaler und
nationaler Gesellschaften und Akademien der medizinischen Wissenschaften, so unter ande-
rem der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW). Er hat in
Zusammenarbeit mit der WHO im Jahr 1993 ethische Richtlinien fiir die biomedizinische
Forschung am Menschen erlassen («International ethical guidelines for biomedical research
involving human subjects»; Fassung von 2002'*"). Die epidemiologische Forschung wird in
spezifischen Richtlinien («International guidelines for ethical review of epidemiological stu-
dies») von 1991 behandelt; diese sind zurzeit in Revision.

Die Richtlinien der CIOMS erfassen die biomedizinische Forschung und die Verhaltensfor-
schung unter Einbezug des Menschen im Hinblick auf die Férderung der Gesundheit. Sie ori-
entieren sich inhaltlich an anerkannten, internationalen Dokumenten, insbesondere an der
Helsinki-Deklaration.

1.8 Positionspapier e zu Biomaterial und Biobanken

1.8.1 Einleitung

Die Forschung mit biologischem Material und dessen Sammlung und Aufbewahrung in Bio-
banken spielen aktuell und zunehmend eine wichtige Rolle, weshalb nachfolgend auf die ent-
sprechenden Stellungnahmen ausldndischer Ethikkommissionen verwiesen werden soll.

1.8.2 Deutscher Nationaler Ethikrat: Biobanken fur die Forschung

Der Deutsche Nationale Ethikrat hat im Mirz 2004'* eine Stellungnahme iiber Biobanken fiir
die Forschung veroffentlicht. Der Ethikrat definiert Biobanken als Sammlungen von Proben
menschlicher Kdrpersubstanzen, die mit personenbezogenen Daten verkniipft sind, unabhin-

21 International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects / prepared by the Council for International Organiza-

tions of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World Health Organization (WHO), Genf 2002; www.cioms.ch.
Stellungnahme des Deutschen Nationalen Ethikrats, Biobanken fiir die Forschung, Berlin, 2004, vgl.
http://www.ethikrat.org/themen/pdf/Stellungnahme Biobanken.pdf.
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gig davon, wie viele Proben und Personendaten aufbewahrt werden. Er geht in seiner Stel-

lungnahme vom Grundsatz aus, dass der Schutz der Privatsphire mit dem Grad an Anonymi-

sierung zunimmt, weshalb die Forschung mit anonymisiertem Material der Forschung mit un-
verschliisseltem Material vorzuziehen ist. Nachfolgend sind die wichtigsten Punkte der Stel-
lungnahme zusammengefasst:

- Mit anonymisiertem und pseudonymisiertem (verschliisseltem) Material soll ohne explizi-
te Einwilligung der Spenderin bzw. des Spenders geforscht werden konnen.

- Die Einwilligung nach Aufklarung soll in Form einer «Generaleinwilligung» erfolgen, da
Materialproben und Daten, die in einer Biobank aufbewahrt werden, auch fiir zukiinftige
Forschungsprojekte verwendet werden.

- Fiir die Gewinnung und Nutzung von biologischem Material von verstorbenen Personen
sollen die gleichen Voraussetzungen gelten wie flir lebende Personen.

- Bei der Weitergabe von Materialproben an Dritte sollen die Proben anonymisiert oder
pseudonymisiert werden oder die explizite Einwilligung der betroffenen Personen vorlie-
gen.

- Es soll keine generelle Bewilligungspflicht fiir Biobanken geben. Fiir «grosse Biobanken»
kann eine Lizenzpflicht sinnvoll sein.

- Bei der Forschung mit anonymisiertem und pseudonymisiertem Material bedarf es keiner
Zustimmung einer Ethikkommission. In diesem Fall besteht kein besonderes Schutzbe-
diirfnis fiir die betroffenen Personen.

- Damit der Zugriff von forschungsfremden Dritten (z.B. Versicherungen) verhindert wer-
den kann, soll ein «Forschungsgeheimnis» gesetzlich verankert werden.

1.8.3 Comité Consultatif National d'Ethique pour les sciences de la vie et de la
santé (CCNE): Biobanques, Biotheques
Die nationale Ethikkommission Frankreichs hat im Mirz 2003'* eine Stellungnahme iiber die
ethischen Probleme von Biobanken verdffentlicht, wobei primir Biobanken zu Forschungs-
zwecken berlicksichtigt werden. Die Definition der Biobanken entspricht derjenigen des Deut-
schen Nationalen Ethikrats. Das CCNE erachtet die Einwilligung und Aufklarung sowie As-
pekte des Datenschutzes als zentrale Punkte. Je grosser eine Biobank ist, umso wichtiger wird
die Sicherstellung des Datenschutzes. Nachfolgend sind die wichtigsten Punkte der Stel-
lungnahme zusammengefasst:

- Die Einwilligung nach Aufkldrung soll in Form einer «Generaleinwilligung» (consente-
ment général) erfolgen, da Materialproben und Daten, die in einer Biobank aufbewahrt
werden, auch fiir zukiinftige Forschungsprojekte verwendet werden. Zudem soll eine Me-
diationsstelle eingerichtet werden, bei der die betroffenen Personen sich unter anderem
iber die Weiterverwendung ihrer Proben und Daten informieren kdnnen.

- Die Entnahme von biologischem Material von einwilligungsunfahigen Personen ist prob-
lematisch, soll aber mit der Einwilligung der gesetzlichen Vertreterin bzw. des gesetzli-
chen Vertreters moglich sein.

12 Comité Consultatif National d'Ethique pour les sciences de la vie et de la santé (CCNE), Problémes éthiques posés par les collections

de matériel biologique et les données d’informations associées, Biobanques, Biothéques, 2003, vgl. http://www.ccne-
ethique.fr/francais/start.htm.
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- Die Entnahme, Aufbewahrung und Verwendung von Materialproben und Daten ist eine
«Verantwortungskette», weshalb jede Biobank iiber eine verantwortliche Person (Treu-
hénder, curateur) verfiigen soll. Diese Person soll fiir den Schutz der Spenderinnen und
Spender sowie fiir die Qualititssicherung der Biobank verantwortlich sein.

- Biobanken sollen staatlich beaufsichtigt werden.

1.8.4 Nuffield-Council on Bioethics: Human Tissue. Ethical and Legal |ssues
Die britische Ethikkommission fiir Bioethik (Nuffield Council) hat im April 1995'** eine Stel-
lungnahme iiber biologisches Material menschlichen Ursprungs verdffentlicht. Die Stellung-
nahme umfasst die Entnahme und Verwendung von biologischem Material zu Forschungs-
und zu medizinischen Zwecken. Der Schwerpunkt des Berichts liegt primér auf den Voraus-
setzungen fiir die Entnahme und Nutzung von biologischem Material, weniger auf der Auf-
bewahrung des biologischen Materials. Nachfolgend sind die wichtigsten Punkte der Stel-
lungnahme zusammengefasst:

- Die Einwilligung nach Aufkldrung soll in Form einer «Generaleinwilligung» (broad con-
sent) erfolgen, da Materialproben und Daten, die im Rahmen einer medizinischen Behand-
lung gewonnen werden, auch fiir die Forschung weiter verwendet werden.

- Die Entnahme und Nutzung biologischen Materials von Kindern oder urteilsunfdhigen
Erwachsenen soll nur in begriindeten Ausnahmefillen erfolgen.

- Die Entnahme und Verwendung biologischen Materials von verstorbenen Personen soll
erlaubt sein, wenn eine rechtmissige Einwilligung vorliegt.

- Die Einrichtung von Biobanken (tissue banks) soll auf der Basis von professionellen Non-
Profit-Organisationen erfolgen.

- Fiir die Forschung mit anonymisiertem biologischem Material bedarf es keiner Zustim-
mung einer Ethikkommission.

- Biobanken fiir die Forschung und fiir therapeutische Zwecke sollen in einem zentralen
Register erfasst werden.

1.9 Offentliche Debatte

1.9.1 Zentrum fur Technologiefolgen-Abschatzung TA-SWISS

Das Zentrum fiir Technologiefolgenabschitzung TA-SWISS beim Schweizerischen Wissen-
schafts- und Technologierat (SWTR) in Bern organisierte in den Jahren 2003 und 2004 ein
12 sowie PubliTalks mit ins-
gesamt 60 Jugendlichen im Alter zwischen 18 und 23 Jahren. Mit diesen partizipativen Ver-

PubliForum mit rund 30 erwachsenen Biirgerinnen und Biirgern

fahren wurde die Meinung von Erwachsenen und Jugendlichen zum Thema Forschung am
Menschen eingeholt. Nachfolgend sind die wichtigsten Resultate dieser Veranstaltungen zu-
sammengefasst'*®:

- Der Schutz der Versuchsperson ist heute zwar gewahrleistet, kann aber in einzelnen As-

pekten verbessert werden. So ist z.B. fiir eine medizinische und psychologische Betreuung

124 Nuffield-Council on Bioethics, Human Tissue. Ethical and Legal Issues, London, 1995, vgl.

http://www.nuffieldbioethics.org/go/ourwork/humantissue/introduction.

Das Biirgerpanel bestand aus 29 Personen, die hinsichtlich des Geschlechts, des Alters, der sprachlichen Zugehdorigkeit sowie des be-
ruflichen Hintergrundes soweit als moglich ausgewogen ausgewahlt wurden.

Vgl. http://www.ta-swiss.ch/www-remain/reports_archive/publications/2004/Buergerbericht_deutsch.pdf.
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wihrend und nach Abschluss des Forschungsprojekts zu sorgen; die Versuchsperson muss
umfassend aufgekliart werden und das Recht haben, jederzeit aus dem Forschungsprojekt
auszusteigen oder ihre Einwilligung ohne Angabe von Griinden zu widerrufen.

Das gegenwirtige Genehmigungsverfahren unter Einbezug der Ethikkommissionen wird
begriisst. Allerdings sollte die Anzahl der Kommissionen reduziert und der Erfahrungs-
austausch unter ihnen gefordert werden. Fiir Arztinnen und Arzte sowie Forschende sollte
eine obligatorische Ethikausbildung eingefiihrt werden. Das Recht auf Nichtwissen der
Versuchsperson muss respektiert werden.

Die Forschung mit Schwangeren, Kindern, Behinderten und Menschen mit besonders sel-
tenen Krankheiten soll gefordert werden, indem entsprechende Anreize geschaffen wer-
den, z.B. durch die Verldngerung der Patentdauer auf Medikamente fiir die genannten Per-
sonengruppen. Forschung, die nicht lukrativ ist, soll durch entsprechende Beitrdge an den
Schweizerischen Nationalfonds zur Forderung der wissenschaftlichen Forschung staatlich
unterstiitzt werden. Die Mittel konnten z.B. durch die Einfiihrung eines «Forschungsrap-
pens» (Fonds, der durch Medikamentenumsatz gespiesen wird) zusammen kommen.

Um Missbriauchen vorbeugen zu konnen, miissen Zweck und Nutzen der Forschung klar
definiert sein. Es sollte regionale Ombudsstellen geben, an die sich eine Versuchsperson
wenden kann.

Die Information und Transparenz soll verbessert werden, indem alle Studienergebnisse —
sowohl positive wie auch negative — in einer flir Laien verstindlichen Sprache in einem
Register veroffentlicht werden.

Der Datenschutz insbesondere im Bereich Biobanken und im Umgang mit genetischen
Daten gehort zu den heikelsten Punkten, weshalb die Einsicht der Versicherungen in die
Daten beschrédnkt sein muss.

Die Bestimmungen im Humanforschungsgesetz sollen sich an internationalen Vereinba-

rungen wie dem Europiischen Ubereinkommen vom 4. April 1997 iiber Menschenrechte
und Biomedizin (Biomedizin-Konvention) und dessen Zusatzprotokoll orientieren.

Die Mehrzahl der im Rahmen der PubliTalks befragten Jugendlichen kann sich vorstellen,
sich an einem Versuch in der klinischen Forschung zu beteiligen. Dies insbesondere dann,

127,

wenn sie damit ihren Angehorigen helfen konnen. Dabei sind ihre zentralen Anliegen “":

Eine umfassende und altersgemisse Aufklarung durch die Arztin bzw. durch den Arzt
iiber mogliche Folgen des klinischen Versuchs.

Eine altersgemésse Mitbestimmung iiber die Teilnahme an einem klinischen Versuch: Bei
Kleinkindern sollen die Eltern entscheiden; schulpflichtige Kinder sollen zumindest mit-
reden und éltere Jugendliche sollen selber bestimmen diirfen. Es sei schwierig, eine Al-
tersgrenze zu zichen.

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

Eine unabhingige Beratungsinstanz Diese soll im Fall von Meinungsverschiedenheiten
zwischen Eltern, Jugendlichen und Arztinnen bzw. Arzte vermitteln.

127

Vgl. http://www .ta-swiss.ch/www-remain/reports_archive/publications/2004/Buergerbericht_deutsch.pdf.
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- Die Gewibhrleistung des Datenschutzes bei der Verwendung von Proben biologischen Ma-
terials: Dieses Material soll ohne Wissen und Einwilligung der Betroffenen fiir keinen an-
deren Forschungszweck als den urspriinglich vorgesehenen verwendet werden diirfen.

- Die Regelung der finanziellen Entschadigung von Versuchspersonen sowie der Versiche-
rung von Folgeschédden bei klinischen Versuchen.
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1.10 Parlamentarische Vor stésse
Im Zusammenhang mit der Forschung am Menschen wurden mehrere parlamentarische Vor-

stosse eingereicht:

97.3623 Motion Dormann vom 18. Dezember 1997: «Medizinische Forschung am Men-
schen. Schaffung eines Bundesgesetzes». Abgeschrieben am 22. Dezember
1999.

98.3543 Motion Plattner vom 1. Dezember 1998: «Schaffung eines Bundesgesetzes

betreffend medizinische Forschung am Menschen». Motion vom Plenum iiber-
wiesen (Stdnderat am 16. Méarz 1999, Nationalrat am 21. Mirz 2000).

98.3645 Motion Plattner vom 17. Dezember 1998: «Organisation und Koordination der

Schweizer Ethikkommissionen». Bundesrat beantragt Umwandlung der Motion
in ein Postulat; vom Stinderat am 16. Méarz 1999 als Postulat Giberwiesen.

01.3259 Motion Baumann vom 9. Mai 2001: «Keine Embryonen aus Abtreibungen fiir

Embryonen-Forschung». Abgeschrieben am 20. Juni 2003.

03.3007 Motion Kommission fur Wissenschaft, Bildung und Kultur Sténderat (02.083)

vom 18. Februar 2003: «Forschung am Menschen. Verfassungsgrundlage».
Motion vom Plenum {iberwiesen (Stinderat am 12. Mirz 2003, Nationalrat am
18. September 2003).

04.3105 Motion Dunant vom 17. Mirz 2004: «Foérderung der medizinischen For-

schung». Die Motion wurde am 29.11.2005 vom Nationalrat angenommen und
im Stdnderat noch nicht behandelt.

04.3742 Motion Hochreutener vom 16. Dezember 2004: «Klinische Versuche. Einheit-

liches Verfahren». Bundesrat beantragt Annahme der Motion; im Plenum noch
nicht behandelt.

05.3136 Motion Hubmann vom 17. Mérz 2005: «Mehr Transparenz bei klinischen Stu-

dien». Die Motion wurde am 17.06.2005 vom Nationalrat und am 12.12.2005
vom Sténderat angenommen.

Nachfolgend werden die parlamentarischen Vorstdsse nidher ausgefiihrt:

Mit der Motion Plattner vom 1. Dezember 1998 wird der Bundesrat beauftragt, ein Bun-
desgesetz liber die medizinische Forschung am Menschen vorzulegen. Darin sollen die
ethischen und rechtlichen Grundsitze und Schranken festgeschrieben werden, die in die-
sem Gebiet befolgt werden miissen, damit einerseits der Schutz der Personlichkeitsrechte
in moglichst hohem Masse gewihrleistet ist und andererseits eine sinnvolle medizinische
Forschung am Menschen nicht verhindert wird. Das neue Gesetz soll sich an anerkannten
nationalen und internationalen Richtlinien zu Forschungsprojekten am Menschen orientie-
ren.

Die Motion Plattner vom 17. Dezember 1998 verlangt vom Bundesrat eine gesetzliche
Losung zur inhaltlichen, funktionellen und organisatorischen Koordination der wachsen-
den Zahl von Schweizer Ethikkommissionen und anderen Kommissionen mit ethischen
Aufgaben. Dies insbesondere mit dem Ziel, eine konsistente und rechtsgleiche Praxis der
Kommissionen sicherzustellen. Der Bundesrat ist bereit, eine Losung im Sinne der Motion
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zu suchen und beantragt mit Erkldrung vom 1. Mérz 1999, die Motion in ein Postulat um-
zuwandeln. Der Sténderat folgt dem Antrag und tiberweist das Postulat am 16. Mérz 1999.

Mit der Motion der Kommission fur Wissenschaft, Bildung und Kultur des StAnderats vom
18. Februar 2003 wird der Bundesrat beauftragt, eine Verfassungsbestimmung zur For-
schung am Menschen vorzubereiten. Damit soll der Bund eine ausdriickliche Zustandig-
keit fiir das gesamte Gebiet der Forschung am Menschen erhalten. Zudem sollen unter
Beachtung des Grundrechts der Wissenschaftsfreiheit wesentliche Grundsitze fiir die For-
schung am Menschen zum Schutz der Menschenwiirde, der Personlichkeit und der Ge-
sundheit verankert werden. Der Bundesrat ist mit Erkldrung vom 7. Mirz 2003 bereit, die
Motion anzunehmen. Sie wird vom Plenum iiberwiesen (Stdnderat am 12. Mérz 2003, Na-
tionalrat am 18. September 2003).

Die Motion Dunant vom 17. Mérz 2004 verlangt vom Bundesrat im Sinne einer Stiarkung
der medizinischen Forschung in der Schweiz, die nétigen Rahmenbedingungen fiir eine
gesamtschweizerische Koordination oder fiir eine Konzentration der verschiedenen Ethik-
kommissionen zu schaffen. Der Bundesrat beantragt mit Erkldrung vom 26. Mai 2004 die
Annahme der Motion. Die Motion wurde am 29.11.2005 vom Nationalrat angenommen
und im Sténderat noch nicht behandelt.

Mit der Motion Hochreutener vom 16. Dezember 2004 wird der Bundesrat beauftragt, da-
fiir zu sorgen, dass fiir die Beurteilung ein und desselben klinischen Versuchs an ver-
schiedenen Orten im Rahmen von Multizenterstudien nur eine einzige Ethikkommission
zustidndig ist. Die Forschenden sind heute immer wieder gezwungen, mit mehreren Ethik-
kommissionen die gleichen Fragen zu diskutieren und sie sind dabei mit verschiedenen
Auffassungen und Antworten konfrontiert. Der Bundesrat beantragt mit Erklarung vom
11. Mérz 2005 die Annahme der Motion. Die Motion wurde im Plenum noch nicht behan-
delt.

Mit der Motion Hubmann vom 17. Mérz 2005 wird der Bundesrat beauftragt, dafiir zu
sorgen, dass alle klinischen Studien in einem offentlich zugénglichen Register erfasst
werden. Es ist zu priifen, ob ein gesamtschweizerisches Register geschaffen werden soll,
oder ob die Anbindung an ein bereits bestehendes internationales Register vorzuziehen ist.
Die Pflicht der Registrierung kann ins Krankenversicherungsgesetz, ins Heilmittelgesetz
oder ins Humanforschungsgesetz aufgenommen werden. Der Bundesrat beantragt mit Er-
klarung vom 11. Mai 2005 die Annahme der Motion. Die Motion wurde am 17.06.2005
vom Nationalrat und am 12.12.2005 vom Stdnderat angenommen



2 Besonderer Teil: Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

2.1 1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

211 Zweck (Art. 1)

Der Zweckartikel des vorliegenden Gesetzesentwurfs kniipft am gleichnamigen Verfassungs-
artikel an und konkretisiert diesen. Nach Artikel 118a Absatz 1 der Bundesverfassung'*® hat
der Bund beim Erlass von Vorschriften iiber die Forschung am Menschen im Gesundheitsbe-
reich unter Beachtung der Forschungsfreiheit fiir den Schutz der Menschenwiirde und Person-
lichkeit zu sorgen. Absatz 1 nimmt dieses Ziel auf und bestimmt, dass das vorliegende Gesetz
die Wiirde und Personlichkeit des Menschen in der Forschung schiitzen soll.

Absatz 2 enthilt weitere Ziele, die mit dem Gesetzesentwurf erreicht werden sollen. Nach Ar-
tikel 118a Absatz 3 der Bundesverfassung setzt sich der Bund bei der Erfiillung seiner Aufga-
ben, vor allem beim Erlass von Vorschriften {iber die Forschung am Menschen, fiir deren
Qualitédt und Transparenz ein. Der Gesetzesentwurf nimmt diesen Auftrag auf: Nach Buchsta-
be a soll das Gesetz dazu beitragen, die Qualitdt der Forschung am Menschen sicherzustellen.
Dies soll insbesondere erreicht werden, indem die zustdndige Ethikkommission bei jeder For-
schung am Menschen tiberpriift, ob das Projekt den wissenschaftlichen Qualitdtsanforderun-
gen gentigt. Weiter soll das Gesetz die Transparenz der Forschung am Menschen gewéhrleis-
ten (Bst. b). Diesem Ziel dient in erster Linie die Einrichtung eines 6ffentlich zugénglichen
Studienregisters (siche Art. 72). Schliesslich sollen mit dem Gesetz giinstige Rahmenbedin-
gungen fiir die Forschung geschaffen werden (Bst. C).

2.1.2 Getungsbereich (Art. 2)

Absatz 1 legt den Geltungsbereich des vorliegenden Gesetzesentwurfs fest. Umfasst wird alle
Forschung am Menschen im Gesundheitsbereich (vgl. Ziff. 1.2.1), insbesondere in Medizin
und Biologie. Medizin und Biologie werden dabei explizit genannt, weil das Gros der For-
schung am Menschen im Gesundheitsbereich in diesen zwei Disziplinen durchgefiihrt wird.
Dabei wird die «Forschung am Menschen» umfassend verstanden: Forschungsgegenstand
konnen Personen, namentlich die besonders verletzbaren Personen (Bst. a), Embryonen und
Féten in vivo (Bst. b), biologisches Material menschlichen Ursprungs (Bst. €), Personendaten
(Bst. d), verstorbene Personen (Bst. €) sowie Embryonen und Foten aus Schwangerschaftsab-
briichen und Spontanaborten sowie Totgeburten (Bst. f) sein.

Das Gesetz ist geméss Absatz 2 nicht anwendbar fiir Forschung mit anonym erhobenen Daten,
da diese die physische oder psychische Integritit oder die Privatsphire der betroffenen Person
weder gefihrdet noch verletzt.

Ebenfalls keine Anwendung findet das Gesetz auf die Forschung im Rahmen von Selbstver-
suchen. Ein Selbstversuch liegt vor, wenn der oder die Forschende sich selbst zum For-
schungsobjekt macht, indem er bzw. sie z.B. eine neue — nicht zugelassene — Substanz ein-
nimmt, um deren Wirkung an sich selbst zu testen. Selbstversuche wurden und werden auch
in anderen Fachbereichen wie der (Neuro)physiologie, der Infektiologie, der Psychiatrie und

128 Vgl. Entwurf einer Verfassungsbestimmung iiber die Forschung am Menschen; separate Vorlage.

75



Psychologie durchgefiihrt. Sobald andere Personen als der bzw. die Forschende in den Ver-
such involviert sind, spricht man nicht mehr von Selbstversuch. Selbstversuche unterliegen
nicht dem vorliegenden Gesetzesentwurf, weil der bzw. die Forschende nicht die Gesundheit
von anderen Personen sondern lediglich die eigene Gesundheit gefdhrdet. Wie Selbstschidi-
gungen und Selbsttotungen fallt eine solche Handlung in die Eigenverantwortung der ausfiih-
renden Personen.

Absatz 3 weist rein deklaratorisch darauf hin, dass zusétzlich zum Humanforschungsgesetz
die Vorschriften zur Forschung am Menschen anderer Bundesgesetze anwendbar sind. Dabei
werden die Bestimmungen iiber klinische Versuche der Transplantation menschlicher Organe,
Gewebe und Zellen, wie sie das Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 2004'% regelt, sowie
tiber klinische Versuche mit Heilmitteln, wie sie im Heilmittelgesetz von 15. Dezember
2000"° normiert sind, explizit genannt.

2.1.3 Begriffe (Art. 3)

Buchstabea Betroffene Person

Betroffene Person ist, wer durch die Forschung einen Eingriff in die Personlichkeitsrechte er-
fahrt, also:

1. die Person, die an einem Forschungsprojekt teilnimmt;

2. die Person, von der das biologische Material oder die Daten stammen.

1. Die Teilnahme an einem Forschungsprojekt bedeutet, dass sich die Person einer direkten
Intervention, Interaktion oder Beobachtung seitens der Forschenden aussetzt. Dabei wird
nicht unterschieden, ob es sich um eine gesunde oder — im Hinblick auf das konkrete Projekt
— einschligig kranke Person handelt. Eine begriffliche Unterscheidung zwischen Personen als
gesunde Freiwillige (Probandinnen und Probanden), die an einem Versuch «ohne eigenen
Nutzen» teilnehmen, und Patientinnen und Patienten, die «in eigenem Nutzen» in die Priifun-
gen einbezogen werden, erscheint aus der Perspektive des Schutzgedankens nicht gerechtfer-
tigt: Beide Gruppen setzen sich im Rahmen eines Forschungsprojekts einem gewissen Risiko
aus und haben den gleichen Anspruch auf den Schutz ihrer Personlichkeitsrechte — unabhén-
gig von ihrem gesundheitlichen Zustand"'.

2. Es gibt zahlreiche Forschungsprojekte, die keine direkte Teilnahme einer Person vorausset-
zen. Vielmehr wird an biologischem Material oder an Personendaten geforscht, die von ihr
zur Verfligung gestellt werden. Obschon die Person nicht selbst zum Forschungsgegenstand
wird, kommt dem Schutz ihrer Personlichkeitsrechte bei der Verwendung dieser Materialien
oder Daten oder bei deren Entnahme bzw. Erhebung die gleiche Bedeutung zu wie jenem der
Personen unter Ziffer 1. Deshalb fallen auch sie unter den Begriff «betroffene Personeny.

' SR 810.21.

0 SR 81221

Bl Auch das Heilmittelgesetz vom 15. Dez. 2000 verzichtet auf die Unterscheidung von gesunden und kranken Personen: vgl. dazu Bot-
schaft zu einem Bundesgesetz {iber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 1. Mérz 1999, BB1 1999 3534 f.: «Zentrales Element, das
bei der Gewihrleistung des Schutzes der Versuchsperson in Betracht gezogen werden muss, ist nicht etwa der Umstand, dass es sich
um gesunde oder kranke Personen handelt, sondern ausschliesslich die Tatsache, ob ein klinischer Versuch einen therapeutischen
Zweck verfolgt oder nicht. (...) Mit der Verwendung der Bezeichnung «Versuchspersonen» fiir alle an einem klinischen Versuch teil-
nehmenden Personen kann verhindert werden, dass hinsichtlich des eigentlichen Zwecks derjenigen klinischen Versuche, deren thera-
peutischer Nutzen bloss nebensachlich und hypothetisch bleibt, Missverstidndnisse entstehen konnen.»
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Buchstabeb Forschungsprojekt mit direktem Nutzen

Ein Forschungsprojekt mit direktem Nutzen liegt vor, wenn dieses einen direkten Nutzen fiir
die Gesundheit der Person erwarten lésst. Erwartbar ist dieser direkte Nutzen fiir die Gesund-
heit, d.h. eine Verbesserung im weitesten Sinne insbesondere aufgrund von Erfahrungen aus
Tierversuchen, in-vitro-Modellen oder anderen préklinischen Priifungen (vgl. Ziff. 1.3.1.2 und
1.3.2.1). Forschung mit direktem Nutzen dient somit neben dem Erkenntnisgewinn immer
auch der Gesundheit der Person, da ein unmittelbarer diagnostischer, therapeutischer oder
praventiver Nutzen fiir diese zu erwarten ist.

Forschung ohne direkten Nutzen ldsst keinen direkten Nutzen fiir die Gesundheit der Person,
die an einem Forschungsprojekt teilnimmt, erwarten'*>. Unter diesen Begriff fallen auch For-
schungsprojekte mit einem mdglichen Gruppennutzen. Damit sind Projekte gemeint, von de-
nen Erkenntnisse erwartet werden, die Personen mit derselben Krankheit oder Storung, an de-
nen die betroffene Person leidet oder in demselben Zustand, in dem sie sich befindet, ldnger-
fristig einen Nutzen bringen konnen. Ebenso sind Forschungsprojekte mit einem mdglichen
gesellschaftlichen Nutzen eingeschlossen.

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

Das Konzept der Unterscheidung zwischen Forschung mit direktem Nutzen und solcher ohne
direkten Nutzen findet sich in nationalen und internationalen Regelwerken und Richtlinien
(vgl. Ziff. 1.5.4, 1.6, 1.7) wieder.

Bei der Beurteilung, ob es sich um Forschung mit oder ohne direkten Nutzen handelt, werden
nicht die Auswirkungen auf einzelne in die Studie involvierte Personen, sondern stets die ge-
samte Studie beurteilt. So werden z.B. Placebostudien (vgl. Ziff. 1.3.1.3) als Forschung mit
direktem Nutzen qualifiziert, obschon die placebo-kontrollierte klinische Studie fiir die Mit-
glieder der Kontrollgruppe einen rein wissenschaftlichen Versuch darstellt'*. Nicht zuletzt
vor diesem Hintergrund ist heute allgemein anerkannt, «dass der Einsatz von Placebos nur
dann berechtigt ist, wenn fiir die zu behandelnde Krankheit noch keine geniigend wirksame
Behandlung zur Verfiigung steht»'** oder wenn es sich um geringfiigige Leiden wie Kopf-

schmerzen handelt'"’.

Buchstabec Biologisches Material

Biologisches Material (Proben) menschlichen Ursprungs umfasst insbesondere Organe, Ge-
webe, Zellen, Korperfliissigkeiten und daraus extrahierte Substanzen wie Desoxyribonuklein-
sdure (DNS, engl. DNA) oder Ribonukleinsidure (RNS, engl. RNA). Unter diesen Begriff fallt
auch das von Embryonen und Foten stammende biologische Material.

Buchstabed Anonymisiertes biologisches Material und anonymisierte Personendaten
Bei anonymisiertem biologischen Material und anonymisierten Personendaten werden die
Identifizierungsmerkmale nach der Entnahme der Proben bzw. dem Erheben der Daten soweit

132 Taupitz J, Deutsch E, Forschungsfreiheit und Forschungskontrolle in der Medizin, Berlin 2000, S. 276.

3 Deutsch E, Medizinrecht, Springer Verlag, 1997, S. 336. )
3% Bondolfi A und Miiller H (Hrsg.), Medizinische Ethik im drztlichen Alltag, Schweizerischer Arzteverlag, 1999, S. 145.
135 Deutsch E, Medizinrecht, Springer Verlag, 1997, S. 385.
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vernichtet, dass die betroffene Person, von der das biologische Material bzw. die Daten
stammen, nur mit einem unverhdltnismissig grossen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeits-
kraft bestimmt werden kann. Der Forscher bzw. die Forscherin kann die betroffene Person
somit nicht identifizieren. Als Synonym wird der Begriff «vollstindig anonymisiert» verwen-
det (engl. «unlinked anonymized»).

Buchstabee Verschlisseltes biologisches Material und verschliisselte Personendaten
Verschliisseltes (kodiertes) biologisches Material bzw. verschliisselte Personendaten werden
vor der Verwendung zu Forschungszwecken mit einem Schliissel bzw. Code versehen. Der
Schliissel bzw. Code wird hiufig nicht von den Forschenden, sondern von einer anderen Per-
son oder Institution aufbewahrt. Nur eine speziell bezeichnete Person oder Institution («Treu-
hénder») kann die Verbindung zwischen dem Material bzw. den Personendaten und der be-
troffenen Person wieder herstellen. Muss im Laufe der Forschungsarbeiten die Verschliisse-
lung riickgidngig gemacht werden, so muss der zwischengeschaltete «Treuhdnder» angefragt
werden. Eine Aufhebung der Verschliisselung kann aus methodischen oder medizinischen
Griinden notwendig sein, aber auch dann, wenn die betroffene Person von ihrem Widerrufs-
recht Gebrauch machen will. Synonym verwendete Begriffe sind «Kodierungy, «Pseudony-
misierungy, «reversible Anonymisierung» und «Reidentifizierung» (engl. «coded»). Die An-
forderungen an eine geniigende Verschliisselung konnen auf Verordnungsstufe umschrieben
werden.

Buchstabef Verwendung von biologischem Material oder von Personendaten

Der Begriff der Verwendung umfasst — analog dem Begriff «bearbeiten» im Datenschutzge-
setz — eine ganze Reihe von Tatigkeiten im Zusammenhang mit biologischen Materialien und
Daten, so deren Sammeln, Aufbewahren, Weitergabe oder Ausfuhr.

Buchstabeg Biobank

Eine Biobank ist eine Sammlung von Materialproben und dazugehdrigen Personendaten (Da-
ten liber Krankheiten, Lebensstil, Essgewohnheiten, Umweltbedingungen usw.), die zu For-
schungszwecken verwendet werden. Die Entnahme von biologischem Material bzw. die Er-
hebung von Personendaten fiir eine Biobank erfolgt in der Regel nicht fiir ein konkretes For-
schungsprojekt, sondern im Hinblick auf zukiinftige, noch nicht geplante Forschungsprojekte.
Nicht unter die Bestimmungen des vorliegenden Gesetzes fallen Materialsammlungen, die im
Verlauf eines konkreten Forschungsprojekts aufbewahrt und ausgewertet werden. Wird die
Materialsammlung nach Abschluss des Projekts jedoch nicht vernichtet, sondern fiir die For-
schung weiterverwendet, wird sie zu einer Biobank im Sinne dieses Gesetzes.

2.1.4 Auswahl der Personen (Art. 4)

Einen fiir die Forschung am Menschen relevanten Grundsatz stellt das Diskriminierungsver-
bot gemiss Artikel 8 Absatz 2 der Schweizerischen Bundesverfassung'*° dar. So ist ein sach-
lich ungerechtfertigter genereller Ausschluss von Personen von Forschungsprojekten ebenso
wie eine ungerechtfertigte einseitige Belastung von bestimmten Personengruppen durch For-
schungsprojekte unzuldssig (vgl. Ziff. 1.2.7.1). Diese Bestimmung schliesst eine Auswahl der

3¢ SR 101.
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Personen nach bestimmten Kriterien (wie Alter, Geschlecht, bestimmter Gesundheitszustand)
nicht aus, wenn sich diese Kriterien durch die Fragestellung selbst ergeben. So werden bei-
spielsweise fiir die Erforschung von minnerspezifischen Krankheiten, z.B. Prostataerkran-
kungen, nur Ménner eines bestimmten Alters in ein Forschungsprojekt einbezogen. Demge-
geniiber wire es diskriminierend, in Forschungsprojekte mit hohem Risiko fiir die teilneh-
menden Personen, z.B. die Erforschung der Wirksamkeit einer Impfung gegen das HI-Virus,
lediglich Personen einer bestimmten Rasse oder einer bestimmten sozialen Stellung (z.B. So-
zialhilfeempfanger oder -empféngerinnen) einzubeziehen.

Aus dieser Bestimmung ldsst sich hingegen kein Recht einer Person ableiten, in ein For-
schungsprojekt einbezogen zu werden, das eine neue Therapieform erprobt (z.B. die Erfor-
schung neuer Behandlungsmethoden fiir Hautkrebs, Entwicklung von Therapien im Rahmen
der somatischen Gen-Therapien). Jede Person hat im Rahmen der Grundversorgung ein Recht
auf die bewidhrte Behandlung (Standardbehandlung) ihrer Krankheit. Dieses Recht besteht
jedoch nicht im Hinblick auf eine nicht etablierte Behandlungsmethode.

2.1.5 Qualitatsanforderungen (Art. 5)

Jede Person, die sich an einem Forschungsprojekt beteiligt, nimmt damit ein gewisses Risiko
auf sich. Sie muss jedoch darauf vertrauen konnen, dass sie keine unnédtigen Risiken eingeht.
Dies wire dann der Fall, wenn beispielsweise eine wissenschaftlich iiberholte Fragestellung in
einem Forschungsvorhaben am Menschen lberpriift wiirde, die Forschenden nicht iiber die
notwendigen Qualifikationen verfiigen wiirden oder dieses in anderer Weise nicht den wissen-
schaftlichen Qualititsanforderungen geniligen wiirde. Forschung am Menschen darf deshalb
nach Absatz 1 nur durchgefiihrt werden, wenn sie auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft
beruht (Bst. @) und die Anforderungen an die wissenschaftliche Qualitdt erfiillt sind (Bst. b).
Zudem miissen die fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen fiir die erfolgreiche Durch-
fithrung des Projekts gegeben sein (Bst. C).

Dem Bundesrat kommt nach Absatz 2 die Aufgabe zu, im Rahmen des Ausfiihrungsrechts
weitere Anforderungen an die wissenschaftliche Qualitit festzulegen. Dabei hat er sich auf die
anerkannten internationalen Normen und Regelungen, insbesondere die Regeln der Guten
Praxis abzustiitzen. So bestehen vorab im Arzneimittelbereich weltweit anerkannte Leitlinien,
welche die wissenschaftlichen Qualitdtsanforderungen umschreiben (vgl. die ICH-GCP-
Leitlinie; Ziff. 1.7.4.2). Ebenso liegen im Medizinproduktebereich akzeptierte Normen vor,
nach denen sich klinische Versuche zu richten haben (Normen EN ISO 14155-1 und -2:
2003"7). Demgegeniiber bestehen in gewissen Forschungsbereichen (z.B. der Forschung an
biologischem Material) noch keine iiber allgemeine Grundsétze hinausgehende Regelungen
oder haben zur Zeit zumindest noch keine der ICH-GCP-Leitlinie vergleichbare Akzeptanz
erlangt.

2.1.6 Datenschutz (Art. 6)

Im Humanforschungsbereich werden Daten bearbeitet, fiir die ein schutzwiirdiges Interesse an
deren Geheimhaltung besteht. Aus diesem Grund verlangt Absatz 1, die Vertraulichkeit der im
Rahmen der Forschung verwendeten Personendaten sicherzustellen (vgl. Ziff. 1.2.7.1).

7 vgl. Art. 4 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 iiber klinische Versuche mit Heilmitteln (VKlin; SR 812.214.2).
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Grundsitzlich gilt deshalb, dass solche Daten nicht 6ffentlich zugénglich sind, sondern auf
einen bestimmten Personenkreis beschrinkt bleiben sollen. Dieser umfasst die Forschenden
einerseits sowie die Vollzugsorgane andererseits. Innerhalb dieses Personenkreises ist der
Austausch von Daten zur Erledigung einer gemeinsamen Aufgabe (Durchfiihrung oder Beauf-
sichtigung eines Forschungsprojekts) zuldssig (vgl. Art. 73).

Absatz 2 gewihrt der betroffenen Person in Anlehnung an Artikel 8 des Bundesgesetzes vom
19. Juni 1992"* {iber den Datenschutz in jedem Fall ein Einsichtsrecht in alle iiber sie ge-
sammelten Personendaten. Eine mit Artikel 9 Datenschutzgesetz vergleichbare Einschrankung
ist dabei nicht zuléssig.

Im Hinblick auf eine einheitliche Regelung des Datenschutzes von im Rahmen dieses Geset-
zes bearbeiteten Personendaten richtet sich der Datenschutz im Ubrigen nach den Bestim-
mungen des Datenschutzgesetzes des Bundes (Abs. 3). Dies gilt insbesondere auch fiir For-
schungsprojekte, die an kantonalen Spitélern durchgefiihrt werden und sich ohne diese Rege-
lung nach dem kantonalen Datenschutzgesetz zu richten hétten. Fiir die Durchfithrung von
multizentrischen Forschungsprojekten bedeutet dies zudem eine wesentliche Erleichterung, da
die Forschenden sich nicht ldnger nach verschiedenen kantonalen Regelungen richten miissen.

2.1.7 Unentgeltlichkeit (Art. 7)

Der menschliche Kdrper oder Teile davon sind ein Personlichkeitsgut im Sinne von Artikel
28 ZGB'* und nicht ein Vermdgenswert, sie sind keine Handelsware. Ein Rechtsvertrag ge-
gen Entgelt, der den menschlichen Kdrper oder Teile davon zum Vertragsobjekt hétte, wiirde
gegen die guten Sitten verstossen und wire deshalb nichtig (Art. 20 Abs. 1 OR'*). Der Beg-
riff «menschlicher Korper oder Teile davon» umfasst im Rahmen dieses Gesetzesentwurfs die
verstorbenen Personen, biologisches Material, das von einer lebenden oder verstorbenen Per-
son oder von einem Embryo bzw. Fotus stammt sowie Embryonen und Foten aus Schwanger-
schaftsabbriichen und Spontanaborten und Totgeburten.

Die Schweizerische Bundesverfassung verbietet in zwei Bestimmungen, mit humanbiologi-
schem Material zu handeln. Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ BV'*! statuiert ein Handelsver-
bot in Bezug auf menschliches Keimgut und Erzeugnisse aus menschlichen Embryonen, Arti-
kel 119a Absatz 3 BV in Bezug auf menschliche Organe. Zudem hélt Artikel 119a Absatz 3
BV fest, dass die Spende von menschlichen Organen, Geweben und Zellen unentgeltlich
ist'*?.

Der Grundsatz der Unentgeltlichkeit wird ebenfalls von verschiedenen eidgendssischen Erlas-
sen aufgenommen, so vom Fortpflanzungsmedizingesetz, dem Transplantationsgesetz und
dem Stammzellenforschungsgesetz (vgl. Ziff. 1.5.2.2.2, 1.5.2.2.3, 1.5.2.2.4). Auch das Uber-
einkommen vom 4. April 1997 zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin (Biomedizin-Konvention, vgl. Ziff.
1.7.1.1) statuiert in Artikel 21, dass der menschliche Korper und Teile davon nicht zur Erzie-
lung eines finanziellen Gewinns verwendet werden diirfen.

% SR 235.1

SR 210.

40 SR 220.

1SR 101.

2 Vgl. hierzu auch das Gutachten des Bundesamtes fiir Justiz vom 22. Juni 2004, publiziert in: VPB 68.113.
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In Fortsetzung dieses anerkannten Grundsatzes der Unentgeltlichkeit statuiert Absatz 1 auch
fiir die Forschung am Menschen das Verbot, den menschlichen Korper oder Teile davon ge-
gen Entgelt zu verdussern oder zu erwerben. Das Verbot umfasst jedoch nicht die Entschidi-
gung fiir Aufwendungen, die sich aus der Autbewahrung, Bearbeitung oder dem Transport
einer verstorbenen Person oder humanbiologischer Materialien ergeben. Darin darf jedoch
kein Entgelt fiir die verstorbene Person oder das humanbiologische Material als solche enthal-
ten sein.

Absatz 2 Satz 1 halt fest, dass die Teilnahme an einem Forschungsprojekt mit direktem Nut-
zen nicht entgolten werden darf (vgl. Ziff. 1.2.7.1). Mit der Teilnahme an Forschungsprojek-
ten mit direktem Nutzen sollen weder vermdgensrechtliche Begiinstigungen noch andere Ver-
giitungen verbunden sein. Umgekehrt sollen auch nicht die Notlage bzw. der Wunsch nach
einer Verbesserung des Gesundheitszustandes einer Person dazu missbraucht werden, sie fiir
die Teilnahme an einem Forschungsprojekt bezahlen zu lassen (Abs. 3). Die Auswahl von
Personen, die an einem Forschungsprojekt teilnehmen, hat sich ausschliesslich nach wissen-
schaftlichen Kriterien zu richten und soll nicht durch finanzielle Uberlegungen beeinflusst
werden. In diesem Zusammenhang ist auf Artikel 49 Krankenversicherungsgesetz'* hinzu-
weisen, wonach die Krankenversicherer die Kosten fiir die Forschung (vgl. hierzu Art. 7 der
Verordnung vom 3. Juli 2002 iiber die Kostenermittlung und die Leistungserfassung durch
Spitiler und Pflegeheime in der Krankenversicherung'**) nicht iibernommen werden.

Stellt sich eine Person fiir ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen zur Verfiigung, ist es
vertretbar, ihr fiir die Teilnahme ein angemessenes Entgelt zu entrichten (Abs. 2 Satz 2). Die-
ses darf dabei jedoch nicht so hoch sein, dass die Person dadurch verleitet wird, mogliche Ri-
siken aus rein 6konomischen Uberlegungen zu unterschiitzen bzw. bewusst in Kauf zu neh-
men. Dadurch wire das zentrale Erfordernis einer freien Einwilligung verletzt.

Das Verbot erfasst nicht nur geldwerte Leistungen, sondern auch die Gewédhrung oder Entge-
gennahme anderer Vorteile wie z.B. Naturalien oder Vorzugsbehandlungen (Abs. 4).

Das Verbot der Kommerzialisierung und das Unentgeltlichkeitsprinzip schliessen hingegen
die Vergiitung von Aufwendungen und Einkommensausfall nicht aus, die der Person durch
ihre Teilnahme am Forschungsprojekt oder durch die Entnahme ihres biologischen Materials
bzw. Erhebung ihrer Daten entstanden sind. Diese diirfen gemiss Absatz 5 entschadigt wer-
den. Es wire nicht gerechtfertigt, wenn die betroffene Person durch ihre Solidaritidt und
Grossziigigkeit nicht nur die unvermeidlichen Unannehmlichkeiten, sondern auch noch ihre
finanziellen Kosten oder Verluste, die ihr durch das Forschungsprojekt entstehen, tragen
musste.

2.2 2. Kapitel: Forschung mit Personen im Allgemeinen

2.2.1 1. Abschnitt: Aufklarung und Einwilligung

2.2.1.1 Einwilligung nach Aufklérung (Art. 8)
Die Einwilligung nach Aufklidrung ist zentral fiir die Rechtmaéssigkeit eines Forschungspro-
jekts und wird denn auch in Absatz 1 als Grundvoraussetzung genannt (vgl. Ziff. 1.2.7.1 und

143 QR 832.10.
144 SR 832.104.
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1.4.2.1). Im Rahmen der Aufkldarung wird der betroffenen Person die notwendige Information
iibermittelt, die es ihr ermoglicht, frei und in Kenntnis aller relevanten Aspekte zu entschei-
den, ob sie an einem Forschungsprojekt teilnehmen mochte oder nicht.

Damit die betroffene Person eine freie Einwilligung geben kann, bendtigt sie Zeit, um die
Vor- und Nachteile abzuwégen, die fiir sie mit der Teilnahme an einem Forschungsprojekt
verbunden sind. Aus diesem Grund wird im gleichen Absatz verlangt, der betroffenen Person
zwischen Aufkldrung und Einwilligung eine angemessene Bedenkfrist zu gewdhren. Wie lan-
ge eine Bedenkfrist sein muss, damit sie als angemessen wahrgenommen wird, ist individuell
unterschiedlich und sollte deshalb im Einzelfall festgelegt werden. Im Idealfall sollte die Be-
denkfrist von der betroffenen Person zusammen mit der Arztin oder dem Arzt bzw. der Pro-
jektleitung bestimmt werden.

Die an einem Forschungsprojekt teilnehmende Person muss gemiss Absatz 2 iiber dessen Art,
Zweck, Dauer und Verlauf (Bst. a), die voraussehbaren Risiken und Belastungen (Bst. b), den
erwarteten Nutzen flir sie oder andere Personen (Bst. €), die Massnahmen zum Schutz der er-
hobenen Personendaten (Bst. d) sowie iiber ihre Rechte'*’ (Bst. €) aufgeklart werden. Ihr ob-
liegt damit die letzte Entscheidungskompetenz, an welcher Art Forschung sie teilnehmen
mochte und ob sie das Verhéltnis von Risiken, Belastungen und Nutzen personlich fiir akzep-
tabel halt.

Neben dem Grundprinzip der aufgeklarten Einwilligung enthilt der Gesetzesentwurf Spezial-
bestimmungen, bei denen die Anforderungen an Aufkldrung und Einwilligung nur teilweise
bzw. nicht gelten, wobei die Begriindungen im Rahmen der Erlduterungen der einzelnen Arti-
kel (Art. 10, 24, 25, 45, 50) zu finden sind (vgl. Ziff. 1.2.7.1).

Der Bundesrat erhélt in Absatz 3 die Kompetenz, neben den fiinf zentralen Aufklarungsinhal-
ten weitere festzulegen. So ist es auch mdoglich, fiir die verschiedenen Forschungsgegenstinde
spezifische zusétzliche Inhalte zu bestimmen. Im Ausfiihrungsrecht zu nennen wéren bei-
spielsweise die Aufkldrung iiber die Griinde fiir die Auswahl der Personen; die Verfahren, an
denen die Person im Rahmen des Forschungsprojekts teilnimmt; die Zuteilung der Person zu
einer der Vergleichsgruppen; die Regelung des Schadenersatzes; die Festsetzung einer allfil-
ligen Teilnahme-Entschddigung sowie die Regelung der Nachsorge.

2.2.1.2 Verweigerung der Einwilligung (Art. 9)

Das in dieser Bestimmung statuierte Recht, ohne Angabe von Griinden die Teilnahme an ei-
nem Forschungsprojekt zu verweigern, ergibt sich aus dem Selbstbestimmungsrecht einer je-
den Person (vgl. Ziff. 1.4.2.1). Die betroffene Person darf insbesondere bei therapeutischen
Behandlungen nicht benachteiligt werden, wenn sie sich dazu entschliesst, nicht an einem
Forschungsprojekt teilzunehmen.

2.2.1.3 Unvollstandige oder irrefihrende Aufklarung (Art. 10)

Nach Artikel 8 diirfen Personen nur in Forschungsprojekte einbezogen werden, wenn sie vor-
géngig nach hinreichender Aufklirung frei und schriftlich eingewilligt haben. Ausnahmswei-
se darf die Aufkldrung tiber einzelne Punkte des Forschungsprojekts jedoch unvollstindig
oder irrefithrend sein (Abs. 1). Eine Tauschung ist aber nur dann erlaubt, wenn sie aus metho-

145 Zum Beispiel iiber das Recht nicht einzuwilligen, ohne Nachteile befiirchten zu miissen; das Widerrufs- und Riickzugsrecht; das Recht

Fragen zu stellen (Informationsrecht) und das Recht auf Nicht-Wissen.
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dischen Griinden zwingend ist (Bst. @), d.h. wenn eine vollstindige und korrekte Aufklérung
zu falschen oder verzerrten Forschungsresultaten fithren wiirde, weil sich die betroffene Per-
son anders, d.h. nicht wie in der realen Situation verhalten wiirde. Dies kann namentlich bei
Forschungsprojekten in der Psychologie und Soziologie notwendig sein. So soll beispielswei-
se im Rahmen einer psychologischen Studie der Einfluss von Personlichkeitseigenschaften
wie Humor und Freundlichkeit in der Pflege auf das Wohlbefinden von Patientinnen und Pa-
tienten untersucht werden. Die betroffenen Personen — in diesem Fall die Pflegenden und die
Patientinnen und Patienten — werden aber im Glauben gelassen, es werde «nur» der Einfluss
der Berufserfahrung auf die Qualitét der Pflege untersucht.

Im Fall einer unvollstindigen oder irrefiilhrenden Aufklérung kann sich die betroffene Person
kein wahres Bild vom Forschungsprojekt machen, weshalb die Risiken und Belastungen ge-
méss Buchstabe b nicht grosser als minimal sein diirfen. Gemiss Buchstabe ¢ muss die betrof-
fene Person, sobald diese ihren Beitrag zum Forschungsprojekt geleistet hat, im Nachhinein
hinreichend und korrekt aufgeklart werden.

In voller Kenntnis der Situation kann die betroffene Person frei dariiber entscheiden, ob sie
einverstanden ist, dass ihre Materialien und Daten weiterhin fiir die Forschung verwendet
werden oder ob sie die Einwilligung verweigert (Abs. 2).

Verweigert die betroffene Person die nachtrigliche Einwilligung, miissen die gewonnenen
biologischen Materialien und Daten nach Absatz 3 behandelt werden, als ob fiir ihre Verwen-
dung nie eine Einwilligung vorgelegen hitte, d.h. sie diirfen nicht ldnger fiir das Forschungs-
projekt bzw. dessen Auswertung verwendet werden (zur Konsequenz der verweigerten Ein-
willigung: Erlduterungen zu Art. 26 Abs. 2). In einem solchen Fall diirfen das biologische
Material und die Daten auch vernichtet werden, sofern feststeht, dass die betroffene Person
keine Nachsorge mehr bendtigt, zu der sie allenfalls beigezogen werden miissten.

2.2.1.4 Recht auf Information und auf Nichtwissen (Art. 11)

Das Selbstbestimmungsrecht einer Person beinhaltet auch das Recht, auf Informationen ver-
zichten zu konnen (Abs. 3). Fiihrt ein Forschungsprojekt also zu Ergebnissen, die zur Feststel-
lung, Behandlung oder Verhinderung von bestehenden oder kiinftig drohenden, schweren
Krankheiten fithren konnen, hat die betroffene Person das Recht, auf eine entsprechende In-
formation zu verzichten. Im Ubrigen, insbesondere zu den Absitzen 1 und 2, wird auf die Er-
lauterungen zu Artikel 36 verwiesen.

2.2.1.5 Widerruf der Einwilligung (Art. 12)

Die betroffene Person kann formlos und ohne Angaben von Griinden ihre bereits gegebene
Einwilligung jederzeit widerrufen (Abs. 1).

Entschliesst sich eine Person, von ihrem Widerrufsrecht Gebrauch zu machen, ist sie geméss
Absatz 2 iiber mogliche gesundheitliche Folgen des Abbruchs zu informieren. So ist sie z. B.
dariiber zu informieren, wie sie eine im Rahmen des Forschungsprojekts begonnene Einnah-
me eines Medikaments mdglichst schonungsvoll wieder absetzen kann und was die Folgen
eines plotzlichen Absetzens sind.
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2.2.2 2. Abschnitt: Schutz vor Risiken und Belastungen

2.2.2.1 Grundsatze (Art. 13)

Absatz 1 besagt, dass die Risiken und Belastungen, die einer Person durch die Teilnahme an
einem Forschungsprojekt entstehen konnen, so gering wie mdglich gehalten werden miis-
sen'*®. Es ist zu beriicksichtigen, dass die Risiken und Belastungen von den zur Verfiigung
stehenden wissenschaftlichen Methoden und dem Wissensstand in den einzelnen Disziplinen
abhingig sind. Es muss immer die Methode mit den geringsten Risiken und Belastungen an-
gewendet werden. Zudem sind bereits bei der Planung der Forschungsvorhaben sdamtliche, der
konkreten Situation angepassten Massnahmen zu treffen, die den Schutz der betroffenen Per-
son gewéhrleisten.

Bei der Forschung am Menschen darf geméss Absatz 2 das voraussehbare Risiko nicht in ei-
nem Missverhéltnis zum erwarteten Nutzen stehen. Im Rahmen der Risiko-Nutzen-Abwégung
ist zu beriicksichtigen, ob vom Forschungsprojekt ein direkter Nutzen erwartet werden kann
oder nicht. Ist ein direkter Nutzen fiir die Person zu erwarten, kann ein grésseres Risiko ein-
gegangen werden. Umgekehrt muss das Risiko kleiner sein, wenn die Person voraussichtlich
nicht direkt von der Forschung profitiert (vgl. Ziff. 1.2.7.1). So kann das Risiko fiir eine
krebskranke Person, die im Rahmen eines Forschungsprojekts eine Therapie erhilt, grosser
sein, als fiir eine Person, die z.B. an Akne leidet und an einer Medikamentenvergleichsstudie
zur Behandlung von Akne teilnimmt. Damit ldsst sich das Risiko-Nutzen-Verhéltnis nicht ab-
solut festlegen. Es kann nur relativ und im Einzelfall fiir ein konkretes Forschungsprojekt be-
stimmt werden. Die Risiko-Nutzen-Abwigung wird von der zustindigen Ethikkommission
iiberpriift, bevor die Person ihre Einwilligung zur Teilnahme geben kann. Sie beachtet dabei,
insbesondere bei der Uberpriifung eines Forschungsprojekts ohne direkten Nutzen, auch den
Gruppen- oder gesellschaftlichen Nutzen.

Der so genannte sekundire Nutzen'* darf hingegen bei der Risiko-Nutzen-Abwigung nicht

berticksichtigt werden. Sekunddrer Nutzen ist ein individuell empfundener Nutzen, der durch
die Teilnahme an einem Forschungsprojekt entstehen kann, z.B. mehr Aufmerksamkeit, Zu-
wendung und Zuspruch. Er wird nicht von jeder Person gleichermassen als Nutzen empfun-
den, obschon er grundsitzlich mit jedem Forschungsprojekt einhergehen kann. Wiirde man
den sekundéren Nutzen bei der Risiko-Nutzen-Abwiagung mitberiicksichtigen, wiirde man die
Forschung mit der Forschung rechtfertigen, was ein logischer Fehlschluss wire.

Fiir die Risiko-Nutzen-Abwigung sind folgende Grundsitze zu beriicksichtigen:

- Das Risiko muss immer so klein wie moglich gehalten werden.

- Je grosser das Risiko ist, umso grosser muss auch der potenzielle Nutzen fiir die Person
sein.

- Je kleiner der potenzielle Nutzen ist, umso kleiner muss das Risiko fiir die Person sein.

- Die Zumutbarkeit von Risiken ist bei besonders verletzbaren Personengruppen (urteilsun-
fahige Personen, urteilsfahige unmiindige oder entmiindigte Personen, Personen in einer
Notfallsituation, Personen in Unfreiheit, schwangere Frauen) in Verbindung mit For-

146 Vgl. Art. 21 des Zusatzprotokolls iiber die Forschung am Menschen (vgl. Ziff. 1.7.1.2); sowie Maio G, Ethik der Forschung am Men-
schen, Verlag frommann-holzboog, 2002, S. 109.
7 Vgl. Maio G, Ethik der Forschung am Menschen, Verlag frommann-holzboog, 2002, S. 126-127.
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schung ohne direkten Nutzen am kleinsten. Bei diesen Personengruppen ist die Risiko-
Nutzenabwiagung besonders sorgfiltig durchzufiihren.

2.2.2.2 Sicherheits- und Schutzmassnahmen (Art. 14)

Die Gewihrleistung des Schutzes der betroffenen Personen steht sowohl bei der Projektpla-
nung als auch bei der Durchfiihrung von Forschungsprojekten im Zentrum. Fiir mdglicher-
weise eintretende, voraussehbare Ereignisse sind die zu treffenden Massnahmen bereits im
Forschungsplan vorzusehen (Abs. 1).

Treten nun wahrend des Forschungsprojekts nicht voraussehbare Umstidnde (z.B. publik wer-
dende relevante Erkenntnisse aus anderen Projekten) auf, die die Sicherheit oder die Gesund-
heit der betroffenen Personen beeintrachtigen konnen, besteht fiir die Forschenden die Pflicht,
unverziiglich sdmtliche Massnahmen zum Schutz der betroffenen Personen zu treffen (Abs.
2). Lassen diese neuen Umstinde Anderungen am Forschungsprojekt als sinnvoll erscheinen,
sind diese der zustandigen Ethikkommission zu melden oder zur Bewilligung vorzulegen (vgl.
Art. 59).

2.2.3 3. Abschnitt: Haftung

2.2.3.1 Haftpflicht (Art. 15)
Nach Absatz 1 haben die an einem Forschungsprojekt teilnehmenden Personen ein Recht auf
Ersatz des Schadens, den sie im Zusammenhang mit einem Forschungsprojekt erleiden. Der

148

oder die fiir das Forschungsprojekt Verantwortliche ™ hat dabei fiir den Schaden einzuste-

' Der Gesetzesentwurf sieht eine Kausalhaftung vor. Begriindet wird dies dadurch, dass

hen
die Teilnahme an einer Forschungsuntersuchung grundsétzlich unentgeltlich ist und dass sich
die an einem Forschungsprojekt teilnehmende Person zumindest teilweise in einem fremden
Interesse einem Risiko aussetzt, um einen Erkenntnisgewinn zu ermdglichen. Es wére unbil-
lig, wenn die aus altruistischen Motiven dem Risiko eines Forschungsprojekts sich aussetzen-

de Person fiir einen dadurch erlittenen Schaden auch noch selbst aufkommen miisste.

Inhaltlich umfasst die Kausalhaftung alle Schidden infolge Tod und Korperverletzung sowie
Sachschédden der Person, die an einem Forschungsprojekt teilnimmt (z.B. der Schaden aus ei-
ner Korperverletzung infolge eines durch einen Schwindelanfall verursachten Sturzes nach
einer Blutentnahme). Eingeschlossen sind auch ein Versorgerschaden im Todesfall oder eine
allféllige Genugtuung bei Korperverletzungen oder Tod. Durch die Formulierung «im Zu-
sammenhang mit dem Forschungsprojekt» werden alle Schaden erfasst, die ursdchlich mit der
Teilnahme am Forschungsprojekt zusammenhidngen. Einbezogen in die Haftung sind ebenso
alle Schédden infolge unsachgemisser Handlungen der am Forschungsprojekt beteiligten Per-
sonen, insbesondere von Priifpersonen, Arztinnen und Arzten sowie deren Hilfspersonen.
Schiden, die auch ohne das Forschungsprojekt eingetreten wiren, zeitlich jedoch mit der
Durchfiihrung des Forschungsprojekts zusammenfallen (z.B. ein Schlaganfall wihrend einer
psychologischen Befragung oder eine Verschlimmerung des Gesundheitszustandes aufgrund
vorbestehender Krankheiten) sind von der Haftung nicht erfasst. In zeitlicher Hinsicht werden

¥ Der oder die Verantwortliche wird allenfalls im Rahmen des Ausfiihrungsrechts niher zu bezeichnen sein (vgl. auch die Regelung von

Art. 5 Bst. ¢ und Art. 7 VKlin).
Eine Haftungsregelung, oftmals verbunden mit einer Pflicht zur Sicherstellung, ist im Grundsatz auf internationaler Ebene und im
auslidndischen Recht anerkannt (vgl. Ziff. 1.6 und 1.7).
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alle Schéden erfasst, die ab Beginn des Forschungsprojekts bis und mit dessen Abschluss ver-
ursacht werden.

Im Ubrigen, insbesondere beziiglich Fristen fiir die Geltendmachung des Schadens und des
Einbezugs eines allfilligen Selbstverschuldens, gelten die Bestimmungen des im konkreten
Einzelfall anwendbaren Haftungsrechts (Abs. 2). Demzufolge gelangen im Falle einer privat-
rechtlichen Rechtsbeziehung zwischen Forschenden und betroffenen Personen die Bestim-
mungen des Obligationenrechts liber die unerlaubten Handlungen, im Falle einer 6ffentlich-
rechtlichen Rechtsbeziehung die Bestimmungen der Haftungsvorschriften des Bundes (Ver-
antwortlichkeitsgesetz vom 14. Marz 1958'*%) oder der Kantone zur Anwendung. Damit wer-
den entgegenstehende vertragliche Haftungsregelungen ausgeschlossen. Vereinbarungen, die
z.B. zum vornherein die Entschadigung ausschliessen oder beschrianken wollen, sind nichtig.

2.2.3.2 Sicherstellung (Art. 16)

Der Bundesrat kann fiir die Durchfiihrung bestimmter Forschungsprojekte mit Personen eine
Sicherstellung der Haftung durch Versicherung oder in anderer Form vorschreiben (Abs. 1).
Eine Sicherstellung ist immer dann angezeigt, wenn die Gefahr besteht, dass die entschédi-
gungspflichtige Person im Schadensfall mangels finanzieller Leistungsfahigkeit oder auf-
grund der Schadenshohe, der Eintretenswahrscheinlichkeit oder aus anderen Griinden nicht in
der Lage ist, die verursachten Schiden zu ersetzen. Gleiches gilt, wenn die Durchsetzung des
Haftungsanspruchs fiir die geschédigte Person voraussichtlich mit grossen Schwierigkeiten
verbunden wire. In solchen Fillen wiirde die Haftung ins Leere laufen. Die Kann-Vorschrift
ermoglicht es dem Bundesrat aber auch, bei bestimmten Arten von Forschungsprojekten vom
Erfordernis einer Sicherstellungspflicht abzusehen. Dies kann z.B. fiir Forschungsprojekte
angezeigt sein, welche nur minimale Risiken und Belastungen fiir die Gesundheit der urteils-
fahigen miindigen Person beinhalten. Letztlich ist es dem Bundesrat auf Basis dieser Norm
auch moglich, im Falle einer Sicherstellungspflicht deren Umfang festzusetzen. Denkbar ist in
diesem Rahmen, dass die sicherzustellende Summe begrenzt oder lediglich eine angemessene
Sicherstellung der Haftung vorgeschrieben wird und damit allein die Entschiddigung fiir die

wesentlichen Risiken zu gewihrleisten ist'".

Absatz 2 erméchtigt den Bundesrat die Rechte der geschidigten Person bei der Geltendma-
chung ihrer Haftungsanspriiche im Schadensfall zu regeln. So kann er gemiss Buchstabe a
vorsehen, dass der geschiddigten Person ein unmittelbares Forderungsrecht gegeniiber dem
Versicherer oder einer anderen Person, die die Haftung sicherstellt, zukommt. Dies bedeutet
eine wesentliche Erleichterung fiir die geschéddigte Person bei der Geltendmachung des Scha-
densersatzes. Der Bundesrat kann zudem vorsehen, dass der geschédigten Person bestimmte
Einreden aus dem Versicherungs- oder Sicherstellungsverhiltnis nicht entgegengehalten wer-
den konnen (Bst. b). Mit dieser Bestimmung wird die gesetzliche Grundlage geschaffen, um
Einreden des Versicherers oder des Versicherten aus einem Versicherungsvertrag bzw. aus
dem Bundesgesetz vom 2. April 1908'** iiber den Versicherungsvertrag gegeniiber der ge-
schiadigten Person ausschliessen zu konnen. Es soll nicht zu Lasten der geschiddigten Person
gehen, wenn z.B. der Versicherungsnehmer die Prdmien nicht (rechtzeitig) bezahlt oder auf

0 SR 170.32.
I Der Haftungsumfang nach Art. 16 bliebe davon unberiihrt.
12 SR 221.229.1.
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andere Weise gegen Bestimmungen aus einem Versicherungsvertrag oder einer Garantieerkla-
rung verstosst.

2.3 3. Kapitel: Zusatzliche Anforderungen an die Forschung mit
besonder s verletzbaren Per sonen

2.3.1 1. Abschnitt: Forschung mit urteilsunféhigen Personen

2.3.1.1 Subsidiaritat (Art. 17)
Diese Bestimmung verankert ein Subsidiaritédtsprinzip (vgl. Ziff. 1.2.7.1): In erster Linie sol-
len urteilsfahige Personen in Forschungsprojekte einbezogen werden'>. Nur sie konnen in

den Eingriff in die Personlichkeit, den ein Forschungsprojekt darstellt'>*

, vollumfanglich ein-
willigen und ihn dadurch personlich legitimieren. Ein vollkommenes Unterlassen klinischer
Forschungsuntersuchungen an besonders verletzbaren Personen wiirde jedoch einen nicht zu
vertretenden Verzicht auf einen Erkenntnisgewinn im Hinblick auf die Erkennung und Be-
handlung von jenen Krankheiten bedeuten, von denen diese Personengruppen betroffen sind
(vgl. Ziff. 1.3.2.2 und 1.4.2). So haben beispielsweise Kinder denselben Anspruch auf Hei-
lungschancen und effektive érztliche Hilfe wie Erwachsene'”. Die den Eingriff in die Person-
lichkeit legitimierende Einwilligung kann von den urteilsunfdhigen Personen nicht selbstéin-
dig erteilt werden, sondern muss durch den gesetzlichen Vertreter oder die gesetzliche Vertre-
terin bzw. die nichsten Angehorigen erfolgen.

Die Forschung soll sich dabei auf den die Urteilsunfdhigkeit ausmachenden Aspekt beziehen,
d.h. auf das Alter, einen Zustand oder eine Krankheit. Diese Personengruppen sollen nicht in
die Grundlagenforschung bzw. fiir Krankheiten, die mit ihrem Alter, ihrem Zustand oder ihrer
Krankheit nicht in Verbindung stehen, einbezogen werden.

Nach Artikel 16 ZGB'"° ist urteilsfihig «ein jeder, dem nicht wegen seines Kindesalters oder
infolge von Geisteskrankheit, Geistesschwiche, Trunkenheit oder &hnlichen Zustinden die
Fahigkeit mangelt, vernunftgemiss zu handeln». Die Urteilsfahigkeit darf daher normalerwei-
se — ausser bei Kleinkindern und schwer psychisch Kranken oder geistig Behinderten — ver-
mutet werden. Eine Person ist demnach in der Regel als urteilsfahig zu betrachten, ausser die
konkreten Umstinde weisen auf das Gegenteil hin. «Selbst eine unmiindige oder eine geistes-
kranke Person kann die Fihigkeit haben, mit verniinftiger Einsicht und mit frei gebildetem
Willen zu handeln. Letzteres ist z.B. im Zustand einer Regression der Krankheit oder wiahrend
eines luziden Intervalls moglich»'’. Daraus ergibt sich, dass die Urteilsfihigkeit kein starres,
sondern ein flexibles Kriterium ist, das jeweils fallweise — bezogen auf das jeweilige For-
schungsprojekt und dessen Zeitpunkt — gepriift werden muss'*®. Es muss gepriift werden, ob
die betreffende Person in der Lage ist, die konkrete Situation zu erfassen (Erkenntnisfahig-
keit), die Bedeutung und Tragweite einer Handlung (in casu die Teilnahme an einem For-
schungsprojekt) zu erfassen (Urteilsfihigkeit im eigentlichen Sinne), sich ein eigenes Urteil

153

Vgl. Medizinisch-ethische Richtlinien zu Forschungsuntersuchungen am Menschen, SAMW, Ziff. 1.5.4.

'3 Honsell H (Hrsg.), Handbuch des Arztrechts, Schulthess Polygraphischer Verlag, 1994, S. 120.

:z: Michael N, Forschung an Minderjahrigen - Verfassungsrechtliche Grenzen, Springer Verlag, 2003, S. 4.
SR 210.

57 Honsell H, Vogt NP, Geiser T (Hrsg.), Basler Kommentar zum Schweizerischen Privatrecht, Schweizerisches Zivilgesetzbuch I, Hel-
bing & Lichtenhahn, 2002, Note 5 ff. zu Art. 16.

'8 Sh. dazu auch BGE 98 1a 396, 102 11 367 und 117 IT 231.
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zu bilden (Entscheidungsfihigkeit) und geméss dieser Entscheidung zu handeln (Handlungs-
fahigkeit)'’.

Zur Gewihrleistung des Schutzes von urteilsunfdhigen Personen haben die Ethikkommissio-
nen auf die Uberpriifung der spezifischen Anforderungen an diese Forschungsprojekte ein be-
sonderes Augenmerk zu richten.

2.3.1.2 Forschung mit direktem Nutzen (Art. 18)

Urteilsunféhige Personen diirfen nur in Forschungsuntersuchungen einbezogen werden, wenn
die gesetzliche Vertreterin oder der gesetzliche Vertreter bzw. die ndchsten Angehdrigen nach
hinreichender Aufklarung schriftlich eingewilligt haben. Im Zusammenhang mit der stellver-
tretenden Einwilligung ist zu beachten, dass Kinder immer eine gesetzliche Vertretung haben,
namlich entweder Eltern oder die Vormundschaftsbehdrde. Bei urteilsunfahigen Erwachsenen
ist dies hingegen nicht zwingend der Fall. Besonders in diesen Fillen ist es wichtig, die
nichsten Angehérigen in den Einwilligungsprozess einbezichen zu kénnen'®. Handelt es sich
um ein Forschungsprojekt, das einen direkten Nutzen fiir die Gesundheit der urteilsunfdahigen
Person erwarten lésst, erfolgt die stellvertretende Einwilligung offensichtlich in deren Interes-
se'®". Im Ubrigen gelten die gleichen Bedingungen wie fiir die Forschung mit urteilsfihigen
und miindigen Personen. So kann beispielsweise auch ein hohes Risiko in Kauf genommen
werden, wie dies z.B. bei einem Forschungsprojekt im Rahmen einer Krebstherapie der Fall
sein kann. Selbstversténdlich soll auch bei der Forschung mit einem moglichen direkten Nut-
zen alles unternommen werden, um die Belastungen fiir die urteilsunfdhigen Personen so ge-
ring wie moglich zu halten (z.B. Blutentnahme bei Kindern nur im Beisein der Eltern, leicht
betdubende Pflaster vor Blutentnahmen).

2.3.1.3 Forschung ohnedirekten Nutzen (Art. 19)

Die Frage, ob urteilsunfahige Personen auch in Forschungsuntersuchungen einbezogen wer-
den konnen, ohne dass ein direkter Nutzen fiir deren Gesundheit zu erwarten ist, wurde und
wird sehr kontrovers diskutiert (vgl. Ziff. 1.4.2). Eine Mdglichkeit wére, die so genannt
fremdniitzige Forschung an Urteilsunfdhigen zu verbieten, um jedes Risiko einer unzulédssigen
Instrumentalisierung des Menschen zu verhindern. Denkbar wire theoretisch auch, die For-
schung ohne direkten Nutzen unter den gleichen Bedingungen zuzulassen, wie jene mit einem
erwarteten direkten Nutzen, d.h. wenn der Nutzen (fiir andere) sehr gross sein konnte, diirften
auch die Risiken und Belastungen fiir die betreffende urteilsunfahige Person sehr gross sein.
Der vorliegende Gesetzesentwurf wihlt hier eine — auch im internationalen Kontext am héu-
figsten verwendete und vom Europarat verfolgte (vgl. Ziff. 1.6 und 1.7) — mittlere Losung:
Fremdniitzige Forschung kann nur unter besonderen Voraussetzungen legitimiert werden.

Urteilsunféhige Personen diirfen nur in Forschungsuntersuchungen einbezogen werden, wenn
die gesetzliche Vertreterin oder der gesetzliche Vertreter bzw. die néchsten Angehorigen nach
hinreichender Aufklarung schriftlich eingewilligt haben (Bst. @). Da diese bei einem For-

159" Honsell H, Vogt NP, Geiser T (Hrsg.), Basler Kommentar zum Schweizerischen Privatrecht, Schweizerisches Zivilgesetzbuch I, Hel-

bing & Lichtenhahn, 2002, Note 7 ff. zu Art. 16. In diesem Zusammenhang wird auch die Revision des ZGB, insbesondere die Erneue-
rung des Vormundschaftsrechts, zu beachten sein. Die Revision sieht vor, das Selbstbestimmungsrecht schwacher und hilfsbediirftiger
Personen zu stirken. Es sind unter anderem neue Rechtsinstitute und verschiedene Arten von Beistandschaften vorgesehen.

1% Sahm S und Will R kommen in ihrem Artikel «Angehérige als natiirliche Stellvertreter» (in: Ethik Med 2005, 17:7-20) zum Schluss,
dass «eine Mehrheit von Tumorpatienten, gesunden Kontrollpersonen, Pflegenden und Arzten sich im Falle eigener Unfahigkeit zur
Entscheidung eine Stellvertretung durch Angehérige wiinscheny.

11 Art. 301 Abs. 1 (Eltern) bzw. 406 (Vormiinder) Zivilgesetzbuch vom 10. Dezember 1907 (ZGB, SR 210).
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schungsprojekt ohne direkten Nutzen nicht in einem direkten Interesse der urteilsunfdhigen
Person entscheiden, diirfen die Risiken und Belastungen hochstens minimal sein (Bst. b). Die
Forschung soll also hochstens zu einer geringfiigigen und voriibergehenden Beeintrichtigung
der Gesundheit fiihren (Risiko) bzw. nur Symptome erwarten lassen, die allenfalls voriiberge-
hend auftreten und geringfiigig sind (Belastungen)'®>. Denkbar sind z.B. Datensammlung im
Rahmen von Interviews und Beobachtungen, Entnahme von Blut an peripheren Venen, Ent-
nahme von Kapillarblut oder organischen Fliissigkeiten ohne invasive Interventionen (insbe-
sondere Speichel- und Urinproben), Abstriche, Ultraschalluntersuchung, Elektroradiogramm,
Rontgen oder eine Tomographie ohne Kontrastmittel. Zudem miissen die zu erlangenden wis-
senschaftlichen Erkenntnisse mit Bezug auf die Krankheit, die Stérung oder den Zustand we-
sentlich sein und anderen Personen mit derselben Krankheit oder Storung oder in demselben
Zustand langerfristig einen Nutzen bringen (Bst. C).

Im vorliegenden Gesetzesentwurf sind die Anzeichen von Ablehnung der urteilsunfihigen
Person geméss Buchstabe d erst im Rahmen der Forschung ohne direkten Nutzen zu beachten.
Das Heilmittelgesetz (vgl. Ziff. 1.5.2.2.1), die Richtlinien der Schweizerischen Akademie der
Medizinischen Wissenschaften (vgl. Ziff. 1.5.4) sowie das Zusatzprotokoll iiber Forschung
am Menschen (Art. 15; vgl. Ziff. 1.7.1.2) hingegen halten den Widerstand bereits bei der For-
schung mit direktem Nutzen fiir beachtlich. In den Erlduterungen zum Zusatzprotokoll findet
sich der Hinweis, dass das Verhalten eines Sduglings oder eines sehr jungen Kindes in Anbet-
racht dessen Alters und Reife beachtet werden miisse. Die Regel, dass Forschung nicht gegen
den Willen eines Urteilsunfahigen durchgefiihrt werden diirfe, zeuge vom Bediirfnis, die Au-
tonomie und die Wiirde einer Person unter allen Umstinden zu schiitzen, auch wenn diese
Person nicht einwilligungsfahig sei. Der Widerstand bzw. die Ablehnung koénne dabei auch
nonverbal gedussert werden. Der vorliegende Entwurf geht davon aus, dass die geforderte Be-
achtung eines Widerstands bzw. einer Ablehnung bei der Forschung mit direktem Nutzen der
Praxis nicht Rechung trigt. So werden beispielsweise Krebstherapien bei Kindern zu einem
grossen Teil im Rahmen von Forschungsprojekten durchgefiihrt (vgl. Ziff. 1.3.2.2). Wehrt
sich ein Kind in einem solchen Fall gegen die Einnahme von Medikamenten oder die Verab-
reichung von Spritzen, so werden die Eltern — die sich einen direkten Nutzen des Forschungs-
projekts fiir ihr Kind erhoffen — die Willensdusserung des Kindes tlibergehen und die Verab-
reichung der Medikamente bejahen. Miisste auch bei der Forschung mit direktem Nutzen die
Ablehnung der betroffenen Person in jedem Fall beachtet werden, wiirde dieser Entscheid der
gesetzlichen Vertretung oder den Angehdrigen verunmoglicht werden. In diesem Fall hitte
der — gewollte — Respekt vor der urteilsunfidhigen Person fiir diese negative Folgen: Sie er-
hielte nicht die fiir sie bestmogliche Therapie, sofern diese nur im Rahmen eines Forschungs-
projekts stattfinden kann.

Sobald es sich jedoch um ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen handelt, ist demgegen-
tiber der Widerstand der urteilsunfahigen Person zu beachten: Da der gesetzliche Vertreter,
die gesetzlicher Vertreterin oder die nichsten Angehdrigen nicht zum Wohl der urteilsunféhi-
gen Person einwilligen, verzichtet diese nicht auf einen potenziellen Nutzen bzw. erleidet kei-
nen Schaden, wenn sie sich nicht an einem Forschungsprojekt beteiligt.

12 Taupiz J, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung, Springer Verlag, 2002, S. 67.
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2.3.2 2. Abschnitt: Forschung mit urteilsfahigen unmuindigen oder entmindig-
ten Personen

2.3.2.1 Subsidiaritat (Art. 20)

Forschungsprojekte mit urteilsfahigen unmiindigen oder entmiindigten Personen diirfen nur
durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne deren Einbezug gewonnen
werden konnen. Zwar legt der Gesetzesentwurf ein grosseres Gewicht auf die Urteilsféahigkeit
als auf die Miindigkeit, dennoch soll grundsétzlich mit urteilsfahigen miindigen Personen ge-
forscht werden, wenn nicht gerade das Alter bzw. die die Entmiindigung einer Person verur-
sachenden Faktoren Forschungsgegenstand sind.

2.3.2.2 Forschung mit direktem Nutzen (Art. 21)

Es wird allgemein anerkannt, dass unmiindige oder entmiindigte Patientinnen oder Patienten
selbstindig ihre Einwilligung zu einer vorgeschlagenen medizinischen Behandlung geben
konnen, wenn sie urteilsfahig sind'®. «Auch die unmiindige Person, sofern sie urteilsfahig ist,
ist zumindest in eingeschrinktem Mass handlungsfihig». Eine urteilsfahige unmiindige Per-
son kann «grundsitzlich jede rechtsgeschéftliche Handlung vornehmen. (...) Die rechtliche
Wirkung tritt allerdings nur ein, wenn die gesetzliche Vertretung ihre Zustimmung erteilt»'®*.
In Anbetracht dessen sowie der Tatsache, dass gesunde Kinder ab einem gewissen Alter

durchaus Verantwortung fiir ihren Korper iibernechmen kénnen'®

, geht der Gesetzesentwurf
davon aus, urteilsfadhigen unmiindigen oder entmiindigten Personen ein moglichst grosses
Mitbestimmungsrecht auch im Rahmen der Forschung zuzugestehen.

Handelt es sich um ein Forschungsprojekt mit hochstens minimalen Risiken und Belastungen,
konnen die urteilsfadhigen unmiindigen oder entmiindigten Personen nach hinreichender Auf-
klarung selbstindig einwilligen. So kann beispielsweise ein 16-jahriger Jugendlicher ohne
Einbezug seiner Eltern entscheiden, ob er eine kleine Wunde im Rahmen eines Forschungs-
projekts mit einem fliissigen statt mit einem konventionellen Pflaster verarzten lassen mochte.
Dies erscheint in Anbetracht anderer Entscheidungen, die urteilsfahige unmiindige Jugendli-
che selbstindig treffen konnen, nicht unangebracht. Eine zusitzliche Einwilligung des gesetz-
lichen Vertreters oder der gesetzlichen Vertreterin ist lediglich dann notwendig, wenn das
Forschungsprojekt mehr als minimale Risiken beinhaltet (Bst. @ und b). Das Heilmittelgesetz
geht im Vergleich weniger weit: Unmiindige und entmiindigte Personen — auch wenn sie ur-
teilsfahig sind — kénnen in keinem Fall selbstindig in die Teilnahme an einem Forschungs-
projekt einwilligen, es ist immer die zusétzliche Einwilligung der gesetzlichen Vertreterin
oder des gesetzlichen Vertreters notwendig.

2.3.2.3 Forschung ohnedirekten Nutzen (Art. 22)

Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen darf durchgefiihrt werden, wenn drei Bedingun-
gen erfiillt sind. So diirfen Risiken und Belastungen hdchstens minimal sein (Bst. &; vgl. Er-
lauterungen zu Art. 19 Bst. b) und es liegt sowohl die Einwilligung der betroffenen Person
(Bst. b) als auch des gesetzlichen Vertreters oder der gesetzlichen Vertreterin (Bst. ) vor.

' BGE 114 Ia 360.
1% Honsell H, Vogt NP, Geiser T (Hrsg.), Kommentar zum Schweizerischen Privatrecht, Schweizerisches Zivilgesetzbuch I, Art. 1 - 359
ZGB, Helbing & Lichtenhahn, 1996, S. 145.

1 Koren G, Healthy children as subjects in pharmaceutical research, Theoretical Medecine, 2003, Tabelle S. 153.
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2.3.3 3. Abschnitt: Forschungin Notfallsituationen

2331 Subsidiaritat (Art. 23)

Forschungsprojekte in Notfallsituationen diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige
Erkenntnisse nicht ohne Einbezug jener Personen, die aufgrund der Notfallsituation nicht
einwilligen konnen, gewonnen werden konnen. Die Notfallsituation zeichnet sich dadurch
aus, dass sie unvorbereitet, plotzlich, iiberraschend und unvorhersehbar eintritt'®® (vgl. Ziff.
1.3.2.2). Ein Forschungsverbot in solchen Féllen hitte zur Folge, dass Personen in Notfallsi-
tuationen nicht von den gleichen medizinischen Erkenntnissen profitieren kdnnten wie einwil-
ligungsfahige Personen'®’. Es muss vorgingig gepriift werden, ob die erwarteten Ergebnisse
wirklich nur im Rahmen von Notfallsituationen gewonnen werden konnen, d.h. dass die Not-
fallsituation selber bzw. deren Konsequenzen fiir den Patienten oder die Patientin erforscht
werden sollen'®®. Diesem Aspekt muss die zustindige Ethikkommission im Rahmen ihrer
Priifung besondere Aufmerksamkeit schenken. Es ist unzuldssig, im Rahmen von Notfallsi-
tuationen andere als notfallspezifische Aspekte zu erforschen, nur weil sich die Patientin oder
der Patient gerade nicht zur Wehr setzen kann.

2.3.3.2 Forschung mit direktem Nutzen (Art. 24)
Auch generell urteilsfdhige Personen konnen im Rahmen eines Notfalls voriibergehend ur-
teilsunfahig werden (z.B. Bewusstlosigkeit, durch eine massive Blutung ausgeldster physi-
169

. Beste-

hen in Notfallsituationen Forschungsprojekte mit einem erwarteten direkten Nutzen, ist die

scher Schockzustand, psychische Schockeinwirkung nach einem schweren Trauma)

Abwégung, ob die betreffende Person in ein Forschungsprojekt einbezogen werden darf, nicht
anders als jene fiir einen notwendigen medizinischen Eingriff oder eine notwendige medizini-
sche Behandlung. Bei Letzteren gibt es Situationen, wo die Arztin oder der Arzt eine Ent-
scheidung im Interesse des Patienten oder der Patientin treffen muss, ohne iiber eine vorgan-
gige Einwilligung der betroffenen Person oder der Vertretung zu verfiigen (z.B. Programmén-
derung bei unerwartetem schwerwiegendem Zwischenfall im Rahmen einer Operation). Ent-
sprechendes gilt auch fiir die Forschung in Notfallsituationen. Ein Forschungsprojekt mit ei-
nem moglichen direkten Nutzen verletzt dieses mutmassliche Interesse nicht bzw. beachtet
dieses. Wichtig ist, den konkreten Willen der betroffenen Person sobald als moglich abzukla-
ren (Bst. @), indem man die Ansicht der Angehorigen einholt oder eine allfallige dokumentier-
te Willensbekundung (Patientenverfiigung) beachtet. Weiss man beispielsweise von einer ge-
nerell urteilsfahigen Person, dass sie sich konsequent gegen die Teilnahme an einem For-
schungsprojekt ausgesprochen hat, auch wenn dieses einen direkten Nutzen fiir sie erwarten
lassen wiirde, ist dies in Betracht zu ziehen. Es kdme in diesem Fall — unter Vorbehalt spezifi-
scher Aspekte im Einzelfall — einer Verletzung der Personlichkeit gleich, ein ebensolches Pro-

170

jekt durchzufiithren ™. Als zusétzliche Bedingung dieser Forschung wird in Buchstabe b ver-

1 Deutsch E, Medizinrecht, Springer Verlag, 1997, S. 262.

17 Sh. auch Emmerich E, Forschung an nichteinwilligungsfahigen Menschen, Aus Politik und Zeitgeschichte B 6/99, S. 13 / sowie: Eyrich

K und Spies C, Der nichteinwilligungsféhige Patient (Proband) in der klinischen Forschung in: Jahrbuch des Arbeitskreises Medizini-

scher Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland, Hrsg. Toellner R, 1994, S. 101-108.

Jung A, Die Zulassigkeit biomedizinischer Versuche am Menschen, Carl Heymanns Verlag KG, 1996, S. 223.

1 7Zur kasuellen Urteilsunfahigkeit: Honsell H (Hrsg.), Handbuch des Arztrechts, Schulthess Polygraphischer Verlag, 1994, S. 163 f., 172.

17" Damit unterscheiden sich die Bedingungen von einem Forschungsprojekt an dauerhaft urteilsunfihigen Personen, da deren Widerstand
nicht bereits bei einem Forschungsprojekt mit, sondern erst bei einem Projekt ohne direkten Nutzen beachtet werden muss. Der grund-
satzlichen Urteilsfahigkeit bzw. dem umfassenden Selbstbestimmungsrecht einer eigentlich urteilsfahigen Person in einer Notfallsitua-
tion ist folglich Rechnung zu tragen (vgl. Erlduterungen zu Art. 19 Bst. d).
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langt, dass eine Arztin oder ein Arzt, die bzw. der nicht am Forschungsprojekt beteiligt ist, die
medizinische Betreuung der betroffenen Person sicherstellt und deren Interessen wahrt.

2.3.3.3 Forschung ohnedirekten Nutzen (Art. 25)

Diese Bestimmung beinhaltet die Voraussetzungen, die zusitzlich zu den in Artikel 24 ge-
nannten erfiillt sein miissen, um ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen in einer Notfall-
situation durchfithren zu kénnen. So darf dieses geméss Buchstabe a hochstens minimale Ri-
siken und Belastungen beinhalten (vgl. Erlduterungen zu Art. 19 Bst. b) und es muss wesent-
liche Erkenntnisse erwarten lassen, die andern Personen mit derselben Krankheit oder Stérung
oder in demselben Zustand ldngerfristig einen Nutzen bringen (Bst. b). Zudem darf sich die
betroffene Person keine Anzeichen von Ablehnung erkennen lassen (Bst. C).

2.3.3.4 Nachtragliche oder stellvertretende Einwilligung (Art. 26)

Sobald sich die betroffene Person wieder in einem Zustand befindet, um tiber die Teilnahme
an einem Forschungsprojekt entscheiden zu konnen, kann sie geméss Absatz 1 ihre Einwilli-
gung nachtrédglich erteilen oder aber diese verweigern. In letzterem Fall diirfen die biologi-
schen Materialien und Personendaten nicht linger fiir das Forschungsprojekt oder dessen
Auswertung verwendet werden (Abs. 2). Damit entsprechen die mit einer verweigerten Ein-
willigung verbundenen Konsequenzen jenen im Falle einer unvollstdndigen oder irrefithren-
den Aufkliarung (Art. 10). Sie sind demnach strenger als in jenen Féllen, in denen urspriing-
lich eine Einwilligung vorlag, diese aber zuriickgezogen wurde. Gemiss Artikel 39 diirfen die
Materialien und Daten nach einem Widerruf der urspriinglich erfolgten Einwilligung in ano-
nymisierter Form fiir das laufende Forschungsprojekt weiterverwendet werden. Mit diesen
strengeren Konsequenzen wird dem Umstand Rechnung getragen, dass — im Gegensatz zur
Situation von Artikel 39 — gar nie eine Einwilligung der betroffenen Person vorlag.

Befinden sich dauerhaft, auch ausserhalb der Notfallsituation urteilsunfahige Personen (d.h.
Personen nach dem ersten Abschnitt des dritten Kapitels) in einer Notfallsituation, darf ein
Forschungsprojekt nur durchgefiihrt werden, wenn zusétzlich die nétigen Massnahmen getrof-
fen sind, um sobald als moglich die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters, der gesetzlichen
Vertreterin oder der ndchsten Angehorigen einzuholen (Abs. 3). Wird z.B. ein Kind nach ei-
nem Unfall ins Krankenhaus gebracht, so reicht es nicht aus, wenn — wie in Artikel 24 Buch-
stabe a — die Vorkehrungen getroffen sind, um sobald als moglich den Willen der betroffenen
Person abzukldren. Die gesetzlichen Vertreter (im Normalfall die Eltern) miissen sobald als
moglich nach deren Einwilligung gefragt werden. Deren Einwilligung bzw. die Verweigerung
der Einwilligung ersetzt sodann auch Absatz 1 des vorliegenden Artikels. Resultiert aus der
Notfallsituation eine dauernde Urteilsunfahigkeit, muss — wo diese noch nicht vorhanden ist —
eine gesetzliche Vertretung bestellt werden.

2.34 4. Abschnitt: Forschung mit schwangeren Frauen sowie an Embryonen
und Foéten in vivo

Zwar gelten Foten in vivo nicht als Personen, dennoch werden sie — gemeinsam mit der
schwangeren Frau — im Kapitel «Zusétzliche Anforderungen an die Forschung mit besonders
verletzbaren Personen» behandelt. Dies, weil Forschung an Féten in vivo ohne die schwange-
re Frau und ohne deren Einwilligung nicht moglich ist. Die schwangere Frau als solche fallt
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jedoch unbestritten in dieses Kapitel. Aus diesem Grunde wurde darauf verzichtet, fiir
schwangere Frauen und Foten in vivo je ein eigenes Kapitel zu schaffen.

Unter die Regelung dieses Abschnitts fallen neben den Foten in vivo (im Folgenden «Fotusy,
wobei immer der Fotus in vivo gemeint ist) ebenso Embryonen in vivo, welche aber zuguns-
ten der Lesbarkeit in den speziellen Erlduterungen nicht explizit genannt werden.

2.3.4.1 Subsidiaritat (Art. 27)

Schwangere Frauen diirfen wegen des Risikos einer Schadigung des Fotus nur unter der Vor-
aussetzung in ein Forschungsprojekt einbezogen werden, dass deren Beteiligung aus medizi-
nisch-naturwissenschaftlichen Griinden zwingend notwendig ist (vgl. Ziff. 1.3.2.2). Koénnen
gleichwertige Erkenntnisse auch auf anderem Weg, beispielsweise unter Einbezug von nicht-
schwangeren Frauen erreicht werden, so muss zwingend der alternative Weg beschritten wer-
den (zum Subsidiaritatsprinzip vgl. Ziff. 1.2.7.1).

2.3.4.2 Unzulassige For schungsprojekte (Art. 28)

Die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts, das eine Anderung von Eigenschaften des Fotus
ohne Bezug zu einer Krankheit oder Behinderung zum Ziel hat, ist gemiss dieser Bestim-
mung unzuldssig. Unzulédssig sind zum einen Forschungsprojekte, die Eigenschaften und Fa-
higkeiten zu verdndern versuchen, die dem Menschen iiblicherweise zukommen. Verboten
sind demnach Forschungsprojekte, die auf die Realisierung neuartiger Eigenschaften bzw.
Féhigkeiten abzielen, die Menschen ohne Manipulationen natiirlicherweise nicht besitzen,
beispielsweise Forschungsprojekte zur Herstellung eines «Superdenkers». Dabei spielt es
grundsétzlich keine Rolle, ob diese Verdnderungen durch gentherapeutische oder durch ande-
re Massnahmen herbeigefiihrt werden. Zum anderen sind Forschungsprojekte unzuldssig, die
Eigenschaften, welche die Gesundheit nicht direkt beeintrdachtigen, zu beeinflussen resp. zu
verbessern versuchen. Als solche Eigenschaften konnen beispielsweise die sexuelle Orientie-
rung, bestimmte Charaktereigenschaften oder Ausserlichkeiten wie die Augenfarbe genannt
werden.

Einzig zuldssig sind Forschungsprojekte, die eine Verbesserung von krankhaften Eigenschaf-
ten oder Behinderungen anstreben, z.B. die Behandlung bestimmter genetischer Defekte (z.B.
Mukoviszidose) oder entwicklungsbiologischer Storungen (z.B. Spina bifida). Bei der Beur-
teilung der Zuldssigkeit eines konkreten Forschungsprojekts kommt den Ethikkommissionen
vor dem Hintergrund dieser Bestimmung im Einzelfall ein gewisser Ermessensspielraum zu.

2.34.3 Forschung mit direktem Nutzen (Art. 29)

Die Besonderheit der Nutzen-Risiko-Abwigung bei Forschungsprojekten mit schwangeren
Frauen und an Féten in vivo besteht darin, dass immer zwei Betroffene vorliegen, von denen
nur die schwangere Frau die Moglichkeit zu einem autonomen Entscheid iiber die Teilnahme
an einem Forschungsprojekt hat (vgl. Ziff. 1.4.3.1). Eine Einschrankung des autonomen Ent-
scheids der schwangeren Frau ist mit der Schutzbediirftigkeit des Fotus in vivo abzuwégen.
Die Einschriankung besteht darin, dass geméss dieser Bestimmung nur solche Forschungspro-
jekte mit direktem Nutzen fiir die schwangere Frau und den Fotus zuldssig sind, bei welchen
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das damit verbundene Risiko fiir die Gesundheit der schwangeren Frau als auch des Fotus in
keinem Missverhéltnis zum direkten Nutzen steht.

Die Formulierung «als auch» bedeutet dabei Folgendes: Bei der Risiko-Nutzen-Abwigung
werden die Risiken und Belastungen fiir die schwangere Frau und den Fotus zusammenge-
fasst und mit dem erwarteten Nutzen fiir die schwangere Frau und/oder den Fotus abgewogen.
So ist bei der entsprechenden Beurteilung der Nutzen fiir die schwangere Frau gegen das Ri-
siko fiir den Fotus abzuwégen. Ebenso muss das Risiko fiir die schwangere Frau gegen den
Nutzen fiir den Fotus abgewogen werden. Beispielsweise kann bei einem Forschungsprojekt
mit grossem direktem Nutzen fiir die schwangere Frau (z.B. ein Forschungsprojekt betreffend
Therapie einer schweren und lebensbedrohenden Krankheit der schwangeren Frau) mit einem
grossen Risiko fiir die Gesundheit des Fotus abgewogen und beziiglich der Nutzen-Risiko-
Abwigung als verhdltnismassig beurteilt werden. In diesem Fall kann auch bei einem Abort-
risiko fiir den Fotus die Anforderung an das Nutzen-Risiko-Verhiltnis erfiillt sein. Hingegen
wire bei einem Forschungsprojekt mit nur geringem direktem Nutzen fiir die schwangere
Frau ein grosses Risiko fiir die Gesundheit des Fotus nicht gerechtfertigt. Die Uberlegungen
gelten entsprechend fiir den Fall, dass der direkte Nutzen beim Fétus, die Risiken und Belas-
tungen bei der betroffenen Frau lagen.

2.3.4.4 Forschung ohnedirekten Nutzen (Art. 30)

Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen fiir die schwangere Frau als auch den Fotus darf
durchgefiihrt werden, wenn es hochstens minimale Risiken und Belastungen flir den Fotus
beinhaltet (Bst. a). Eine Besonderheit des Risikobegriffs bei den Foten liegt darin, dass die
Umschreibung des Begriffs des minimalen Risikos fiir den Fotus der tatsdchlichen Situation,
in welcher sich der Fotus befindet, Rechnung tragen muss. Letztlich kann bei einem For-
schungseingriff an einer schwangeren Frau ein Abortrisiko fiir den Fotus nie mit Sicherheit
ausgeschlossen werden. Wiirde der Begriff des minimalen Risikos fiir den Fotus ein sehr ge-
ringes Abortrisiko ausschliessen, wiren Forschungsprojekte ohne direkten Nutzen mit
schwangeren Frauen und Foten unzuléssig. Es wire jedoch fiir den Schutz der schwangeren
Frau und des Fotus nachteilig, wenn aus diesem Grund die Forschung ohne direkten Nutzen
an schwangeren Frauen und Féten nicht mehr moglich wire. Insbesondere fehlen heute fiir
zahlreiche medikamentdse Therapieformen Erkenntnisse betreffend deren moglichen Auswir-
kungen auf schwangere Frauen und Foten. So wird seit langem gefordert, dass fiir alle Medi-
kamente vor deren Marktzulassung auch Forschungsprojekte mit schwangeren Frauen durch-
gefiihrt werden, wenn zu erwarten ist, dass die in Frage stehenden Medikamente auch von ih-
nen eingenommen werden. Mit Forschungsprojekten ohne direkten Nutzen sollen unter ande-
rem gerade die moglichen Auswirkungen von an schwangeren Frauen angewandten Therapie-
formen auf den Fotus erforscht werden. Begrifflich umfasst daher das minimale Risiko fiir
den Fotus geméss dieser Bestimmung auch ein sehr geringes Abortrisiko.

Der Begriff des minimalen Risikos fiir den Fotus soll beispielhaft erldutert werden: Wenn ein
Forschungseingriff sich auf eine Blutentnahme oder eine lingere Befragung der schwangeren
Frau beschrinkt, ist ein dadurch — oder durch eine damit verbundene plétzliche emotionale
Belastung der schwangeren Frau — induzierter Abort nie ganz auszuschliessen. Der Begriff
Risiko setzt sich zusammen aus dem Produkt des Schadensausmasses und der Wahrschein-
lichkeit, mit welcher dieser Schaden eintritt. Wenn der schwerste Schadensfall — vorliegend

94



ein durch einen Forschungseingriff provozierter Abort — mit einer sehr geringen Wahrschein-
lichkeit eintritt, so ist das Risiko fiir den Fotus insgesamt nach wie vor minimal. Demgegen-
iiber umfasst der Begriff des minimalen Risikos z.B. bei Forschungsprojekten mit urteilsunfé-

higen Personen nicht deren Todesrisiko'”".

Als zusétzliches Erfordernis fiir die Zuldssigkeit der Forschung ohne direkten Nutzen fiir die
Schwangere als auch den Fotus wird ein wesentlicher Gruppennutzen fiir andere schwangere
Frauen oder Foten verlangt (Bst. b). Das Erfordernis ist in der besonderen Schutzwiirdigkeit
des Foten und der schwangeren Frau begriindet.

2.3.4.5 Forschung tber Abtreibungsmethoden (Art. 31)

Indem die schwangere Frau fiir die Teilnahme an einem Forschungsprojekt iiber Abtrei-
bungsmethoden erst angefragt werden darf, nachdem ihr Entscheid zum Schwangerschaftsab-
bruch feststeht (Abs. 1), soll verhindert werden, dass sie durch den behandelnden Arzt bzw.
die behandelnde Arztin in ihrer Entscheidfindung beeinflusst wird. Dariiber hinaus sind die
strafrechtlichen Schranken zum Schwangerschaftsabbruch zu beachten (Art. 120 StGB'"?).

Absatz 2 legt fest, dass bei der Erforschung der Abtreibungsmethoden die Risiken und Belas-
tungen fiir den Fotus (vgl. dazu Art. 29 und 30) nicht beachtlich sind. Der Nutzen eines sol-
chen Forschungsprojekts konnte insbesondere in der Entwicklung von weniger belastenden
Abtreibungsmethoden liegen.

2.3.5 5. Abschnitt: Forschung mit Personen in Unfreiheit

2.35.1 Subsidiaritat (Art. 32)

Forschungsprojekte ohne direkten Nutzen mit Personen, denen die Freiheit auf behordliche
oder gerichtliche Anordnung entzogen ist (Personen in Unfreiheit), diirfen nur durchgefiihrt
werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne deren Einbezug gewonnen werden kon-
nen. Die behordlich oder gerichtlich angeordnete Unfreiheit muss dabei ausschlaggebend sein
fiir die Durchfiihrung des Projekts. Es ist nicht zuldssig, in einer entsprechenden Institution
nur deshalb Forschungsprojekte durchzufiihren, weil die Personen unfrei sind und sich in ei-
nem spezifischen Abhingigkeitsverhiltnis befinden (vgl. Ziff. 1.3.2.2).

2.3.5.2 Erleichterungen im Freiheitsentzug (Art. 33)

Da die Teilnahme an Forschungsprojekten freiwillig erfolgen soll, darf sie nicht an Erleichte-
rungen der Bedingungen im Rahmen des Freiheitsentzuges gekoppelt werden. Einem Strafge-
fangenen diirfen beispielsweise keine frithere Haftentlassung als Anreiz zur Teilnahme an ei-
nem Forschungsprojekt oder eine bevorzugte Behandlung im Strafvollzug in Aussicht gestellt
werden. Gleichzeitig ist aber auch bei diesen Forschungsprojekten zu beachten, dass die Per-
son keinerlei Nachteil haben darf, wenn sie sich nicht an einem Forschungsprojekt beteiligen
mochte (vgl. Art. 9).

' Das Risiko eines Todesfalls infolge einer einfachen Blutentnahme bei einer urteilsunfihigen Person ist zwar ebenfalls nie hundertpro-

zentig auszuschliessen, z.B. infolge einer allergischen Reaktion auf das Material der Blutentnahme-Nadel oder einer Schreckreaktion
auf die Blutentnahme mit konsekutivem Herzstillstand. Dennoch ist das Risiko fiir den Fotus grosser, weil — neben dem Tod der
schwangeren Frau — auch eine fiir die schwangere Frau nur leichte bzw. nicht todliche Schreckreaktion zu einem Tod bzw. Abort des
Fotus fiihren kann.

' SR 3110.
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2.3.5.3 Forschung ohnedirekten Nutzen (Art. 34)

Personen, denen die Freiheit auf behordliche oder gerichtliche Anordnung entzogen ist, befin-
den sich in einem besonderen Abhingigkeitsverhiltnis, das nicht ausgenutzt werden darf.
«Der Bann gegen die Priifung in Gefiangnissen beruht auf der negativen geschichtlichen Er-
fahrung, die insbesondere in den Konzentrationslagerversuchen einen traurigen Hohepunkt
fand. Auf der anderen Seite sollte man Gefangene, sofern man ihrer freien Zustimmung halb-
wegs sicher sein kann, nicht schlechter behandeln als andere Biirger. Strafgefangene sind
Mitglieder der Gesellschaft und ihnen sollte die Teilnahme an Versuchen nicht vorenthalten

. 1
bleiben»' ",

Dem besonderen Abhéngigkeitsverhdltnis wird im Rahmen der Forschung ohne direkten Nut-
zen dadurch Rechnung getragen, dass die Risiken und Belastungen fiir die betroffene Person
hochstens minimal sein diirfen (vgl. Erlduterungen zu Art. 19 Bst. b). Handelt es sich hinge-
gen um ein Forschungsprojekt mit einem direkten Nutzen, so ist auch bei einer sich in Unfrei-
heit befindenden Person auf deren Urteilsfahigkeit und Miindigkeit abzustellen, d.h. es gelten
die Bestimmungen zur Forschung mit Personen im Allgemeinen.

24 4. Kapitel: Forschung mit biologischem Material und mit Per-
sonendaten

Kapitel 4 umfasst alle Handlungen im Zusammenhang mit der Forschung an biologischem
Material und mit Personendaten, d.h. von der Entnahme von Materialien bzw. der Erhebung
von Daten iiber deren Weiterverwendung bis hin zur Lagerung in so genannten Biobanken.
Die einzelnen Teilbereiche (allgemeine Bestimmungen, Entnahme bzw. Erhebung, Weiter-
verwendung, Biobanken) entsprechen den vier Abschnitten des Kapitels.

Werden biologische Materialien und Personendaten im Rahmen eines Forschungsprojekts mit
Personen entnommen, gelangen nicht das vorliegende Kapitel, sondern die Bestimmungen
tiber die Forschung mit Personen zur Anwendung (Kapitel 2 und 3). Die nachfolgenden Be-
stimmungen gelten diesfalls nur dann, wenn das bereits vorhandene biologische Material bzw.
die bereits vorhandenen Personendaten zu Forschungszwecken weiterverwendet werden sol-
len (Art. 41 ft.).

2.4.1 1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

24.1.1 Subsidiaritat (Art. 35)

Die Forschung mit unverschliisselten biologischen Materialien und Personendaten bedarf ei-
ner besonderen Begriindung, weil fiir die betroffene Person die unmittelbare Gefahr besteht,
dass ihre Privatsphire verletzt wird. Deshalb ist ein Forschungsprojekt mit unverschliisselten
biologischen Materialien bzw. Personendaten nur zuldssig, wenn gleichwertige Erkenntnisse
nicht auch mit verschliisselten oder anonymisierten biologischen Materialien und Personenda-
ten gewonnen werden konnen. Es ist plausibel zu begriinden, warum ein konkretes For-
schungsprojekt mit unverschliisselten biologischen Materialien oder Personendaten durchge-

' Deutsch E, Medizinrecht, Springer Verlag, 1997, S. 398 / dazu auch: Jung A, Die Zulissigkeit biomedizinischer Versuche am Men-

schen, Carl Heymanns Verlag KG, 1996, S. 216.
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fiihrt werden muss, d.h. die biologischen Materialien bzw. Personendaten weder anonymisiert
noch verschliisselt werden konnen.

2.4.1.2 Recht auf Information und auf Nichtwissen (Art. 36)

Das Selbstbestimmungsrecht gibt der betroffenen Person den Anspruch, Auskuntft tiber die fiir
sie mit Bezug auf ihre Gesundheit relevanten Ergebnisse zu erhalten. Sie kann aber auch auf
eine solche Auskunft verzichten. Sie hat also nicht nur ein Recht auf Wissen, sondern auch
ein Recht auf Nichtwissen.

Das Wissen um bestimmte Anlagen eroffnet der betroffenen Person die Moglichkeit, vorbeu-
gend zu handeln, um eine zukiinftig drohende Erkrankung zu verhindern oder deren Verlauf
abzumildern. So konnen z.B. aufgrund der Kenntnis einer genetischen Veranlagung zur Aus-
bildung einer Krebserkrankung der Brust oder des Darms regelméssige Vorsorgeuntersuchun-
gen durchfiihrt werden, die es erlauben, bei der Feststellung erster Symptome einzugreifen,
wenn noch die Mdglichkeit einer erfolgreichen Behandlung besteht. Aufgrund der weitrei-
chenden Konsequenzen, die z.B. eine bestimmte genetische Anlage fiir die zukiinftige Ge-
sundheit haben kann, gibt es aber auch Personen, die es vorziehen, ihre Lebens-, Familien-
und Gesundheitsplanung nicht auf das Wissen um solche, letztlich nur mit einer bestimmten
Wabhrscheinlichkeit sich realisierenden Dispositionen aufzubauen.

Vor diesem Hintergrund bestimmt Absatz 1, dass die betroffene Person, falls von einem For-
schungsprojekt Ergebnisse erwartet werden, die zur Feststellung, Behandlung oder Verhinde-
rung bestehender oder kiinftig drohender, schwerer Krankheiten fithren koénnen, vorgéngig
dariiber aufgeklart werden muss. Ist absehbar, dass Forschungsergebnisse direkte Folgen fiir
die betroffene Person haben konnen (z.B. bei genetischer Forschung), darf zudem keine
Anonymisierung stattfinden (Abs. 2). Denn eine solche wiirde es verunmoglichen, die
betroffene Person iiber allféllige Folgen zu informieren. Absatz 3 gibt der betroffenen Person
das Recht, iiber die ihre Gesundheit betreffenden Ergebnisse informiert zu werden. Sie kann
auf diese Informationen aber auch verzichten, d.h. ihr Recht auf Nichtwissen in Anspruch

nehmen.
2.4.1.3 Ausfuhr von biologischem Material und von Personendaten (Art. 37)

Absatz 1 hilt fest, dass biologisches Material und Personendaten zu Forschungszwecken nur
in anonymisierter oder verschliisselter Form ausgefiihrt werden diirfen. Unverschliisseltes bio-
logisches Material und unverschliisselte Daten diirfen demzufolge nicht exportiert werden, da
dabei die Gefdahrdung der Privatsphire der betroffenen Person zu gross ist. Dem Schutzbe-
diirfnis im Zusammenhang mit personenbezogenen Daten muss durch kontrollierbare und
kontrollierte Forschungsbedingungen Rechnung getragen werden, was mit im Ausland zu
Forschungszwecken befindlichen unverschliisselten Materialien und Personendaten nur
schwer zu gewihrleisten ist.

Gemaiss Absatz 2 darf die Ausfuhr nur erfolgen, wenn die Bedingungen fiir die Verwendung
oder Weiterverwendung im Zielland mit denjenigen dieses Gesetzes gleichwertig sind. Dies
ist dann der Fall, wenn die grundsitzlichen Bedingungen (wie Einwilligung und Aufkldrung,
unabhiingige Uberpriifung, Anforderungen an den Datenschutz) zwischen schweizerischem
und ausldndischem Recht vergleichbar sind. So wére es z.B. nicht zuléssig, verschliisselte bio-
logische Materialien oder Personendaten zu exportieren, wenn im Zielland keine gleichwerti-
gen Anforderungen an den Datenschutz vorliegen.
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2.4.2 2. Abschnitt: Entnahme von biologischem Material bzw. Erhebung von
Per sonendaten zu For schungszwecken

2.4.2.1 Einwilligung nach Aufklarung (Art. 38)

Biologisches Material wird in zwei Féllen entnommen: zum einen mit Blick auf die Durch-
fiihrung eines konkreten Forschungsprojekts mit diesem Material, zum andern mit dem
Zweck der Aufbewahrung in einer Biobank. Gleiches gilt fiir die Erhebung von Personenda-
ten. Der vorliegende Gesetzesentwurf enthélt spezifische Regelungen fiir den Betrieb von
Biobanken (Art. 47 bis 49), nicht aber fiir den Betrieb von Datensammlungen; mit Bezug auf
den Umgang mit Datensammlungen ist die bestehende Datenschutzgesetzgebung zu beachten.

Voraussetzung fiir die Entnahme von biologischem Material oder fiir die Erhebung von Per-
sonendaten ist geméss Absatz 1 die hinreichende Aufklarung und schriftliche Einwilligung
der betroffenen Person. Zudem muss der betroffenen Person eine angemessene Bedenkfrist
eingerdumt werden. Es gelten die gleichen Anforderungen wie fiir Forschungsprojekte mit
Personen (vgl. Art. 8).

Absatz 2 beinhaltet die einzelnen Aufkldrungsinhalte. Demnach ist die Person aufzukliren
iiber den Zweck der Entnahme des biologischen Materials bzw. der Erhebung der Personenda-
ten, d.h. die Entnahme bzw. Erhebung fiir ein bestimmtes Forschungsprojekt oder eine Bio-
bank bzw. Datensammlung (Bst. a); die voraussehbaren Risiken und Belastungen, insbeson-
dere der Entnahme von biologischem Material fiir die Person (Bst. b), den moglichen Nutzen
fiir die betroffene Person oder Dritte (Bst. €), die Massnahmen zum Schutz der erhobenen Da-
ten (Bst. d) und iiber ihre Rechte (Bst. €). Ist bereits zum Zeitpunkt der Entnahme der biologi-
schen Materialien bzw. der Erhebung der Personendaten absehbar, dass diese fiir weitere For-
schungsprojekte verwendet werden sollen, empfiehlt es sich, auch iiber die geplante Weiter-
verwendung aufzukldren. Der Vorteil eines solchen Vorgehens ist, dass der Aufwand, der sich
durch das erneute Einholen einer Einwilligung ergibt, vermieden werden kann.

Der Bundesrat kann weitere Inhalte der Aufklarung festlegen (Abs. 3). Im Zusammenhang mit
der Entnahme von Materialien fiir Biobanken sind beispielsweise die Bedingungen der Wei-
tergabe einer Biobank von einem Betreiber zum néichsten, Informationen zu den Zugangsvor-
aussetzungen oder zu den Qualitdtssicherungsmassnahmen zu erwahnen.

2.4.2.2 Widerruf der Einwilligung (Art. 39)

Die betroffene Person kann formlos und ohne Angaben von Griinden ihre bereits gegebene
Einwilligung widerrufen und die Verwendung ihrer verschliisselten oder unverschliisselten
Materialien und Personendaten jederzeit untersagen. Macht sie von diesem Widerrufsrecht
Gebrauch, diirfen jedoch sowohl das biologische Material bzw. die Daten fiir das laufende
Forschungsprojekt als auch die Forschungsresultate und Erkenntnisse in anonymisierter Form
weiterverwendet werden. Auf diese Weise wird einerseits verhindert, dass Forschungsergeb-
nisse verloren gehen, andererseits wird die Privatsphédre der betroffenen Person durch die
Anonymisierung geschiitzt.

2.4.2.3 Weitere Anforderungen (Art. 40)
Fiir die Entnahme von biologischem Material bzw. die Erhebung von Personendaten gelten
neben den Artikeln dieses Abschnitts zusdtzlich die Artikel 8 bis 34. So ist z.B. die betroffene
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Person nach Artikel 38 Absatz 2 Buchstabe e {iber ihr Recht auf Verweigerung der Einwilli-
gung (Art. 9) aufzukldren. Auch gelangen die Haftungs- und Sicherstellungsregelungen von
Artikel 15 und 16 zur Anwendung. Werden Materialien oder Persondaten von urteilsunféhi-
gen Personen oder urteilsfahigen unmiindigen oder entmiindigten Personen entnommen bzw.
erhoben, sind die Regelungen iiber die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters bzw. der ge-
setzlichen Vertreterin oder der nichsten Angehdrigen zu beachten (vgl. Kapitel 3 Abschnitte 1
und 2).

2.4.3 3. Abschnitt: Weiterverwendung von biologischem Material und von Per-
sonendaten zu For schungszwecken

Abschnitt 3 regelt, unter welchen Bedingungen bereits vorhandenes biologisches Material und
bereits vorhandene Personendaten zu Forschungszwecken weiterverwendet werden diirfen.
Die Materialien bzw. die Personendaten sind entweder zu einem anderen Zweck als der For-
schung, zum Beispiel im Rahmen einer medizinischen Behandlung, entnommen bzw. erhoben
worden und sollen zu Forschungszwecken weiterverwendet werden. Oder sie sind zwar zu
Forschungszwecken, z.B. im Rahmen eines Forschungsprojekts, enthommen bzw. erhoben
worden, aber flir ihre Weiterverwendung liegt keine Einwilligung vor. Weiterverwendung «zu
Forschungszwecken» heisst, dass die biologischen Materialien oder die Personendaten entwe-
der fiir ein konkretes Forschungsprojekt verwendet oder aber in eine Biobank bzw. Daten-
sammlung aufgenommen werden.

Bei der Weiterverwendung ist — im Gegensatz zur Entnahme von biologischem Material —
eine Verletzung der physischen Integritit der betroffenen Person oder — im Gegensatz zur Er-
hebung von Daten — eine Verletzung der psychischen Integritét nicht mehr mdglich. Hingegen
kann eine Verletzung der Privatsphire nicht ausgeschlossen werden. Die vorgeschlagenen
Regelungen haben somit zum einen dem Personlichkeitsrecht der betroffenen Person, das sich
auf das von ihr isolierte biologische Material oder auf die iiber sie erhobenen Personendaten
erstreckt, Rechnung zu tragen. Auszuschliessen ist, dass vorliegende biologische Materialien
und Daten ohne Einwilligung der betroffenen Person zu beliebigen Zwecken verwendet wer-
den. Zum andern ist dem Ausmass der Gefdhrdung der Privatsphidre Rechnung zu tragen, das
bei der Forschung mit unverschliisselten biologischen Materialien und Personendaten beson-
ders hoch, bei der Forschung mit anonymisierten Materialien und Personendaten aber sehr
gering ist. Dieses geringe Gefahrdungspotenzial erlaubt es, im Blick auf einen vereinfachten
Umgang mit anonymisierten biologischen Materialien oder Personendaten, von einer aus-
driicklichen Einwilligung abzusehen und lediglich ein Widerspruchsrecht vorzusehen.

24.3.1 Weiterverwendungin anonymisierter Form (Art. 41)

Bei der Forschung mit anonymisierten Materialien oder Daten werden weniger strenge An-
forderungen an die Einwilligung gestellt als bei der Forschung mit verschliisselten oder un-
verschliisselten Materialien oder Personendaten. Dies kann damit begriindet werden, dass die
Forschung mit anonymisierten Materialien oder Daten die Personlichkeitsrechte, insbesondere
den Schutz der Privatsphére, nicht beeintrdchtigt. Entsprechend hélt Absatz 1 fest, dass biolo-
gisches Material oder Personendaten in anonymisierter Form zu Forschungszwecken weiter-
verwendet werden diirfen, wenn die betroffene Person von ihrem Widerspruchsrecht keinen
Gebrauch gemacht hat. Die betroffene Person muss also nicht explizit um eine Einwilligung
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angefragt werden. Ist die betroffene Person urteilsunfdhig, muss die Einwilligung des gesetz-
lichen Vertreters, der gesetzlichen Vertreterin oder der ndchsten Angehdrigen vorliegen (Art.
17 ft.).

Nur in Kenntnis ihrer Rechte konnen die betroffene Person bzw. ihr gesetzlicher Vertreter,
ihre gesetzliche Vertreterin oder ihre nichsten Angehdrigen diese auch ausiiben. Deshalb
muss spétestens vor Beginn des Forschungsprojekts iiber das Widerspruchsrecht informiert
werden (Abs. 2). Es empfiehlt sich, die entsprechende Information bereits bei der Entnahme
des biologischen Materials bzw. bei der Erhebung der Daten vorzunehmen.

2.4.3.2 Weiterverwendungin verschlisselter Form (Art. 42)

Fiir die Weiterverwendung von biologischem Material oder von Personendaten in verschliis-
selter Form ist eine ausdriickliche Einwilligung nach hinreichender Aufklarung der betroffe-
nen Person erforderlich. Die Einwilligung in die Weiterverwendung fiir ein konkretes For-
schungsprojekt umfasst dabei nicht automatisch eine generelle Einwilligung in die Weiter-
verwendung fiir weitere Forschungsprojekten. Es besteht jedoch die Moglichkeit, dass die be-
troffene Person ausdriicklich nicht nur in die Weiterverwendung ihrer biologischen Materia-
lien oder Personendaten fiir das konkrete Forschungsprojekt einwilligt, sondern auch bereits
fiir zukiinftige, bereits absehbare Forschungsprojekte (so genannte «Generaleinwilligungy).
Ist die betroffene Person urteilsunfdhig, tritt entsprechend den Regelungen von Artikel 17 ff.
an ihre Stelle der gesetzliche Vertreter, die gesetzliche Vertreterin oder die ndchsten Angeho-
rigen.

2.4.3.3 Weiterverwendung in unverschlisselter Form (Art. 43)

Die Privatsphire der betroffenen Person ist bei der Forschung mit unverschliisselten biologi-
schen Materialien bzw. mit unverschliisselten Personendaten besonders gefdhrdet. Deshalb
erlaubt diese Bestimmung die Weiterverwendung von biologischem Material oder von Perso-
nendaten in unverschliisselter Form nur, wenn fiir jedes einzelne Forschungsprojekt eine Ein-
willigung nach hinreichender Aufklidrung der betroffenen Person vorliegt. Eine «Generalein-
willigungy ist diesfalls nicht zuléssig. Ist die betroffene Person urteilsunfihig, tritt entspre-
chend den Regelungen von Artikel 17 ff. an ihre Stelle der gesetzliche Vertreter, die gesetzli-
che Vertreterin oder die ndchsten Angehdrigen.

2.4.3.4 Verweigerung und Widerruf der Einwilligung (Art. 44)

Werden biologische Materialien oder Personendaten in verschliisselter oder unverschliisselter
Form weiterverwendet, hat die betroffene Person (und gegebenenfalls der gesetzliche Vertre-
ter, die gesetzliche Vertreterin oder die ndchsten Angehdrigen) nicht nur das Recht, ihre Ein-
willigung zu geben, sondern auch das Recht, ihre Einwilligung zu verweigern oder die einmal
gegebene Einwilligung zu widerrufen. Die Verweigerung und der Widerruf der Einwilligung
richten sich nach Artikel 9 bzw. 12.

2.4.3.5 Fehlende Einwilligung (Art. 45)

Prinzipiell diirfen biologische Materialien und Personendaten ohne Einwilligung der betroffe-
nen Personen bzw. ohne Information iiber ihr Widerspruchsrecht im Falle von anonymisierten
biologischen Materialien oder Daten nicht weiterverwendet werden. Von diesem Grundsatz
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darf nur abgewichen werden, wenn keine Einwilligung der betroffenen Person bzw. des ge-
setzlichen Vertreters, der gesetzlichen Vertreterin oder der ndchsten Angehdrigen eingeholt
werden kann, weil diese aus Griinden der Unzumutbarkeit oder Unmdoglichkeit nicht ange-
fragt bzw. tiber ihr Widerspruchsrecht informiert werden konnen, aber gleichzeitig ein iiber-
wiegendes Forschungsinteresse geltend gemacht werden kann.

Absatz 1 enthilt die Voraussetzungen, die erfiillt sein miissen, um biologisches Material oder

Personendaten trotz fehlender Einwilligung zu Forschungszwecken weiterverwenden zu diir-

fen:

- Mit dem Forschungsprojekt muss ein wesentliches Ziel verfolgt werden, d.h. die For-
schungsinteressen bzw. die erwarteten Erkenntnisse miissen gewichtig sein (Bst. a).

- Es ist unmoéglich oder unzumutbar, die Einwilligung der betroffenen Person bzw. des ge-
setzlichen Vertreters, der gesetzlichen Vertreterin oder der ndchsten Angehorigen einzu-
holen oder diese iiber das Widerspruchsrecht zu informieren (Bst. b). Unmoglich ist das
Einholen einer Einwilligung, wenn die betroffene Person nicht mehr auffindbar oder ver-
storben ist. Unzumutbar kann es sein, wenn die emotionale Belastung durch eine erncute
Konfrontation mit einer schwierigen Situation zu gross ist (z.B. Personen, die nochmals
an eine schwere Krankheit erinnert werden, aber auch Angehorige, die erneut mit dem
Tod einer Person konfrontiert werden) oder wenn es sich um einen sehr grossen Perso-
nenkreis handelt.

- Es liegt keine dokumentierte Ablehnung der betroffenen Person vor. Thr kommt also —
analog zu Artikel 41 — ein Widerspruchsrecht zu. Liegt eine Erkldrung vor, welche die
Verwendung von Materialien und Personendaten zu Forschungszwecken untersagt, diirfen
sie nicht weiterverwendet werden (Bst. ).

Im vorliegenden Kontext ist speziell darauf hinzuweisen, dass im Weiteren insbesondere ge-
eignete Massnahmen zur Gewéhrleistung des Datenschutzes getroffen werden miissen (vgl.
Art. 6, der fiir sémtliche Forschung am Menschen zur Anwendung gelangt).

Kommt die Ethikkommission im Rahmen ihrer Uberpriifung zum Schluss, dass diese Voraus-
setzungen erfiillt sind, erteilt sie ein Einwilligungssubstitut (vgl. Erlduterungen zu Art. 56).
Die Ethikkommissionen werden sich in einigen Punkten an der Entscheidpraxis der Experten-
kommission fiir das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung orientieren konnen. Die
Offenbarung der Daten seitens der medizinischen Fachperson, die dem Berufsgeheimnis nach
Artikel 312 Strafgesetzbuch unterstellt ist, ist weiterhin lediglich zuhanden der bezeichneten
Personen zulissig bzw. straffrei (vgl. Art. 321°® StGB in der mit diesem Gesetz geinderten
Fassung).

Der Bundesrat kann nach Absatz 2 die Kriterien festlegen, die das Einholen einer Bewilligung
unmoglich oder unzumutbar machen.

Diese Bestimmung kniipft an die heute bestehende Regelung von Artikel 321°* StGB an (vgl.
Ziff. 1.5.2.1.2). Danach setzt eine Bewilligung fiir die Weitergabe von medizinischen Daten
voraus, dass die Forschung nicht mit anonymisierten Daten durchgefiihrt werden kann, es
unmdglich oder unverhiltnismissig schwierig ist, die Einwilligung der Patientin oder des Pa-
tienten einzuholen und wenn die Forschungsinteressen die Geheimhaltungsinteressen iiber-
wiegen. Dazu kommt, dass die betroffenen Personen nach Aufkldrung iiber ihre Rechte nicht
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von ihrem Veto-Recht Gebrauch gemacht haben. Die Bestimmung von Artikel 45 enthalt

demgegeniiber folgende Anderungen:

- Es wird nicht nur die Weitergabe von Personendaten, sondern auch diejenige von biologi-
schem Material ermdglicht.

- Das Einwilligungssubstitut der Ethikkommission wird auch fiir die Weitergabe in anony-
misierter Form gefordert.

- Die Aufklarung iiber das Veto-Recht wird nicht verlangt; immerhin ist eine vorhandene,
dokumentierte Ablehnung immer zu beachten (Abs. 1 Bst. c).

- Das Einwilligungssubstitut ist fiir Forschungszwecke, aber nicht mehr fiir reine Aus- und
Weiterbildungszwecke moglich.

- Es ist nicht mehr vorgesehen, generelle Bewilligungen nach Artikel 321°° Absatz 5 Straf-
gesetzbuch in der geltenden Fassung zu erteilen (z.B. an Spitéler und Kliniken).

2.4.3.6 Weitergabe zu andern Zwecken (Art. 46)

Materialien und Personendaten, die zu Forschungszwecken entnommen wurden, diirfen
grundsitzlich nur zu Forschungszwecken weitergegeben werden. Wenn sie dennoch zu ande-
ren Zwecken weitergegeben werden sollen, muss die betroffene Person (bzw. deren gesetzli-
cher Vertreter, gesetzliche Vertreterin oder nidchsten Angehdrigen) explizit einwilligen, es sei
denn, es besteht eine gesetzliche Grundlage fiir die Weitergabe. Die enge Zweckbindung ga-
rantiert der betroffenen Person, dass ihre Materialien bzw. Personendaten im Forschungskon-
text verbleiben und nur in definierten Ausnahmefillen «zweckentfremdet» werden.

2.4.4 Abschnitt 4: Biobanken

Zahlreiche Forschungsziele sind heute nur realisierbar, weil eine grosse Anzahl von Material-
proben und dazugehorende Personendaten ausgewertet werden konnen. Gleichzeitig werden
vorhandene Materialien und Daten in der Regel im Rahmen eines Forschungsprojekts nicht
einfach «verbraucht», sondern stehen fiir weitere Forschungsprojekte zur Verfiigung. Das
setzt die Aufbewahrung von biologischen Materialien und der damit verkniipften Personenda-
ten voraus. Die mit dieser Aufbewahrung aufgeworfenen Fragen sind von anderer Qualitét als
diejenigen, die sich im Zusammenhang mit einem konkreten Forschungsprojekt stellen. Die
Bedingungen, unter denen Materialien aufbewahrt werden diirfen, sind daher in Abschnitt 4
festgehalten.

Sammlungen von biologischen Materialien (Biobanken) existieren bereits heute. Der Umfang
dieser Biobanken und der Zweck, zu dem sie angelegt wurden, sind sehr unterschiedlich. Bio-
banken von bedeutendem Umfang, die Tausende von Proben (z.B. einer ganzen Bevdlkerung
oder Teilen davon; vgl. Ziff. 1.3.3.4) enthalten, sind in ihrer Verwaltung und Organisation
sehr anspruchsvoll. Gleichzeitig ist die Anzahl der potenziell von einem Missbrauch betroffe-
nen Personen hoch. Es miissen zwar alle Biobanken Qualitétskriterien geniigen und Transpa-
renz beziiglich ihrer Zweckbestimmung, Verantwortlichkeiten, betrieblichen Voraussetzungen
usw. gewihren, sie unterliegen aber im Wesentlichen der Selbstkontrolle durch die Betreiber
der Biobanken (Art. 48). Biobanken, die einen gewissen Umfang {iberschreiten, haben zusitz-
lich eine offentlich zugéngliche Nutzungsordnung (Reglement, Policy) zu erstellen, welche
die im Gesetz vorgesehenen Nutzungsvoraussetzungen enthélt, um dem berechtigten 6ffentli-
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chen Interesse an der korrekten Durchfithrung solcher Grossprojekte Rechnung zu tragen
(Art. 49). Auch unterliegen sie einer Bewilligungspflicht (Art. 57).

Bei Sammlungen von biologischen Materialien und Personendaten, die zu diagnostischen
oder therapeutischen Zwecken angelegt oder im Rahmen eines konkreten Forschungsprojekts
erstellt wurden, liegt keine Biobank im Sinne dieses Gesetzes vor. Fiir diesen Fall wird vor-
ausgesetzt, dass der Verwendungszweck durch das Forschungsprojekt definiert ist, der Zu-
gang auf die am Forschungsprojekt teilnehmenden Forschenden eingegrenzt ist und alle wei-
teren relevanten Aspekte im Rahmen der Aufklarung und Einwilligung geklart wurden. Wer-
den die Materialien und Daten nach Abschluss des Forschungsprojekts nicht vernichtet, son-
dern stehen weiteren Projekten zur Verfiigung, liegt eine Biobank gemiss der Definition in
Artikel 3 Buchstabe g vor, und die Bestimmungen des vorliegenden Abschnitts sind anwend-
bar.

24.4.1 Grundsatz (Art. 47)

Biologische Materialien und Personendaten, die in einer Biobank aufbewahrt werden, kénnen

zu verschiedenen Zwecken entnommen bzw. erhoben worden sein:

- sie werden eigens fiir eine Biobank entnommen bzw. erhoben;

- sie werden im Rahmen eines Forschungsprojekts entnommen bzw. erhoben und anschlies-
send in eine Biobank aufgenommen,;

- sie werden zu andern als zu Forschungszwecken entnommen bzw. erhoben und anschlies-
send in eine Biobank aufgenommen.

Werden eigens fiir die Errichtung einer Biobank biologische Materialien entnommen bzw.
Daten erhoben, kommen die Bestimmungen von Artikel 38 bis 40 zur Anwendung. Samm-
lungen gemass der Definition in Artikel 3 Buchstabe g haben demgegeniiber die Anforderun-
gen an die Aufkldarung und Einwilligung gemiss den Artikeln 41 bis 46 zu erfiillen.

2.4.4.2 Betrieb einer Biobank (Art. 48)

Wer eine Biobank betreibt, muss im Interesse der Qualitit der Forschung sicherstellen, dass

die fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt sind, d.h. die Materialien miissen in

professioneller Weise aufbewahrt werden (Abs. 1). Dazu bedarf es entsprechend qualifizierten

Personals und einer Infrastruktur, die eine Aufbewahrung iiber ldngere Zeit bei gleich blei-

bender Probenqualitit erlaubt.

Zudem muss der Betreiber einer Biobank geméss Absatz 2 in schriftlicher Form:

- den Zweck der Biobank nédher bestimmen (Bst. a). Mit dem Zweck wird der Forschungs-
bereich, fiir den die gespeicherten biologischen Materialien und Personendaten zur Verfii-
gung gestellt werden, umschrieben. Es muss z.B. festgehalten werden, ob mit Hilfe der
Biobank Krebserkrankungen oder Herz-Kreislauf-Krankheiten erforscht werden, oder ob
epidemiologische Forschung betrieben wird.

- die Aufnahmekriterien, die Verwendung und die Aufbewahrungsdauer fiir die Biobank
festlegen. Die Aufnahmekriterien stellen sicher, dass nur dem Zweck der Biobank ent-
sprechende biologische Materialien und Daten aufgenommen werden (z.B. Alter, Ge-
schlecht oder das Vorliegen einer bestimmten Krankheit). Dariiber hinaus miissen Krite-
rien festgehalten werden, wie die biologischen Materialien und Personendaten genutzt und
wie lange sie aufbewahrt werden sollen (Bst. b). In anderen Kontexten, z.B. im Zusam-
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menhang mit einer drztlichen Behandlung, ist die Aufbewahrungsdauer oftmals auf 10, al-
lenfalls 20 Jahre begrenzt. In Biobanken kann sie kiirzer, aber auch — in Abhingigkeit
vom Forschungsinteresse — sehr viel ldnger sein.

- die Organisation der Biobank festlegen und insbesondere die Verantwortlichkeiten be-
zeichnen (Bst. €). So muss z.B. festgelegt werden, wie die Aufsicht und Kontrolle iiber die
Biobank organisiert sowie die Einhaltung des Qualitdtsmanagements sichergestellt werden
sollen.

- die Bedingungen fiir die Weitergabe von Proben an Dritte festlegen, bevor die Biobank in
Betrieb genommen wird (Bst. d). Biobanken als Mittel zur Realisierung von Forschungs-
projekten werden von verschiedenen Forschenden beziiglich der Herausgabe von biologi-
schen Materialien und Daten angegangen. Zur Verhinderung missbriduchlicher Verwen-
dungen, zur Nachverfolgbarkeit und zur Kontrolle iiber die «Ausginge» von biologischen
Materialien und Personendaten ist festzuhalten, unter welchen Voraussetzungen die Wei-
tergabe erfolgt und in welcher Form sie dokumentiert wird. Geregelt werden miissen auch
die Kosten, die bei der Weitergabe von Materialien an Dritte anfallen.

- darlegen, wie die Einhaltung des Datenschutzes gewihrleistet wird (Bst. €). Damit die
Privatsphére der betroffenen Personen geschiitzt ist, miissen die biologischen Materialien
und Personendaten durch geeignete Massnahmen insbesondere vor missbriuchlichen
Zugriffen geschiitzt werden.

2.4.4.3 Betrieb einer Biobank von bedeutendem Umfang (Art. 49)

Im Interesse der Transparenz und als Voraussetzung fiir die Erteilung einer Betriebsbewilli-
gung durch eine Ethikkommission (Art. 57) verlangt diese Bestimmung, dass die in Artikel 48
Absatz 2 festgelegten Bedingungen fiir den Betrieb einer Biobank in einem offentlich zugéng-
lichen Reglement («policy») festzuhalten sind. Wie Artikel 48 Absatz 2 zeigt, weist die Nut-
zungsordnung Angaben zu unterschiedlichen Aspekten auf, die sowohl die Interessen der be-
troffenen Personen wie auch der Forschenden betreffen.

25 5. Kapitel: Forschung an ver stor benen Per sonen

2.5.1 Einwilligung (Art. 50)

Aufgrund des Selbstbestimmungsrechts (vgl. Ziff. 1.4.2.1) kann der Einzelne zu Lebzeiten
tiber seinen toten Korper verfligen bzw. Anordnungen hinterlassen. Voraussetzung fiir die
Forschung an Verstorbenen ist daher, dass eine rechtsgiiltige Einwilligung vorliegt (Abs. 1).
Es bedarf einer expliziten, die Forschung betreffende Einwilligung; andere Einwilligungser-
klarungen, wie die zu einer Organtransplantation, umfassen die Forschung nicht. Allerdings
ist eine Einwilligung zur Verwendung des Leichnams zu Forschungszwecken ausreichend, sie
muss sich nicht auf ein konkretes Forschungsprojekt beziehen. Dies aus dem Grund, dass
beim Verfassen eines allfilligen Vermichtnisses ein konkretes Projekt noch unbekannt ist
bzw. sein kann (zur wissenschaftlichen Relevanz dieser Forschung vgl. Ziff. 1.3.4).

Absatz 2 regelt jene Fille, in denen sich die verstorbene Person zu Lebzeiten nicht iiber die
Verwendung ihres dereinst toten Korpers zu Forschungszwecken gedussert hat. In solchen
Situationen konnen die ndchsten Angehorigen angefragt werden, ob sie in die Verwendung
des Leichnams fiir die Forschung einwilligen. Anstelle der nichsten Angehorigen kann die
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verstorbene Person zu Lebzeiten eine Vertrauensperson bezeichnen, wobei die Entschei-
dungsbefugnis der Vertrauensperson nachweisbar sein muss. Bei der Wahrnehmung dieses
subsididren Entscheidungsrechts miissen sowohl die nichsten Angehdrigen als auch die Ver-
trauensperson den mutmasslichen Willen der verstorbenen Person beachten. Grundsétzlich hat
der Wille der verstorbenen Person Vorrang. Wenn keine Einwilligung vorliegt, ist die For-
schung an verstorbenen Personen generell unzuléssig (vgl. Ziff. 1.4.3.2).

Da der vorliegende Gesetzesentwurf — wie das Transplantationsgesetz — dem Modell der «er-
weiterten Zustimmung»''* folgt, verweist Absatz 3 im Hinblick auf das entsprechende Einwil-
ligungsverfahren auf Artikel 8 des Transplantationsgesetzes. Fiir die Umschreibung der
nidchsten Angehdrigen sind die Bestimmungen der entsprechenden Verordnung zum Trans-
plantationsgesetz zu beachten.

2.5.2 WaeitereVoraussetzungen (Art. 51)

Neben dem Erfordernis der Einwilligung (Art. 50) muss der Tod festgestellt worden sein
(Abs. 1). Fiir die konventionelle Feststellung des Todes muss mindestens ein sicheres Todes-
zeichen vorhanden sein. Dazu gehoren Totenstarre, Totenflecken und Faulnis. Unsichere To-
deszeichen, wie Atem- und Kreislaufstillstand, lichtstarre Pupillen, Muskelerschlaffung, Aus-
kiihlung, Vertrocknung und fehlende zentrale Reflexe gentigen nicht, um den Tod festzustel-
len. Bei Verstorbenen, deren physiologische Funktionen durch kiinstliche Beatmung und me-
dikamentose Behandlung aufrechterhalten wird, muss der Tod geméss Transplantationsgesetz
festgestellt worden sein. Es legt das Todeskriterium im Hinblick auf Organtransplantationen
in Artikel 9 Absatz 1 wie folgt fest: Der Mensch ist dann tot, «<wenn die Funktionen seines
Gehirns einschliesslich des Hirnstamms irreversibel ausgefallen sind». Das zum Transplanta-
tionsgesetz erarbeitete Ausfithrungsrecht, zu dem kiirzlich ein Anhdrungsverfahren durchge-
fiihrt wurde, verweist zum Verfahren zur Feststellung des Todes auf die betreffenden Richtli-
nien der SAMW.

Absatz 2 regelt die Forschung an verstorbenen Personen, deren physiologische Funktionen
durch kiinstliche Beatmung und medikamentdse Behandlung aufrecht erhalten werden. Diese
ist aufgrund der grosseren Belastungen fiir die ndchsten Angehorigen und fiir das Pflegeper-
sonal nur gerechtfertigt, wenn gleichwertige wissenschaftliche Erkenntnisse nicht an verstor-
benen Personen gewonnen werden konnen, die nicht kiinstlich beatmet werden. Der Bundes-
rat kann weitere Bedingungen fiir diese Forschung festlegen wie z.B. eine zeitliche Befristung
von bestimmten Handlungen im Rahmen solcher Forschungsprojekte, oder Auflagen fiir die
Forschung, wenn die verstorbene Person fiir eine Organspende vorgesehen ist, damit die
Chancen fiir eine erfolgreiche Organtransplantation nicht verkleinert werden.

Um Interessenkonflikte zu vermeiden, darf die Arztin bzw. der Arzt, die bzw. der den Tod
feststellt, nicht am Forschungsprojekt nach Absatz 2 beteiligt sein. Aus dem gleichen Grund
darf die Person, die den Tod feststellt, keine Weisungsbefugnis gegeniiber den Personen ha-
ben, die am Forschungsprojekt teilnehmen (Abs. 3).

17 Art. 8 des Transplantationsgesetzes hilt die Losung der «erweiterten Einwilligung» fest, das heisst, dass Organe, Gewebe und Zellen

dann entnommen werden konnen, wenn die Person zu ihren Lebzeiten eingewilligt hat oder aber wenn deren Angehérige einwilligen,
sofern sich die Person vor ihrem Tod nicht gedussert hat.
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2.5.3 Forschungim Rahmen einer Obduktion (Art. 52)

Aus ethischer Sicht ist der Grad der Zerstorung des toten Korpers relevant (vgl. Ziff 1.4.3.2).

Aus diesem Grund wird fiir die Forschung im Rahmen einer Obduktion, die mit einem massi-

ven Eingriff in den Leichnam einhergeht, eine gewisse Erleichterung im Hinblick auf die Ent-

nahme einer geringfligigen Menge von Materialien vorgesehen. Wird im Rahmen einer Ob-
duktion biologisches Material der oder des Verstorbenen zu Forschungszwecken entnommen,
kann auf eine explizite Einwilligung verzichtet werden, wenn das biologische Material ano-
nymisiert wird. Durch die Anonymisierung sind die Personlichkeitsrechte, insbesondere die

Privatsphére, der ndchsten Angehorigen weitestgehend geschiitzt. Zudem miissen folgende

zwei Kriterien erfiillt sein:

- Durch die Obduktion wird bereits massiv in die Unversehrtheit der Korperhiille und der
Organe eingegriffen. Bei der dabei erfolgenden Entnahme von Materialien zu For-
schungszwecken darf der Korper des Leichnams nicht zusdtzlich zerstort werden, d.h. es
darf nur eine geringfiigige Menge von biologischem Material zu Forschungszwecken ent-
nommen werden (Bst. a). Sofern keine zusétzliche Verletzung des Korpers stattfindet
(z.B. bei der Entnahme von Gewebe- oder Blutproben), kann davon ausgegangen werden,
dass das Totensorgerecht der nichsten Angehdrigen nicht verletzt wird'”>. Wenn im Rah-
men einer Obduktion z.B. makroskopische Gewebeteile oder ganze Organe fiir die For-
schung entnommen werden, findet ein zusitzlicher Eingriff in den Kdrper des Leichnams
statt. In diesem Fall muss eine rechtsgiiltige Einwilligung vorliegen.

- Die verstorbene Person hat zu Lebzeiten die Zurverfiigungstellung des dereinst toten Kor-
pers zu Forschungszwecken bzw. eine Obduktion nicht ausdriicklich untersagt (Bst. b).
Zwar gibt es Fille, in denen aufgrund einer behdrdlichen Anweisung auch gegen den zu
Lebzeiten gedusserten Willen eine Obduktion durchgefiihrt wird (z.B. unnatiirliche To-
desumstinde). Diese Nichtberiicksichtigung des Willens darf aber nicht so weit gehen,
dass auch Forschung nach Artikel 52 unter solche Situationen subsumiert werden konnte.

2.6 6. Kapitel: Forschung an Embryonen und Féten aus Schwan-
ger schaftsabbr ichen und Spontanaborten sowie an Totgebur -
ten

Die folgenden Ausfiihrungen gelten nicht nur fiir Féten, sondern sinngeméss auch fiir Embry-
onen aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten. Letztere werden jedoch zu Guns-
ten der Lesbarkeit nicht jedes Mal explizit genannt.

2.6.1 Einwilligung nach Aufklarung (Art. 53)

Ein Forschungsprojekt an Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten sowie
an Totgeburten darf geméss Absatz 1 nur durchgefiihrt werden darf, wenn die betroffene Frau
nach hinreichender Aufkldrung schriftlich eingewilligt hat. Die gemeinsame Einwilligung des
betroffenen Paares in das Forschungsprojekt ist nicht erforderlich, ausser die Frau ist verheira-
tet. In diesem Fall muss ihr Ehemann ebenfalls einwilligen. Vor der Einwilligung muss eine
angemessene Bedenkfrist eingerdumt werden.

175 Vgl. Pluisch F und Heifer U, Die rechtliche Zuléssigkeit von Leichenversuchen, in: NJW 1994, (37), S. 2377-2440.
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Die betroffene Frau muss gemidss Absatz 2 tiber Art, Zweck, Dauer und Verlauf des For-
schungsprojekts (Bst. a), iiber die Massnahmen zum Schutz der erhobenen Personendaten
(Bst. b) sowie iiber ihre Rechte'™® (Bst. ¢) aufgeklirt werden. Nicht notwendig ist hingegen die
Aufklarung {iber voraussehbare Risiken und Belastungen durch die Teilnahme an einem For-
schungsprojekt, da iiber die mit dem Schwangerschaftsabbruch verbundenen Risiken und Be-
lastungen bereits im Zusammenhang mit der medizinischen Beratung informiert wird und
durch die Teilnahme am Forschungsprojekt als solchem in diesem Fall keine zusétzlichen Ri-
siken und Belastungen generiert werden.

Gemaiss Absatz 3 kann der Bundesrat weitere Aufklarungsinhalte festlegen.

2.6.2 Weitere Voraussetzungen (Art. 54)

Gemdss Absatz 1 darf eine schwangere Frau erst angefragt werden, ob sie ihren Fotus fiir ein
Forschungsprojekt zur Verfiigung stellt, nachdem ihr Entscheid zum Schwangerschaftsab-
bruch feststeht. Damit soll sichergestellt werden, dass sie ihren Entscheid zum Schwanger-
schaftsabbruch ohne Einflussnahme féllen kann. Eine allfdllige Verwendung des abgetriebe-
nen Fotus zu Forschungszwecken — unabhédngig von der Hochrangigkeit der Forschungsziele
— darf eine schwangere Frau nicht zu einer Abtreibung veranlassen.

Indem Zeitpunkt und Methode eines Schwangerschaftsabbruchs unabhingig vom For-
schungsprojekt gewéhlt werden miissen (Abs. 2), soll gewihrleistet werden, dass bei deren
Wahl einzig das Wohl der schwangeren Frau beriicksichtigt werden darf. Eine allfillige Ver-
wendung des abgetriebenen Fotus zu Forschungszwecken darf weder den Zeitpunkt noch die
Methode (instrumentell oder pharmakologisch) des Schwangerschaftsabbruchs beeinflussen.
Im Ubrigen sind die strafrechtlichen Schranken zum Schwangerschaftsabbruch zu beachten
(Art. 120 StGB).

Nach Absatz 3 diirfen Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten fiir ein For-
schungsprojekt verwendet werden, wenn der Tod festgestellt worden ist. Anders als bei gebo-
renen Menschen kann bei Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten der
Hirntod nicht als Todeskriterium herangezogen werden. Als Todeskriterien, die kumulativ
vorliegen miissen, werden heute genannt: fehlender Herzschlag und fehlende Pulsation der
Nabelschnur, fehlende Atmung und fehlende Bewegung. Damit soll verhindert werden, dass
die Forschenden lebensverldngernde Massnahmen ergreifen, um den Fotus als Forschungsob-
jekt zu erhalten.

Um Interessenskonflikte zu vermeiden, schreibt Absatz 4 vor, dass Personen, die ein For-
schungsprojekt nach diesem Kapitel durchfiihren, beim Schwangerschaftsabbruch nicht mit-
wirken und gegeniiber den daran beteiligten Personen keine Weisungsbefugnis haben diirfen.

2.6.3 Waeiterverwendung (Art. 55)

Die Weiterverwendung von Féten fiir kiinftige, noch nicht bekannte Forschungsprojekte rich-
tet sich sinngemdiss nach den Bestimmungen zur Weiterverwendung von biologischem Mate-
rial gemiss Artikel 41 bis 43. Wenn der Fotus anonymisiert wird und keine Verbindung zu
der Frau, von der er stammt, hergestellt werden kann, geniigt es fiir die Weiterverwendung,

176 Zum Beispiel tiber das Recht nicht einzuwilligen, ohne Nachteile befiirchten zu miissen; das Widerrufs- und Riickzugsrecht; das Recht

Fragen zu stellen (Informationsrecht) und das Recht auf Nicht-Wissen.
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die betroffene Frau iiber ein bestehendes Widerspruchsrecht zu informieren (vgl. Art. 41).
Wenn die zu dem Fotus gehorenden Daten beziiglich seiner Herkunft nur verschliisselt wer-
den, ist bei der betroffenen Frau vor der ersten Weiterverwendung eine Einwilligung einzuho-
len. Es besteht diesfalls auch die Moglichkeit, eine Generaleinwilligung fiir zukiinftige For-
schungsprojekte zu erteilen (vgl. Art. 42). Werden die zum Fotus gehorenden Daten in unver-
schliisselter Form weiterverwendet, ist fiir jedes neue Forschungsprojekt die betroffene Frau
erneut um eine Einwilligung anzufragen (vgl. Art. 43).

2.7 7. Kapitel: Bewilligungen und M eldungen

2.7.1 1. Abschnitt: Bewilligungs- und Meldepflichten

2.7.1.1 Bewilligungspflicht fur die Durchfiihrung eines For schungspr ojekts (Art. 56)

Es ist unbestritten, dass Forschungsprojekte im Interesse des Schutzes der teilnehmenden Per-
sonen vor ihrer Durchfiihrung einer Uberpriifung durch die zustindige Ethikkommission be-
diirfen. Der Gesetzesentwurf formalisiert diese Anforderung und schreibt fiir sémtliche For-
schungsprojekte am Menschen eine Bewilligungspflicht'’”’ vor (Abs. 1). Die Ethikkommission
tiberpriift die Projekte auf ihre Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Anforderungen hin, die

sich in den vorangehenden Kapiteln des Gesetzesentwurfs finden' .

In Absatz 2 werden einleitend vier Prifkriterien explizit aufgefiihrt, die fiir sémtliche For-
schungsprojekte einzuhalten sind: Im Vordergrund steht dabei einerseits die Priifung, ob die
Aufkldrung und die Einholung der Einwilligung bei den am Forschungsprojekt teilnehmenden
Personen entsprechend den Vorschriften des Gesetzesentwurfs vorgesehen ist (Bst. a). Ande-
rerseits ist zu beurteilen, ob der erwartete Nutzen des Forschungsprojekts sowie die damit
verbundenen Risiken und Belastungen von den Forschenden richtig eingeschitzt wurden so-
wie in dem vom Gesetz geforderten Verhiltnis zueinander stehen (Bst. b). Weiter ist zu iiber-
priifen, ob die wissenschaftlichen Qualitdtsanforderungen erfiillt sind (Bst. c) sowie ob die
Forschenden iiber die notwendigen Ausbildungen und Erfahrungen und die geeigneten Rdum-
lichkeiten und Einrichtungen verfligen (Bst. d).

Daneben hat die Ethikkommission nach Buchstabe e zu tiberpriifen, ob die weiteren Anforde-
rungen zum Schutz der betroffenen Person erfiillt sind. Diese Anforderungen unterscheiden
sich je nach dem, welche Personen am Forschungsprojekt teilnehmen sollen. So ist z.B. fiir
ein Forschungsprojekt mit urteilsunfahigen Personen sicherzustellen, dass gleichwertige Er-
kenntnisse nicht auch ohne deren Einbezug gewonnen werden konnen (vgl. Art. 17), die spe-
zifischen Vorschriften zur Aufklarung und Einholung respektiert werden (vgl. Art. 18 und 19
Bst. a) und — bei einem Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen — nur minimale Risiken und
Belastungen bestehen (vgl. Art. 19 Bst. b). Bei Forschungsprojekten mit Personen wie auch
bei der Entnahme von biologischen Materialien ist zudem zu beurteilen, ob die allenfalls ge-
forderte Sicherstellung der Haftung (vgl. Art. 16) effektiv und in geniigendem Ausmass vor-
liegt. Als eine weitere, im 2. Kapitel (Forschung mit Personen im Allgemeinen) festgelegte
Anforderung ist zu iiberpriifen, ob eine vorgesehene unvollstindige oder irrefithrende Aufkla-

7 Die Begriffe «Bewilligung» bzw. «Genehmigung» werden teilweise bereits heute in den kantonalen Gesetzgebungen anstelle der bisher

gebrduchlichen Umschreibung wie «befiirwortende Stellungnahme» verwendet (vgl. z.B. § 29 des Patientinnen- und Patientengesetzes
vom 5. April 2004 des Kantons Ziirich sowie Art. 3 der Forschungsverordnung vom 17. Juni 1998 des Kantons Bern).

Zusitzlich finden sich den Schutz der betroffenen Personen betreffende gesetzliche Anforderungen insbesondere im Transplantations-
gesetz (vgl. Erlduterungen zu Bst. e).
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rung aus methodischen Griinden in casu zwingend ist und die weiteren Anforderungen des
Artikels 10 eingehalten werden. Betreffend Forschungsprojekte mit biologischem Material
und mit Personendaten (4. Kapitel) ist besonders auf den Fall der fehlenden Einwilligung
(Art. 45) hinzuweisen: Sollen fiir ein Forschungsprojekt Materialien oder Personendaten wei-
terverwendet werden, flir die die Einholung der Einwilligung der betroffenen Person als un-
moglich oder unzumutbar erscheint, hat die Ethikkommission die entsprechenden gesetzli-
chen Anforderungen zu tliberpriifen. Letztlich ist auch zu beurteilen, ob die in anderen Bun-
desgesetzen festgelegten Anforderungen (z.B. die Anforderungen des Transplantationsgeset-
zes bei klinischen Versuchen mit embryonalen oder fotalen Geweben und Zellen bzw. bei kli-
nischen Versuchen der Xenotransplantation'’’) erfiillt sind.

2.7.1.2 Bewilligungspflicht fir Biobanken (Art. 57)

Analog zur Durchfithrung von Forschungsprojekten ist auch der Betrieb von Biobanken be-
willigungspflichtig, sofern zwei (alternative) Voraussetzungen gegeben sind: Nach Absatz 1
Buchstabe a besteht eine Bewilligungspflicht, wenn es sich um eine Biobank von bedeuten-
dem Umfang handelt; nach Absatz 1 Buchstabe b ist die Einholung der Bewilligung dann
notwendig, wenn fiir den Aufbau der Biobank die Entnahme von Material vorgesehen ist, d.h.
fiir die Biobank nicht ausschliesslich bereits vorhandenes, im Rahmen von Forschungsprojek-
ten oder zu anderen Zwecken gewonnenes Material weiterverwendet wird.

Die Bewilligungsvoraussetzungen finden sich wiederum in den vorangehenden Kapiteln des
Gesetzesentwurfs und werden in Absatz 2 lediglich summarisch genannt. So ist von der
Ethikkommission zu {iberpriifen, ob die Entnahme oder die Weiterverwendung der Materia-
lien entsprechend den Anforderungen an die Aufkldrung und Einwilligung vorgesehen ist
(Bst. a). Weiter ist zu beurteilen, ob die organisatorischen und technischen Anforderungen an
den Betrieb einer Biobank sowie — analog zu Artikel 56 Absatz 2 Buchstabe e — die weiteren
gesetzlich vorgesehenen Schutzvorkehrungen erfiillt sind (Bst. b und c).

2.7.1.3 Meéeldepflicht fur Biobanken (Art. 58)

Fiir Biobanken, die nicht von bedeutendem Umfang sind und fiir deren Aufbau einzig bereits
vorhandenes Material weiterverwendet wird, also kein Eingriff in die physische Integritét der
betroffenen Person notwendig ist, sicht der Gesetzesentwurf lediglich eine Meldepflicht vor.
Es soll somit darauf verzichtet werden, die gemeldete Biobank vor der Betriebsaufnahme ana-
log einer bewilligungspflichtigen Biobank einer liickenlosen Uberpriifung durch die Ethik-
kommission unterziehen zu lassen. Die Meldepflicht dient einerseits dazu, dass die Behorde
einen Uberblick iiber die in ihrem Kanton bzw. der betreffenden Region in Betrieb stehenden
Biobanken hat; andererseits kann die Ethikkommission aufgrund der (Nicht-)Meldung im
Rahmen ihrer Aufsichtsfunktion eingreifen (vgl. die Erlduterungen zu Art. 66 Bst. b) und so-
weit notwendig auch bei lediglich meldepflichtigen Biobanken die Einhaltung der gesetzli-
chen Anforderungen iiberpriifen und entsprechende Massnahmen anordnen.

17 Vgl. Art. 37 ff. und 43 ff. Transplantationsgesetz.
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2.7.1.4 Méelde- und Bewilligungspflicht bei Anderungen (Art. 59)

Sollen Anderungen withrend der Durchfiihrung eines Forschungsprojekts oder wihrend des
Betriebs einer Biobank vorgenommen werden, sind diese der Ethikkommission grundsétzlich
nur zu melden (Abs. 1).

Lediglich Anderungen, die die Sicherheit oder die Gesundheit der betroffenen Personen be-
eintriachtigen oder beeintrachtigen konnen, unterliegen einer Bewilligungspflicht (sog. we-
sentliche Anderungen nach Abs. 2). Die Notwendigkeit von Anderungen kann sich auch aus
wiéhrend eines Forschungsprojekts auftretenden Umstdnden (vgl. Art. 14 Abs. 2) ergeben.
Weitere wesentliche Anderungen kénnen durch den Bundesrat im Rahmen des Ausfiihrungs-
rechts benannt werden. Denkbar sind hier z.B. grossere Anderungen im Studienablauf oder
der Studiendokumentation oder — im Falle einer Biobank — die Anderung der Zielsetzung.
Aufgabe der Ethikkommission in der Beurteilung des Anderungsgesuchs wird es unter ande-
rem auch sein, allfdllige Auswirkungen auf die Aufklidrung und Einwilligung der betroffenen
Personen zu tiberpriifen und gegebenenfalls eine nochmalige Einwilligung einholen zu lassen.

2.7.1.5 Meldungund Berichterstattung bei Abschlussund Abbruch (Art. 60)

Wird ein Forschungsprojekt plangeméss abgeschlossen oder muss dieses abgebrochen wer-
den, ist dies der Ethikkommission zu melden. Innert angemessener Frist ist zudem der Ethik-
kommission Bericht tiber die Ergebnisse des Projekts sowie — im Falle eines Abbruchs — iiber
die entsprechenden Griinde zu erstatten. Diese Vorschriften gelten auch fiir die Einstellung
des Betriebs einer Biobank.

2.7.1.6 Weiter Melde- und Dokumentationspflichten (Art. 61)

Diese Bestimmung erlaubt es dem Bundesrat, weitere Melde- und Dokumentationspflichten
im Rahmen des Ausflihrungsrechts festzulegen. Dies wird notwendig sein im Bereich der un-
erwiinschten Ereignisse, wobei insbesondere die entsprechenden Regelungen in den internati-
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onalen Leitlinien zu klinischen Versuchen mit Arzneimitteln = zu beachten sein werden.

2.7.2 2. Abschnitt: Verfahren

Fiir allgemeine Bemerkungen zur Kantons- bzw. Bundesvariante wird auf die Erlduterungen
zum Konzept des Gesetzesentwurfs (vgl. Ziff. 1.2.7) sowie zu den Bestimmungen des 8. Ka-
pitels (vgl. Ziff. 1.8) verwiesen.

2.7.2.1 Anwendbares Recht (Art. 62)

Kantonsvariante:

Soweit dieses Gesetz und seine Ausfithrungsbestimmungen nicht besondere Regelungen ent-
halten (z.B. Art. 63), kommt fiir das Verfahren vor den Ethikkommissionen das Verfahrens-
recht der Kantone zur Anwendung (Abs. 1). Dem Bundesrat kommt nur soweit die Kompe-
tenz zum Erlass von Ausfiihrungsrecht zu, als dies zur Umsetzung anerkannter internationaler
Normen und Regelungen erforderlich ist (Abs. 2). Zu denken ist hier insbesondere an Vor-
schriften aus Staatsvertrdgen und anerkannten Regelungen (z.B. ICH-GCP-Leitlinie, Normen
EN ISO), deren einheitliche Umsetzung aufgrund der internationalen Vernetzung der For-
schung und der Heilmittelregulierung unumgénglich ist. Konkret werden Regelungen zu den

18 Vgl. die entsprechende, aktuell geltende Umsetzung in den Art. 22 ff. VKlin (SR 812.214.2).
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einzureichenden Unterlagen, den Beurteilungsfristen, zum Melde- und Berichterstattungsver-
fahren und anderes mehr auf Verordnungsstufe zu erlassen sein.

Der Gesetzesentwurf sieht fiir alle Forschungsprojekte und fiir Biobanken nach Artikel 57 ei-
ne Bewilligungspflicht vor. Um dem unterschiedlichen Gefdhrdungspotenzial der einzelnen
Projekte bzw. Banken und abhédngig davon dem unterschiedlichen Schutzbediirfnis der betrof-
fenen Personen auch in verfahrensrechtlicher Hinsicht Rechnung zu tragen, kann der Bundes-
rat nach Absatz 3 vereinfachte Bewilligungsverfahren vorsehen. Die in diesem Absatz im
Rahmen einer nicht abschliessenden Aufzdhlung genannten Félle geben die Stossrichtung vor,
in welchen Konstellationen Verfahrenserleichterungen denkbar sind. Zwei Félle werden in
Buchstabe a explizit genannt: Forschungsprojekte an verstorbenen Personen, die nicht kiinst-
lich beatmet werden (eine Verletzung der Integritit der betroffenen Person ist diesfalls {iber-
haupt nicht denkbar) und mit anonymisierten Materialien und Daten (eine Verletzung ist dies-
falls iiberaus unwahrscheinlich). Buchstabe b nennt eine weitere Kategorie fiir die Festlegung
von Verfahrenserleichterungen und legt hierfiir die beiden kumulativ zu respektierenden Kri-
terien fest (minimale Risiken und Belastungen als Maximalgrenze sowie keine besonderen
Schutzanforderungen fiir die betroffenen Personen wie z.B. Subsidiaritdten). Ein vereinfach-
tes und allenfalls durch Présidialentscheid zu entscheidendes Verfahren erscheint auch dann
sinnvoll, wenn es sich um offensichtlich unzuldssige Forschungsprojekte bzw. Biobanken
oder — trotz entsprechender Aufforderung an die Gesuchstellenden zur Vervollstindigung —
um klar unvollstindige Gesuche handelt (Bst. ¢). Letztlich sollen nach Buchstabe d Synergien
genutzt werden konnen, wenn eine ausgewiesene wissenschaftliche Beurteilung eines For-
schungsprojekts durch eine unabhéngige Stelle (z.B. Forschungsforderungsinstitution) bereits
erfolgte und der Ethikkommission vorliegt. Eine erneute, vollstindige wissenschaftliche Be-
urteilung ist diesfalls nicht notwendig, weshalb der Bundesrat spezifische, die Synergien er-
moglichende Verfahrensvorschriften (wie z.B. den Einbezug bereits bestehender Gutachten)
vorsehen kann. Dabei ist darauf zu achten, dass eine allein auf spezifische Aspekte des Schut-
zes der betroffenen Person beschrinkte wissenschaftliche Beurteilung weiterhin gewéhrleistet
ist.

Bundesvariante:

Nach Absatz 1 kommt dem Bundesrat die Kompetenz zur Regelung der Verfahrensvorschrif-
ten zu. Zu beachten werden auch diesfalls die internationalen Normen und Regelungen sein,
was — aufgrund der umfassenden Regelungskompetenz des Bundesrates — aber im Gegensatz
zur oben erlduterten Kantonsvariante nicht im Gesetz zu erwédhnen ist. Absatz 2 ist mit der
entsprechenden Regelung der Kantonsvariante (Abs. 3) identisch.

2.7.2.2 Vorgangige Anhorung (Art. 63)

Ist fiir die Ethikkommission absehbar, dass ein Gesuch abgelehnt oder mit wesentlichen Auf-
lagen versehen werden muss, ist dies vorgdngig den Gesuchstellenden mitzuteilen. Sofern
diese es wiinschen, sollen sie im Rahmen einer vorgidngigen Anhorung in direktem Austausch
mit der Ethikkommission erfahren, in welchen Punkten das Vorhaben kritisch bzw. ablehnend
beurteilt wird; sodann ist ihnen Gelegenheit zu geben, das Gesuch entsprechend anzupassen.
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2.7.2.3 Verfahren bel multizentrischen For schungsprojekten und Biobanken (Art. 64)
Immer haufiger wird ein Forschungsprojekt an mehreren Orten, sei es in der Schweiz oder auf
internationaler Ebene, durchgefiihrt. Der Gesetzesentwurf legt in Absatz 1 fest, dass diese sog.
multizentrischen Forschungsprojekte in der Schweiz nur durch eine Ethikkommission umfas-
send zu priifen sind. Damit wird einerseits eine Vorschrift der EG-GCP-Richtlinie (vgl. Ziff.
1.7.4.2) erfiillt, andererseits allfillige sich widersprechende Beurteilungen iiber das gleiche
Forschungsprojekt vermieden. Inskiinftig ist fiir die umfassende Uberpriifung des Projekts
diejenige Ethikkommission zustidndig, in deren Gebiet der erste der Durchfiihrungsorte liegt
(sog. Leitkommission). Der dieses Gesuch einreichenden Forscherin bzw. dem betreffenden
Forscher kommt somit spiegelbildlich ebenso eine leitende, in anderen Lindern auch als
Hauptpriiferin bzw. Hauptpriifer bezeichnete Funktion zu.

Die Ethikkommissionen an den anderen Durchfiithrungsorten haben nach Absatz 2 einzig die
Aufgabe, die fachlichen (z.B. die notwendige Ausbildung und Erfahrung der Forschenden)
und betrieblichen (z.B. geeignete Rédumlichkeiten und Einrichtungen) Voraussetzungen am
betreffenden Durchfiihrungsort zu tiberpriifen. Die Zuweisung dieser Aufgabe an die fiir die
anderen Durchfiihrungsorte zustdndigen Ethikkommissionen ist insofern begriindet, als diese
Kommissionen die Verhiltnisse vor Ort am besten einschidtzen und bewerten konnen.

Die Leitkommission ist an die Beurteilung der betreffenden Ethikkommissionen iiber den
betreffenden Durchfiihrungsort gebunden und muss deren Einschédtzung in der Bewilligung
aufnehmen. Wird z.B. die hinreichende fachliche Kompetenz einer bzw. eines Forschenden an
einem anderen vorgesehenen Durchfiihrungsort durch die betreffende Ethikkommission ver-
neint, kann die Leitkommission die Durchfiihrung des Forschungsprojekts an diesem Ort
nicht bewilligen. Damit ist gewihrleistet, dass ein Forschungsprojekt nur dort durchgefiihrt
wird, wo die fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen gewéhrleistet sind. Es bleibt den
Ethikkommissionen, die fiir die {ibrigen Durchfiihrungsorte zustindig sind, unbenommen,
auch zu anderen Aspekten des Gesuchs zuhanden der Leitkommission Stellung zu nehmen.
Dies kann insbesondere sinnvoll sein, wenn es um die Beurteilung von Aufklirungs- und
Einwilligungsunterlagen in einer anderen Sprache geht. Hingegen bleibt es der Leitkommissi-
on freigestellt, ob sie solche Bewertungen in ihrer Bewilligung beriicksichtigen will oder
nicht. Der Bundesrat wird im Ubrigen im Rahmen seiner Kompetenz zur Regelung der Ver-
fahren (Art. 62 Abs. 2 bzw. 1) die Einzelheiten des Verfahrensablaufes (einschliesslich der
Verfahrensabldaufe der Meldungen nach Art. 59 ff.) konkretisieren und insbesondere Konstel-
lationen zu regeln haben, in denen ein zusétzlicher Durchfiihrungsort nachtriglich hinzu-
kommen soll.

Nach Absatz 3 ist die dargestellte Kompetenzaufteilung zwischen den Ethikkommissionen
auch anwendbar auf den Betrieb von Biobanken. Hier sind im Grundsatz zwei Fille denkbar:
Eine Biobank soll an verschiedenen Orten, aber nach einheitlichen Kriterien betrieben werden
(wie dies heute bei einigen Tumorbanken der Fall ist; Bst. @); oder eine Biobank wird zwar an
einem Ort betrieben, hingegen soll an verschiedenen Orten biologisches Material entnommen
werden (Bst. b).

2.7.2.4 Entscheid und Rechtsschutz (Art. 65)

Die Ethikkommissionen entscheiden auf Basis der Vorgaben des vorliegenden Gesetzesent-
wurfs in rechtsverbindlicher Weise, ob ein Forschungsprojekt durchgefiihrt bzw. eine Bio-
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bank betrieben werden kann. Die Voten der Ethikkommissionen stellen somit eine behordli-
che Anordnung dar, mit der im Einzelfall ein Rechtsverhiltnis (i.c. die Zuléssigkeit der
Durchfiihrung eines Forschungsprojekts bzw. der Betriebsaufnahme einer Biobank) in einsei-
tiger und verbindlicher Weise geregelt wird und die sich auf 6ffentliches Recht des Bundes
stiitzt. Sie erfiillen demzufolge sdmtliche Voraussetzungen einer Verfiigung (vgl. Art. 5 Ver-
81 Absatz 1, wonach die Entscheide der Ethikkommission in Form

einer Verfligung ergehen, ist deshalb bloss deklaratorischer Natur und soll die Differenzen
182

waltungsverfahrensgesetz
bzw. Unsicherheiten der aktuellen Praxis verhindern °°. Ebenso entspricht es anerkannter
Lehre und Praxis, Verfiigungen angemessen zu begriinden. Diese Begriindungspflicht umfasst
insbesondere die Angabe der massgebenden Griinde fiir ablehnende Beurteilungen und die
Anordnung von Auflagen (vgl. Art. 35 Abs. 3 Verwaltungsverfahrensgesetz).

Kantonsvariante:
Die Entscheide der Ethikkommissionen koénnen auf dem iiblichen, durch das kantonale Ver-
fahrensrecht vorgegebenen Rechtsmittelweg und in der Folge mit Beschwerde an das Bun-

desgericht angefochten werden (Abs. 2)'%

. Es wird darauf verzichtet, eine spezifische Be-
schwerdeinstanz fiir Entscheide der Ethikkommissionen zu schaffen, da die Zahl der Be-
schwerden aller Voraussicht nach sehr gering bleiben wird. Im Ubrigen zeigen die bisherigen
Erfahrungen, dass tiberwiegend formelle Aspekte mittels Beschwerde geriigt, inhaltliche As-
pekte dagegen nicht im Rahmen einer Beschwerde in Frage gestellt werden. Die Bedenken,
dass die ordentlichen Rechtsmittelinstanzen fiir allfillige inhaltliche Uberpriifungen nicht
iiber die notwendige Fachkenntnis verfligen, erscheinen zudem in zweierlei Hinsicht unbe-
griindet: Einerseits kann die Rechtsmittelinstanz, sofern sie nicht iiber die notwendigen
Kenntnisse verfiigt, entsprechendes Expertenwissen beiziehen; andererseits entspricht es der
Praxis, dass sich Rechtsmittelinstanzen in Sachfragen eine gewisse Zuriickhaltung auferlegen,
da die verfiigenden Behorden in aller Regel {iber genauere Fachkenntnisse im betreffenden

Entscheidbereich verfiigen.

Im Interesse einer landesweiten Einheitlichkeit der richterlichen Praxis soll es dem Bundes-
amt fiir Gesundheit moglich sein, gegen letztinstanzliche kantonale Entscheide Beschwerde
beim Bundesgericht zu erheben'®. Dies ist insbesondere dann denkbar, wenn es sich um so

genannte «leading cases» handelt.

Bundesvariante:

Gegen Entscheide der Ethikkommissionen konnen die {iblichen Rechtsmittel (Verwaltungsbe-
schwerde nach Art. 44 Verwaltungsverfahrensgesetz) des Bundesverwaltungsrechts ergriffen
werden (Abs. 2). Mit Inkraftsetzung der neuen Gerichtsorganisation auf Bundesebene bildet
das Bundesverwaltungsgericht die erste Beschwerdeinstanz'®. Der Entscheid des Bundes-

SR 172,021

18 Zumindest fiir den bundesrechtlich geregelten Heilmittel-, Strahlenschutz- und Transplantationsbereich ist bereits heute davon auszu-

gehen, dass die Voten der Ethikkommissionen materiell als Verfligung einzuschitzen sind.

Dies ist in den kantonalen Gesetzgebungen teilweise bereits heute vorgesehen (z.B. in Art. 22 der Forschungsverordnung des Kantons

Bern in der Fassung vom 28. Mai 2003).

Die Beschwerdebefugnis eines Bundesamtes bedarf einer formellgesetzlichen Grundlage (vgl. Art. 103 Bst. b des Bundesrechtspflege-

gesetzes vom 16. Dezember 1943 (OG; SR 173.110); diese Bestimmung wird voraussichtlich 2007 durch Art. 89 Abs. 2 Bst. a des

Bundesgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (BGG; BBI 2005 4045) ersetzt.

1 vgl. Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VVG; BBI 2005 4093). Das VVG wird voraussichtlich 2007 in Kraft
treten.
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verwaltungsgerichts kann wiederum dem Bundesgericht zur erneuten Uberpriifung unterbrei-
tet werden (Abs. 3). Im Ubrigen wird auf die Erlduterungen zur Kantonsvariante verwiesen.

2.8 8. Kapitel: Ethikkommissionen

2.8.1 Zweck und Aufgaben (Art. 66)

Die Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens ist nach dem Entwurf der Verfassungsbestim-
mung Uber die Forschung am Menschen unter anderem nur dann zuldssig, wenn eine unab-
hingige Uberpriifung ergeben hat, dass der Schutz der betroffenen Personen gewihrleistet ist
(Art. 118a Abs. 2 Bst. a Ziff. 2). Diese unabhiingige Uberpriifung wird durch die Ethikkom-
missionen wahrgenommen'*®. Dementsprechend iiberpriifen sie einerseits im Rahmen eines
Bewilligungsverfahrens vor der Durchfiihrung eines Forschungsprojekts bzw. vor der Be-
triebsaufnahme einer Biobank, ob die Vorschriften dieses Gesetzes eingehalten werden (Bst.
a; vgl. auch die Erlduterungen zu Art. 56 und 57). Andererseits kommt den Ethikkommissio-
nen eine generelle Aufsichtsfunktion tiber die Forschungsaktivitdten am Menschen zu (Bst. b).
Diese beinhaltet in erster Linie — und der aktuellen Praxis entsprechend — die Entgegennahme
und Bearbeitung von Meldungen und Anderungsgesuchen, die seitens der Forschenden an die
zustindige Ethikkommission zu richten sind. Dariiber hinaus besteht die Aufsichtsfunktion
darin, die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften bei der Durchfiihrung von Forschungsak-
tivitditen z.B. durch periodische Inspektionen oder die Einforderung von Nachweisen bzw.
Informationen (zu den Instrumenten der Aufsichtstatigkeit vgl. Art. 75 und 76), zu iiberwa-
chen. Der Anstoss fiir ein Tatigwerden der Ethikkommissionen kann variieren: So kénnen die
eingegangenen Meldungen und Berichte der Forschenden weitere Abkldrungen ausldsen; wei-
ter konnen der zustdndigen Ethikkommission Hinweise zugehen, die auf einen Missstand hin-
deuten und die es zu verifizieren gilt; sodann werden Risikoeinschédtzungen der Ethikkommis-
sion selber zu Uberpriifungen von Forschungsprojekten und Biobanken fiihren.

Sowohl die Bewilligungs- wie auch — aufgrund mangelnder Ressourcen in vermindertem
Masse — die Aufsichtsfunktion werden durch die Ethikkommissionen bereits heute im Grund-

187
satz wahrgenommen

. Mit dem Gesetzesentwurf werden Stellung und Kompetenzen der
Ethikkommission gegeniiber der aktuellen Situation gestéirkt, so dass mit Blick auf die konse-
quente und qualitativ hochstehende Priifpraxis die Verfiigbarkeit von Fachkompetenzen und
die Zuerkennung von geniigenden Ressourcen besonders zu beachten sein wird (vgl. Art. 68
und 69 Abs. 3 bzw. 4). Die zentrale Bedeutung der Priiftitigkeit der Ethikkommissionen wird
dadurch akzentuiert, als dass ein Forschungsvorhaben entgegen der aktuellen Praxis nicht
mehr durch eine zweite Behorde mit Bezug auf den Schutz der betroffenen Personen iiber-
priift werden wird'®®.

Die Aufsichtsfunktion der Ethikkommissionen dndert im Ubrigen nichts an der Verantwort-

lichkeit fiir die Forschungsaktivititen: Die Forschenden bleiben unverdndert verantwortlich

1% Den Ethikkommissionen kommt hiermit eine 6ffentliche, gesundheitspolizeiliche Aufgabe zu (vgl. mit Bezug auf die Heilmittelgesetz-

gebung Ziff. 3.2 des Bundesgerichtsentscheids 2A.450/2002 vom 4. Juli 2002).

Die kantonalrechtlichen Vorschriften verwenden hiufig den Begriff «Uberwachungy anstelle «Aufsicht» (vgl. § 6 der Verordung iiber
die kantonale Ethikkommission des Kantons Aargau vom 4. August 2004 und Art. 17 des Reglement sur la recherche biomedicale des

Kantons Waadt vom 19. Marz 2003).

Insbesondere entfillt die umfassende zweite Uberpriifung klinischer Versuche mit Heilmitteln durch das Heilmittelinstitut; dieses priift
lediglich noch die heilmittelspezifischen Aspekte (vgl. Art. 54 Abs. 2 Heilmittelgesetz in der mit diesem Gesetz gednderten Fassung).
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fiir die korrekte Durchfiihrung ihres Forschungsprojekts bzw. den vorschriftsgeméssen Be-
trieb ihrer Biobank. Sie haben auch fiir allfdllige Unregelméssigkeiten einzustehen. Die
Ethikkommissionen kdnnen — wie andere Behordenstellen — im Rahmen der Staatshaftungs-
gesetzgebungen belangt werden, falls sie ihre Uberpriifungs- und Aufsichtsfunktion nicht kor-
rekt wahrgenommen haben; die Verantwortlichkeit der einzelnen Mitglieder richtet sich nach
dem jeweiligen Dienst- bzw. Personalrecht.

2.8.2 Unabhangigkeit (Art. 67)

Absatz 1 legt fest, dass die Ethikkommissionen ihre Entscheide in voller Unabhingigkeit tref-
fen konnen, insbesondere keine Weisungen der jeweiligen Aufsichtsbehorde nach Artikel 69
entgegennehmen miissen.

Im Interesse der Transparenz und mit Blick auf die Ausstandsregeln verpflichtet Absatz 2 die
Mitglieder der Ethikkommissionen, ihre Interessenbindungen (z.B. Funktionen in Spitilern
und anderen Forschungsinstitutionen, Zugehorigkeiten zu Forschungsforderungsinstitutionen
und wirtschaftlichen Unternechmen) offen zu legen. Jede Ethikkommission hat hieriiber ein
offentlich einsehbares Verzeichnis zu fiithren.

Die Glaubwiirdigkeit und Unvoreingenommenheit der Entscheidtitigkeit der Ethikkommissi-
onen sind unabdingbare Voraussetzung filir deren Qualitdt und Glaubwiirdigkeit. Absatz 3
schreibt demnach vor, dass einzelne Mitglieder bei Befangenheit in den Ausstand treten.

2.8.3 Zusammensetzung (Art. 68)

Die Ethikkommissionen setzen sich aus Fachpersonen verschiedener Bereiche zusammen,
miissen also interdisziplindr zusammengesetzt werden (Abs. 1). So miissen einerseits Fachper-
sonen aus dem Gesundheitsbereich bzw. den betreffenden Fachdisziplinen, aus denen For-
schungsprojekte zu beurteilen sein werden, Einsitz in der Kommission haben. Zu nennen sind
hier insbesondere Medizinerinnen und Mediziner verschiedener Fachgebiete (einschliesslich
Psychiatrie), weitere Fachpersonen insbesondere aus den Bereichen klinische Psychologie,
Pflege und Sozialwissenschaft sowie eine Fachperson der Biometrie. Daneben miissen Perso-
nen mit ethischer und juristischer Ausbildung in der Ethikkommission vertreten sein.

Bei der Auswahl der Mitglieder ist einerseits darauf zu achten, dass sie iiber die mit Blick auf
die oben beschriebene Zusammensetzung der Kommission erforderlichen fachlichen Kompe-
tenzen als auch tiber Erfahrungen mit Bezug auf die Forschung am Menschen verfiigen (Abs.
2). Die Mitglieder sind zudem verpflichtet, an Ausbildungen und regelmassig an Weiterbil-
dungsveranstaltungen teilzunehmen, damit sie stets iiber die aktuellen Kenntnisse verfiigen,
die zur Wahrnehmung ihrer Beurteilungstétigkeit notwendig sind.

Es wird unmoglich sein, dass in der Ethikkommission das Wissen vorhanden ist, um sdmtli-
che Aspekte von Forschungsprojekten aus allen Fachbereichen, z.B. mit eher seltenen Frage-
stellungen, einwandfrei beurteilen zu konnen. Es konnen sich auch Grundsatzfragen stellen,
fiir deren Beurteilung die Einholung einer Zweitmeinung unabdingbar erscheint. In solchen
Fillen ist der Beizug von externem Fachwissen, sei es von einzelnen Expertinnen und Exper-
ten oder von Gremien, zwingend (Abs. 3).
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Kantonsvariante:

Verschiedene Aspekte der Zusammensetzung sind auf internationaler Ebene harmonisiert; der
Bundesrat wird entsprechende Vorgaben, z.B. in welcher Zusammensetzung die Kommissio-
nen entscheidkompetent ist, im Rahmen des Ausfiithrungsrechts unter Beriicksichtigung aner-
kannter internationaler Normen und Regelungen festlegen konnen (Abs. 4).

Bundesvariante:
Absatz 4 fillt weg, da dem Bundesrat ohnehin die Kompetenz zum Erlass von Ausfiihrungs-
recht und damit von Detailvorschriften zur Zusammensetzung zukommt.

2.8.4 Organisation (Art. 69)

Wie in Ziffer 1.2.8.2 erldutert, stellt der Gesetzesentwurf zwei Varianten zur Organisation
(und damit zusammenhéngend zum Verfahren) der Ethikkommissionen zur Diskussion. Wéh-
rend sich die als Kantonsvariante bezeichnete Organisationsform an der aktuellen Situation
orientiert und lediglich punktuell Anpassungen vorsieht, beinhaltet die so genannte Bundesva-
riante eine neue, vom Bund gefiihrte Organisationsstruktur. Diese geht aber von keiner zentra-
len Behorde aus, sondern sieht regionale, tiberkantonale Zentren vor. Im Einzelnen:

Kantonsvariante:

Nach Absatz 1 bezeichnen die Kantone die in ihrem jeweiligen Kantonsgebiet zustindige
Ethikkommission und wéhlen deren Mitglieder. Ebenso sind die Kantone in der Festlegung
ithrer internen Zustdndigkeiten und Verfahren fiir die Bezeichnung und die Wahl frei. Die
Kantone iiben zudem die Aufsicht iiber die Ethikkommissionen aus; da diese in ihrer Ent-
scheidtétigkeit unabhéngig sind (Art. 67), bezieht sich die Aufsichtskompetenz namentlich
auf administrative, organisatorische und finanzielle Aspekte und stellt in diesem Sinne eine
Oberaufsicht dar.

In Absatz 2 kommt zum Ausdruck, dass mit Blick auf die Verfligbarkeit der geforderten
Kompetenzen und im Interesse einer angemessenen Harmonisierung der Beurteilungspraxis
eine Biindelung der Krifte sinnvoll erscheinen kann. So sieht die Bestimmung explizit (und
rein deklaratorisch) die Moglichkeit zur interkantonalen Zusammenarbeit vor, sei es, dass
zwei oder mehrere Kantone eine gemeinsame Kommission bilden, sei es, dass ein Kanton die
Zustindigkeit einer Ethikkommission eines anderen Kantons fiir das eigene Gebiet festlegt.
Im Weiteren wird — wiederum zwecks einer angemessenen Vereinheitlichung — vorgeschrie-
ben, dass pro Kanton lediglich eine Ethikkommission fiir die Beurteilung von Forschungsak-
tivititen als zustindig bezeichnet werden darf. So soll vermieden werden, dass Ethikkommis-
sionen einzig fiir ein bestimmtes Spital oder fiir einen bestimmten Fachbereich zusténdig sind
und sich daraus innerhalb desselben Kantons uneinheitliche Praktiken entwickeln. Auch soll
ein zweistufiges Verfahren, welches eine (meist formelle) Bestitigung des Votums einer
Ethikkommission durch eine iibergeordnete zentrale Ethikkommission vorsieht, nicht mehr
moglich sein.

Damit die Ethikkommissionen ihre Aufgaben wahrnehmen konnen, ist die Ausstattung mit
geniigend Ressourcen von zentraler Bedeutung; Absatz 3 enthélt die entsprechende Verpflich-
tung. Es liegt in der Verantwortung der Kantone, dies sicherzustellen und insbesondere geeig-
nete Infrastrukturen (Raumlichkeiten, EDV etc.) sowie personelle Mittel vorzusehen. Da die
Ethikkommissionen weiterhin als Milizbehorden ausgestaltet werden und sich die einzelnen
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Mitglieder auf die Beurteilung materieller Fragen konzentrieren sollen, ist es angezeigt, dass
die Entgegennahme von Gesuchen, die Beantwortung von Anfragen, die Vollstindigkeit bzw.
die Vorpriifung der Eingaben sowie die administrativen Tatigkeiten durch ein kompetentes
Sekretariat wahrgenommen werden. Dessen Besetzung mit mindestens einer wissenschaftlich
bzw. akademisch ausgebildeten Person (allenfalls neben administrativen Fachpersonen) ist
aufgrund dieser Aufgaben unabdingbar. Dariiber hinaus liegt es in der Beurteilung der Kanto-
ne, ob das Présidium einer Ethikkommission (teilweise) professionalisiert werden muss.
Selbstverstiandlich ist es Sache der Kantone bzw. der Ethikkommissionen selber, die Ge-
schiftsabldufe in einem Reglement im Einzelnen zu regeln. Absatz 4 schreibt einzig vor, dass
dieses offentlich zuginglich zu machen ist.

Bundesvariante:

Nach Absatz 1 kommt dem Bundesrat die Aufgabe zur Bezeichnung der zustindigen Ethik-
kommissionen und zur Wahl deren Mitglieder zu. Er nimmt hierzu Kontakt mit den jeweils
betroffenen Kantonen auf und holt insbesondere deren Stellungnahme zur vorgesehenen Bil-
dung der Regionen ein. Absatz 2 enthélt hierzu (in nicht abschliessender Aufziahlung) entspre-
chende Kriterien: So sind namentlich die voraussichtliche Geschéftslast und die Sprachregio-
nen zu beachten. Dementsprechend ist denkbar, dass sich die Zustédndigkeitsgebiete insbeson-
dere um Universititen, grossere Kantonsspitiler oder weitere Zentren mit intensiven For-
schungsaktivitdten im Gesundheitsbereich bilden lassen, was die Bezeichnung von ca. 8 bis
12 regionalen Ethikkommissionen zur Folge hitte. Damit bleibt gewéhrleistet, dass die fachli-
chen und betrieblichen Gegebenheiten am betreffenden Forschungsplatz den Kommissionen
bekannt sind.

Absatz 3 iibertragt die Aufsichtsaufgabe dem Bundesrat, der sie an das Bundesamt fiir Ge-
sundheit delegieren kann. Die Aufsicht beschrinkt sich aufgrund der unabhidngigen Ent-
scheidtitigkeit der Kommissionen (Art. 67) auf die Kontrolle des Geschéftsganges und stellt
demzufolge eine Oberaufsicht dar. Die Absatze 4 und 5 entsprechen den Regelungen der Kan-
tonsvariante (Abs. 3 und 4), weshalb auf die betreffenden Erlduterungen verwiesen wird.

2.8.5 Finanzierung (Art. 70)

Kantonsvariante:

Die Sicherstellung der Finanzierung der Ethikkommissionen ist Sache der Kantone. Heute
finanzieren sich die Ethikkommissionen weitgehend durch Gebiihreneinnahmen, was auch
inskiinftig als sinnvoll erscheint und durch die Kantone weiterhin vorgesehen werden kann.
Ebenso bleibt es den betreffenden Kantonen iiberlassen, ob sie einen Sockelbeitrag an den
Betrieb der Ethikkommissionen zu leisten gewillt sind oder die Gebiihrenansétze derart
bestimmen wollen, dass damit sdmtliche Aufwendungen (neben Personalausgaben und Ent-
schadigungen der Mitglieder auch Infrastruktur-, Aus- und Weiterbildungskosten etc.) ge-
deckt werden kdnnen.

Bundesvariante:
Der Bund steht nach Absatz 1 in der Pflicht, die Finanzierung der Ethikkommissionen sicher-
zustellen. Absatz 2 enthilt die Grundlage fiir die Erhebung von Gebiihren. Die Gebiihrenan-
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sitze werden vom Bundesrat nach den anerkannten Grundsidtzen im Rahmen des Verord-

nungsrechts festzulegen sein.

2.8.6 Koordination und Information (Art. 71)

Sowohl mit der Kantons- als auch mit der Bundesvariante soll die Koordination und Abstim-
mung unter den Ethikkommissionen einerseits und zwischen den Ethikkommissionen und
weiteren Priifbehdrden andererseits verbessert werden. Der Gesetzesentwurf schafft nun die
Grundlage fiir die Wahrnehmung dieser Aufgaben und bezeichnet in beiden Varianten das
Bundesamt fiir Gesundheit als zustindige Behorde, wobei die Ubertragung der Aufgaben
auch an (unabhéngige) Dritte moglich sein soll. Ebenso sollen die verfiigbaren Informationen
tiber die Téatigkeiten der Ethikkommissionen bzw. die Rahmenbedingungen der Forschung am
Menschen (z.B. grundlegende Daten iiber behandelte Gesuche, betroffene Forschungsbereiche
etc.) gegeniiber der aktuellen Situation verbessert und iiber das Bundesamt schweizweit zu-

sammengefasst werden.

Kantonsvariante:

Da die Verantwortlichkeit fiir den funktionierenden Vollzug klar bei den Kantonen liegt,
kommt dem Bundesamt nach Absatz 1 lediglich — aber immerhin — die Aufgabe zu, die Koor-
dination zu fordern. Genannt wird explizit die Aufgabe, im Bereich der Aus- und Weiterbil-
dung Koordinationsarbeiten wahrzunehmen und dazu beizutragen, dass regelméssig ein abge-
stimmtes bzw. iliber die Kantonsgrenzen hinweg gemeinsames Aus- und Weiterbildungspro-
gramm organisiert wird. Daneben sollen eine Plattform bereitgestellt und regelméssige Tref-
fen durchgefiihrt werden, um aktuelle Fragen unter den Ethikkommissionen und mit weiteren
Priifbehorden zu besprechen und soweit sinnvoll zu abgestimmten Losungsansétzen zu gelan-
gen.

Damit auf Bundesebene eine aktuelle Ubersicht iiber die Titigkeit der Ethikkommissionen
und die Entwicklung der Forschungsaktivititen besteht, haben die Kommissionen geméss Ab-
satz 2 dem Bundesamt jéhrlich Bericht zu erstatten. Dabei interessiert insbesondere die An-
zahl der eingegangenen Gesuche und Meldungen sowie deren Behandlung (Ablehnung, An-
ordnung von Auflagen und Massnahmen etc.), die Verteilung der Gesuche auf die verschie-
denen Forschungsbereiche (Medikamentenforschung, Forschung in der Chirurgie, etc.) sowie
die durchgefiihrten Aufsichtstétigkeiten (z.B. Inspektionen) und deren Ergebnisse.

Nach Absatz 3 wird das Verzeichnis der von den Kantonen bezeichneten Ethikkommissionen
durch das Bundesamt verdffentlicht; zudem informiert das Bundesamt die Offentlichkeit auf
Basis der eingegangenen Tatigkeitsberichte sowie seiner Koordinationstétigkeit liber die Be-
lange der Ethikkommissionen.

Bundesvariante:

Das Bundesamt hat nach Absatz 1 die Koordination sicherzustellen und die Aus- und Weiter-
bildung zu organisieren. Im Vergleich zur Kantonsvariante steht der Bund bzw. das Bundes-
amt hier stérker in der Pflicht, was auch Absatz 4 zum Ausdruck bringt: Demgemaiss kann das
Bundesamt in verbindlicher Weise Richtlinien formeller (z.B. betreffend Formulare) und ma-
terieller Art (z.B. betreffend die Einhaltung einzelner gesetzlichen Anforderungen) zur Har-
monisierung der Beurteilungspraxis erlassen. Selbstverstindlich werden diese Richtlinien zu-
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sammen mit den Ethikkommissionen und weiteren betroffenen Priifbehorden, insbesondere
dem Heilmittelinstitut, zu erarbeiten sein. Die Absitze 2 und 3 entsprechen den Regelungen
der Kantonsvariante, weshalb auf die betreffenden Erlduterungen verwiesen wird.

2.9 9. Kapitdl: Vollzug

2.9.1 Studienregister (Art. 72)

Im Interesse der Transparenz der Forschung'®’ und zur Vermeidung von Doppelspurigkeiten
ist vorgesehen, bewilligte Forschungsprojekte sowie eine Zusammenfassung deren Ergebnisse
in einem offentlich zugénglichen Register aufzunehmen (Abs. 1). Damit wird eine Forderung
sowohl der Forschenden selbst wie auch der Industrie, der Konsumenten- und Patientenorga-
nisationen sowie der Herausgeber von wissenschaftlichen Publikationen erfiillt. Jedes in der
Schweiz durchgefiihrte Projekt wird durch die Registrierung klar identifiziert, was insbeson-
dere eine allfdllige Mehrfach-Publikation erkennen ldsst. Da nur ein Bruchteil der Ergebnisse
von durchgefiihrten Forschungsprojekten in den wissenschaftlichen Publikationen verdffent-
licht wird, ermoglicht die Publikation aller zusammengefassten Forschungsergebnisse den
Fachleuten und der interessierten Offentlichkeit zudem, Kenntnis iiber simtliche Projekte zu
erlangen. Dies kann insbesondere dann von besonderem Nutzen sein, wenn Projekte nicht die
erhofften Erkenntnisse bringen oder abgebrochen bzw. gedndert werden.

Damit die technischen und internationalen Entwicklungen beim Aufbau des Registers beriick-
sichtigt werden konnen, erhélt der Bundesrat in Absatz 2 die Kompetenz, den Inhalt und die
Art des o6ffentlichen Zugangs im Einzelnen festzulegen (Bst. a). Weiter wird die Meldepflicht
und das Meldeverfahren im Ausfiihrungsrecht zu regeln sein (Bst. b), z.B. wer fiir die Mel-
dung der bewilligten Projekte und die Ubermittlung der zusammengefassten Ergebnisse ver-
antwortlich ist. Da nur bewilligte Forschungsprojekte verdffentlicht werden, ist es denkbar,
dass die Ethikkommission mit der Mitteilung des Resultates des Priifverfahrens an die For-
schenden die Meldung an das Register ausfiihrt. Eine weitere Moglichkeit ist eine Meldung
vor Aufnahme der Arbeiten an einem Forschungsprojekt durch die Forschenden selbst. Einer
klaren und ohne grossen Mehraufwand durchfiihrbaren Regelung bedarf es zudem insbeson-
dere bei Multizenterstudien.

Der Bundesrat kann nach Absatz 3 festlegen, ob das Register beim Bundesamt fiir Gesundheit
errichtet und gefiihrt wird oder ob er eine andere Institution damit beauftragen will. Es soll
zudem moglich sein, das schweizerische Register mit solchen auf internationaler Ebene zu-
sammenzufiihren, was aufgrund der Internationalitdt der Forschung und der Forschungszu-
sammenarbeit liber die Landesgrenzen hinaus sicher sinnvoll ist. Eine Zusammenfiihrung ist
aber nur unter der Voraussetzung denkbar, dass die Unabhéngigkeit eines auslidndischen
Registers gewihrleistet ist.

2.9.2 Bearbeitung von Personendaten (Art. 73)

Zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben ist es fiir die Ethikkommissionen, die weiteren Priifbehor-
den sowie die zustdndigen Bundesstellen unabdingbar, in Personendaten Einsicht zu nehmen,
an deren vertraulichen Behandlung ein schiitzenswertes Interesse besteht. Die Priifbehdérden

18 Vgl. hierzu den Entwurf von Art. 118a Abs. 3 der Bundesverfassung.
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sind durch die Bestimmungen in Absatz 1 erméchtigt, diese Daten zu bearbeiten, d.h. solche
Daten zu beschaffen, aufzubewahren, zu verwenden, zu archivieren oder zu vernichten (vgl.

Art. 3 Bst. e des Datenschutzgesetzes'™")

Absatz 2 soll den Austausch von Daten im Interesse der Koordination und gegenseitigen In-
formation ermdglichen. So soll es einerseits moglich sein, auf Entscheidunterlagen einer an-
deren Ethikkommission, die sich bereits mit diesem oder einem dhnlichen Gesuch beschéftigt
hat, zuriick zu greifen. Andererseits sollen insbesondere Meldungen und Erkenntnisse iiber
Ereignisse, die die Sicherheit der betroffenen Personen beeintrdchtigen konnten, moglichst
rasch weitergeleitet und bearbeitet werden konnen. Dies setzt den Austausch von Bewilli-
gungs- und Aufsichtsunterlagen zwingend voraus, die unter Umstinden auch Personendaten
enthalten konnen. Mit Blick auf die internationale Dimension der Forschung wird die Zu-
sammenarbeit der Schweiz mit dem Ausland in verschiedenen durch das vorliegende Gesetz
betroffenen Bereichen auch einen Daten- und Informationsaustausch mit ausldndischen Be-
horden erfordern. Insbesondere im Arzneimittelbereich bestehen bereits europédische Behor-
dendatenbanken, in denen europaweit Daten und Dokumente aus klinischen Versuchen ge-
speichert werden. Nicht zuldssig ist die Weitergabe von Gesuchs- und Entscheidgrundlagen
an private, nicht mit 6ffentlichen Aufgaben betraute Institutionen im In- und Ausland.

2.9.3 Schweigepflicht (Art. 74)

Beim Vollzug dieses Gesetzes werden Kenntnisse von Tatsachen zugdnglich, an deren Ge-
heimhaltung die betroffenen Personen ein schiitzenswertes Interesse haben konnen. Die vor-
gesehene Schweigepflicht betrifft sowohl die im 6ffentlich-rechtlichen Anstellungsverhiltnis
stehenden Mitarbeitenden und die Milizmitglieder der Vollzugsorgane wie auch allenfalls fiir
die Erfiillung spezieller Aufgaben beigezogene Private. Die Schweigepflicht gilt auf Bundes-
ebene und fiir kantonale Vollzugsorgane.

Bei einer Verletzung dieser Schweigepflicht konnen die Artikel 320 (Verletzung des Amtsge-
heimnisses) oder 321 Strafgesetzbuch'”' (Verletzung des Berufsgeheimnisses) zur Anwen-
dung kommen.

2.9.4 Massnahmen der Ethikkommissionen (Art. 75)

Stellen die Ethikkommission im Rahmen ihrer Bewilligungs- und Aufsichtstitigkeit fest, dass
die Vorschriften dieses Gesetzes nicht eingehalten werden, konnen sie nach Absatz 1 samtli-
che, dem Einzelfall angepasste und der Wiederherstellung eines gesetzeskonformen Zustands
dienende Massnahmen anordnen. Nach Absatz 2 sind bei einer Gefdhrdung der betroffenen
Personen insbesondere Massnahmen zu deren Schutz anzuordnen, wobei deren Intensitét ins-
besondere auf das Ausmass der Gefdahrdung abzustimmen ist. Liegen gravierende Mingel
oder klare Verstosse gegen die gesetzlichen Bestimmungen vor, kann auch der (allenfalls
teilweise) Entzug oder die (partielle) Sistierung der erteilten Bewilligung — in Verbindung mit
der eventuellen Einstellung des Projekts bzw. der (Teil-)Schliessung der Biobank — angezeigt
sein. Bei einer unmittelbaren Gefahrdung kann die Ethikkommission zudem die notwendigen
vorsorglichen Massnahmen treffen. Diese Massnahmen konnen auch im Verdachtsfall und im
Hinblick auf weitere Abkldrungen angeordnet werden.

%0 SR 235.1.
" SR 311.0.
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Klinische Versuche in bestimmten Fachbereichen (z.B. Transplantationsmedizin, Heilmittel,
Strahlenschutz) konnen auch durch das Bundesamt fiir Gesundheit bzw. Swissmedic {iber-
priift werden, woraus auch die Anordnung von Massnahmen folgen kann. Gleichzeitig ist
durch die mit dem Humanforschungsgesetz einhergehende Entflechtung von Aufgaben die
zustidndige Ethikkommission mit der Aufsicht iiber die korrekte Durchfithrung aller For-
schungsprojekte betraut. Zur Nutzung von Synergien und Vermeidung von Doppelspurigkei-
ten ist eine gegenseitige Information und Koordination iiber geplante Massnahmen, wie sie in
Absatz 3 vorgeschrieben ist, unerlasslich.

2.9.5 Kontrollbefugnisse der Ethikkommissionen (Art. 76)

Nach Artikel 66 Buchstabe b haben die Ethikkommissionen die Aufgabe, die Forschungsti-
tigkeiten zu beaufsichtigen. Zur Wahrnehmung dieser Aufsichts- und Kontrollpflicht miissen
die Ethikkommissionen die Mdoglichkeit haben, vor Ort die korrekte Durchfiihrung von For-
schungsprojekten und den gesetzeskonformen Betrieb von Biobanken zu iiberpriifen. Die
Kontrollen konnen aufgrund einer Risikoanalyse der Ethikkommissionen oder aufgrund von
Informationen, die den Kommissionen zugehen, initiiert werden. Damit die zustidndige Ethik-
kommission iiber die zur Erfiillung ihrer Aufgabe notwendigen Informationen verfiigt, kann
sie nach Absatz 1 die erforderlichen Auskiinfte und Unterlagen unentgeltlich verlangen.

Auch steht es nach Absatz 2 in der Kompetenz der Ethikkommission, sich mittels Inspektio-
nen vor Ort einen Uberblick iiber die Forschungsaktivititen zu verschaffen. Inspektionen
konnen sowohl angemeldet als auch unangemeldet erfolgen und finden in der Regel im Bei-
sein einer verantwortlichen Person der Forschungseinrichtung statt. Die kantonalen Ethik-
kommissionen waren bisher aufgrund von Ressourcenknappheiten selten in der Lage, selbst
Kontrollen beziiglich des korrekten Verlaufs von Forschungsprojekten vorzunehmen. Zur
Entlastung der Ethikkommissionen soll deshalb die Moglichkeit bestehen, dass die Ethik-
kommissionen kantonale oder regionale Inspektorate (z.B. diejenigen nach Art. 60 Abs. 3-5
Heilmittelgesetz), Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker oder Kantonsarztinnen und
Kantonsérzte mit der Inspektion beziiglich der korrekten Durchfithrung von Forschungspro-
jekten beauftragen. Voraussetzung der Beauftragung ist der Nachweis der entsprechenden
Fachkompetenzen.

Eine effiziente Kontrolle von Forschungsprojekten ist nur moglich, wenn die Forschenden
gegeniiber den Ethikkommissionen eine entsprechende Mitwirkungspflicht haben, wie sie in
Absatz 3 statuiert wird. Die kontrollierten Personen miissen z.B. die erforderlichen Auskiinfte
erteilen, und den geforderten Einblick in ihre Unterlagen sowie Zutritt zu den Rdumlichkeiten
gewédhren.

2.10 10. Kapitel: Strafbestimmungen

Der Gesetzesentwurf folgt dem Allgemeinen Teil des Strafgesetzbuches in der Fassung vom
13. Dezember 2002'* und unterscheidet je nach Schwere des Delikts zwischen Vergehen
(Art. 77) und Ubertretungen (Art. 78). Vergehen sind die mit einer Freiheitsstrafe bis zu drei

12 BBI1 2002 8240; die Inkraftsetzung ist auf den 1. Januar 2007 vorgesehen.
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193

Jahren oder mit Geldstrafe als Hochststrafe bedrohten Handlungen' >, Ubertretungen die mit

Busse bedrohten Handlungen'*.

2.10.1 Vergehen (Art. 77)

Gemiss Absatz 1 Buchstabe a begeht ein Vergehen, wer vorsitzlich ein Forschungsprojekt
ohne Bewilligung durchfiihrt oder Materialien fiir eine Biobank ohne Bewilligung entnimmt,
und dadurch die Gesundheit der betroffenen Person gefdhrdet (ein so genanntes konkretes Ge-
fahrdungsdelikt). Eine Gesundheitsgefdhrdung ist gegeben, wenn nach dem gewdhnlichen
Lauf der Dinge die Wahrscheinlichkeit oder nahe Moglichkeit der Verletzung der Gesundheit
der betroffenen Person besteht. Hat sich die Gefahr verwirklicht und ist eine Schiadigung der
Gesundheit eingetreten, so finden die Bestimmungen des Besonderen Teils des Strafgesetzbu-

1% (StGB) iiber die strafbaren Handlungen gegen Leib und Leben Anwendung'*®. Fehlt es

ches
an einer Gefihrdung der Gesundheit, so liegt eine Ubertretung gemiss Artikel 78 Absatz 1

Buchstabe a vor.

Ein Vergehen begeht ferner, wer ein Forschungsprojekt ohne die nach diesem Gesetz erfor-
derliche Einwilligung durchfiihrt (Bst. b) resp. wer biologische Materialien oder Personenda-
ten ohne die nach diesem Gesetz erforderliche Einwilligung entnimmt bzw. erhebt oder wei-
terverwendet (Bst. ¢). Diese Strafnormen schiitzen zur Hauptsache das Recht auf Selbstbe-
stimmung {iber den eigenen Korper bzw. das Recht auf informationelle Selbstbestimmung
sowie das Recht auf korperliche Unversehrtheit.

Ein Vergehen begeht sodann, wer den menschlichen Korper oder Teile davon gegen Entgelt
verdussert oder erwirbt (Bst. d). Der Handel mit humanbiologischem Material ist grundsitz-
lich sittenwidrig und verstosst gegen die Menschenwiirde.

Ein Vergehen begeht, wer eine schwangere Frau anfragt, ob sie ihren Embryo bzw. Fotus fiir
ein Forschungsprojekt zur Verfiigung stellt, bevor sie ihren Entscheid getroffen hat, die
Schwangerschaft abzubrechen (Bst. €).

Mit einer Freiheitsstrafe als Hochststrafe wird bestraft, wer Zeitpunkt und Methode des
Schwangerschaftsabbruchs mit Riicksicht auf ein Forschungsprojekt festlegt (Bst. f). Eine
Zuwiderhandlung gegen die Regelung von Artikel 54 Absatz 2 kann nicht nur das psychische
Wohl der schwangeren Frau negativ beeinflussen, sondern dariiber hinaus auch ihre Gesund-
heit gefdhrden oder verletzen.

Gemiss Buchstabe g schliesslich begeht ein Vergehen, wer Foten aus Schwangerschaftsab-
briichen und Spontanaborten fiir ein Forschungsprojekt verwendet, bevor der Tod festgestellt
worden ist.

Wird eine der genannten Taten gewerbsmassig begangen, so ist nach Absatz 2 die Obergrenze
des Strafrahmens Freiheitsstrafe von mindestens einem Jahr, womit zusétzlich eine Geldstrafe
verbunden werden kann. Umgekehrt wird gemiss Absatz 3 die Strafe auf Geldstrafe bis zu
180 Tagessdtzen gemildert, wenn eine der genannten Taten fahrldssig veriibt wird.

193 Art. 10 Abs. 3 Strafgesetzbuch in der Fassung vom 13. Dezember 2002.
194 Art. 103 Strafgesetzbuch in der Fassung vom 13. Dezember 2002.

% SR 311.0.

1% Art. 111ff. Strafgesetzbuch (SR 311.0).
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2.10.2 Ubertretungen (Art. 78)

Gemiss Absatz 1 Buchstabe a wird mit Busse bestraft, wer den Tatbestand nach Artikel 77
Absatz 1 Buchstabe a erfiillt, ohne dass dabei die Gesundheit der betroffenen Person gefdhr-
det wird. Zur Erfiillung des Tatbestandes gentiigt es, wenn keine der in diesem Gesetz gefor-
derte Bewilligung vorliegt.

Gleichermassen bestraft wird, wer eine Biobank betreibt, ohne den Anforderungen dieses Ge-
setzes zu entsprechen (Bst. b).

Absatz 2 bestimmt, dass Versuch und Gehilfenschaft auch bei Ubertretungen strafbar sind'”’,
wihrend Absatz 3 die Fristen in Abweichung zu Artikel 109 StGB sowohl fiir die Verfol-
gungs- als auch fiir die Vollstreckungsverjdhrung auf fiinf Jahre festsetzt. Wegen der oft auf-
wiéndigen Sachverhaltsaufkldrung ist die Verlingerung dieser Fristen notwendig. Auf die
Festlegung des Opportunitétsprinzips wurde verzichtet, da ein solches bereits in Artikel 52
StGB in der Fassung vom 13. Dezember 2002 enthalten ist.

2.10.3 Zustandigkeiten und Verwaltungsstrafrecht (Art. 79)

Absatz 1 hilt fest, dass die Strafverfolgung der im Humanforschungsgesetz und in den ent-
sprechenden Ausfiihrungsvorschriften umschriebenen Delikte Sache der Kantone ist. Mit Be-
zug auf klinische Versuche mit Heilmitteln ist hingegen zu beachten, dass im Vollzugsbereich
des Bundes die Verfolgung der Straftatbestinde nach Artkel 86 ff. des Heilmittelgesetzes
Aufgabe des Heilmittelinstituts ist (vgl. Art. 90 Abs. 1 Heilmittelgesetz). Diese Zustindigkeit
wird durch das Humanforschungsgesetz nicht tangiert.

Nach Artikel 1 des Bundesgesetzes vom 22. Mirz 1974'"® iiber das Verwaltungsstrafrecht
(VStrR) ist dieses nur direkt anwendbar, wenn die Verfolgung und Beurteilung von Wider-
handlungen durch eine Bundesbehorde erfolgt. Durch Absatz 2 werden die Artikel 6, 7 und 15
VStrR auch fiir die kantonalen Strafverfolgungsbehorden anwendbar erkldrt. Abweichend
vom sonst anwendbaren Allgemeinen Teil des StGB kennt das Verwaltungsstrafrecht in den
Artikeln 6 und 7 eine besondere Regelung fiir Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben und
durch Beauftragte. Artikel 6 VStrR erleichtert den Durchgriff auf die Geschéftsleitung, indem
bei Widerhandlungen in Geschiftsbetrieben neben der natiirlichen Person, welche die Tat
veriibt hat, unter Umsténden auch der Geschéftsherr, der Arbeitgeber, der Auftraggeber oder
der Vertretene bestraft werden kann. Diese werden hiufig mitbeteiligt sein, ohne dass es sich
dabei eindeutig um Mittéterschaft, Anstiftung oder Gehilfenschaft im strafrechtlichen Sinn
handeln muss. Die Sonderordnung des Artikels 7 VStrR erlaubt deshalb fiir leichtere Fille
(namentlich bei einer Busse von hochstens 5'000 Franken und bei im Vergleich zur Strafe un-
verhéltnisméssigen Untersuchungsmassnahmen) auf die Ermittlung der nach Artikel 6 VStrR
strafbaren Personen zu verzichten und an ihrer Stelle das Unternehmen zu bestrafen. Artikel
15 VStrR (Urkundenfélschung, Erschleichung einer falschen Beurkundung) ist ein Spezialtat-
bestand zur Urkundenfédlschung nach Artikel 251 StGB, der speziell Bezug nimmt auf die
Verwaltungsgesetzgebung des Bundes. Die Strafandrohung ist milder als nach Artikel 252
StGB, aber der Tatbestand ist umfassender, weil er unter anderem auch die Tauschung der
Verwaltung erfasst.

7 Vgl. dazu Art. 105 Abs. 2 Strafgesetzbuch in der Fassung vom 13. Dezember 2002,
"% SR 313.0.
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211 11. Kapitel: Schlussbestimmungen

2.11.1 Anderungen bisherigen Rechts (Art. 80)
Da die Bestimmungen zur Anderung bisherigen Rechts zusammen mehr als eine Seite umfas-
sen, werden sie im Anhang dargestellt.

2.11.2 Uber gangsbestimmungen (Art. 81)

Insbesondere im Blick auf die Vollstindigkeit des in Artikel 72 vorgesehenen Studienregis-
ters, in dem alle bewilligten Forschungsprojekte aufgefiihrt werden sollen, ist eine nachtrigli-
che Meldung der laufenden, bereits durch eine kantonal anerkannte Ethikkommission bewil-
ligten Projekte notwendig. Die Meldung tiber laufende Projekte hat innerhalb von sechs Mo-
naten an die zustindige Ethikkommission zu erfolgen (Abs. 1).

Aus Griinden der Rechtsgleichheit und des gleichwertigen Schutzes der betroffenen Personen
sind gemidss Absatz 2 alle nach diesem Gesetz bewilligungspflichtigen Forschungsprojekte,
die aber vor Inkrafttreten des vorliegenden Gesetzes begonnen und nicht bereits durch eine
kantonal anerkannte Ethikkommission beurteilt wurden, innerhalb von sechs Monaten der zu-
standigen Ethikkommission zur Bewilligung vorzulegen. Damit soll verhindert werden, dass
aufgrund unterschiedlicher Projektstartzeiten wéihrend Jahren der Schutz betroffener Personen
nicht tiberpriift und eine Ungleichbehandlung von Forschungsprojekten stattfindet.

An Biobanken werden in Artikel 48 eine Reihe von Anforderungen gestellt, die schriftlich
festgehalten werden miissen und Gegenstand einer Meldung sind. Die gleichen Anforderun-
gen gelten auch fiir bestehende Sammlungen von verschliisselten und unverschliisselten Mate-
rialien, die ausschliesslich oder auch zu Forschungszwecken genutzt werden sollen. Im Inte-
resse der Rechtsgleichheit in Bezug auf neue und bereits bestehende Biobanken ist innerhalb
von sechs Monaten eine Meldung iiber bestehende Sammlungen an die zustdndige Ethik-
kommission zu richten (Abs. 3).

Der Betrieb einer Biobank von bedeutendem Umfang oder einer Biobank, fiir die die Ent-
nahme von Material notwendig ist, wird mit diesem Gesetz bewilligungspflichtig. Um mog-
lichst rasch den Schutz der Personen, bei denen Material entnommen wird, einen effizienten
und einheitlichen Vollzug sowie eine den gesetzlichen Anforderungen entsprechende Nutzung
der Biobanken zu garantieren, ist ein entsprechendes Gesuch gemiss Absatz 4 bis spétestens
sechs Monate nach Inkrafttreten dieses Gesetzes der zustéindigen Ethikkommission zur Bewil-
ligung zu unterbreiten.

2.11.3 Referendum und I nkrafttreten (Art. 82)

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

2.12.1 Datenschutzgesetz vom 19. Juni 1992'%

Artikel 32

Die Aufgaben des Datenschutzbeauftragten werden infolge der Authebung der Sachverstén-
digenkommission fiir das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung nach Artikel
321" des Strafgesetzbuches reduziert. Im Rahmen der Bundesvariante soll er weiterhin fiir
die Beratung in datenschutzrechtlichen Fragen fiir die Ethikkommissionen zur Verfiigung ste-
hen (Abs. 1), wogegen — bei der Kantonsvariante — eine Beratung kantonaler Behdrdenkom-
missionen nicht Aufgabe des eidgendssischen Beauftragten ist.

Im Weiteren soll der Datenschutzbeauftragte von allen anderen Aufgaben nach Artikel 32
entbunden werden: so kommt die Aufsichtsaufgabe iiber die Einhaltung der Bewilligung neu
den Ethikkommissionen zu (Authebung von Abs. 2), iiber das Beschwerderecht der Zentral-
verwaltung verfligt neu das Bundesamt fiir Gesundheit (Authebung von Abs. 3) und die In-
formation der Patienten iiber ihre Rechte wird durch die Uberpriifung der Ethikkommissionen
gefordert (Authebung von Abs. 4).

Artikel 33 Absatz 1 Buchstabe c (streichen)

Nach der Konzeption der Kantonsvariante richtet sich der Rechtsschutz nach dem {iblichen
Rechtsmittelweg; der Eidgendssischen Datenschutzkommission bildet somit keine Rechtsmit-
telinstanz fiir Entscheide der Ethikkommission mehr. Bei der Bundesvariante ist als Rechts-
mittelinstanz ohnehin das Bundesverwaltungsgericht vorgesehen.

2.12.2 Strafgesetzbuch vom 21. Dezember 1937*%

Artikel 321°° Abséitze 2 - 7

Die Bestimmungen zu den Voraussetzungen und zum Verfahren iliber die Offenbarung des
Berufsgeheimnisses in der medizinischen Forschung wie auch zur Organisation der betreffen-
den Expertenkommission werden gestrichen, da sich die entsprechende Regelung neu in Arti-
kel 45 findet und die Aufgaben der Expertenkommission den Ethikkommissionen zugewiesen
wird. Absatz 2 enthdlt neu die Berechtigung zur Offenbarung des Berufsgeheimnisses nach
Artikel 321 Strafgesetzbuch, sofern eine entsprechende Bewilligung der zustéindigen Ethik-
kommission fiir das Forschungsprojekt vorliegt und das Geheimnis an die im Gesuch bzw. der
Bewilligung bezeichneten Forschenden offenbart wird.

2.12.3 Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 Uber genetische Untersuchungen beim
M enschen®”!

Artikel 1 Absatz 3
Samtliche genetischen Untersuchungen zu Forschungszwecken unterliegen neu dem Human-
forschungsgesetz.

Artikel 20 Absatze 2 und 3

19 SR 235.1.
200 QR 311.0.
201 QR 810.12.
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Da sich auch die Weitergabe genetischer Daten zu Forschungszwecken nach den Bestimmun-
gen des Humanforschungsgesetzes richtet, konnen die entsprechenden Bestimmungen (Abs. 2
und 3) aufgehoben werden.

2.12.4 Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 2004>*

Artikel 36

Diese Bestimmung zu den klinischen Versuchen der Transplantation menschlicher Organe,
Gewebe und Zellen entspricht inhaltlich den geénderten Artikel 53 und 54 des Heilmittelge-
setzes und unterscheiden sich lediglich darin, dass das Bundesamt fiir Gesundheit (anstelle
des Heilmittelinstituts) zustindig ist. Es wird auf die betreffenden Erlduterungen verwiesen.

2.12.5 Stammgzellenfor schungsgesetz vom 19. Dezember 2003

Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe a

Der vorliegende Entwurf sieht jeweils eine Bewilligung der zustindigen Ethikkommission
vor. Aus diesem Grund soll auch als eine der Voraussetzungen fiir die Stammzellengewin-
nung eine Bewilligung und nicht wie aktuell eine beflirwortende Stellungnahme der Ethik-
kommission erforderlich sein.

Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe c
Mit der gleichen Begriindung wird auch an dieser Stelle der Begriff Bewilligung anstelle der
beflirwortenden Stellungnahme der zustdndigen Ethikkommission eingefiihrt.

Artikel 11 Absitze 1 und 2

Die Bestimmungen enthalten die neue Terminologie (Bewilligung anstelle befiirwortende
Stellungnahme) sowie beziiglich der Zustiandigkeit und Organisation der Ethikkommissionen
und des Verfahrens den Verweis auf das Humanforschungsgesetz.

2.12.6 Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000

Artikel 53

Die Durchfiihrung klinischer Versuche mit Arzneimitteln und Medizinprodukten richtet sich
neu sowohl nach dem Humanforschungsgesetz als auch nach den Vorschriften des Heilmittel-
gesetzes. Wahrend im Humanforschungsgesetz die allgemeinen, fiir sémtliche Forschungspro-
jekte an Personen geltenden Anforderungen festgeschrieben sind, enthdlt das Heilmittelgesetz
weitere, nur spezifisch fiir den Heilmittelbereich geltende Vorschriften (insbesondere zum
Melde- und Bewilligungsverfahren).

Artikel 54

Absatz 1 entspricht der geltenden Regelung von Artikel 54 Absatz 3 des Heilmittelgesetzes
und enthédlt den Grundsatz, dass klinische Versuche mit Heilmitteln vor ihrer Durchfiihrung
dem Heilmittelinstitut zu melden sind. Der Bundesrat kann zudem bestimmte Versuche von
der Meldepflicht ausnehmen oder anstelle der Melde- eine Bewilligungspflicht einfiihren. Zur
Zeit gilt eine Bewilligungspflicht fiir klinische Versuche der somatischen Gentherapie und mit

202 QR 810.21.
203 SR 810.31.
204 QR 812.21.
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Heilmitteln, die gentechnisch verinderte Mikroorganismen enthalten. Im Ubrigen wird der
Bundesrat weitere Vorschriften zur Meldepflicht und zum Meldeverfahren erlassen.

Absatz 2 umschreibt die Priifpflichten des Instituts mit dem Ziel, Doppelspurigkeiten bei den
Uberpriifungen der klinischen Versuche mit Heilmitteln durch die Ethikkommissionen einer-
seits und durch das Heilmittelinstitut andererseits soweit mdglich zu eliminieren und dadurch
allféllige widerspriichliche Beurteilungen zu vermeiden. Durch das Heilmittelinstitut zu prii-
fen sind formelle Aspekte wie die Vollstidndigkeit der Meldung bzw. des Gesuchs sowie die
Frage, ob es sich effektiv um einen klinischen Versuch mit Heilmitteln handelt. In inhaltlicher
Hinsicht sind demgegeniiber allein die heilmittel- bzw. produktespezifischen Aspekte der Re-
geln der Guten Praxis fiir klinische Versuche mit Heilmitteln zu iiberpriifen. So ist z.B. zu be-
urteilen, ob das zur Anwendung gelangende Heilmittel entsprechend den geltenden Vorschrif-
ten produziert und beschriftet wurde und ob dessen Risiken richtig eingeschétzt wurden. Im
Gegensatz zum geltenden Recht (vgl. Art. 54 Abs. 4 HMG) ist das Institut jedoch nicht mehr
verantwortlich, dass sdmtliche gesetzliche Voraussetzungen — z.B. betreffend die Vollstéin-
digkeit, Verstidndlichkeit und Angemessenheit der Aufkldrung der Personen — erfiillt sind;
vielmehr liegt diese Priifaufgabe ausschliesslich bei den Ethikkommissionen, die fiir die kor-
rekte Durchfiihrung dieser Aufgabe auch alleine verantwortlich sind und sich nicht auf eine
Zweitkontrolle durch das Institut verlassen diirfen. Unbestritten ist, dass heilmittelspezifische
Aspekte Auswirkungen auch auf Priifbereiche der Ethikkommissionen haben kénnen, demzu-
folge gewisse Uberschneidungen weiterhin moglich sind und ein gegenseitiger Austausch
zwischen Institut und Ethikkommissionen weiterhin notwendig ist. Wie bisher kann das Insti-
tut den Versuch untersagen oder mit Auflagen versehen, wenn ein klinischer Versuch aus
heilmittelspezifischen Griinden vollumfinglich oder teilweise unzuléssig ist.

Nach Absatz 3 ist der Abbruch und der Abschluss eines klinischen Versuchs dem Institut zu
melden; zudem ist dariiber Bericht zu erstatten. Der Bundesrat wird hierzu und zu weiteren
Aspekten des Kontrollverfahrens (z.B. Fristen) weitere Vorschriften erlassen.

Das Institut hat nach Absatz 4 weiterhin die Kompetenz, Inspektionen durchzufiihren. Die
zustandigen Ethikkommissionen sind dabei zumindest vorgdngig zu informieren (vgl. auch
die Koordinationspflicht bei Inspektionen bzw. Massnahmen der Ethikkommissionen nach
Art. 72); weitere Absprachepflichten konnen gegebenenfalls auf Verordnungsstufe festgelegt
werden.

Artikel 55-57

Da sich die Regelung der Forschung mit urteilsunfihigen, unmiindigen und entmiindigten
Personen, die Forschung in sog. Notfallsituationen sowie die Organisation der Ethikkommis-
sion neu im Humanforschungsgesetz findet, konnen diese drei Bestimmungen gestrichen wer-
den.

Artikel 84 Absatz 3

Dem Institut soll wie dem Bundesamt (vgl. Art. 61) die Beschwerdeberechtigung gegen Ent-
scheide letzter kantonaler Instanzen (Kantonsvariante) bzw. des Bundesverwaltungsgerichts
(Bundesvariante) zustehen, soweit es sich um klinische Versuche mit Heilmitteln handelt.
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3 Auswirkungen des Gesetzesentwurfs

31 Finanzielle und personelle Auswirkungen

3.1.1 Einleitung
Die finanziellen und personellen Auswirkungen, die in der Vorbereitung zur Umsetzung und
im Vollzug des Humanforschungsgesetzes anfallen, unterscheiden sich je nachdem, ob das
Modell «Kantonale Ethikkommissionen» oder das Modell «Ethikkommissionen auf Bundes-
ebene» (vgl. Ziff. 1.2.8.2) realisiert wird. Beiden Modellen gemeinsam ist, dass die Aufgabe
der Ethikkommissionen umfangreicher sein wird als die der heutigen kantonalen Ethikkom-
missionen: Die Anzahl der zu priifenden Gesuche wird aufgrund des erweiterten Geltungsbe-
reichs ansteigen. Gleiches gilt fiir die Pflichten in Bezug auf die Aufsicht iiber laufende For-
schungsprojekte. Dieser Mehraufwand wird durch die Etablierung professioneller Sekretariate
aufgefangen werden miissen. Es gilt zu erwédhnen:

- dass die Anzahl der Gesuche je nach Kanton unterschiedlich stark ansteigen wird;

- dass viele der kantonalen Ethikkommissionen auf der Basis kantonaler Vorgaben bereits
heute Forschungsprojekte ausserhalb des bundesrechtlich geregelten Heilmittel- und
Transplantationsbereichs priifen;

- dass vielerorts bereits heute professionelle Sekretariate bestehen;

- dass mit steigender Gesuchsanzahl auch die Gebiihreneinnahmen steigen werden; und

- dass die kantonalen Ethikkommissionen ihre Kosten aktuell durch die Einnahme auf-
wandgerechter Gebiihren decken, wobei die Infrastruktur heute in der Regel von kantona-
len Institutionen (z.B. Gesundheitsdepartement, Kantonsspital) gestellt wird und nicht als
Kostenpunkt in den Budgets der kantonalen Ethikkommissionen erscheint; teilweise fehlt
zudem das Geld fiir angemessene Weiterbildungen des Sekretariatpersonals und der Mit-
glieder der Ethikkommissionen®”.

3.1.2 Auf den Bund

Mit der Vorbereitung der Umsetzung und dem Vollzug des Humanforschungsgesetzes erhalt

der Bund zwei neue Aufgaben, ndmlich die Fithrung eines Studienregisters und die Fiihrung

einer zwischen den zustindigen Priifbehérden koordinierenden Stelle. Die neuen Aufgaben
sollen in der Zentralverwaltung wahrgenommen und im Bundesamt fiir Gesundheit angesie-
delt werden, wobei auch die Moglichkeit des Outsourcings besteht. Je nach Wahl des Modells

«Kantonale Ethikkommissionen» (a) oder «Ethikkommissionen auf Bundesebene» (b) haben

diese Aufgaben unterschiedliche Auswirkungen auf den Bund:

Studienregister (giiltig fiir Modell a und b):

- Vorbereitung zur Umsetzung: Konzeption und Realisation des elektronischen Registers.
- Vollzug: Fiihrung und Unterhalt des elektronischen Studienregisters.

- Personalaufwand: 100 Stellenprozente ab 2008. Beibehaltung fiir den Vollzug ab 2010.

Koordinationsstelle (giiltig fiir Modell a):
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Vorbereitung zur Umsetzung: Konzeption und Realisation der Koordinationsaufgaben.

Vollzug: Schaffung von Plattformen, Erarbeitung von Empfehlungen, Information tiber
die Tatigkeit der Ethikkommissionen.

Personalaufwand: 50 Stellenprozente befristet auf 2009. Aufstockung auf 100 Stellenpro-
zente fiir den Vollzug ab 2010.

206.

Koordinationsstelle (giiltig fiir Modell b) “:

Vorbereitung zur Umsetzung: Etablierung professioneller Sekretariate: insgesamt 15 Stel-
len (10 Sachbearbeitung, 5 Administration, die Anzahl der Sekretariatsstellen variiert je
nach Einzugsgebiet der jeweiligen regional zustdndigen Ethikkommission [Annahme: ins-
gesamt 10 Ethikkommissionen]); Konzeption und Realisation der Wahlgeschifte.
Vollzug: Einsetzung und Beaufsichtigung der Ethikkommissionen, Sicherstellung der Fi-
nanzierung der Ethikkommissionen und Information iiber ihre Tétigkeit, Schaffung von
Plattformen, allenfalls Erlass von Weisungen und Anordnung von Massnahmen.

Personalaufwand: 200 Stellenprozente unbefristet ab 2008. Beibehaltung fiir den Vollzug

ab 2010.

Die Kosten fiir den Bund lassen sich wie folgt zusammenstellen:

Kosten fir das Bundesamt fiir Gesundheit Vorbereitung Umsetzung | Vollzug
Ausgaben Rubrik 2008 2009 ab
2010/Jahr

Studienregister (Modell a und b)
Personalaufwand
zu Lasten Personalkredit 130'000 130'000 130'000
Arbeitsplatzkosten 21'500 21'500 21'500
Sachaufwand
Konzeption/Realisation 316.4010.015 50'000 100'000

316.3189.050 100'000 100'000
Unterhalt 316.4010.015 40'000
Zwischentotal 301'500 351'500 191'500
Koordinationsstelle (Modell a)
Personalaufwand
zu Lasten Personalkredit 65'000 130'000
Arbeitsplatzkosten 10700 10700
Sachaufwand
Konzeption 316.3189.050 20'000
Umsetzung (neue Unterrubrik Vollzugsmassnahmen) 316.3189.200 50'000
Zwischentotal 95'700 201'500
Koordinationsstelle (Modéell b)
Personalaufwand
zu Lasten Personalkredit 260'000 260'000 260'000
Arbeitsplatzkosten 43'000 43'000 43'000
Sachaufwand
Etablierung der Sekretariate, Wahlgeschéfte 316.3189.050 150'000 150'000 10'000

316.3189.200
Zwischentotal 453000 453200 313'000
Gesamttotal Modell a) 301'500 | 447'200 | 393'000
Gesamttotal Modell b) 756'500 | 804'000 | 504'500
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Das Modell b) hat im Vergleich zur aktuellen Situation eine wesentliche Anderung der Zustéindigkeit beziiglich Ethikkommissionen zur

Folge (vgl. Ziff. 1.2.8.2). Die damit verbundenen Arbeiten werden sinnvollerweise ebenfalls von der Koordinationsstelle wahrgenom-
men werden, woraus sich fiir diese ein wesentlich grosserer Aufwand ergibt als beim Modell a.
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Die Auswertung der Vernehmlassung wird zur Wahl eines der zwei vorgeschlagenen Voll-
zugsmodelle fiihren. Nach dem Vernehmlassungsbericht und dem begleitenden Bundesratsbe-
schluss wird ein separater Antrag beziiglich der Finanzierung von Vollzugsvorbereitungen
und Vollzug verfasst werden, der sich auf eine detaillierte Aufstellung der mit dem gewahlten
Modell verbundenen Sach- und Personalressourcen stiitzen wird. Erst dann kann entschieden
werden, ob die Finanzierung mittels interner Kompensation oder plafondserhohender Budge-
tierung erfolgen soll.

3.1.3 Auf dieKantone

- (a) Beim Modell «Kantonale Ethikkommissionen» bleibt die aktuelle Aufgabenteilung
zwischen Bund und Kantonen bestehen. Die Kantone sind demzufolge dafiir zustdndig,
die Ethikkommissionen einzusetzen, zu beaufsichtigen sowie deren Finanzierung sicher-
zustellen. Aufgrund des erweiterten Geltungsbereichs entsteht den Ethikkommissionen in
den meisten Kantonen ein Mehraufwand, der jedoch zum gréssten Teil durch aufwandge-
rechte Gebiihreneinnahmen abgedeckt werden kann (vgl. Ziff. 3.1.1).

- (b) Beim Modell «Ethikkommissionen auf Bundesebene» obliegt der Vollzug des vorlie-
genden Gesetzes dem Bund. Die Kantone sind von Aufgaben in diesem Bereich entbun-
den. Einzig die Verfolgung und Beurteilung stratbarer Handlungen ist Sache der Kantone.
Daraus ergeben sich jedoch keine nennenswerten finanziellen oder personellen Auswir-
kungen fiir die Kantone.

3.1.4 Auf die Gemenden
Auf die Gemeinden wirkt sich dieses Gesetz nicht aus.

3.2 Auswirkungen auf die Informatik

Die heute beim Bundesamt fiir Gesundheit verfligbare Informatikunterstiitzung geniigt den
Anforderungen fiir den Vollzug dieses Gesetzes. Dies gilt auch fiir die Fithrung der Koordina-
tionsstelle nach Artikel 67 sowie des Studienregisters nach Artikel 68.

3.3 Volkswirtschaftliche Auswirkungen

3.3.1 Auf den Forschungsplatz Schweiz

Mit dem Humanforschungsgesetz wird die heute liickenhafte und unbefriedigende rechtliche
Regelung der Forschung am Menschen durch eine umfassende und einheitliche Bundeslosung
ersetzt, was den Forschungsplatz Schweiz stirkt. Fiir die Zukunft des Forschungsplatzes
Schweiz ist nebst entsprechenden finanziellen Investitionen die nachhaltige Sicherung seiner
Konkurrenz- und Kooperationsfihigkeit von grosser Bedeutung®”’. Der vorliegende Gesetzes-
entwurf hat zwar keinen direkten Einfluss auf die Bereitstellung finanzieller Mittel, schafft
aber Rechtssicherheit. Ein klarer gesetzlicher Rahmen — insbesondere fiir Bereiche, die erst-
mals iiberhaupt auf Bundesebene geregelt werden — wirkt sich positiv auf die Forschung aus.
Rechtssicherheit stirkt zudem das Vertrauen der Bevolkerung in die Forschung, was seiner-
seits unabdingbar ist fiir ein leistungs- und konkurrenzféhiges Forschungsumfeld.

27 Da Pozzo F, Perriard AR, Performance des Forschungsplatzes Schweiz - Trend-Indikatoren 1981-2001, in: Die Volkswirtschaft - Das

Magazin fiir Wirtschaftspolitik, 12-2003, S. 60.
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Heutzutage kann Wissenschaft nicht isoliert stattfinden; sie bewegt sich in einem internationa-
len Umfeld. Insbesondere ein kleines Land wie die Schweiz ist auf einen Lander iibergreifen-
den Wissens- und Ideenaustausch sowie die Zusammenarbeit mit anderen Nationen angewie-
sen. Ein anschauliches Beispiel dafiir ist die zunehmende Durchfiihrung von Multizenterstu-
dien unter Einbezug von Versuchspersonen verschiedener Lénder.

Im Vergleich zur aktuellen Situation schafft das Gesetz insbesondere Klarheit in Bezug auf
die Beurteilung von Multizenterstudien, indem es das Bewilligungsverfahren und die Zustén-
digkeit einer Ethikkommission (Leitkommission) verbindlich vorschreibt. Sind mehrere Priif-
behorden ins Bewilligungsverfahren involviert — so wie z.B. die Ethikkommissionen und das
Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic im Bereich Heilmittel — umschreibt das Gesetz
die Priifbereiche und weist sie dem jeweils zustdndigen Organ klar zu. Auf diese Weise wer-
den Doppelspurigkeiten vermieden. Auch die Koordinationsstelle dient letztlich dem Ziel, die
Praktikabilitdt, Effizienz und Effektivitit der Bewilligungsverfahren zu erhohen. Ferner for-
dert das Studienregister die Transparenz im Bereich Forschung am Menschen.

Die Dossiers, die im Zusammenhang mit Bewilligungs- und Meldeverfahren einzureichen
sind, konnen von den Gesuchstellenden selbst ohne erheblichen Aufwand erstellt werden. Es
gilt anzumerken, dass die Einhaltung eines grossen Teils der im vorliegenden Gesetz enthal-
tenen Bestimmungen schon heute — gestiitzt auf bereits bestehende Regelungen (z.B. im
Heilmittel- und Transplantationsbereich) oder gestiitzt auf Selbstregulation — géngige Praxis
ist.

3.3.2 Auf die Bevdlkerung und die 6ffentliche Gesundheit

Der Gesetzesentwurf schiitzt Personen, die von einem Forschungsprojekt betroffen sind, in-
dem er ihre Rechte sowie die Rechte und Pflichten der Forschenden und weiteren Beteiligten
klar regelt. Die betroffenen Personen diirfen davon ausgehen, dass nur rechtmissige For-
schung betrieben wird.

Seit den 1960er Jahren ist eine exponentielle Zunahme von Studien mit Versuchspersonen zu
verzeichnen™. Die steigenden Anspriiche an Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitit medizini-
scher Anwendungen ziehen eine wachsende Anzahl wissenschaftlicher Studien nach sich.
Aufgrund der demographischen Entwicklung unserer Gesellschaft und der damit einherge-
henden Zunahme altersbedingter Leiden ist die Forschung z.B. mit Demenzkranken im Hin-
blick auf die 6ffentliche Gesundheit dringender denn je. Umso wichtiger ist es, dass diese
Forschung sorgfiltig durchgefiihrt und angemessen kontrolliert wird, so wie es der vorliegen-
de Entwurf fiir diese und weitere besonders verletzbare Personengruppen (z.B. Kinder) sowie
fiir Versuchspersonen vorsieht.

Die genetische Forschung und damit auch die Forschung mit biologischem Material und mit
Personendaten gewinnen an Bedeutung. Nebst Aspekten wie Lebensstil und Lebensumsténde
sind genetische Dispositionen oft Mitursache von schweren Krankheiten. In diesem Sinne
konnen neue Erkenntnisse aus der genetischen Forschung helfen, Krankheiten besser zu diag-
nostizieren, zu behandeln oder zu verhindern. Ferner liefert das Sammeln und Auswerten ei-
ner grossen Anzahl von Personendaten neues Wissen iiber so genannte «Zivilisationskrank-
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heiten», das allenfalls in geeignete Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit um-
gesetzt werden kann.

34 Auswirkungen auf das Furstentum Liechtenstein

Die Anwendbarkeit des Humanforschungsgesetzes im Fiirstentum Liechtenstein bestimmt
sich nach den Grundsitzen des Zollvertrages vom 29. Mirz 1923%% zwischen der Schweiz
und dem Fiirstentum Liechtenstein. Dieses Gesetz findet in Liechtenstein in gleicher Weise
Anwendung wie in der Schweiz, soweit der im Zollvertrag statuierte Zollanschluss seine An-
wendung bedingt.

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

4 L egislatur planung

Die Vorlage ist im Bericht iiber die Legislaturplanung 2003-2007 vom 25. Februar 2004'°
angekiindigt.

5 Verhaltnis zum internationalen Recht

5.1 Europarat

Der vorliegende Gesetzesentwurf stimmt mit den Anforderungen der Europdischen Konventi-
on vom 4. November 1950*'" zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten (EMRK)
tiberein.

Ebenso besteht mit Bezug auf das Europdische Ubereinkommen vom 4. April 1997 iiber
Menschenrechte und Biomedizin (Biomedizin-Konvention; vgl. Erlduterungen zur Verfas-
sungsbestimmung Ziff. 3.3.2) mit zwei Ausnahmen Ubereinstimmung:

Eine erste Ausnahme betrifft den in Artikel 16 Punkt i der Konvention genannten Grundsatz,
wonach Forschung nur zuléssig ist, wenn es keine Alternative von vergleichbarer Wirksam-
keit zur Forschung am Menschen gibt. Dieses Prinzip der generellen Subsidiaritat wird im
Gesetzesentwurf nicht explizit aufgenommen. Es ist zwar nachvollziehbar, dass der Einbezug
des Menschen in die Forschung als ultima ratio gelten muss. Unbestritten ist auch, dass For-
schung am Menschen nur stattfinden soll, wenn die Risiken und Belastungen nicht im Miss-
verhéltniss zum erwartenden Nutzen stehen sowie ausreichende priklinische Forschung bzw.
Tierforschung betrieben wurde. Hingegen kann die konsequente Durchsetzung des generellen
Subsidiaritatsprinzips auch stossend erscheinen. So ist es nicht sinnvoll jegliche Forschung
zuerst am Tier durchzufiihren, wenn sie fiir Menschen nur mit minimalen Belastungen ver-
bunden sind (z.B. Blutentnahme bei einer einwilligungsfidhigen Person), die fiir Tiere in der
Regel eine grossere Belastung darstellt, weil diese Sinn und Zweck des Eingriffs nicht verste-
hen.

20 SR 0.631.112.514.
210 BBI 2004 1193.
21 SR 0.101.
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Die Beurteilung von Risiken und Belastungen im Einzelfall durch die Ethikkommissionen ist
deshalb sinnvoller als die Anwendung des generellen Subsidiaritatsprinzips. Vor diesem Hin-
tergrund wird das Prinzip der generellen Subsidiaritat nicht in den Gesetzesentwurf aufge-
nommen. Es wird zu kldren sein, ob dies im Falle einer Ratifikation einen Vorbehalt von Sei-
ten der Schweiz zu Artikel 16 Punkt i der Biomedizin-Konvention nach sich zieht.

Zudem wird in einem zweiten Punkt von der Biomedizin-Konvention abgewichen: So wird
bei der Forschung mit direktem Nutzen an urteilsunfahigen Personen (vgl. Art. 18 des Geset-
zesentwurfs) auf die Vorschrift verzichtet, wonach Zeichen eines Widerstands oder einer Ab-
lehnung der einwilligungsunfiahigen Person zu beriicksichtigen sind, wie dies in Artikel 17
Absatz 1 Punkt v der Konvention verlangt wird. Auch in diesem Punkt muss gepriift werden,
ob ein Vorbehalt angebracht werden muss. Zur Begriindung wird auf die Erlduterungen zu
Artikel 18 verwiesen.

52 Europaische Union

Mit Blick auf die internationale Dimension der Forschung am Menschen bezweckt die Vorla-
ge unter anderem die Kompatibilitidt der schweizerischen Rechtsvorschriften mit jenen der
Europédischen Gemeinschaft. Der vorliegende Gesetzesentwurf stimmt mit den entsprechen-
den Vorschriften der FEuropidischen Gemeinschaft, insbesondere mit der Richtlinie
2001/20/EG*"? des Europiischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001*"* mit einer
Ausnahme tiiberein. Die Konformitit betrifft insbesondere die Schutzbestimmungen zuguns-
ten der betroffenen Personen, die einzuholende positive Beurteilung durch die Ethikkommis-
sionen und das Beurteilungsverfahren fiir Multizenterstudien. Die Ausnahme betrifft Artikel 2
Absatz 2 Buchstabe ¢ der EG-GCP-Richtlinie, wonach der Datenschutz entsprechend der
Richtlinie 95/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995°'*
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum
freien Datenverkehr (EG-Datenschutzrichtlinie) gewihrleistet sein muss. Es wurde im Ent-
wurf davon abgesehen, die im Vergleich zur schweizerischen Datenschutzgesetzgebung teil-
weise weitergehenden Regelungen der Datenschutz-Richtlinie mit dem vorliegenden Entwurf
umzusetzen und fiir die Forschung am Menschen datenschutzrechtliche Sonderregelungen
vorzusehen.

5.3 Organisation der Vereinten Nationen (UNO)

Die Anforderungen insbesondere des Internationalen Paktes vom 16. Dezember 1966 iiber
biirgerliche und politische Rechte (UNO-Pakt II; vgl. Erlduterungen zur Verfassungsbestim-
mung Ziff. 3.3.1) werden, soweit sie fiir die Forschung am Menschen herangezogen werden
konnen, mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf erfiillt.

212 Richtlinie zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der Guten klinischen

Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (EG-GCP-Richtlinie).
23 ABL L 121 vom 1.5.2001 S. 34 ff.
' ABL L 281 vom 23.11.1995, S. 31 ff.

215 SR 0.103.2.
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6 Rechtliche Grundlagen

6.1 Verfassungsmassigkeit

Der Vorentwurf stiitzt sich auf den neuen Artikel 118a der Bundesverfassung. Dieser gibt
dem Bund eine umfassende Kompetenz auf dem Gebiet der Forschung am Menschen. Es
handelt sich dabei um eine Kompetenz mit nachtriglich derogatorischer Kraft, d.h. bis zum
Erlass des Humanforschungsgesetzes gilt die heutige Rechtslage weiter. Néhere Einzelheiten
konnen dem erlduternden Bericht zur neuen Verfassungsbestimmung entnommen werden.

6.2 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Der Vorentwurf sieht in mehreren Bestimmungen die Kompetenz des Bundesrates zum Erlass
von Ausfiithrungsrecht vor. Dies ist deswegen gerechtfertigt, weil der Vorentwurf selbst die
Grundsitze regelt und somit den Rahmen absteckt, innerhalb dessen sich die Regelung durch
den Bundesrat zu bewegen hat. Zudem ist es iiberall dort sinnvoll, Kompetenzen des Bundes-
rates zum Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen, wo kiinftig eine rasche Anpas-
sung an neue technische Entwicklungen und eine internationale Harmonisierung zu erfolgen
haben. Regelungen, die einen hohen Konkretisierungsaufwand mit sich bringen, sollen auf
Verordnungsstufe angesiedelt werden. Bei der Regelung des Ausfithrungsrechts wird zudem
eine Abstimmung mit bereits geltendem Verordnungsrecht zu klinischen Versuchen im Heil-

mittel- und Transplantationsbereich vorzunehmen sein.

Fiir die Darstellung der einzelnen Delegationsnormen kann auf die Ausfiihrungen im Beson-
deren Teil verwiesen werden.
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Umschreibung und schematische Dar stellung des Geltungsber eichs

Der vorliegende Gesetzesentwurf iiber die Forschung am Menschen gilt:

- fiir Forschung,

- die lebende Personen, Embryonen bzw. Foten in vivo, biologisches Material menschlichen Ursprungs, Per-
sonendaten, verstorbene Personen oder Embryonen bzw. Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spon-
tanaborten oder Totgeburten zum Gegenstand hat,

- die Fragen der Gesundheit des Menschen betreffen.

Nicht in den Geltungsbereich der Vorlage féllt Forschung, die eines oder mehrere der drei oben genannten Ein-

schlusskriterien nicht erfillt.

Einschlusskriterium

(1) Forschungsbegriff

(2) Forschungsgegenstand

| Handelt es sich um Forschung?

| — | # Geltungsbereich |

! !
| Ja | (a) | Nein
!

Wird mit einer lebenden Person, an einem Embryo

bzw. Fotus in vivo, mit biologischem Material mensch-
lichen Ursprungs, mit Personendaten, an einer verstor-
benen Person, an einem Embryo bzw. Fotus aus einem

(3) Forschungsfeld

Ausschlusskriterium

(4) Schutz-Notwendigkeit

(a) Beispiel Ja:

Beispiel Nein:
(b)  Beispiel Ja:

Beispiel Nein:
(c) Beispiel Ja:

Beispiel Nein:

(d)  Beispiel Ja:

Schwangerschaftsabbruch oder aus einem Spontan-
abort oder an einer Totgeburt geforscht?

!

| Ja | (b) | Nein

| — | # Geltungsbereich |

|

Betrifft die Forschung Fragen der Gesundheit des
Menschen? (= Gesundheitsbereich)

|

| Ja | () | Nein

| — | # Geltungsbereich |

!

schung am Menschen kommt zur Anwendung

= Geltungsbereich: Das Bundesgesetz tiber die For-

fenen Person gefihrdet oder verletzt werden?

Kann bei der Forschung die Personlichkeit (psychische
oder physische Integritit oder Privatsphére) der betrof-

! )
Ja (d) Nein
!
Diese For-

schung verbleibt
im Bundesge-
setz iiber die
Forschung am
Menschen

Forschung mit direktem Nutzen fiir die Versuchsperson
experimentelle Einzelfallbeobachtung oder/-intervention
Verstorbene Person

Embryonen in vitro

Klinischer Versuch mit einem Heilmittel
Meinungsumfrage zu einem politischen Thema
Klinischer Versuch einer Psychotherapie

a) Es wird mit ano-
nym erhobenen
Daten geforscht

b) es wird ein &rzt-
licher Selbstver-
such durchgefiihrt,
bei dem keine an-
deren Personen
betroffen sind und
daher auch nicht
gefahrdet werden
konnen
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Beispiel Nein:  Statistische Erhebung der Essgewohnheiten der Bevolkerung in anonymer Form

(4) Schutz-Notwendigkeit:

- Die physische Integritét wird z.B. in folgenden Fillen verletzt: Einfache und schwere Korperverletzung
gemiss Strafgesetzbuch, Medikamentenverabreichung, Eindringen in Korperéffnungen, Blutentnahme. In
folgenden Fillen wird die physische Integritét nicht verletzt: Normale korperliche Anstrengung von Ge-
sunden z.B. Sporttests, Fieber- und Blutdruckmessen, Seh- und Hortests.

- Die psychische Integritdt wird z.B. in folgenden Fillen verletzt: psychologische Tests bei psychisch
Kranken, Erzeugung von Angst- und Stresszustinden, Befragung zum Sexualverhalten, Befragung von
Gewalt- und Vergewaltigungsopfern. In folgenden Fillen wird die psychische Integritit nicht verletzt: Er-
fragen sozial tiblicher Auskiinfte, psycholinguistische und psychologische Befragungen von Gesunden in
nicht sensiblen Bereichen, Meinungsumfragen.
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Abs. Absatz

Art. Artikel

Bst. Buchstabe

bzw. beziehungsweise
d.h. das heisst

engl. englisch

f. folgende

ff. fortfolgende
Hrsg. Herausgeber
Kap. Kapitel

Pkt. Punkt

resp. respektive

S. Seite

sh. siche

sog. So genannt

u.a. unter anderem / und andere
u.U. unter Umstdnden
vgl. vergleiche

z.B. zum Beispiel
Ziff. Ziffer
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