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1. Ausgangslage

1.1 Das Humanforschungsgesetz

Das Humanforschungsgesetz vom 30. September 2011" (HFG) trat zusammen mit der
Verordnung vom 20. September 20132 (iber klinische Versuche (KlinV), der
Humanforschungsverordnung vom 20. September 20133 (HFV) sowie der
Organisationsverordnung HFG vom 20. September 2013* (OV-HFG) am 1. Januar 2014 in
Kraft. Damit wurde die Forschung am Menschen zu Krankheiten sowie zu Aufbau und
Funktion des menschlichen Kérpers erstmals schweizweit einheitlich geregelt. Diese
Gesetzgebung umfasst neu auch die Forschung mit Gesundheitsdaten und biologischem
Material, die bis dahin wenig oder gar nicht reglementiert war.

Das HFG bezweckt den Schutz der Wirde, Personlichkeit und Gesundheit des Menschen in
der Forschung. Zudem soll es glinstige Rahmenbedingungen fur die Forschung am
Menschen schaffen sowie die Qualitat und Transparenz der Forschung am Menschen
gewahrleisten. Vollzogen wird das HFG durch die aktuell sieben kantonalen
Ethikkommissionen (EK), das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic und das
Bundesamt flr Gesundheit (BAG). Als verantwortlich fir die Koordination zwischen den
Vollzugbehdérden bezeichnet das HFG das BAG, welches diese Aufgabe Dritten Gbertragen
kann. Das HFG zeichnet sich durch folgende Merkmale aus:

— Der Geltungsbereich des HFG ist umfassend; es regelt die gesamte Humanforschung zu
Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers.
Somit fallen klinische Versuche mit verschiedensten Interventionen wie z. B.
Arzneimitteln, Medizinprodukten, Transplantatprodukten oder Psychotherapien aber auch
Forschungsprojekte, bei denen gesundheitsbezogene Daten erhoben werden oder
biologisches Material gewonnen wird, unter das HFG. Zudem wird neu auch die
Forschung geregelt, in der bereits vorhandene gesundheitsbezogene Daten oder
biologisches Material, welche im Rahmen von Behandlungen oder klinischen Versuchen
angefallen sind, weiterverwendet werden (sogenannte Weiterverwendungsforschung).

— Das HFG sieht ein risikoadaptiertes Regelungskonzept vor: Je nach Risiko, das mit einer
bestimmten Art von Forschungsprojekt verbunden ist, werden unterschiedliche
Anforderungen an Forschungsprojekte gestellt und es werden unterschiedlich
aufwendige Bewilligungsverfahren durchgefuhrt. Fur klinische Versuche hat die Schweiz
damit als eines der ersten Lander ein risikoadaptiertes, auf den OECD-Empfehlungen®
basierendes Regelungskonzept in nationales Recht umgesetzt. Die Einflihrung
risikobasierter Projektkategorien hatte zum Ziel, die administrativen Auflagen flr Projekte
mit niedrigerem Risiko auf das notwendige Minimum zu beschranken, ohne deshalb
Abstriche beim Schutz des Menschen in Kauf zu nehmen.

— Im Interesse der Forschung werden gewisse Bewilligungsverfahren erleichtert. So
werden bei klinischen Versuchen mit Heilmitteln die Prifbereiche zwischen den
kantonalen Ethikkommissionen und der Swissmedic aufgeteilt oder Versuche mit
geringem Risiko werden von der Bewilligungspflicht durch die Swissmedic befreit. Auch
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ist, sofern eine Begutachtung durch die Heilmittelbehérde notwendig ist, die parallele
Einreichung der Gesuche an die beiden Bewilligungsbehdrden EK und Swissmedic
mdglich. Und schliesslich wurde fiir nationale Studien, bei denen mehrere EK beteiligt
sind, ein sogenanntes Multizenterverfahren eingefiihrt. Bei diesem leitet die sogenannte
«Leitkommission» das Bewilligungsverfahren, sorgt fir den Einbezug der betroffenen
Ethikkommissionen und erteilt die Bewilligung.

1.2 Quantitative Entwicklung der Humanforschung in der Schweiz

Im Jahre 2018 wurden insgesamt 2378 Humanforschungsprojekte eingereicht.
Weiterverwendungsprojekte stellen mit knapp Uber 40 Prozent den gréssten Anteil der
eingereichten Projekte dar, klinische Versuche machen etwa einen Viertel aus. Die Anzahl
der eingereichten Gesuche steigt seit Inkraftsetzung des HFG stetig an, wobei die Zunahme
hauptsachlich bei den Weiterverwendungsprojekten zu verzeichnen ist. Rund 9 von 10
eingereichten Forschungsprojekten werden von den Vollzugsbehdrden jeweils bewilligt. Die
restlichen ca. 10% der Gesuche werden entweder vom Gesuchstellenden nicht mehr
weiterbearbeitet bzw. zurlickgezogen oder werden von einer EK als nicht unter das HFG
fallend beurteilt bzw. endgultig abgelehnt (Widmer 2019, 96; ctu Basel 2019a, 2019c).
Neben den gesetzlichen Vorgaben wirken auch andere Faktoren auf die Entwicklung der
Humanforschung ein. Negativ beeinflussen z. B. die im Vergleich mit grdsseren Landern
geringen Patientenzahlen und die kleinrdumige Organisation der Gesundheitsversorgung in
der Schweiz die Attraktivitat der Humanforschung. Die hohe Qualitat und gute Zuganglichkeit
der medizinischen Versorgung hat zweierlei Effekte: einerseits fordert sie die Forschung im
hochspezialisierten Bereich, andererseits erschwert sie, aufgrund des damit einhergehenden
geringeren medizinischen Bedarfs («medical need») der Patientinnen und Patienten, die
Forschung im Bereich von haufigen Krankheiten wie z. B. Diabetes eher (Bundesrat 2013,
91; Briel 2017).

Abbildung 1: Eingereichte Forschungsprojekte, nach Einreichungsjahr und Projekttyp (ctu
Basel 2019c, S. 55)
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1.3 Evaluation: Organisation und Durchfiihrung

Artikel 61 HFG verpflichtet das BAG, die Wirksamkeit dieses Gesetzes zu tUberprifen. Im
August 2017 hat das BAG eine Arbeitsgemeinschaft bestehend aus dem Institut fur
Politikwissenschaften der Universitat Zarich und der Firma KEK-CDC Consultants Zurich
beauftragt, das HFG zu evaluieren. Die Evaluation wurde im Zeitraum von August 2017 bis
August 2019 realisiert. Die Untersuchung wurde von folgenden vier Hauptfragen geleitet:

1) Wie gestaltet sich die Umsetzung der Humanforschungsregelung?

2) Erreicht das HFG die gewlnschten Wirkungen, wie sie im Zweckartikel festgehalten

sind? Gibt es unbeabsichtigte Wirkungen?

3) Welchen relevanten Kontexteinflliissen ist die Umsetzung des HFG ausgesetzt?

4) Gibt es Optimierungspotenziale in der Humanforschungsregelung und deren Vollzug?
Es wurde ein modulares Vorgehen gewahlt, das erlaubte, unterschiedliche Perspektiven
einzubeziehen und mit unterschiedlichen Methoden zu arbeiten.

Die Evaluation stitzte sich auf Dokumentenanalysen, Interviews mit ausgewahlten Akteuren
und Vertretungen von Vollzugsbehdrden sowie auf standardisierte online-Befragungen bei
Organisationen, die in die Humanforschung involviert sind. Ebenfalls in die Evaluation
eingeflossen sind die Ergebnisse der sogenannten «Ressortforschungsprojekte» des BAG
(siehe nachster Abschnitt), die im Hinblick auf die Evaluation durchgefiihrt wurden.

Die Evaluation wurde unterstiitzt von einer Begleitgruppe, der die relevanten Stakeholder im
Bereich der Humanforschung, darunter Vollzugsbehérden, Forschende aus Industrie und
Akademie sowie Patientenvertretungen angehorten.

Ressortforschung® im Rahmen der Evaluation des HFG

Kurz nach der Inkraftsetzung des HFG begann das BAG im Rahmen der Gesetzespflege, in
bestimmten Bereichen die Umsetzung der neuen Regelungen vertieft zu untersuchen. Hierzu
beauftragte das BAG ab Ende 2014 verschiedene Forschungsinstitute, die gezielt
ausgewahlte Aspekte im Hinblick auf den Schutz des Menschen, die Rahmenbedingungen
sowie die Qualitat und Transparenz in der Humanforschung untersuchten. Eine Ubersicht
uber die durchgeflihrten Forschungsprojekte befindet sich im Anhang 2.

6 Ressortforschung ist wissenschaftliche Forschung, welche die Bundesverwaltung initiiert und
unterstutzt. Die Resultate bendtigt die Verwaltung zur Erfullung ihrer Aufgaben (vgl.
www.ressortforschung.admin.ch/rsf/de/home.html).
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2. Ergebnisse und Empfehlungen der Evaluation

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Evaluation (Widmer 2019) zusammenfassend
dargestellt und die daraus abgeleiteten Empfehlungen der Evaluatoren wiedergegeben (S.
90 ff). Eine Bewertung der Ergebnisse und Empfehlungen durch das BAG findet sich in
Kapitel 4.

2.1 Allgemeine Erkenntnisse

Die Evaluation kommt zum Schluss, dass sich der Geltungsbereich des HFG grundsatzlich
bewahrt (S. 22). Hierzu erklarte die Mehrheit der interviewten Akteure Ubereinstimmend,
dass es wichtig sei, «dass auch die Forschung mit (bereits entnommenem) biologischem
Material und gesundheitsbezogenen Daten einer nationalen Regulierung unterstellt wurde»
(S. 22).

Weiter stellt die Evaluation fest, dass der Vollzug des HFG grundsatzlich zweckmassig ist
und sich die Bewilligungsverfahren bewahren. Der risikobasierte Regulierungsansatz des
HFG erlaube den Vollzugsbehorden, Projekte grosstenteils ihrem Risiko entsprechend zu
behandeln. Zudem kommt die Evaluation zum Schluss, dass der Schutz der
Forschungsteilnehmenden durch das HFG gestarkt wurde. So lagen Hinweise vor, wonach
aufgrund des HFG Vollzugsbehdrden Forschungsgesuche genauer und systematischer
Uberprifen und Forschende fir den Schutz von Forschungsteilnehmenden sensibilisiert
wilrden. Schliesslich zeichne sich eine Steigerung der Qualitat bei der Konzeption von
Forschungsprojekten ab.

Schwierigkeiten wiirde die Regelung verursachen bei der Entscheidung, ob
Forschungsprojekte bewilligungspflichtig sind oder nicht, oder ob sie als KlinV-Projekt oder
HFV-Projekt zu klassifizieren sind. Auch bei der Abstimmung zwischen den am Vollzug
beteiligten Akteuren zeige sich Handlungsbedarf. Herausfordernd sei ebenfalls die
Anwendung der gesetzlichen Bestimmungen zur Weiterverwendungsforschung mit
biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten. Schliesslich bestehe
Optimierungsbedarf bei der Verstandlichkeit der Aufklarung der Forschungsteilnehmenden,
bei der Uberpriifung der Durchfiihrung bewilligter Projekte sowie bei der Transparenz der
Humanforschung (HF), die noch nicht hinreichend gewahrleistet sei.

Die Evaluation analysiert auch den Kontext des HFG und versteht unter
Kontextentwicklungen «Entwicklungen ausserhalb des HFG, welche die Humanforschung in
der Schweiz bzw. die Umsetzung und Wirkung des HFG beeinflussen (kdnnen)». Sie
identifiziert zahlreiche, teilweise interdependente Entwicklungen, welche sie dem politischen,
rechtlichen, soziobkonomischen und wissenschaftlichen Kontext zuordnet (S. 82ff). In der
Synthese kommt die Evaluation zum Schluss, dass es vor allem zwei Entwicklungen sind,
die fur die Umsetzung des HFG besonders relevant sind, namlich der wissenschaftliche und
technologische Fortschritt sowie die internationalen Rahmenbedingungen (S. 96 ff):

Wissenschaftlicher und technologischer Fortschritt: Neue Methoden zur Sammlung,
Verknupfung und Analyse von grossen Datenmengen eréffnen neue
Forschungsmadglichkeiten, verandern aber auch die Risiken fiir die betroffenen Personen.
Genannt wird hier beispielsweise das erhdhte Risiko einer Re-Identifizierung von Personen
aus anonymisierten Datensatzen. Aufgrund dieser Entwicklungen sowie durch die
Transparenzbestrebungen im Zuge von «Open Science» stelle sich die Frage, wie sich
Risiken fur Forschungsteilnehmende @andern und welche Schutzvorkehrungen gerade
bezlglich Datenschutz erforderlich seien. Auch stellten ungewisse wissenschaftliche und
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technologische Entwicklungen eine verstandliche Information und einen informed consent
vor Herausforderungen. Dabei wirde hier der digitale Fortschritt auch neue Méglichkeiten
der Gestaltung der Einwilligung und des Einbezugs von Forschungsteilnehmenden erdéffnen,
z. B. die Moglichkeit, elektronisch in die Teilnahme einzuwilligen («E-Consent») und diese
Einwilligung flexibel zu handhaben (sog. «dynamic consent»).

Internationale Rahmenbedingungen: Seit dem Inkrafttreten des HFG haben sich relevante
gesetzliche Grundlagen in der EU geéandert, namlich die Regelungen zu klinischen
Prifungen mit Arzneimitteln (Clinical Trials Regulation, CTR)” und die Regelungen im
Bereich der Medizinprodukte (Medical Device Regulation, MDR)® und In-vitro Diagnostika
(In-Vitro-Diagnostics Regulation, IVDR)®. Im Marz 2019 hat die Bundesversammlung
gesetzliche Anpassungen im Bereich der Medizinprodukte beschlossen. Die Evaluation
kommt zum Schluss, dass im Bereich der Arzneimittel keine grundsétzlichen Konflikte
zwischen den schweizerischen Regelungen und der neuen EU-Verordnung bestehen, die
Regelung der EU sei aber teilweise strenger. Die Auswirkungen der EU-Regelung auf die
Schweiz hange davon ab, ob die Regelungen als aquivalent angesehen werden.

2.2 Empfehlungen

Gestutzt auf diese Ergebnisse werden in der Evaluation dreizehn Empfehlungen formuliert,
die teilweise interdependent sind und vier Bereichen zugeordnet werden (S. 98 ff.).

2.2.1 Empfehlungen zu institutionellen Fragen zur Humanforschungsregelung
Empfehlung 1: Das bestehende Institutionengefiige ist grundsétzlich geeignet, die
Umsetzung der Humanforschungsregelung im féderalen System der Schweiz zu
gewaéhrleisten.

Die Evaluation stellt fest, dass sich das bestehende Institutionengeflige mit kantonalen EK
grundsatzlich bewahrt. Das HFG hat dabei zu einer wesentlichen Harmonisierung zwischen
den EK gefihrt. Zudem wurden durch das HFG die wissenschaftlichen Sekretariate
ausgebaut, wodurch Gesuche in angemessener Weise und in der Regel fristgerecht
bearbeitet werden kdnnen. Die Entscheide der EK sind fur die Forschenden in der Regel
nachvollziehbar und scheinen diesen gerechtfertigt. Befragt nach der Zufriedenheit mit dem
Institutionengeflige gab die Halfte der Forschenden an, dass sie das bestehende
Institutionengeflige praferieren, wobei sich rund die Halfte dieser Befragten eine starkere
Harmonisierung winschte. Rund ein Drittel bevorzugt dagegen eine nationale EK, ca. ein
Funftel halten drei sprachregionale EK flir angemessen. Die Evaluation kommt daher zum
Schluss, dass sich eine Zentralisierung hin zu einer nationalen EK nicht aufdrangt. Zudem
wirde die Mehrsprachigkeit der Schweiz die Vorteile einer zentralen EK zunichtemachen, da
diese Mehrsprachigkeit verschiedene Abteilungen bedingen wiirde, die sich ebenfalls
untereinander abstimmen miussten. Die Evaluation empfiehlt deshalb, im Grundsatz am
bestehenden Institutionengeflige festzuhalten.

7 Verordnung (EU) 536/2014) des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 ber
klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln.
8 Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte.
9 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ber In-
vitro-Diagnostika.
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Empfehlung 2: Die Harmonisierung zwischen den EK soll kontinuierlich verstérkt werden.
Auch wenn am bestehenden Gefiige festgehalten wird, sollte die Vollzugspraxis der EK
weiter harmonisiert werden. Ein Harmonisierungsbedarf besteht z. B. bei der Férderung und
Uberpriifung der Laienverstandlichkeit der Patienteninformation, bei den Kriterien zur
Abgrenzung der bewilligungspflichtigen Forschung von nicht-bewilligungspflichtigen
Projekten, bei der Abstimmung bei Leit-EK-Verfahren und bei der Anwendung der
Ausnahmebestimmungen nach Artikel 34 HFG bei der Weiterverwendungsforschung.

Empfehlung 3: Die Aufgabenteilung zwischen kofam™ und swissethics ist zu kldren und zu
kommunizieren. Die Evaluation stellt fest, dass die Beteiligten sich nicht einig sind, wer die
Koordinations- und Informationsaufgaben gemass den gesetzlichen Bestimmungen
kompetent wahrnehmen kann und wer die entsprechende Finanzierung zu leisten hat. Dies
fihrt einerseits zu Uberschneidungen bei den Aufgaben, z. B. stellen sowohl swissethics als
auch die kofam Informationen flr Forschende bereit, und beide Akteure betreiben je ein
Register zu Forschungsprojekten mit teilweise identischen Informationen. Andererseits
kommt es aber auch zu Vollzugslicken. So ist es beispielsweise trotz eines gestarkten
Austauschs zwischen den Vollzugsbehdrden nicht gelungen, gemeinsame Produkte wie
Leitlinien, Vorlagen oder Empfehlungen zu formulieren. Auch findet kein regelmassiger
Austausch zwischen der kofam und Vertretungen und Institutionen der Forschung statt. Vor
diesem Hintergrund empfiehlt die Evaluation, die Aufgabenteilung im Bereich der
Koordination und Information zu klaren und zu kommunizieren. Dabei sei besonders darauf
zu achten, Uberschneidungen zu vermeiden, Vollzugslicken zu schliessen und die
Finanzierung zu klaren.

Empfehlung 4: Die Uberpriifung und Begleitung der laufenden Studien sind durch geeignete
Massnahmen zu stérken.

Aus der Evaluation geht hervor, dass einem hohen Aufwand bei der Gesuchsprifung ein
verhaltnismassig bescheidener Aufwand bei der Begleitung und Uberwachung von
bewilligten Studien gegentibersteht. Dabei waren aus Sicht der Evaluation Kontrollen vor Ort
(Inspektionen oder sog. Audits) ein geeignetes Instrument, um den Schutz von Betroffenen
zu starken. Mit einer Intensivierung der Begleitung und Uberwachung bewilligter
Forschungsprojekte durch Vollzugsbehoérden solle deshalb der Schutz von
Forschungsteilnehmenden gestarkt werden. In Bereichen, in denen Projekte von mehreren
Vollzugsbehdrden gepruft werden kdnnten, sei dabei eine effektive Koordination
vorzunehmen.

2.2.2 Empfehlungen zur Regulierung der klinischen Versuche

Empfehlung 5: Die Definition sowie Kategorisierung und die entsprechenden Anforderungen
an die klinischen Versuche sind auf die internationalen Regulierungen zur klinischen Priifung
abzustimmen.

Die Evaluation kommt zum Schluss, dass die Definition des klinischen Versuchs und die
Risikokategorisierung bei bestimmten Studien es verunmdglichen, dass die
Vollzugsbehdrden die Gesuche ihrem tatsachlichen Risiko entsprechend behandeln. Diese
Problematik ergebe sich, weil die Kategorisierung der klinischen Versuche auf der Zulassung
der Arzneimittel in der Schweiz basiert. Zudem kommt es bei der Zuordnung von
Forschungsprojekten zur KlinV oder HFV sowie bei der Kategorisierung von klinischen

10 kofam ist die Koordinationsstelle Forschung am Menschen des BAG, welche die Aufgabe der
Koordination zwischen den Vollzugsbehérden wahrnimmt. swissethics ist die Vereinigung der
Ethikkommissionen.
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Versuchen immer wieder zu Abstimmungsschwierigkeiten zwischen der zustandigen EK und
Swissmedic. Vor diesem Hintergrund empfiehlt die Evaluation, den klinischen Versuch so zu
definieren, dass die Abgrenzungsproblematik zwischen KlinV- und HFV-Projekten minimiert

wird. Da die Kompatibilitdt der schweizerischen Regelungen mit internationalen Regelungen
entscheidend ist, drange es sich auf, eine Lésung anzustreben, die auf die Vorgaben in der

EU abgestimmt ist.

Empfehlung 6: Bei Gesuchen fiir klinische Versuche mit Arzneimitteln, Medizinprodukten,
TpP und fiir klinische Versuche der GT und GVO ist eine effektive Abstimmung zwischen der
zusténdigen (Leit-)EK und Swissmedic durch geeignete Massnahmen sicherzustellen’.
Auch wenn die Kategorisierung klinischer Versuche gemass Empfehlung 5 revidiert wirde,
gibt es gemass der Evaluation noch immer einen Interpretationsspielraum, weshalb eine
effektive Abstimmung zwischen der zusténdigen (Leit-)EK und Swissmedic bei klinischen
Versuchen mit Arzneimitteln, Medizinprodukten, Transplantatprodukten sowie allen
klinischen Versuchen der Gentherapie und mit gentechnisch veranderten Organismen
zentral sei. Eine geeignete Massnahme, diese Abstimmung zu verstarken, ware die Pflicht
zu einer gleichzeitigen Gesuchseinreichung bei den zustandigen Behdrden. Dann kdnnten
diese die Gesuche gleichzeitig bearbeiten und sich abstimmen. Auch eine gemeinsame
Online-Plattform zur Einreichung und zur Bearbeitung von Gesuchen wirde die Abstimmung
zwischen den einzelnen Vollzugsbehdrden wesentlich erleichtern. Zudem ware eine solche
Plattform auch fir Forschende eine bedeutsame Verbesserung. Zu einer effektiven
Abstimmung gehdre auch, dass sich die zustédndigen Behdrden vor ihrem Entscheid
verstandigen und einigen. Hierfir waren Massnahmen wie gemeinsame
Entscheidungssitzungen oder eine gegenseitige Konsultation zu Entscheidentwtirfen
denkbar.

Empfehlung 7: Die Haftungs- und Sicherstellungsregelungen des HFG sind auf die
Rechtsentwicklung der EU abzustimmen und dabei sind die bestehenden
Ausnahmeregelungen kritisch zu (iberpriifen.

Die Evaluation stellt fest, dass die Ausnahmebestimmungen der Haftungs- und
Sicherstellungsregelungen den Schutz des Menschen einschranken, weshalb bei der
Umsetzung der Empfehlung eine Lésung anzustreben sei, welche auf die Rechtsentwicklung
der EU abgestimmt ist.

Die Evaluation weist explizit darauf hin, dass bei der Umsetzung der Empfehlungen 5 und 7,
die sich wie angeflhrt auf klinische Versuche beziehen, die Auswirkungen auf die HFV zu
bertcksichtigen sind. Gegebenenfalls seien auch im Bereich der Forschung an Personen,
die unter die HFV fallt, kongruente Anpassungen vorzunehmen.

2.2.3 Empfehlungen zur Regulierung der Weiterverwendungsforschung

Die Evaluation zeigt, dass die Bewilligungspflicht flr Projekte, in welchen Daten und Proben
fur die Forschung weiterverwendet werden, zum Schutz der betroffenen Person
grundsatzlich sinnvoll ist. Jedoch sind die bestehenden Regelungen neu auszurichten.

" TpP = Transplantatprodukte, GT = Gentherapie, GVO = gentechnisch veranderten Organismen
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Empfehlung 8: Die Ausnahmebestimmung in Artikel 34 HFG'? sollte wie folgt angepasst
werden: Bei alteren Daten und Proben sollte neu eine reguldre Nutzung der Daten und
Proben ohne vorherige Einwilligung der Betroffenen unter gewissen Bedingungen
zugelassen werden. Bei neueren Daten und Proben sollte an der Ausnahmeregelung
festgehalten werden.

Die Evaluation zeigt, dass die Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller in der Praxis sehr
haufig, d.h. in einer Mehrheit der Gesuche fir Weiterverwendungsprojekte, die Anwendung
von Artikel 34 beantragen. Damit stellt die Anwendung von Art. 34 eher die Regel denn die
Ausnahme dar. Hierbei ist jedoch zu beachten, dass sich die Anwendung von Art. 34 bei
einem Projekt auch nur auf einen Teil der verwendeten Daten beziehen kann (S. 25). Die
Forschenden geben an, dass diese Ausnahmeregelung wichtig ist und sie beflirchten, dass
eine restriktivere Handhabung zu einer Abnahme der Datenbasis flhrt, weil viele Datensatze
dann nicht mehr verwendet werden dirften (Frey 2018, 6).

Da anzunehmen ist, dass es vor allem bei alteren Daten und Proben nicht méglich oder
unverhaltnismassig aufwendig ist, nachtraglich die Einwilligung einzuholen, kommt die
Evaluation zum Schluss, dass deren Weiterverwendung nicht «kausnahmsweise», sondern
unter gewissen Bedingungen regular zuzulassen ist. Bei neueren Daten und Proben sollen
die Vollzugsbehdrden hingegen darauf hinwirken, dass eine Weiterverwendung ohne
vorherige Einwilligung der betroffenen Personen tatsachlich die seltene Ausnahme darstellt.

Empfehlung 9: Die Vorgaben fiir die Weiterverwendungsforschung sollten vereinfacht und
besser kommuniziert werden. Dabei gilt es auf den Schutz der betroffenen Personen zu
fokussieren™.

Die Evaluation stellt fest, dass die Differenzierung nach Art der Daten und der
Verschllsselung fiir die betroffenen Personen schwierig zu verstehen ist und auch fir die
Forschenden die Abgrenzung und Handhabung teilweise unklar ist. Es wird deshalb
vorgeschlagen, diese Bestimmungen mit dem Ziel einer Vereinfachung zu Gberprfen.
Darlber hinaus liegen auch Hinweise vor, wonach die Anforderungen an die
Gesuchsunterlagen und die Dokumentation bei der Weiterverwendungsforschung generell
vereinfacht und erleichtert werden konnten, ohne den Schutz der Betroffenen zu schmalern.

2 Anmerkung des BAG: Fir bestimmte, eng umgrenzte Falle, in denen Forschende Daten oder
Proben verwenden wollen, fir die keine Einwilligung der Spenderinnen oder Spender vorliegt, hat der
Gesetzgeber eine Ausnahmebestimmung formuliert (Art. 34 HFG). Diese legt fest, dass Daten und
Proben ausnahmsweise weiterverwendet werden durfen, wenn es unmdglich oder unverhaltnismassig
schwierig ist, die Einwilligung einzuholen oder dies der betroffenen Person nicht zugemutet werden
kann, wenn keine dokumentierte Ablehnung vorliegt und wenn das Interesse der Forschung
gegenuber dem Interesse der betroffenen Person Gberwiegt. Ob diese Voraussetzungen erfiillt sind,
entscheidet die zustandige EK, die gegebenenfalls ein Einwilligungssubstitut ausstellt (Botschaft HFG,
8123). Der Wortlaut von Art. 34 und die Botschaft stellen klar, dass die Bestimmung eine
Ausnahmeregelung darstellt.

3 Anmerkung des BAG: Im Bereich der Weiterverwendungsforschung ist gemass HFG die Art der
Zustimmung abhangig davon, was zu welchem Zweck in welcher Form weiterverwendet werden soll.
Sollen z. B. Proben oder genetische Daten unverschliisselt weiterverwendet werden, ist nur eine
Zustimmung zu einem bestimmten Forschungsprojekt zulassig (informierte Zustimmung oder Informed
Consent). Sind die Proben oder genetische Daten dagegen verschlisselt, kann eine allgemeine
Zustimmung zu Forschungszwecken gegeben werden (Generalkonsent). Nicht-genetische Daten
durfen zudem nach erfolgter Zustimmung auch unverschlisselt zu allgemeinen Forschungszwecken
weiterverwendet werden. Mit dieser Abstufung wollte der Gesetzgeber Erleichterungen fir die

Verwendung von nicht-genetischen Daten schaffen.
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Empfehlung 10: Im Rahmen des Bewilligungsverfahrens ist die Sicherheit der digitalen Daten
und deren Schutz gegen den Zugriff Unberechtigter sowie gegen Missbrauch in kompetenter
Weise zu priifen.

Bei allen Forschungsprojekten, aber speziell bei Projekten im Bereich der
Weiterverwendungsforschung ist es zentral, dass die Daten der betroffenen Personen sicher
aufbewahrt und gegebenenfalls die Verschlisselung und Anonymisierung korrekt
vorgenommen werden. Die Evaluation liefert Hinweise, dass die Uberpriifung der sicheren
Aufbewahrung und Nutzung von Daten durch die EK nicht hinreichend erfolgt. Die
Ausgestaltung einer hinreichenden Prifung kénnte z. B. auf eine «Zertifizierung» abstellen
und sollte die Entwicklungen im Bereich der Datensicherheit sowie die digitalen
Entwicklungen in der Gesundheitsversorgung einschliesslich der elektronischen Zustimmung
bertcksichtigen.

2.2.4 Empfehlungen zur Aufkldarung der Betroffenen und Transparenz in der HF
Die Evaluation zeigt, dass die Humanforschungsregelungen zu gewissen Verbesserungen
im Bereich der Aufklarung und Einwilligung der Betroffenen sowie im Bereich der
Transparenz gefiihrt haben. Sie hat aber auch weiteren Optimierungsbedarf festgestellit.

Empfehlung 11: Die EK sollten die Priifung der Patienteninformation stérker auf die
Laienversténdlichkeit ausrichten und eine verstédndliche Aufkldrung der
Forschungsteilnehmenden durch die Forschenden mit geeigneten Massnahmen férdern.
Eine Analyse der Verstandlichkeitsanforderungen sowohl an den Informed Consent als auch
den General Consent hat fundierte Grundlagen geliefert, wie die EK bzw. swissethics die
Prifung der Patienteninformation mit Blick auf die Verstandlichkeit starken kénnen. Darlber
hinaus zeigt die Analyse auch auf, wie die EK eine verstandliche Aufklarung durch
Forschende férdern konnen. Eine wesentliche Anpassung im Sinne dieser Vorschlage wird
mit der Revision des HMG, die im Marz 2019 von der Bundesversammlung beschlossen
wurde, vorgenommen. So muss zukinftig den EK mindestens eine Person (Laie) angehoren,
welche die Anliegen von Patientinnen und Patienten vertritt.

Die letzten zwei Empfehlungen beziehen sich auf das Erfordernis der Transparenz in der
Humanforschung und den Entwicklungen in den Bereichen Open Science und Big Data™.
Dabei versteht die Evaluation unter Open Science «das Bestreben in der Wissenschaft,
samtliche forschungsbezogene Ressourcen 6ffentlich verfligbar zu machen und damit die
Zusammenarbeit in der Forschung und die Weiterverwendung und Reproduktion dieser
Ressourcen zu fordern» (S.88). So wird der 6ffentliche Zugang zu Forschungsdaten und -
resultaten zunehmend Bedingung flr die 6ffentliche Forderung oder flr die Publikation in
Fachzeitschriften.

Empfehlung 12: Es sollten Massnahmen erarbeitet werden, welche es erlauben, die Open
Science Postulate zu berticksichtigen und die Opportunitdten von Big Data fiir
Forschungsinteressen zu nutzen, ohne den Schutz der Betroffenen zu vernachléassigen.
Die Evaluation zeigt, dass die Transparenz noch nicht hinreichend gewahrleistet ist und die
Digitalisierung neue Forschungsmaglichkeiten eréffnet. Mit geeigneten Massnahmen solle
deshalb der Zugang zu Daten und Ergebnissen in der Humanforschung im Sinne von Open
Science gefordert werden. Dabei ist jedoch der Schutz der Betroffenen zu bertcksichtigen,

4 Anmerkung des BAG: Big Data ist gekennzeichnet durch eine grosse Datenmenge sowie
Datenvielfalt. Dabei kdnnen die Datenséatze auch ungenaue oder unscharfe Daten enthalten. Ein
weiteres Kennzeichen ist die sehr hohe Verarbeitungsgeschwindigkeit, mit der diese Daten analysiert
werden (Huber 2015).
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indem diese beispielsweise explizit und unmissverstandlich Uber die begrenzte Effektivitat
einer Anonymisierung oder Pseudonymisierung von Proben oder genetischen Daten
aufgeklart werden. Auch sind die Entwicklungen eines dynamischen, elektronischen
Konsents bei der Erarbeitung angemessener Massnahmen zu bertcksichtigen.

Empfehlung 13: Die Registrierung™ der HF-Projekte und deren Ergebnisse sollte geférdert
werden, soweit es die internationalen Entwicklungen zulassen.

Die Evaluation hat ergeben, dass die Transparenz von Projekten in der Humanforschung
und von deren Ergebnissen zu fordern sei. Als geeignete Massnahme hierfur erachtet die
Evaluation die Weiterentwicklung der Registrierungspflicht. Allerdings sollte bei deren
Ausgestaltung gewahrleistet werden, dass die Schweiz als Forschungsstandort im
internationalen Kontext attraktiv bleibt.

5 Anmerkung des BAG: Die prospektive Registrierungspflicht fir bewilligte klinische Versuche
gemass Art. 56 HFG und Kapitel 5 KlinV bezweckt, dass durch die geschaffene Transparenz
Forschung nicht unnétig wiederholt wird, sich Forschende, Patienten sowie die breite Offentlichkeit
Uber die Forschungstatigkeit in der Schweiz informieren kdnnen und eine Unterschlagung negativer
oder unklarer Forschungsergebnisse (sogenannter Publikationsbias) erschwert wird.
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3. Politische Vorstosse und Forschungsinitiativen

3.1 Politische Ebene

Seit Inkraftsetzung des HFG gingen auf Bundesebene folgende parlamentarischen
Vorstosse ein, die aus Sicht des BAG einen relevanten Bezug zur Humanforschung bzw.
zum HFG haben:

e Motion 14.3559 Kessler'®: Beweislasterleichterung fiir Versuchspatienten. Artikel 19 des
Humanforschungsgesetzes. Bereits im 2014 wurde im Nationalrat eine Motion
eingereicht, die eine Gesetzesanpassung bei den Bestimmungen zur Haftpflicht forderte.
Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 3. September 2014 darauf
hingewiesen, dass das EDI die Haftungsregelungen umfassend tberprifen werde und
die Ablehnung der Motion gefordert. Die Motion wurde im Juni 2016 abgeschrieben.

e Postulat 15.4225 Humbel'’: Bessere Nutzung von Gesundheitsdaten fiir eine qualitativ
hochstehende und effiziente Gesundheitsversorgung. Im 2015 forderte Nationalratin
Ruth Humbel die bessere Verknipfung von unterschiedlichen Gesundheitsdaten im
Gesundheitswesen. Dieses Postulat ist im Rahmen der Beratungen zum
Krebsregistrierungsgesetz entstanden, die Forderung hat aber einen engen Bezug zur
Weiterverwendungsforschung und markiert damit eine Schnittstelle zu den
Fragestellungen des Humanforschungsrechts. In seiner Stellungnahme hat der
Bundesrat die Annahme des Postulats beantragt und der Nationalrat hat das Postulat im
Juni 2016 angenommen. Der Bericht wird derzeit im BAG erarbeitet und die
Erkenntnisse werden auch fir die Entwicklung des HFG zu beachten sein.

e Motion 17.3170 Ruiz'®: Biobanken. Ein gesetzlicher Rahmen zur Sicherung der
biomedizinischen Forschung und des Patientenschutzes. Im 2017 verlangte alt-
Nationalratin Rebecca Ruiz die Schaffung eines Gesetzes lber Biobanken. In seiner
Stellungnahme hat der Bundesrat auf die laufende Evaluation der
Humanforschungsregelungen verwiesen, welche den Regelungsbedarf bei der
Weiterverwendungsforschung — darunter auch der Umgang mit Biobanken — gesamthaft
aufzeigen soll und die Ablehnung der Motion gefordert. Der Bundesrat hat aber zugleich
angekindigt, dieses wichtige Thema im Rahmen der Evaluation HFG wieder aufgreifen
zu wollen. Die Motion wurde im Marz 2019 abgeschrieben.

e Interpellation 18.3178 Fetz'®: Swissmedic. Biirokratische Hiirden fiir die klinische
Forschung? Im 2018 Ubte Standeratin Anita Fetz Kritik an der Inspektionstatigkeit in der
Humanforschung durch Swissmedic; diese betreffe irrelevante Details und sei
forschungsbehindernd. In seiner Antwort weist der Bundesrat die Kritik zurtick. Die
Interpellation ist erledigt.

e Motion 18.4203 Eymann?’: Schaffung einer modernen Dateninfrastruktur mit
Strukturierten Patientendaten zur Férderung der Humanforschung. Mit dieser Motion soll
der Bundesrat beauftragt werden, die Voraussetzungen zu schaffen, damit der
Humanforschung mdglichst viele Patientendaten strukturiert und anonymisiert zur
Verfligung stehen. Der Bundesrat bestatigt in seiner Stellungnahme den

16 www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20143559
17 www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20154225
18 www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20173170
19 www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20183178
20 www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20184203
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Handlungsbedarf in diesem Bereich, verweist aber auf das SPHN, der diesem Auftrag
bereits nachkommt. Infolgedessen beantragt er die Ablehnung der Motion. Das Geschaft
ist im Rat noch nicht behandelt.

3.2 Aktivititen des Bundes im Bereich Digitalisierung und Forschung

Bei der Weiterentwicklung des Humanforschungsrechts werden die laufenden Aktivitaten des
Bundes im Bereich Digitalisierung und Forschung zu berilicksichtigen sein. Im Folgenden
werden die aus Sicht des BAG relevanten Strategien und Initiativen dargestellt.

Der Bundesrat will, dass die Schweiz die Chancen der Digitalisierung optimal nutzt. Deshalb
hat er am 5. September 2018 seine Strategie «Digitale Schweiz»?' fir die nachsten 2 Jahre
verabschiedet. Die Strategie «Digitale Schweiz» zeigt auf, wo und wie Behdérden, Wirtschaft,
Wissenschaft, Zivilgesellschaft und Politik zusammenarbeiten missen, damit die
Digitalisierung zum Wohl des Gemeinwesens genutzt werden kann. Ein wesentlicher
Bestandteil der Digitalisierung und der sich daraus ergebenden Chancen ist dabei der
Schutz vor deren Risiken. Die Aspekte von Schutz und Sicherheit sind deshalb Teile der
Ausgestaltung der Digitalisierung.

In Fortflihrung der Strategie Gesundheit 2020% soll die Digitalisierung des Schweizer
Gesundheitswesens ein thematischer Schwerpunkt sein. In diesem Zusammenhang ist vor
allem die Strategie eHealth Schweiz 2.0% zu nennen. Hier steht vor allem die Einflhrung des
elektronischen Patientendossiers im Vordergrund. Die Strategie verfolgt darliber hinaus noch
andere Ziele. So sollen dank der Digitalisierung die Qualitat in der Gesundheitsversorgung
verbessert, die Patientensicherheit erhéht und das System effizienter werden. Gleichzeitig
soll die Digitalisierung die Zusammenarbeit zwischen Gesundheitseinrichtungen erleichtern
und die Gesundheitskompetenz der Patientinnen und Patienten starken. Dabei haben
Datenschutz und Cybersicherheit oberste Prioritat. Ausserdem sollen jede Patientin und
jeder Patient Uber die Verwendung der personenbezogenen Daten selbst entscheiden
koénnen.

Im Hinblick auf die Starkung des Standorts Schweiz hat der Bundesrat 2013 den Masterplan
«Massnahmen des Bundes zur Starkung der biomedizinischen Forschung und
Technologie»?* verabschiedet. Im Rahmen des Masterplans werden zwischen 2013 und
2020 insgesamt 23 sektorspezifische Massnahmen umgesetzt, mit dem Ziel, méglichst gute
Rahmenbedingungen fir die biomedizinische Forschung und Technologie zu erhalten und
weiter zu schaffen und gleichzeitig der Schweizer Bevolkerung den physischen und
bezahlbaren Zugang zu den Errungenschaften und neuen Produkten der Biomedizin zu
gewahrleisten. Laut der Standortbestimmung 2018 hat der Masterplan innerhalb einzelner
Themenfelder Verbesserungen gebracht, z.B. bei der Ausgestaltung der
Rahmenbedingungen fur die biomedizinische Forschung oder bei der Gewahrleistung des

21 www.strateqy.digitaldialog.swiss/de/

22 www.bag.admin.ch/bag/de/home/strategie-und-politik/gesundheit-2020.html

23 www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/aktuell/medienmitteilungen.msg-id-73386.html
24 www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/biomedizinische-forschung-und-
technologie/masterplan-zur-staerkung-der-biomedizinischen-forschung-und-technologie.html
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physischen Zugangs zu Produkten der Biomedizin2°. Der Bundesrat will die Arbeiten im
Rahmen des Masterplans mit den involvierten Partnern fortsetzen und wird 2020 einen
neuen «Masterplan 2020-2025» vorlegen.

Der Bundesrat will Daten, die im Bereich der Lebenswissenschaften, der Medizin und der
Informationstechnologie gewonnen werden, in guter Qualitat fur die Forschung und
Innovation verflgbar machen. Mit der Nationalen Férderinitiative «Personalisierte Medizin»?®
soll das Vorgehen koordiniert und die unterschiedlichen Datentypen und
Informationssysteme harmonisiert werden. Hierzu haben das Staatssekretariat fur Bildung,
Forschung und Innovation (SBFI) und das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) im 2016 die
Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) beauftragt, das
Swiss Personalized Health Network (SPHN)?" aufzubauen. Der Fokus fir den Zeitraum
2017-2020 liegt dabei beim Aufbau einer national koordinierten Dateninfrastruktur, mit der
lokale und regionale Informationssysteme so harmonisiert werden kénnen, dass Daten
ausgetauscht und verknipft werden kénnen. Ein besonderer Schwerpunkt liegt dabei bei den
klinischen Datenmanagement-Systemen, die den sicheren Austausch von Patientendaten
ermdglichen sollen.

Mit der Wahl des Nationalen Forschungsprogramm «Gesundheitsversorgung» (NFP 74)%
will der Bundesrat die Versorgung chronisch kranker Menschen verbessern. Ausserdem hat
das NFP zum Ziel, die Verflgbarkeit, die Zuganglichkeit und die Verknipfung von
Gesundheitsdaten zu optimieren. Einige der unterstitzten Projekte haben Datensatze in
neuer Art und Weise zusammengefiihrt, womit sie praktische Hinweise auf die Grenzen der
technischen und rechtlichen Machbarkeit der Datenverknipfung liefern. Das NFP 74
erkundet, wie ein guter Datenschutz mit einer besseren Nutzung der routinemassig
erhobenen gesundheitsbezogenen Personendaten vereinbart werden kann. Erste
Ergebnisse werden voraussichtlich im 2020 vorliegen.

In den Kontext der Forschung mit Gesundheitsdaten fallt auch der Umgang mit biologischem
Material, z. B. Blut oder Gewebeproben, aus denen die Daten gewonnen werden. Um die
Qualitat von biologischem Material in der Schweiz und dessen schweizweiten Austausch zu
gewahrleisten, hat der Schweizerische Nationalfonds (SNF) am 1. Juni 2016 die Swiss
Biobanking Platform?® (SBP) gegriindet. Das Ziel der SBP ist es, die Tatigkeiten von
Biobanken in der Schweiz so weit wie mdglich zu koordinieren und harmonisieren. Dazu
erfasst sie schweizweit Biobanken, unterhalt ein 6ffentliches Register von Biobanken und
verfasst Vorlagen und Richtlinien fur den Aufbau und Betrieb von Biobanken oder fiir den
Austausch von biologischem Material.

25 www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/biomedizinische-forschung-und-
technologie/masterplan-zur-staerkung-der-biomedizinischen-forschung-und-technologie.html
26 www.sbfi.admin.ch/sbfi/de/home/forschung-und-innovation/forschung-und-innovation-in-der-
schweiz/nationale-foerderinitiative--personalisierte-medizin-.html

27 www.sphn.ch/de.html

28 www.nfp74.ch/de

29 www.swissbiobanking.ch/what-is-sbp/
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4. Bewertung der Evaluationsergebnisse: Herausforderungen und Handlungsbedarf

Das BAG teilt die grundsatzlich positive Einschatzung der Evaluation. Die Zwecke des HFG
werden mit der geltenden Gesetzgebung und dessen Vollzug aus Sicht des BAG im
Wesentlichen erfillt. Aufgrund der Empfehlungen der Evaluation, den Resultaten der
Ressortforschung, den Vollzugserfahrungen und angesichts internationaler Entwicklungen
erkennt das BAG aber auch Handlungsbedarf. Dieser lasst sich den folgenden
Themenbereichen zuordnen: Vollzugsorganisation, Klarung von Begriffen und Definitionen,
Forschung mit gesundheitsbezogenen Daten und biologischem Material, Digitalisierung,
internationale Faktoren sowie Transparenz.

4.1 Vollzugsorganisation

Ubereinstimmend mit dem Ergebnis der Evaluation und der Empfehlung 1 erachtet das BAG
die heutigen Vollzugsstrukturen als grundsatzlich geeignet, um die Zwecke des HFG zu
erfillen. Dementsprechend drangt sich aktuell keine grundlegende Anderung der
Vollzugsstrukturen auf. Die Eignung der aktuellen féderalen Vollzugsstruktur wird jedoch
mittel- bis langfristig zu prufen sein. Technologische Neuerungen erfordern — gerade im
Umgang mit Daten — den Aufbau von zusatzlicher Kompetenz im Bereich der
Datenforschung und -sicherheit, wie auch in Empfehlung 10 der Evaluation festgehalten
wird. Inwieweit die aktuelle Vollzugsorganisation diese Herausforderungen bewaltigen kann
und das Bewilligungs- und Aufsichtsregime in der kiinftigen Daten- und Materialforschung
geeignet ist, ist zu prifen (s. Kapitel 4.3). Zusatzlich winscht sich ein betrachtlicher Anteil
der Forschenden eine weitere Konzentration auf drei regionale Ethikkommissionen oder gar
die Einfuhrung einer einzigen nationalen Kommission (ctu Basel 2019b, 45).

Der in Empfehlung 2 gedusserte Bedarf an einer weiteren Harmonisierung zwischen den EK
soll aus Sicht des BAG ebenfalls aufgenommen werden. Im Evaluationsbericht werden dazu
verschiedene Beispiele genannt. Flr das BAG drangt sich eine harmonisierte Vollzugspraxis
im Bereich der unterschiedlichen Erstentscheidtypen (Bewilligung mit Auflagen bzw.
Bewilligung nach Erfiillung von Bedingungen®), gerade auch bei Leit-EK-Verfahren, auf.
Aktuell fihren dieselben Gesuchsmangel bei verschiedenen EK zu unterschiedlichen
Erstentscheiden, mit dem Effekt, dass Forschungsprojekte mit denselben Gesuchsméngeln
in einigen Kantonen bereits gestartet werden kénnen, wahrend in anderen Kantonen erst
noch Bedingungen erfillt werden mussen (ctu Basel 2019a, 21; Briel 2018, 11). Diese
Unterschiede entsprechen nicht dem Willen des Gesetzgebers. Der unterschiedliche
Umgang mit Bedingungen und Auflagen manifestiert sich auch bei multizentrischen
Versuchen mit Leit-EK-Verfahren. Weiterhin bestehen auch gréssere Unterschiede in der
Anwendung der verschiedenen Verfahrenstypen der EK (ordentliches, vereinfachtes und
prasidiales Verfahren) (ctu Basel 2019a, 21; Briel 2018, 11).

Der Empfehlung 3 bezuglich einer Klarung der Aufgabenteilung zwischen der kofam und
swissethics stimmt das BAG zu. Die kofam ist aktuell mit bestimmten Aufgaben betraut, die
nicht zwingend auf Bundesebene geleistet werden mussen. Bestimmte

30 Bei einer «Bewilligung mit Auflagen» darf das Forschungsprojekt bereits begonnen werden, die
Auflagen missen innert nutzlicher Frist erfullt werden. Bei einer «Bewilligung nach Erflllung von
Bedingungen» muissen zuerst die Bedingungen erfiillt werden, bevor das Forschungsprojekt
begonnen werden darf.
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Koordinationsaufgaben kdnnten neu organisiert und, wie durch das Humanforschungsgesetz
ermoglicht, Dritten Ubertragen werden.

Empfehlung 4 schlagt eine Verbesserung der Uberwachung der Durchfiihrung der bewilligten
Humanforschungsprojekte vor. Aus Sicht des BAG ist es tatsachlich so, dass ein hoher
behordlicher Aufwand zur Gesuchsprifung geleistet wird, die tatsachliche Qualitat der
Durchflhrung des Projekts jedoch im Vergleich dazu nur sehr begrenzt Uberpruft wird. Dies,
obwohl es eine im Humanforschungsgesetz festgelegte Aufgabe der Bewilligungsbehdérden
ist. Wahrend die Swissmedic gemass Verordnung dazu ermachtigt ist, klinische Versuche
mit Heilmitteln und Transplantatprodukten zu inspizieren und dies im Rahmen ihrer
Méglichkeiten auch tut, fehlt den EK eine entsprechende rechtliche Grundlage auf
Verordnungsstufe. Die Aufsicht der EK Uber bewilligte Forschungsprojekte stiitzt sich daher
und auch aufgrund fehlender personellen Ressourcen vorwiegend auf Informationen ab, die
den EK im Rahmen der Meldepflicht zugehen. Es bleibt zu prifen, wie die Aufsicht
verbessert werden kann und ob weitere Uberpriifungsmechanismen die bestehenden
sinnvoll erganzen kénnten.

In Empfehlung 6 wird schliesslich eine Verbesserung der Abstimmung zwischen (Leit-)EK
und Swissmedic bei der Prifung von Gesuchen fur klinische Versuche gefordert. Als eine
mogliche Massnahme wird eine zwingende gleichzeitige Einreichung bei EK und Swissmedic
vorgeschlagen, vorzugsweise Uber eine gemeinsame Online-Plattform. Aus Sicht des BAG
ist eine weiter verbesserte Abstimmung zwischen den Prifbehérden zu begrissen. Ob eine
gleichzeitige Einreichung noétig ist, scheint aber fraglich. Die Vorteile einer parallelen, aber
nicht gleichzeitigen Einreichung sollten aus Sicht des BAG nicht leichtfertig aufgegeben
werden. Die Anpassung der Regelungen im Zuge der Angleichung an die MDR fihrt bereits
zu einer zeitlich besser koordinierten Prifung und einer verstarkten Zusammenarbeit
zwischen den Prifbehérden und kann dazu dienen, Erfahrungen mit einem solchen Modell
zu gewinnen. Die Einfuhrung einer gemeinsamen Online-Plattform zur Gesuchseinreichung
ist mittel- bis langerfristig zu prifen. Allerdings ware dabei mit grésseren zeitlichen und
finanziellen Investitionen zu rechnen, wie die Einflihrung von BASEC?' gezeigt hat. Wie die
Kosten auf Bund und Kantone aufzuteilen waren, ist ebenfalls unklar, da sowohl eine
Behorde des Bundes (Swissmedic) wie auch kantonale Behdrden (EK) die Plattform nutzen
wirden. Verbesserungen fir die Forschenden kénnten hier moglichweise bereits durch
weniger kostenintensive und tiefgreifende Massnahmen erreicht werden.

4.2 Klarung von Begriffen und Definitionen

4.2.1 Abgrenzung des Geltungsbereichs

Die Evaluation zeigt, dass sich der Geltungsbereich des HFG grundsatzlich bewahrt, dass
also die gemass Verfassungsauftrag risikobehaftete Forschung vom Gesetz erfasst wird.
Gleichzeitig ist die Abgrenzung des Geltungsbereichs nicht immer klar genug, vor allem bei
den Forschenden, was sich in zahlreichen Gesuchen um Zustandigkeitsabklarung
niederschlagt. Oftmals gelangen dabei auch die einzelnen EK zu unterschiedlichen
Bewertungen (Frey 2018, 27). In der Evaluation schlagt sich diese Erkenntnis in der
Empfehlung 2 nieder, in der als ein Bereich mit identifiziertem Harmonisierungsbedarf die
Kriterien zur Abgrenzung der bewilligungspflichtigen Forschung genannt werden.

31 Business Administration System for Ethics Committees; elektronisches Projektverwaltungssystem

der EK
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Fir das BAG ergibt sich dieser Harmonisierungsbedarf aus der Unscharfe von Begriffen und
Definitionen und deren uneinheitlicher Auslegung. Es sieht deshalb in erster Linie einen
Bedarf bei der Klarung von Begriffen sowie bei einer Aufklarung bzw. Schulung von
Vollzugsbehérden und Forschenden. Dies betrifft in erster Linie die Begriffe
«verallgemeinerbare Erkenntnisse», «anonymisierte gesundheitsbezogene Daten» bzw.
«anonymisiertes biologisches Material» sowie «Forschungsprojekt» (swissethics 2018; Briel
2018, 20; Gloy 2018, 26; Frey 2018, 27; von Elm 2019, 59; Widmer 2019, 23). Diese Klarung
kann in Form von Merkblattern, Richtlinien oder Empfehlungen erfolgen. Zu Gberprifen sind
aber auch Prazisierungen auf Verordnungsstufe.

In Bezug auf die Anonymisierung sind dartiberhinausgehend die Vorgaben fir eine korrekte
Anonymisierung zu Uberprifen. Die Anforderungen an die Anonymisierung und deren
Umsetzung stehen im Gesamtkontext der Daten- und Materialforschung, weshalb sie im
entsprechenden Zusammenhang (s. Kapitel 4.3) dargestellt sind.

4.2.2 Definition und Kategorisierung von klinischen Versuchen

Mit der Empfehlung 5 schlagt die Evaluation vor, Definition und Kategorisierung von
klinischen Versuchen anzupassen und auf internationale Regulierungen abzustimmen.

Das BAG anerkennt diesen Bedarf. Im Arzneimittelbereich ist zu Gberdenken, ob die
Kategorisierung alleine aufgrund des Zulassungsstatus des Prifpraparats in der Schweiz
zielfUhrend und angemessen ist. Ergdnzend zu den Ausfuhrungen in der Evaluation soll
dabei auch Uberprift werden, wie der Begriff der «gesundheitsbezogenen Interventiony, die
in einem klinischen Versuch untersucht wird, zu interpretieren ist. Denn eine weite
Auslegung wirde dazu flhren, dass teilweise im Forschungsplan vorgesehene triviale und
risikolose Alltagsinterventionen als klinische Versuche gelten kénnen (swissethics 2018;
Widmer 2019, 23). Zu beachten ist, dass mdgliche Anpassungen in diesem Bereich eng
verkndpft sind mit der grundsatzlichen Frage der Anpassung der Vorgaben fir klinische
Versuche mit Arzneimitteln an die Clinical Trials Regulation der EU und folglich auch in
diesem Kontext zu bewerten sind (vgl. Kapitel 4.5). Erganzend sei darauf hingewiesen, dass
durch die Anpassung des schweizerischen Heilmittel- und Humanforschungsrechts an die
neue Medizinprodukte-Verordnung der EU auch die schweizerische Definition des klinischen
Versuchs fur Medizinprodukte entsprechend angepasst wird.

4.3 Forschung mit gesundheitsbezogenen Daten und biologischem Material

4.3.1 Allgemeines

In Ubereinstimmung mit der Evaluation ist das BAG lberzeugt, dass die Regulierung dieses
Forschungsbereichs zum Schutz der betroffenen Personen unerlasslich ist. Die Risiken, die
beim Umgang mit Daten und Proben bestehen, riicken im Zuge der Digitalisierung immer
mehr in den Fokus bei der Uberpriifung von Forschungsprojekten, und der Schutz der
sensiblen Gesundheitsdaten nimmt eine vordringliche Stellung ein angesichts der
wissenschaftlichen und technologischen Entwicklungen. Die Forschung mit
Gesundheitsdaten wie auch mit biologischem Material ist sehr dynamisch und hat in den
letzten Jahren grosse Veranderungen erfahren. Die Mdglichkeiten von Big Data oder der
Aufbau grosser Biobanken stehen beispielhaft flr diese Veranderungen. Demgegeniber ist
das HFG konzeptionell ein Jahrzehnt alt, weshalb die geltenden Regelungen die genannten
Veranderungen nicht immer angemessen berlcksichtigen. Zudem weisen die
Evaluationsergebnisse darauf hin, dass die Priufung der sicheren Aufbewahrung und
Nutzung der Daten nicht der (bisherigen) Kernkompetenz der EK entsprechen und dadurch
nicht hinreichend erfolgt (Widmer 2019, 25, 95). Fir das BAG ist es deshalb offenkundig,
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dass die Regelungen im Bereich der Weiterverwendungsforschung grundlegend zu
Uberprifen und zu optimieren sind.

So sieht es das BAG als notwendig an, langfristig die Anforderungen an eine
Anonymisierung von Daten und biologischem Material im Forschungskontext zu Gberprifen
und gegebenenfalls zu prazisieren. Daruber hinaus sieht das BAG Klarungsbedarf
hinsichtlich der aktuell diskutierten Etablierung sogenannter «Data Trust Center», die als
Datenverwalter fur den Schutz von Daten und den Einbezug der Datenspenderinnen und -
spendern besorgt sein kénnten. In diesem Zusammenhang wird zu Gberprifen sein, ob die
EK das geeignete Gremium ist, um die Sicherheit von Daten kompetent zu beurteilen.
Schliesslich wird zu entscheiden sein, ob und in welcher Form Biobanken reguliert werden
sollten. In der Fachwelt wird Kritik gedussert, es fehle an einer umfassenden Regelung von
Biobanken (Sprecher 2017; NEK 2015) und mit der Motion Ruiz (s. Kapitel 3.1) sollte der
Bundesrat beauftragt werden, einen Gesetzesentwurf Uber Biobanken zu erarbeiten. Viele
Aspekte betreffend Umgang mit biologischem Material werden heute im HFG geregelt, z.B.
die, Weitergabe, Ausfuhr und Aufbewahrung sowie die Aufklarung und Einwilligung von
betroffenen Personen. Hingegen wird beispielsweise nicht festgelegt, wie eine Biobank zu
organisieren ist oder wie Spenderinnen und Spender einbezogen werden kénnen, z.B. durch
regelmassige Informationen.

4.3.2 Vereinfachung der Aufklarung und Einwilligung

Die Evaluation hat gezeigt, dass das HFG zwar zu gewissen Verbesserungen in der Qualitat
der Aufklarungs- und Einwilligungspraxis geflihrt hat, sie zeigt aber auch, dass die
abgegebenen Informationen flr Forschungsteilnehmende meist immer noch zu wenig
verstandlich sind (Widmer 2019, 34; de Nardi 2019). Erschwerend kommt hinzu, dass die
Forschung am Menschen in der Offentlichkeit kaum wahrgenommen wird und die Begriffe
und die sich dahinter verbergenden Grundprinzipien weitgehend unbekannt sind. So fehlt in
der Bevolkerung ein grundlegendes Verstandnis Uber Begriffe wie «Biobanken» (Talanova
2018) oder Uber das Konzept von Forschung generell (de Nardi 2019). Dementsprechend
sieht die Evaluation bei der Aufklarung von betroffenen Personen Verbesserungsbedarf und
formuliert zwei Empfehlungen dazu. Mit Empfehlung 9 sollen die Vorgaben fur die
Weiterverwendungsforschung vereinfacht und besser kommuniziert werden. Dies bezieht
sich primar auf die Differenzierung nach Art der Daten und Verschlisselung bei der
Aufklarung und Zustimmung. Mit Empfehlung 11 sollen die EK die Prifung der
Patienteninformation starker auf die Laienverstandlichkeit ausrichten und eine verstandliche
Aufklarung durch die Forschenden mit geeigneten Massnahmen férdern.

Eine verstandliche Aufklarung stellt bei allen Forschungsprojekten als zentrale
Voraussetzung zur Wahrung des Selbstbestimmungsrechts von Forschungsteilnehmenden
dar. In dem Sinne begrisst das BAG die Empfehlungen der Evaluation in diesem Bereich.
Mit der Aufnahme eines Laien in die EK, welche im Rahmen der neuen
Medizinprodukteregelung vorgegeben wird, wird eine mogliche Massnahme in diesem
Bereich umgesetzt. Das BAG wird dartiber hinaus weitere Massnahmen erarbeiten und
Uberprifen, wie die Verstandlichkeit der Aufklarung Gber Forschungsprojekte verbessert
werden kann. Dies umfasst neben der Sensibilisierung und Schulung von Forschenden auch
eine bessere Information der Offentlichkeit (iber Humanforschung, deren Institutionen und
Instrumente.

Mit Blick auf die Weiterverwendungsforschung nimmt das BAG zur Kenntnis, dass die aktuell
vorgesehene Differenzierung bei der Aufklarung und Einwilligung in der Praxis schwierig
umzusetzen ist. Diesbezlglich sind Massnahmen zu priifen, wie die Rahmenbedingungen
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verbessert werden kénnen. In Bezug auf den Generalkonsent beispielsweise, der eine
Grundvoraussetzung flr einen reibungslosen und effizienten Austausch von Daten und
Proben auf nationaler Ebene darstellt, Gberprift das BAG die Mdglichkeiten, auf
Verordnungsebene zu klaren und zu scharfen sowie auf eine verbesserte Anwendung im
Vollzug hinzuwirken.

Eine weitere Verbesserung kénnte durch eine Vereinfachung der Formvorschriften in der
HFV erreicht werden. So ist zu priifen, ob das Erfordernis der Schriftlichkeit durch eine
technikneutrale Formulierung ersetzt werden kann, und welche Rahmenbedingungen hierflr
gelten mussen. Dies wirde dem Wunsch nach einer elektronischen Zustimmung (E-
Consent) von Forschenden entsprechen (Maurer et al. 2018). Gleichwohl werden Vorgaben,
z.B. bezuglich der Authentifizierung der Forschungsteilnehmenden einzuhalten sein. Welche
konkreten Formen des E-Consent mit welchen Sicherheitsanforderungen (z.B. Unterschrift
auf einem Pad, Einwilligung Uber eine spezialisierte Software) sich fir welche
Forschungsarten eignen und ob unter gewissen Bedingungen auch die Einwilligung in die
Teilnahme an einem klinischen Versuch Gber eine Form des E-Consent moglich sein wird,
wird Gegenstand weiterer Abklarungen sein. Der E-Consent wiederum wirde die
sogenannte «dynamische Zustimmung» erleichtern, die es via einer elektronischen Plattform
ermdglicht, dass betroffene Personen ihre Zustimmung spezifischer, beispielsweise zu
einzelnen Forschungsbereichen oder -projekten oder auch zeitlich befristet, geben kénnen.

Empfehlung 8 der Evaluation thematisiert den Vollzug und die Auslegung von Artikel 34
HFG, der festlegt, unter welchen Bedingungen Daten und Proben ausnahmsweise ohne
Einwilligung der betroffenen Person fur die Forschung weiterverwendet werden duirfen. In der
Praxis wird diese Bestimmung allerdings so oft angewendet, dass die
Weiterverwendungsforschung ohne Einwilligung eher die Regel denn die Ausnahme ist.
Diese wichtige Erkenntnis der Evaluation ist zwingend aufzunehmen und es ist zu prifen,
welcher Umgang mit vorhandenen Daten angesichts der betroffenen Schutzziele und
Zwecke des HFG (Patienten- und Datenschutz, Rahmenbedingungen fur die Forschung)
zielfihrend ist. Insofern ist auch die in der Empfehlung 8 aufgezeigte Option kritisch zu
prifen. Denn anstatt dass vorgesehen wird, dass altere Daten und Proben regular ohne
Einwilligung weiterverwendet werden dirfen — wie es die Empfehlung vorsieht — sollte nach
Ansicht des BAG vorab geklart werden, was die Ursachen fir die haufige Anwendung dieses
Artikels sind. Erst dann kénnen sinnvolle Losungen des Problems erarbeitet werden.
Erschwerend hinzu kommt, dass es in der Empfehlung vage bleibt, welche Daten und
Proben von der Freigabe betroffen waren, hierfir waren die Begriffe «alter» und «unter
bestimmten Bedingungen» erst zu prazisieren.

4.4 Digitalisierung

Mit den erweiterten Moglichkeiten der Datenbearbeitung, insbesondere im Bereich der
Datenspeicherung und -verknupfung, nimmt die Forschung mit Gesundheitsdaten neue
Dimensionen an. Die Fachwelt setzt grosse Hoffnungen in die Auswertung und Verknipfung
grosser Mengen von Gesundheitsdaten, insbesondere wenn diese aus verschiedenen
Quellen stammen. Damit sollen Zusammenhange zwischen genetischer Veranlagung,
Umweltfaktoren und therapeutischen Massnahmen erkannt, Ursachen von Krankheiten
besser verstanden und Therapien optimal auf den Einzelnen abgestimmt werden.
Entsprechend gross ist der Wunsch nach einem praktisch unbegrenzten Zugriff und
Austausch von Gesundheitsdaten in der Forschung. Auf der anderen Seite stellen genau
diese nahezu unbegrenzten Moglichkeiten der Datenspeicherung und -verknupfung eine
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grosse Herausforderung fiir den Datenschutz dar. So sind beispielsweise Erfordernisse wie
die Zweckgebundenheit oder die Verhaltnismassigkeit der Datennutzung im Licht eines
verstarkten Datenaustauschs und einer erhhten Datenauswertung im Auge zu behalten.
Werden unterschiedliche Datensatze miteinander verknipft, besteht dartiber hinaus die
Gefahr, dass anonymisierte Daten durch den Informationsgewinn wieder zu identifizierenden
Daten werden. Zu dieser Problematik sei auf die Kapitel 4.3, in welchem die Thematik der
Anonymisierung ausfuhrlicher dargestellt wird, und Kapitel 4.6 verwiesen, in welchem die
Weitergabe von Daten zu Forschungszwecken aus der Perspektive von «Open Science»
behandelt wird.

Ein weiterer Aspekt, der mit Blick auf die technologischen Entwicklungen bei der
Digitalisierung zu beachten ist, betrifft die Verfahrensabwicklung. Durch die Digitalisierung
erfolgen die Einreichung und Dokumentation von Forschungsgesuchen zunehmend
elektronisch und Prifbehdrden missen im Interesse moderner und effizienter
Vollzugsprozesse die nétigen IT-Instrumente zur elektronischen Verfahrensabwicklung zur
Verfugung stellen. In diesem Bereich wird zu entscheiden sein, ob ein gemeinsames
Eingabeportal Gber alle beteiligten Vollzugsbehdrden hinweg sinnvoll ist und wer fir die
Etablierung und Finanzierung eines solchen Eingabeportals verantwortlich ist (s. hierzu auch
Kapitel 4.1).

4.5 Internationale Faktoren

Mit der Verordnung CTR vereinheitlicht die EU die Regelung fir klinische Versuche mit
Arzneimitteln in ihren Mitgliedstaaten. Momentan wird damit gerechnet, dass die CTR gegen
Ende 2020 anwendbar werden konnte, wobei es jedoch schon zu grosser Verspatung bei
der geplanten Einfihrung gekommen ist (SFL 2019).

Im Gegensatz zum Bereich der Medizinprodukte, bei welchem ein Abkommen mit der EU
besteht (Mutual Recognition Agreement, MRA)??, ist die Schweiz bei der Forschung mit
Arzneimitteln nicht zur Anpassung der Regelungen der Humanforschung an die CTR
verpflichtet. In der Evaluation wird mit der Empfehlung 5 vorgeschlagen, die Definition des
klinischen Versuchs, die Kategorisierung sowie die Anforderung fur klinische Versuche mit
Arzneimitteln auf die CTR abzustimmen. Der eigentliche Hintergrund der Empfehlung 5
besteht jedoch darin, die Definition des «klinischen Versuchs» so zu scharfen, dass eine
bessere Abgrenzung zwischen KlinV- und HFV-Projekten méglich wird (s. Kapitel 2.2.2). Ob
eine Angleichung an die CTR-Definition des klinischen Versuchs dazu wirklich zweckdienlich
ist, bleibt aus Sicht des BAG noch genauer zu prifen. Eine Angleichung hatte eine
erhebliche Ausweitung der Definition des klinischen Versuchs zur Folge und das
Abgrenzungsproblem von Projekten nach KlinV bzw. HFV wirde dabei lediglich
verschoben?3. Eine Anpassung der Kategorisierung an das System der CTR bedarf ebenfalls

%2 SR 0.946.526.81

33 Klinische Versuche gemass HFG resp. KlinV werden von HFV-Projekten durch das Vorhandensein
einer «prospektiv zugeordneten gesundheitsbezogenen Intervention mit Wirkung auf Gesundheit oder
Aufbau und Funktion des Kdrpers» unterschieden. Forschungsprojekte mit Personen gemass HFV
untersuchen keine gesundheitsbezogene Intervention im Sinne der KlinV, sondern sind
Beobachtungsstudien. Unter die Definition der «klinischen Priifung» gemass CTR fallen im Gegensatz
dazu auch gewisse Beobachtungsstudien, sofern im Vergleich zu den normalerweise im Rahmen der
Behandlung vorgenommenen zusatzliche diagnostische oder beobachtende Handlungen
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der genaueren Abklarung. Gegeniiber dem EU-System bietet das schweizerische
Kategorisierungssystem z. B. Vorteile hinsichtlich einer klaren Zuordnung von
Erleichterungen zu den verschiedenen Versuchskategorien mit Arzneimitteln, sowohl was die
Bewilligungsverfahren als auch die Versuchsdurchfiihrung betrifft. Ergadnzend dazu soll die
Kategorisierung jedoch generell Uberpriift werden, wie in Kapitel 4.2 naher beschrieben.

Aus Sicht des BAG sollten im Interesse der grenziberschreitenden Forschung die Vorgaben
der CTR allerdings zumindest insoweit berltcksichtigt werden, als dass formale
Anforderungen harmonisiert werden sollten, so dass ein EU-Gesuch mit moglichst geringem
Zusatzaufwand in der Schweiz zur Bewilligung eingereicht werden kann. Ob langfristig
gesehen ein Anschluss an das Eingabeportal der Europaischen Arzneimittelbehérde EMA
sinnvoll und politisch moglich ist, bedarf der grundlegenden Abklarung. Die in der Evaluation
diesbezlglich abgebildeten Meinungen der Stakeholder waren uneinheitlich.

Eine Uberprifung der Haftungsregelung, wie in der Evaluation mit der Empfehlung 7
vorgeschlagen, wird vom BAG begrisst. Die geltenden Ausnahmeregelungen nehmen
gewisse Schaden, die z. B. durch gemass der Zulassung verwendete Arzneimittel verursacht
wurden, von der Haftpflicht aus. Sie stellen aus Sicht der Patientenorganisationen einen
deutlichen Einschnitt in die Patientenrechte dar und die Konsequenzen der
Ausnahmeregelungen sind fur die Forschungsteilnehmenden generell schwer zu verstehen
(Bollag 2018, 19).

Die Evaluation flihrt als Kontextfaktor unter anderem auch die Entwicklungen im
Datenschutzrecht auf, namentlich die seit Mai 2018 in Kraft stehende
Datenschutzgrundverordnung der EU (DSGVO)3* sowie die noch in der parlamentarischen
Beratung stehende Totalrevision des Datenschutzgesetzes®®. Dieser Faktor wird auch vom
BAG als wichtig flr die Humanforschung in der Schweiz erachtet, gerade was den
internationalen Datenaustausch betrifft. Die DSGVO entfaltet zudem durchaus auch Wirkung
auf Forschungsaktivitaten in der Schweiz, etwa wenn Schweizer Forschende Daten von EU-
Burgern bearbeiten (z. B. als an einem klinischen Versuch teilnehmende Personen) oder
sich ein Aufruf fir eine Teilnahme an einem klinischen Versuch auch an in der EU wohnhafte
Personen richtet (z. B. Rekrutierungsaktivitaten fur einen klinischer Versuch in der Schweiz).
Wie mit Ausnahmeregelungen der DSGVO (Art. 89) in Bezug auf die Forschung mit
Gesundheitsdaten umgegangen werden soll, ist in den Mitgliedstaaten der EU zurzeit jedoch
noch nicht abgestimmt. Die europaischen Entwicklungen und die Revision des DSG sind
somit im Auge zu behalten.

vorgenommen werden (und nicht zwingend zuséatzliche Behandlungen). Beobachtungsstudien mit
Arzneimitteln sind relativ selten (2016 und 2017 je ca. 45 Versuche) zu 25-50% von der Industrie
initiiert und zu ca. 1/3 international ausgerichtet. Beobachtungsstudien in anderen Disziplinen als die
der Arzneimittel sind jedoch mit rund 800 Projekten bedeutend zahlreicher, zu tiber 80% nicht
international und zu tber 90% nicht von der Industrie initiiert ctu Basel 2019a, 46. Diese waren von
einer veranderten Definition des klinischen Versuchs besonders stark betroffen, wahrend der
beabsichtigte Effekt, namlich die Harmonisierung internationaler Projekte besonders klein ware, da sie
grossmehrheitlich nicht international ausgelegt sind.
34 Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlamentes und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
35 SR 235.1
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4.6 Transparenz

Ubereinstimmend mit der Empfehlung 13 will das BAG die bestehende Registrierungspflicht
fur bewilligte klinische Versuche weiterentwickeln, mit dem Ziel, Registrierungsliicken zu
schliessen und internationale Entwicklungen aufzunehmen. Das BAG beabsichtigt deshalb,
von der im HFG vorgesehenen Delegationsnorm Gebrauch zu machen und die international
mittlerweile gebrauchliche Publikationspflicht fir die Ergebnisse aller klinischen Versuche
einzufihren. Damit kann auch eines der Anliegen von Nichtregierungsorganisationen wie
Public Eye berlcksichtigt werden (Public Eye). Ausserdem soll die Publikation der
Behdrdenentscheide zu den Humanforschungsprojekten gepruft werden. Unter der MDR und
der CTR werden die Behordenentscheide (Bewilligung oder Ablehnung eines
Humanforschungsgesuchs), sowie verzdgert die Entscheidbegrindungen, standardmassig
veroffentlicht, was die Gesuchs- und Entscheidqualitat fordern soll.

Empfehlung 12 behandelt zudem den Zugang zu Daten abgeschlossener
Humanforschungsprojekte, insbesondere zu individuellen Patientendaten, im Rahmen von
«Open Science» bzw. «Open Data»3. Diese Transparenz dient einerseits der Sicherung der
Forschungsqualitat, indem Drittpersonen die Uberpriifung von Forschungsresultaten anhand
der (gegebenenfalls anonymisierten) Rohdaten ermdéglicht wird, andererseits soll
Forschenden damit die Weiterverwendung bestehender Daten abgeschlossener
Forschungsprojekte fiir neue Forschungszwecke ermdglicht werden.
Forschungsforderungsorganisationen wie der SNF verlangen diese Zuganglichkeitsmachung
(unter Beachtung des Schutzes der Forschungsteilnehmenden) im Rahmen der
Forderungsvertrage bereits®”. Grundsatzlich ist bereits unter geltendem Recht die
Weitergabe von individuellen Patientendaten unter bestimmten Bedingungen mdglich,
abhangig von der Form, in der die Daten vorliegen (unverschlisselt, verschllisselt oder
anonymisiert. Dabei stellen sich jedoch wichtige Fragen betreffend Schutz der Betroffenen,
namentlich im Hinblick der Qualitat der Anonymisierung und des Risikos einer Re-
Identifizierung durch zukunftige technische Moglichkeiten. Im Bereich der nichtgenetischen
Daten hat die betroffene Person dabei gegenwartig nicht einmal die Mdglichkeit, einer
Anonymisierung und nachfolgender Zuganglichmachung zu widersprechen. Im Prinzip
ergeben sich fir das BAG die gleichen Fragestellungen und der gleiche Handlungsbedarf,
wie bereits im Kapitel 4.3 beschrieben.

36 «Open Science» ist ein Uberbegriff fir die Bestrebung, Wissenschaft offener, transparenter und
besser zuganglich zu gestalten. Open Science beinhaltet sowohl «Open Access», d.h. den freien
Zugang zu Publikationen, als auch «Open Datay, die Bereitstellung von Rohdaten abgeschlossener
Projekte, Siehe auch www.snf.ch/en/researchinFocus/dossiers/open-science/Pages/default.aspx

37

www.snf.ch/de/derSnf/forschungspolitische positionen/open research data/Seiten/default.aspx#Grun
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Tabelle 1: Ubersicht iiber die vom BAG vorgeschlagenen Optimierungsmassnahmen

Themenbereich

Massnahmen auf Stufe Vollzug

Massnahmen auf Stufe Verordnung

Langerfristig zu priifen

Vollzugsorganisation

Vollzugsakteure

Harmonisierung der Bewilligungsprozesse unter
den EK férdern

Aufgabenbereich der kofam gegebenenfalls anpassen

- Eignung der foderalen Vollzugsstruktur
- Portal zur gemeinsamen

Gesuchseinreichung bei Swissmedic und EK

Uberwachung bewilligter
Forschungsprojekte

In Zusammenarbeit mit den Vollzugsbehorden
Prifung von Verbesserungsmaglichkeiten

Erganzende Mechanismen prifen

Klarung von Begriffen und Definitionen

Geltungsbereich

Auslegung der Begriffe zusammen mit den
Vollzugsakteuren klaren und besser
kommunizieren

Abgrenzungsbegriffe prazisieren

Definition & Kategorisierung klinischer
Versuch

Anpassungen priifen

Forschung mit gesundheitsbezogenen Daten und biologischem Material

Aufklarung & Einwilligung
(gltig fir alle Forschungsbereiche
inkl. klinische Versuche)

Verstandlichkeit fordern

Formen der elektronischen Einwilligung (E-Consent, dynamic consent)
prifen und gegebenenfalls ermdglichen

Generalkonsent

Konkrete Vorgaben an einen einheitlichen
Generalkonsent ausloten (Stufe VO oder Vollzug)

Konkrete Vorgaben an einen einheitlichen Generalkonsent ausloten
(Stufe VO oder Vollzug)

Regelung & Bewilligungsprozess flr
Weiterverwendungsprojekte

Erlauterung von Begriffen und Konzepten

Scharfung der Definition und der Vorgaben fir die «kAnonymisierung»

- Grundlegende Reform der Regelung der
Weiterverwendungsforschung (z. B. unter
Einbezug Trust Center)

Ausnahmeregelung zur
Weiterverwendung ohne Einwilligung
(Art. 34 HFG)

Auf Harmonisierung der Entscheidpraxis hinwirken

Prazisierung der Bewilligungs- und/oder Verscharfung der Verfahrens-
anforderungen fiir Gesuche mit Anwendung von Art. 34 prifen

- Grundsatzliche Bestimmungen des Art. 34

Internationale Faktoren

Umgang mit der CTR

Angleichungen an die CTR priifen

- Méglichkeit zur Mitnutzung des EU-Portals
zur Gesuchseinreichung von klinischen
Versuchen mit Arzneimitteln

Haftungsregelung

Haftungsausnahmen teilweise streichen

Transparenz

Registrierung der klinischen Versuche

Vollstandigkeit der Studienregistrierung
verbessern

Zu verdffentlichende Angaben an internationale Standards angleichen
und Ausnahmen von der Registrierungspflicht streichen

Schaffung zusétzlicher Transparenz

Ergebnispublikation einflihren und Publikation der
Behdrdenentscheide priifen
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5. Vorgehensvorschlag

Die Evaluation kam zum Schluss, dass die Humanforschungsregelungen und der Vollzug
insgesamt funktionieren und die Zwecke des HFG grundsatzlich erfullt werden. Aus Sicht
des BAG ergibt sich deshalb keine unmittelbare Notwendigkeit, das HFG zu revidieren. Um
den in Kapitel 4 identifizierten kurzfristigen Handlungsbedarfs zeithah umzusetzen,
schlagt das BAG vor, direkt im Anschluss an die Evaluation eine Revision des
Verordnungsrechts zum HFG zu starten. Eine Inkraftsetzung der revidierten
Verordnungen in der zweiten Jahreshalfte 2021 ist anzustreben. Parallel dazu soll in enger
Zusammenarbeit mit den Kantonen der Vollzug optimiert werden.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bezwecken, den Schutz der Personlichkeit und der
Gesundheit angesichts der neuen wissenschaftlichen und technologischen Entwicklung
zZielgerichtet zu starken. Auch soll eine umfassende Transparenz insbesondere beziglich der
Forschungsergebnisse zu einer Verbesserung sowohl fir die Forschung als auch fir die
Versorgung beitragen. Schliesslich ist darauf hinzuwirken, dass die glinstigen
Rahmenbedingungen fir die Forschung am Menschen in der Schweiz weiter erhalten
bleiben und, falls unter Bericksichtigung des Schutzes der Forschungsteilnehmenden
mdglich, verbessert werden.

Unterdessen sollen die sich aktuell entfaltenden technologischen und gesellschaftlichen
Entwicklungen, speziell im Bereich Datenforschung, weiter beobachtet werden, sodass zu
gegebener Zeit adaquate und grundlegendere Massnahmen auf gesetzlicher Ebene
vorgeschlagen werden konnen.
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6. Anhidnge
Anhang 1: Empfehlungen der Evaluation

A) Institutionelle Fragen (Behordenorganisation und Aufgabenteilung):
Empfehlung 1: Das bestehende Institutionengefiige ist grundsatzlich geeignet, die
Umsetzung der Humanforschungsregelung im féderalen System der Schweiz zu
gewabhrleisten.

Empfehlung 2: Die Harmonisierung zwischen den EK soll kontinuierlich verstarkt werden.

Empfehlung 3: Die Aufgabenteilung zwischen kofam und swissethics ist zu kldren und zu
kommunizieren.

Empfehlung 4: Die Uberprifung und Begleitung der laufenden Studien sind durch geeignete
Massnahmen zu starken.

B) Regulierung der klinischen Forschung

Empfehlung 5: Die Definition sowie Kategorisierung und die entsprechenden Anforderungen
an die klinischen Versuche sind auf die internationalen Regulierungen zur klinischen Prifung
abzustimmen.

Empfehlung 6: Bei Gesuchen fir klinische Versuche mit Arzneimitteln, Medizinprodukten,
Transplantatprodukten und fir klinische Versuche der Gentechnologie und mit gentechnisch
veranderten Organismen ist eine effektive Abstimmung zwischen der zustandigen (Leit)-EK
und Swissmedic durch geeignete Massnahmen sicherzustellen.

Empfehlung 7: Die Haftungs- und Sicherstellungsregelungen des HFG sind auf die
Rechtsentwicklung der EU abzustimmen und dabei sind die bestehenden
Ausnahmeregelungen kritisch zu Uberprifen.

C) Regulierung der «Weiterverwendungsforschung» mit Daten und Materialien
Empfehlung 8: Die Ausnahmebestimmung in Artikel 34 HFG sollte wie folgt angepasst
werden: Bei alteren Daten und Proben sollte neu eine regulare Nutzung der Daten und
Proben ohne vorherige Einwilligung der Betroffenen unter gewissen Bedingungen
zugelassen werden. Bei neueren Daten und Proben sollte an der Ausnahmeregelung
festgehalten werden.

Empfehlung 9: Die Vorgaben fur die Weiterverwendungsforschung sollten vereinfacht und
besser kommuniziert werden. Dabei gilt es auf den Schutz der betroffenen Personen zu
fokussieren.

Empfehlung 10: Im Rahmen des Bewilligungsverfahrens ist die Sicherheit der digitalen Daten
und deren Schutz gegen den Zugriff Unberechtigter sowie gegen Missbrauch in kompetenter
Weise zu prifen.

D) Aufklarung der Beteiligten und Transparenz in der Humanforschung
Empfehlung 11: Die EK sollten die Prifung der Patienteninformation starker auf die
Laienverstandlichkeit ausrichten und eine verstandliche Aufklarung der
Forschungsteilnehmenden durch die Forschenden mit geeigneten Massnahmen férdern.

Empfehlung 12: Es sollten Massnahmen erarbeitet werden, welche es erlauben, die Open

Science Postulate zu berticksichtigen und die Opportunitaten von Big Data fur
Forschungsinteressen zu nutzen, ohne den Schutz der Betroffenen zu vernachlassigen.
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Empfehlung 13: Die Registrierung der HF-Projekte und deren Ergebnisse sollte geférdert
werden, soweit es die internationalen Entwicklungen zulassen.
Anhang 2: Ubersicht tiber die Ressortforschungsprojekte

Ubergreifendes
Thema

Titel

Autorenschaft

Patientenaufklarung
und
-einwilligung

Linguistische Analyse zur
«Verstandlichkeit» in der
Humanforschung

Gianni De Nardi, Maureen
Ehrensberger-Dow, Igor Matic,
Felix Steiner

Haftung

Schadens- und Haftungsregeln in
der Humanforschung

2016: Yvonne Bollag, Stefan
Schiutz, Iris Herzog-Zwitter
2018: Yvonne Bollag, Caroline
Brugger, Iris Herzog-Zwitter

Kennzahlen zum HFG

Statistik und Befragung zur
Umsetzung des Schweizer
Humanforschungsgesetzes (HFG)

Teil 1, Statistik: ctu Basel

Teil 2, Befragung: Erik von Eim,
Matthias Briel

Teil 3, Zustandigkeitsabklarungen:
Viktoria Gloy, Matthias Briel
Zusammenfassung: Matthias Briel

neuen EU-Regelungen fur klinische
Studien mit Arzneimitteln auf den
Forschungsplatz Schweiz

Kosten Kosten im Zusammenhang mit Belinda von Niederhdusern,
randomisierten klinischen Benjamin Speich, Nadine Schur,
Versuchen in der Schweiz vor und Dmitry Gryaznov, Matthias Briel,
nach HFG Matthias Schwenkglenks
Biobanken Reglementierung von Biobanken Vladislava Talanova, Dominique
und Gesundheitsdatenbanken in Sprumont
Europa: rechtsvergleichende Studie
Weiterverwendung Umsetzung der Vorgaben zur Miriam Frey, Harald Meier, Andrea
Weiterverwendung von Oswald
biologischem Material und Daten
Qualitat und Analyse der Dmitry Gryaznov, Benjamin
Transparenz humanforschungsrechtlichen Kasenda, Erik von Elm, Matthias
Anforderungen hinsichtlich der Briel
Qualitat und der Transparenz in der
klinischen Forschung
CTR Analyse der Auswirkungen der Michael Hahn, Christoph Zenger,

Volker Ulrich, Anna Vettori,
Rachel Liechti, Andrea Schlapfer,
Michael Meyrat, Claudia
Biellmann Liebi, Andreas Trauner,
Eva Gschwend, Thomas von
Stokar

Bevolkerungsbefragung

Wissensstand und Haltung der
Allgemeinbevdlkerung zur
Humanforschung und deren
Regelungen

Franziska Ehrler, Florence Lebert

Weitere Informationen zu den Ressortforschungsprojekten:
www.bag.admin.ch/projekte-humanforschung
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