Zusammenfassung: Umsetzung der Vorgaben von Artikel 34 HFG durch Forschende
und Ethikkommissionen

Forschungsprojekte, in denen bereits vorliegende gesundheitsbezogene Daten oder biologi-

sches Material weiterverwendet wird, machen seit einigen Jahren einen steigenden Anteil an

den gesamten Forschungsprojekten der Schweiz aus — in vorliegender Analyse 43%. Im Hu-

manforschungsgesetz (HFG) wird die Weiterverwendung umfassend geregelt. Damit bereits

vorliegende Daten und Proben verwendet werden durfen, ist eine freie und informierte Einwil-

ligung der betroffenen Person notwendig. In Ausnahmesituationen ist die Weiterverwendung

von gesundheitsbezogenen Datensatzen und Proben ohne Einwilligung der Teilnehmenden

maoglich. Hierzu missen kumulativ drei Anforderungen nach HFG Artikel 34 HFG lit. a-c erfullt

sein:

— erstens muss begriindet werden, warum es unmdglich ist oder es ein unverhaltnismassi-
ger Aufwand ware, eine Einwilligung einzuholen,

— zweitens muss ausgewiesen werden, dass es keine dokumentierte Ablehnung von Seiten
der betroffenen Person gibt,

— und drittens muss in Form einer Interessensabwagung aufgezeigt werden, dass das For-
schungsinteresse gegenuber dem Interesse der betroffenen Person Gberwiegt.

Sind alle Anforderungen erflllt, kann die Ethikkommission in ihrer Beurteilung nach Abwagun-

gen die Bewilligung flr das jeweilige Forschungsprojekt erteilen.

Die vorliegende Studie stellt die Umsetzung der Vorgaben von Artikel 34 HFG durch die For-
schenden und die Vollzugsbehodrden dar. Im Auftrag des BAG hat swissethics eine struktu-
rierte Auswertung von Gesuchen zur Weiterverwendung nach Artikel 34 HFG durchgeflhrt
und diese mit Gesuchen fiir Forschungsprojekte zur Weiterverwendung (mit Einwilligung) ver-
glichen. Ziel war es, einen Uberblick (iber die Art der Gesuche zu erhalten und festzustellen,
wie die Ethikkommissionen im Vollzug mit diesen Antragen umgehen. Jeweils 60 Gesuche der
Weiterverwendung nach Artikel 34 HFG und Gesuche flr Projekte mit Einwilligung wurden auf
zahlreiche Parameter hin analysiert. Dabei handelte es sich jeweils um die ersten 60 Gesuche,
die im 2019 eingereicht und durch die Ethikkommissionen beurteilt wurden. Interpretationen
und Wertungen spiegeln ausschliesslich die Meinung der Autorenschaft wider.

Generell sind Weiterverwendungsprojekte iberwiegend von den Forschenden selbst initiiert,
die Industrie als Initiator ist klar untervertreten. Bezogen auf die Anzahl der eingereichten Ge-
suche ist die Ausnahmeregelung der Weiterverwendung ohne Einwilligung nach Artikel 34
HFG eher die Regel als die Ausnahme: 59% aller eingereichten Gesuche zur Weiterverwen-
dung beantragen die Anwendung von Artikel 34 HFG. Zu beachten ist, dass darunter auch
sogenannte "gemischte" Gesuche fallen, bei denen die Einwilligung nur fur einen Teil der Da-
tensatze oder Proben fehlt. Bei den Projekten nach Artikel 34 HFG finden sich teilweise sehr
spezifische wissenschaftliche Untersuchungen und es zeigt sich eine Tendenz hin zu akuten
Erkrankungen. Gesuche zur Weiterverwendung nach Artikel 34 HFG enthalten etwas haufiger
altere Daten und grossere Datensatze. Selten nur werden Artikel 34-Projekte extern finanziert
und wenn, dann meist vom Schweizer Nationalfond. Diese externe Finanzierung ist dann sehr
umfassend und umfasst ca. 5 Mio CHF in der untersuchten Stichprobe. Projekte nach Artikel
34 HFG dienen in 52% auch einem Ausbildungszweck, wahrend dies bei Projekten mit Einwil-
ligung in nur 38% der Fall ist. Projekte der Weiterverwendung sind uUberwiegend national
durchgeflihrte Projekte. Die Datensatze und Proben liegen initial meist unverschlusselt vor und
werden zur Auswertung dann verschlisselt. Bei Projekten nach Artikel 34 HFG werden uber-
wiegend nicht-genetische Datensatze ausgewertet, in nur 18% handelt es sich um genetische
Daten und/oder Proben. Bei Projekten mit Einwilligung betragt der Anteil genetischer Da-
ten/Proben 30%.

Die in Artikel 34 HFG formulierten Anforderungen werden von den Forschenden bei der Erst-
Einreichung an die Ethikkommission nur in zwei Dritteln vollstandig erfullt. Haufig verlangen
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die Ethikkommissionen zahlreiche Nachbesserungen, so dass nur 22% der Projekte nach Ar-
tikel 34 HFG initial bewilligt werden, verglichen mit 43% der Projekte mit Einwilligung. Bei 7%
der Gesuche fordern die Ethikkommissionen die Einholung einer Einwilligung bei allen Datens-
atzen/Proben, was de facto einer Ablehnung des Gesuchs gleichkommt. Die durch die Ethik-
kommission verlangten Korrekturen am Protokoll oder die Einholung der Einwilligung werden
als Auflagen oder Bedingungen formuliert. Zwei Gesuche wurden zuriickgezogen. Die Gesu-
che nach Artikel 34 HFG werden in den meisten Fallen im vereinfachten Verfahren behandelt.
Fir Gesuche mit Einwilligung wird in den allermeisten Fallen der Prasidialentscheid gewahilt.
Letztendlich konnten alle eingereichten Projekte der untersuchten Stichprobe, teilweise nach
umfangreicher Uberarbeitung, bewilligt werden.

Bei der Betrachtung der Ergebnisse ist zu bedenken, dass nicht die Anzahl der Gesuche ohne
Einwilligung nach Artikel 34 HFG beziehungsweise die Anzahl der Gesuche mit Einwilligung
eine massgebliche Grosse fur den Umfang der Weiterverwendungsforschung mit und ohne
Einwilligung darstellt. Vielmehr geht es um die Anzahl der Datensatze beziehungsweise Pro-
ben, fur welche eine Einwilligung vorliegt oder nicht. Zu diesen Zahlen kann die vorliegende
Untersuchung jedoch keine belastbaren Angaben machen. Basierend auf den vorliegenden
Ergebnissen ist es zudem nicht mdglich, Gbergreifende, klare oder gar neue Kriterien zur An-
wendung von Artikel 34 HFG vorzuschlagen. Daflr ist die Komplexitat auf Seiten der einzelnen
Forschungsprojekte einerseits und anderseits die Einzelfall-Entscheidung auf Seiten der Ethik-
kommissionen zu hoch.

Es stellt sich die Frage, wie man zukunftig mit der Ausnahmeregelung verfahren méchte. Die
Einwilligung soll und muss — wo immer madglich — eingeholt werden. Dies entspricht auch der
aktuellen Praxis der Ethikkommissionen in diesem dynamischen Prozess. Gleichzeitig soll re-
levante Forschung nicht verhindert werden und es wird auch weiterhin eine Ausnahmebewilli-
gung fir retrospektive Forschung benétigt. Gleichwohl soll der Anteil der Kohorte ohne Einwil-
ligung immer kleiner werden, was durch die flachendeckendere Einfuhrung des Generalkon-
sents und die Vollzugspraxis der Ethikkommissionen auch ermdéglicht werden kann. Die Grat-
wanderung, Forschung zu férdern und Teilnehmende zu schiitzen, erscheint herausfordernd
und komplex. Hier braucht es gute Lésungen nach ethisch vertretbaren Grundsatzen.
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