Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit

Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG):
Stellungnahme des Bundesamtes fur Gesundheit

1 Ausgangslage

Das Humanforschungsgesetz (HFG), einschliesslich des Verordnungsrechts, ist seit dem 1. Januar
2014 in Kraft. Es bezweckt den Schutz der Wirde, Persénlichkeit und Gesundheit des Menschen in
der Forschung; ausserdem soll es glinstige Rahmenbedingungen fiir die Forschung am Menschen
schaffen sowie die Qualitat und Transparenz in diesem Bereich gewahrleisten. Es regelt unter ande-
rem die medizinisch-klinische Forschung mit Personen. In diesem Bereich wurden national und inter-
national etablierte Standards im Bundesrecht niedergelegt und die bisherige, liickenhafte und uniiber-
sichtliche Regelung auf kantonaler und nationaler Ebene tberwunden. Das HFG regelt aber auch die
Forschung mit Gesundheitsdaten und biologischem Material. Dabei handelt es sich zum einen um Da-
ten und Materialien, die in einem Forschungsprojekt spezifisch erhoben bzw. entnommen werden;
zum andern handelt es sich oftmals um Daten und Materialien, die bereits vorhanden sind (primar aus
der medizinischen Behandlung) und neu fur die Forschung weiterverwendet werden sollen («Weiter-
verwendungsforschung»). Vollzogen wird das HFG durch derzeit sieben kantonale Ethikkommissio-
nen (EK) sowie zuséatzlich durch die Swissmedic (im Heilmittelbereich) und das Bundesamt fur Ge-
sundheit (BAG; im Transplantationsbereich).

Die Evaluation des HFG ist eine gesetzliche Aufgabe des Bundesamtes fir Gesundheit (BAG). Zudem
ist das EDI verpflichtet, dem Bundesrat tber die Ergebnisse der Evaluation Bericht zu erstatten und
ihm Vorschlage zum weiteren Vorgehen zu unterbreiten.

Die Evaluation wurde federfiihrend durch das Institut fur Politikwissenschaft der Universitat Zurich im
Zeitraum von August 2017 bis August 2019 durchgefuihrt. Einbezogen waren alle relevanten Akteure,
insbesondere Vollzugsbehorden (Swissmedic und EK), Forschungsinstitutionen sowie Patientenver-
tretungen.

2 Ergebnisse und Empfehlungen der externen Evaluation

Der Bericht des Instituts fiir Politikwissenschaft der Universitat Zirich umfasst neben einer Analyse
und Bewertung der Vollzugsorganisation und Gesetzgebung auch 13 Empfehlungen, die sich an die
verschiedenen Akteure auf Bundes- und kantonaler Stufe richten.

Gemass den Autorinnen und Autoren hat die Evaluation im Kern ergeben, dass sich der Geltungsbe-
reich und der Vollzug des HFG grundsatzlich bewéhren. Der Schutz der teiinehmenden Personen, der
Hauptzweck des Gesetzes, sei gestarkt worden, und es zeichne sich eine Steigerung der Qualitat bei
der Konzeption von Forschungsprojekten ab. Gleichwohl lasse die Evaluation Optimierungsbedarf er-
kennen. Es werden Empfehlungen in vier Bereichen formuliert:
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A. Hinsichtlich institutioneller Fragen wird empfohlen, die Harmonisierung zwischen den EK zu
starken und die Aufgabenteilung zwischen der Koordinationsstelle BAG und der Vereinigung der
EK (swissethics) zu klaren und zu kommunizieren. Ausserdem soll die Uberpriifung laufender
Studien gestarkt werden.

B. Im Bereich der klinischen Forschung sollen die Kategorisierung und die entsprechenden Anfor-
derungen mit internationalen Regulierungen abgeglichen und die effektive Abstimmung zwischen
den EK und Swissmedic im Heilmittelbereich sichergestellt werden.

C. Bei der Weiterverwendungsforschung mit Gesundheitsdaten und Materialien soll die regu-
lare Nutzung von é&lteren Daten und Proben ohne Einwilligung der Betroffenen unter gewissen
Bedingungen zugelassen werden. Die Vorgaben zur Weiterverwendungsforschung insgesamt
sollen vereinfacht sowie besser kommuniziert und schliesslich der Datenschutz mit geeigneten
Massnahmen sichergestellt werden.

D. Mit Blick auf die Aufklarung der Beteiligten und der Transparenz der Forschung soll die Lai-
enverstandlichkeit der Aufklarung geférdert werden. Die Zuganglichkeit zu (Roh-)Daten abge-
schlossener Forschungsprojekte soll gefordert werden, ohne den Schutz der Betroffenen zu ver-
nachlassigen. Weiter soll die Registrierung von Forschungsprojekten und deren Ergebnissen in
Anlehnung an internationale Entwicklungen geférdert werden.

3  Beurteilung der Evaluationsergebnisse durch das BAG

In seiner Beurteilung der Evaluationsergebnisse stiitzt sich das BAG zusatzlich auch auf die Resultate
der von ihm in Auftrag gegebenen Gutachten zu ausgewahlten Fragestellungen (Ressortforschung),
auf die Vollzugserfahrungen und auf die internationalen Entwicklungen. Das BAG teilt die grundsétz-
lich positive Einschéatzung der externen Evaluation: Die Zwecke des HFG werden mit der geltenden
Regelung und dessen Vollzug aus Sicht des BAG im Wesentlichen erfillt. Ebenso stimmt das BAG mit
der Evaluation Uberein, dass in gewissen Bereichen Optimierungsbedarf besteht. Die Massnahmen,
die es zur Optimierung vorsieht, richten sich an den Zielen des HFG aus und bezwecken, den Schutz
der Personlichkeit und der Gesundheit weiter zu starken, die Qualitat von Forschung zu foérdern und
die gunstigen Rahmenbedingungen fir die Forschung am Menschen in der Schweiz zu verbessern.
Sie betreffen sowohl die Gesetzgebung als auch den Vollzug und bedingen deshalb den engen Einbe-
zug einerseits der Kantone, der kantonalen EK und der Swissmedic, anderseits der Anspruchsgrup-
pen aus Patientenvertretung, Forschung und Industrie.

Im Bereich der institutionellen Fragen konnte im Vergleich mit der Situation vor dem Inkrafttreten
des HFG bereits eine wesentliche Harmonisierung des in kantonaler Kompetenz liegenden Vollzugs
erreicht werden. Beispielhaft ist hier die Einfihrung des Leitethikverfahrens zu nennen. Es besteht je-
doch weiterhin Harmonisierungsbedarf, z.B. mit Blick auf eine einheitlichere Entscheidpraxis der EK.
Um bei ihrer Priftatigkeit auf dem Stand der technischen und wissenschaftlichen Entwicklung (z.B.
personalisierte Medizin, Big Data, Klnstliche Intelligenz, Medizininformatik) zu bleiben, missen die
EK zudem ihre Fachkompetenzen erweitern sowie in ihre IT-Infrastruktur fur die Verfahrensabwicklung
investieren. Fur die Kantone bzw. die interkantonale Zusammenarbeit sind damit Herausforderungen
verbunden.

Wie in der Evaluation empfohlen, soll die heute dem BAG zukommende Aufgabe, die Gibergeordnete
Koordination zwischen den Prufbehorden sicherzustellen, tiberdacht werden, da sich Uberschneidun-
gen mit den Aktivitaten von swissethics ergeben. Aus Sicht des BAG sind zudem alle Anstrengungen
der beteiligten Prifbehdrden zu begriissen, die jeweiligen Bewilligungsverfahren besser aufeinander
abzustimmen.

Ausserdem soll, wie empfohlen, gepriift werden, wie die Uberprufung laufender Forschungsprojekte
durch die Vollzugsbehdrden verbessert werden kann.

Betreffend die Empfehlungen zur klinischen Forschung ist zu Gberprifen, ob die Kategorisierung
von klinischen Versuchen mit Arzneimitteln alleine aufgrund des Zulassungsstatus des Prufpraparats
in der Schweiz zielfihrend und angemessen ist. Ergdénzend zu den Ausfiihrungen in der Evaluation
soll mit Blick auf die Definition des klinischen Versuchs auch Uberprift werden, wie der Begriff der
«gesundheitsbezogenen Intervention» zu interpretieren ist. Denn eine weite Auslegung kdnnte dazu
fihren, dass teilweise im Forschungsplan vorgesehene triviale und risikolose Alltagsinterventionen
dazu fuhren, dass ein Projekt als klinischer Versuch eingeordnet wird. Zu beachten ist, dass mdgliche
Anpassungen in diesem Bereich eng verkniipft sind mit der grundsatzlichen Frage des Abgleichs mit



der Clinical Trials Regulation® der EU und folglich auch in diesem Kontext zu bewerten sind. Ergan-
zend sei darauf hingewiesen, dass durch die Anpassung des schweizerischen Heilmittel- und Human-
forschungsrechts an die neue Medizinprodukte-Verordnung der EU? die schweizerische Definition des
klinischen Versuchs fiir Medizinprodukte entsprechend derzeit angepasst wird.

Die kritisierten Haftungsregelungen sollen ausserdem utberpruft werden, mit dem Ziel, den Schutz der
Teilnehmenden weiter zu verbessern.

Bei der Weiterverwendung von Gesundheitsdaten und biologischem Material gibt es Handlungs-
bedarf in unterschiedlichen Bereichen. So werden die Vorgaben zur Anonymisierung und Verschlus-
selung von Daten von Forschenden und Behdrden heterogen interpretiert und die technischen Ent-
wicklungen werfen Fragen zur Machbarkeit einer zukunftssicheren Anonymisierung auf. Dies verlangt
nach Prazisierung und Klarung sowohl in der Regulierung als auch im Vollzug. Die Etablierung eines
national einheitlichen und fur die Teilnehmenden verstandlichen «General Consent» (Generaleinwilli-
gung) ist fir die schweizweite Verwendung von Daten und Material fiir die Forschung zentral. Sie ist
auf Vollzugsebene noch nicht vollumfanglich gelungen, weshalb eine Klarung angezeigt ist. Die Um-
setzung der differenzierten Vorgaben und Formvorschriften des HFG bzw. des Verordnungsrechts zur
Aufklarung und Einwilligung ist - wo mdoglich - zu vereinfachen (z.B. mittels «E-Consent»: Einwilligung
in elektronischer statt handschriftlicher Form); auch sind weitere Formen der Einwilligung durch das
BAG zu prifen («<Dynamic Consent»).

Die Vorgaben zu Forschung mit Gesundheitsdaten, fur die keine nachtragliche Einwilligung mehr ein-
geholt werden kann (z.B. weil es sich um éltere Datenbestande handelt) sind néher zu prufen. Die
heutige Ausnahmeregelung in Artikel 34 HFG wird sehr extensiv genutzt und damit zum Regelfall, was
nicht dem Zweck der Regelung entspricht. Hier gilt es abzuwagen, welcher Umgang mit vorhandenen
Daten angesichts der betroffenen Schutzziele und Zwecke des HFG (Patienten- und Datenschutz,
Rahmenbedingungen fir die Forschung) zielfihrend ist. Insofern ist auch die in der Evaluation ausge-
sprochene Empfehlung, dass altere Daten und Proben reguléar ohne Einwilligung weiterverwendet
werden durfen, kritisch zu prifen. Nach Ansicht des BAG sollte vorab vertieft 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, wel-
che Daten und Proben von der Freigabe betroffen wéren, hierfir waren die Begriffe «alter» und «unter
bestimmten Bedingungen» erst zu prazisieren.

Seit Inkraftsetzung des HFG hat sich auch die Tendenz zu einer umfassenden Transparenz der For-
schung verstarkt. Nach der inzwischen etablierten Pflicht zur Registrierung von klinischen Versuchen
soll nun auch eine Pflicht zur Veréffentlichung deren Ergebnisse eingefihrt werden. Ausserdem soll
Uberpruft werden, inwiefern die Entscheide der Prufbehorden veréffentlicht werden kdnnen.

4  Weiteres Vorgehen

Der Bundesrat hat am 6. Dezember 2019 das Ergebnis der Evaluation zur Kenntnis genommen und
das Eidgenossische Departement des Innern damit beauftragt, Verbesserungsmassnahmen im Rah-
men einer Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum HFG zu erarbeiten.

Das BAG wird als nachsten Schritt diesen Prozess in die Wege leiten, wobei folgende Punkte im Zent-

rum stehen:

— die Aufgaben und Kompetenzen der Vollzugsbehérden mit Blick auf die Vollzugsorganisation;

— die Aufklarung und Einwilligung bei der Forschung mit Gesundheitsdaten und biologischem Mate-
rial;

— mit Blick auf internationale Entwicklungen die Gesetzgebung in der EU und schliesslich

— bei der Transparenz die Veroffentlichung von Forschungsergebnissen.

Bei der Revision werden alle betroffenen Stakeholder einbezogen, um mit ihnen zielfiihrende und an-
gemessene Vorgaben zu formulieren. Das Ziel ist es, dem Bundesrat im 2020 eine Vernehmlassungs-
vorlage vorzulegen.

1 Verordnung (EU) 536/2014) des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 tber klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln.
2 Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 uber Medizinprodukte.



Parallel dazu werden

— gemeinsam mit den Kantonen und den Vollzugsbehérden Massnahmen zur Verbesserung des
Vollzugs festgelegt und umgesetzt, z.B. soll auf eine Vereinheitlichung der Entscheidpraxis der
EK hingewirkt werden und die Aufklarung von betroffenen Personen soll durch eine Uberarbei-
tung der Vorlagen von swissethics verstandlicher werden;

— die wissenschaftlichen, technologischen und internationalen Entwicklungen in der Humanfor-
schung aufmerksam beobachtet, vor allem beziiglich der Datenforschung, der Digitalisierung und
der Entwicklungen in der EU. Uber den gegebenenfalls daraus hervorgehenden Handlungsbe-
darf, auch auf Gesetzesstufe, wird mittel- bis langfristig zu entscheiden sein.

Dem Evaluationsteam, den befragten Personen sowie den Vertreterinnen und Vertreter der Begleit-
gruppe, welche die verschiedenen Anspruchsgruppen vertraten, sei fur die geleistete Arbeit herzlich
gedankt.

Liebefeld, im Dezember 2019,

Leiter Abteilupg Biomedizin




