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Zusammenfassung

Ausgangslage und Ziel der Studie

Das Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen (HFG) regelt die Forschung
mit bereits entnommenem biologischem Material bzw. bereits erhobenen gesund-
heitsbezogenen Personendaten seit dem 1.1.2014 schweizweit. Damit verbunden
sind neue Aufgaben und Abldufe fiir Forschende und Bewilligungsbehorden. Das
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat die Firma B,S,S. Volkswirtschaftliche Bera-
tung mit einer Bestandesaufnahme zu diesen Aufgaben und Abléufen sowie deren
Aufwinden beauftragt. Das Mandat soll Grundlagen fiir die Gesetzesevaluation des

HFG liefern und in dessen Gesamtevaluation einfliessen.

Untersuchungsgegenstand und Methodik

Die zwei hauptsichlichen Pflichten des HFG an die Forscherinnen und Forscher und
die Ethikkommissionen im Bereich Weiterverwendung sind a) Bewilligungspflicht
und b) Aufklarungspflicht. So miissen die Forschungsprojekte von einer Ethikkom-
mission genehmigt werden (ausser bei bereits anonymisierten Datensétzen oder Pro-
ben). Die Verwendung von biologischem Material und Daten fiir die Forschungs-
projekte ist dabei nur zuldssig, wenn die betroffenen Personen der Verwendung nach
entsprechender Aufkldrung / Information zugestimmt resp. dieser nicht widerspro-
chen haben. Allerdings gibt es mit Art. 34 HFG eine Ausnahmeregelung dazu, wel-
che vor allem verhindern soll, dass Proben und Daten, die vor dem Inkrafttreten des
HFG erhoben wurden, grundsitzlich von der Forschung ausgeschlossen werden
miissen. Die Ausnahmeregelung kommt insbesondere dann zur Anwendung, wenn
die Einholung der Einwilligung unverhiltnisméssig oder unmdglich ist. Aktuell ist
die Anwendung von Art. 34 HFG allerdings haufig. So fallen insgesamt rund 60%
der Weiterverwendungsprojekte darunter.

Bewilligungspflicht

Im Jahr 2016 wurden 837 Forschungsgesuche im Bereich Weiterverwendung bei
den Ethikkommissionen eingereicht.

Die Abgrenzung, welche Projekte zum Bereich Weiterverwendung zidhlen und in
der Folge bewilligungspflichtig sind, ist in der Praxis teilweise herausfordernd. So
beurteilen die Ethikkommissionen etwa Projekte mit wenigen Daten / Proben, die
zur Abklarung der Machbarkeit einer Studie dienen, aktuell unterschiedlich. Kern
der Problematik ist dabei die Frage, ob solche Projekte als Forschungsprojekte zu
werten sind (und damit unter das HFG fallen) oder nicht (da keine verallgemeiner-

baren Aussagen mdglich sind).



Prozessanalyse HFG Weiterverwendung B,S,S.

Der Ablauf einer Bewilligung kann vereinfacht wie folgt dargestellt werden:

1.

Forschungsidee: Die Forschenden entwickeln eine Forschungsidee und kla-
ren ab, welche Daten sie verwenden konnen. Falls sie unsicher sind, ob ihr
Forschungsprojekt unter das HFG fillt, konnen sie dies von der Ethikkom-

mission abklaren lassen.

Verfassen des Forschungsgesuchs: Der Verfasser / die Verfasserin des Ge-
suchs ist i.d.R. der/die Forschende selbst. Im Fall von Studierenden und
Doktorierenden erfolgt die Gesuchserstellung zusammen mit dem/der Pro-
fessor/in. Weitere Akteure wie z.B. die zentrale Forschungsstelle der Insti-

tution oder Statistiker/innen werden bei Bedarf eingebunden.

Einreichen des Forschungsgesuchs: Die Forschenden reichen das For-
schungsgesuch bei der zustiandigen Ethikkommission ein. Dies erfolgt iiber
das Web-Portal BASEC.

Formale Priifung / Vorpriifung: Das wissenschaftliche Sekretariat der
Ethikkommission nimmt eine Vorpriifung vor. In den meisten Ethikkom-
missionen entspricht dies einer formalen und inhaltlichen Vorpriifung. Eine
Herausforderung fiir Forschende und Ethikkommissionen stellt dabei die
Differenzierung nach Art der Daten (genetisch / nicht-genetisch) und der

Verschliisselung (verschliisselt / anonymisiert) dar.

Inhaltliche Priifung: Das Gesuch wird einem Verfahren zugeordnet und es
wird ein Beschluss gefasst (i.d.R. Prisidialentscheid bei Forschungsprojek-
ten, bei denen die Einwilligung der betroffenen Personen vorliegt; verein-
fachtes Verfahren, d.h. Entscheid durch ein 3-Gremium, bei Art. 34 HFG).
Die Ethikkommissionen priifen die Angaben in den Forschungsgesuchen
dabei auf ihre Plausibilitit; eine weitergehende Uberpriifung (z.B. Kontrolle
vor Ort / Audit) erfolgt i.d.R. nicht.

Entscheid: Nach der inhaltlichen Priifung kann folgendes entschieden wer-
den: a) Das Gesuch wird bewilligt. b) Das Gesuch wird unter Auflagen be-
willigt (d.h. es miissen noch kleinere Anpassungen erfolgen). ¢) Das Gesuch
wird (noch) nicht bewilligt, da zunichst Bedingungen erfiillt werden miis-
sen. d) Das Gesuch wird abgelehnt. Ablehnungen sind im Bereich Weiter-
verwendung absolute Ausnahmefille. Haufig werden hingegen Bedingun-
gen und/oder Auflagen gestellt (im Mittel {iber alle Ethikkommissionen bei
etwa 60% der Gesuche).

Anderungen: Bei substanziellen Anderungen im Laufe des Forschungspro-
jekts sind diese zu melden.
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Aufwand

Beziiglich des Aufwands der Forschungsinstitutionen (Forschende und weitere ein-
gebundene Personen in Spitdlern, Hochschulen und Industrie) variieren die Schét-
zungen zwischen einem halben Tag und 3 Wochen (insbesondere in Abhédngigkeit
von der Erfahrung des/der Forschenden). Die Halfte der Schitzungen liegt zwischen
5 und 10 Arbeitstagen. Anmerkung: Es sind nur diejenigen Kosten aufgefiihrt, wel-
che aufgrund der Bewilligungspflicht resultieren; nicht enthalten ist der Aufwand
bzw. sind die Kosten, die im Rahmen der Aufklarung und Einholung der Zustim-

mung der betroffenen Personen anfallen.

Aufwand pro Forschungsgesuch (in Tagen)

Einarbeitung in HFG und Bewilligungspflicht ca. 2 Tage (entfallt bei erfahrenen Forschenden)

Konzeptionelle Arbeit ca. 4-5 Tage

Eingabe BASEC ca. 1 Tag
Nachbearbeitungen ca. 2 Tage (falls notig)
Insgesamt ca. 5 bis 10 Tage

Quelle: Erhebung B,S,S. bei den Forschenden, n=22. Aufgefiihrt sind jeweils Durchschnittswerte.

Unter Verwendung der Angaben der mittleren stiindlichen Arbeitskosten laut Bun-
desamt fiir Statistik (60 CHF), ergeben sich Kosten von 2400 bis 4800 CHF pro
Gesuch. Dazu kommen Gebiihren von 200 bis 1000 CHF pro Gesuch (Annahme:
keine externe Finanzierung). Im Durchschnitt resultieren somit Kosten von etwa
4000 CHF pro Gesuch (gerundeter Wert, da es sich um eine sehr grobe Schitzung
handelt). Hochgerechnet auf alle Gesuche ergaben sich im Jahr 2016 schweizweit

Kosten von schitzungsweise 2 bis 4 Mio. CHF.

Der Aufwand der Ethikkommissionen zur Priifung eines Gesuchs im Bereich Wei-
terverwendung kann auf durchschnittlich rund 2 Stunden bei einem Présidialent-
scheid resp. auf etwa 5 Stunden bei einem vereinfachten Verfahren geschétzt wer-
den. Bei Gesuchen, bei denen viele Abkldrungen nétig sind, kann der Aufwand auch
weitaus hoher liegen. Die Angaben beziehen sich dabei auf den Aufwand bis zum
Erstentscheid (= Entscheid nach der inhaltlichen Priifung des Forschungsgesuch,
wobei ggf. noch Bedingungen resp. Auflagen zu erfiillen sind, die den Aufwand
nochmals erhéhen). Der Aufwand der Ethikkommissionen wird durch die Gebiihren
(s.0.) finanziert.



Prozessanalyse HFG Weiterverwendung B,S,S.

Présidialentscheid (n=5) = Vereinfachtes Verfahren (n=7)

Vorpriifung durch das wiss. 15-30 Minuten 15 Minuten bis 2 Stunden
Sekretariat

Priifung durch entsprechendes 30-60 Minuten 60 Minuten bis 3 Stunden
Gremium (Vorbereitung)

Sitzung - Eine halbe bis mehrere Stunden (sum-
miert {iber mehrere Mitglieder)

Administration, weiteres 20-60 Minuten 20-60 Minuten
Insgesamt Ca. 2 Stunden 3 bis 8 Stunden

Quelle: Erhebung B,S,S. bei den Ethikkommissionen.

Aufkldrungspflicht und Einwilligung

Die Pflicht beziiglich Aufkldrung, Einwilligung und Information betrifft primér die
Spitdler. Die Zustimmung der betroffenen Personen wird dabei in fast allen befrag-
ten Spitdlern in Form eines Generalkonsents ("general consent") eingeholt. Der Ge-
neralkonsent dient dem Zweck, die Einwilligung fiir kiinftige Forschungszwecke im
Bereich Weiterverwendung vorgingig einzuholen. Dies im Unterschied zu einem
"Informed Consent", mit dem die betroffenen Personen iiber ein spezifisches For-
schungsprojekt informiert und nach ihrer Einwilligung befragt werden. Im Bereich
Weiterverwendung ist der Informed Consent fiir ein spezifisches Forschungsprojekt
nur bei der Verwendung von unverschliisselten genetischen Daten / biologischem
Material erforderlich. Ansonsten geniigt der Generalkonsent.

Der Ablauf eines Generalkonsents kann vereinfacht wie folgt dargestellt werden:

1. Erstellung von Informationsbroschiire und Formular: Die betroffenen Per-
sonen werden oftmals mittels einer Broschiire informiert. Die Anforderun-
gen des HFG werden dabei von den Institutionen dhnlich umgesetzt, mit
zwei Ausnahmen: a) Das Recht auf Information wird teils erwéhnt, teils ex-
plizit ausgeschlossen. b) Aufgrund der hohen Komplexitit wird teilweise
darauf verzichtet, die Differenzierung nach Art der Daten und der Ver-

schliisselung zu erldutern.

2. Abgabe Formular an betroffene Person: Bei den befragten Institutionen er-
folgt die Information und Aufklarung mehrheitlich schriftlich bei Eintritt in
das Spital (resp. vorgingig). Diese wird bei Bedarf miindlich ergénzt (z.B.
bei Riickfragen, falls das Formular nicht ausgefiillt wurde oder teilweise
auch bei fremdsprachigen Personen). Allféllige Fragen werden entweder
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iiber das Sekretariat oder den Arzt / die Arztin beantwortet. Als grosste Her-
ausforderungen wurden die Differenzierung nach Art der Daten (Komple-
xitit und Uberforderung) und der Zeitpunkt genannt (im Rahmen eines Spi-
taleintritts beschiftigen die betroffenen Personen oftmals andere Gedanken
als die Nutzung ihrer Daten).

3. Einwilligung resp. Ablehnung: Ausfiillen des Formulars und Riickgabe: Die
Einwilligung resp. Ablehnung wird mittels eines Formulars erhoben. Die
Zustimmungsquote bei den befragten Institutionen liegt im Durchschnitt bei
87% und schwankt je nach Forschungsinstitution zwischen 80% und 95%.

4./ 5. Einscannen Formular / Schnittstelle Klinikinformationssystem: Die For-
mulare werden i.d.R. individuell gedruckt, d.h. es ist fiir jede/n Patient/in
ein Barcode auf dem Dokument, der das Dokument dieser/diesem zuordnet.
Nach der Abgabe werden die Formulare eingescannt und in das Datenbank-
system iibertragen (SAP). Zudem wird eine Schnittstelle zum Klinikinfor-
mationssystem eingerichtet (elektronische Patientendokumentationen).
Fehlt die technische Infrastruktur, werden die Informationen vereinzelt auch

,»hur im physischen Patientendossier abgelegt.

Aufwand

Der Aufwand von Seiten der Forschungsinstitutionen fiir die Information und Auf-
kldrung im Rahmen eines Generalkonsents betrégt im Durchschnitt knapp 25 Minu-
ten pro Person (Basis 11 Schitzungen). Die Varianz ist allerdings hoch: Je nach In-
stitution wird der Aufwand auf 2 Minuten bis zu 1-2 Stunden geschitzt, wobei die
Halfte der Befragten Werte von 12 bis 30 Minuten nannte. Oftmals miissen diese
Aufwinde iiber die bestehenden Ressourcen abgedeckt werden. Die Vor- und Nach-
bereitung (ausdrucken, schicken, nachfragen, ablegen, einscannen) ist dabei der auf-
wéndigste Teil (ca. 80%). Bei einem Stundensatz von 60 CHF entspricht der durch-
schnittliche Aufwand pro Person ca. 25 CHF.

Fazit

In den Ethikkommissionen und den Forschungsinstitutionen haben sich die Ablaufe
vielfach eingespielt, so stellt beispielsweise die Implementierung von BASEC eine
grosse Vereinfachung dar. Teilweise befinden sich Ethikkommissionen und For-
schende aus unserer Sicht jedoch noch in einem ,,Findungsprozess®“. Die grossten

Herausforderungen sind gemdiss unserer Einschitzung aktuell die folgenden Punkte:
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e Heterogenitit: Zwar gibt es vielfache Harmonisierungsbestrebungen sowohl
von einzelnen Ethikkommissionen als auch von swissethics. Dennoch weist
die Tatsache, dass der Anteil Gesuche mit Bedingungen resp. Auflagen im
Bereich Weiterverwendung je nach Ethikkommission zwischen rund 30%
und 90% schwankt, auf Unterschiede im Vollzug hin. Auch die Handhabung
von Machbarkeitsabkldrungen ist heterogen. Hier wiirde sich u.E. eine Pré-

zisierung der geltenden Bestimmungen anbieten.

¢ Kontrollen/Verantwortung: Viele Angaben basieren auf einer Selbstdekla-
ration der Forschenden. Aus unserer Sicht wire es sinnvoll — wie von einer
Ethikkommission bereits durchgefiihrt — punktuelle Kontrollen zu imple-
mentieren. Diese konnen risikobasiert erfolgen. Alternativ wére es denkbar,
dass gewisse (grosse und professionelle) Institutionen eine ,,Zertifizierung®

erhalten, die ihnen eine vereinfachte Bewilligung ermoglicht.

e Differenzierung: Die Differenzierung nach Art der Daten und der Ver-
schliisselung ist sehr komplex und daher fiir die betroffenen Personen
schwer verstindlich. Die Abgrenzung ist auch fiir Forschende nicht immer
klar und schliesslich ist fraglich, ob mit Methoden von Big Data die Daten
wirklich anonymisiert werden kdnnen. Es wire daher u.E. zu priifen, auf die

Differenzierung zu verzichten oder diese deutlich zu vereinfachen.

e Zeitpunkt: Der Zeitpunkt der Information und Aufklarung ist u.E. proble-
matisch. Im Rahmen eines Spitaleintritts beschéftigen die betroffenen Per-
sonen oftmals andere Gedanken als die Nutzung ihrer Daten. Es wire daher
aus unserer Sicht zu priifen, ob der Entscheid der betroffenen Personen un-
abhéngig von einem Spitaleintritt erfolgen sollte. Dies hétte zudem den
Mehrwert, dass die Einwilligung fiir eine Vielzahl von Institutionen gege-

ben werden kann.

e Infrastruktur: Die Infrastruktur weist in einigen Institutionen noch Optimie-
rungspotenzial auf. Wenn zwar eine Information und Aufklérung der be-
troffenen Personen erfolgt, deren Entscheide dann aber nicht in einer zent-
ralen Datenbank erfasst werden (so dass eine automatisierte Datenabfrage

erfolgen kann), ist dies potenziell problematisch.

Aus tibergeordneter Perspektive besteht aus Sicht einiger Forschenden schliesslich
die Befiirchtung, dass die Datenbasis zukiinftig abnehmen wird, falls Art. 34 HFG
restriktiver angewandt wird und nicht-forschende Spitiler nicht bereit sind, einen
Generalkonsent einzufiihren. Ein entsprechendes Monitoring zu Anzahl und Art der
Forschungsprojekte wére u.E. zielfiilhrend, um den Befiirchtungen entgegenzuwir-

ken resp. einen allfilligen Handlungsbedarf aufzuzeigen.



