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Erlauternder Bericht

1 Ausgangslage
1.1 Geltendes Recht

1.1.1  Humanforschung

Das Bundesgesetz vom 30. September 2011" (ber die Humanforschung
(Humanforschungsgesetz, HFG) ist seit dem 1. Januar 2014 in Kraft. Es wird in den vier
folgenden Verordnungen konkretisiert:

e Verordnung vom 20. September 20132 iber die Humanforschung mit Ausnahme der
klinischen Versuche (Humanforschungsverordnung, HFV);

e Verordnung vom 20. September 2013* Uber klinische Versuche mit Ausnahme
klinischer Versuche mit Medizinprodukten (Verordnung tber klinische Versuche, KlinV);

e Organisationsverordnung vom 20. September 2013* zum Humanforschungsgesetz
(Organisationsverordnung HFG, OV-HFG).

e Seit 2020 und der Anpassung der Schweizerischen Medizinprodukteregelung an die
europaischen Vorgaben werden klinische Versuche mit Medizinprodukten in einer
eigenen Verordnung geregelt: Verordnung Uber klinische Versuche mit
Medizinprodukten (KlinV-Mep; SR 810.306).

Das HFG bezweckt den Schutz der Wirde, Personlichkeit und Gesundheit des Menschen in
der Forschung; ausserdem soll es glnstige Rahmenbedingungen fir die Forschung am
Menschen schaffen sowie die Qualitdt und Transparenz in diesem Bereich gewahrleisten. Es
regelt unter anderem die medizinisch-klinische Forschung mit Personen. Diesbezlglich wurden
national und international etablierte Standards im Bundesrecht niedergelegt und die bis zu
diesem Zeitpunkt llickenhafte und unlbersichtliche Regelung auf kantonaler und Bundesebene
Uberwunden. Das HFG regelt aber auch die Forschung mit gesundheitsbezogenen
Personendaten und biologischem Material. Dabei handelt es sich zum einen um Daten 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 fir die Forschung weiterverwendet werden sollen
(«Weiterverwendungsforschung»).

Der Vollzug des HFG liegt primar bei den Kantonen in Form der kantonalen Ethikkommissionen
fur die Forschung (EK), die u.a. fur die Bewilligung aller Forschungsprojekte zustandig sind.
Bei bestimmten Projekten sind auch Bundestellen beteiligt, namentlich die Swissmedic im
Heilmittelbereich und das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) in den Bereichen des
Strahlenschutzes und der Transplantation. Das BAG hat ferner die Aufgabe, die Prifbehdrden
im Interesse eines einheitlichen Vollzugs zu koordinieren.

1.1.2 Stammzellenforschung

Das Bundesgesetz vom 19. Dezember 2003° (iber die Forschung an embryonalen
Stammzellen (Stammzellenforschungsgesetz, StFG) ist zusammen mit seiner ausfuhrenden
Verordnung (ber die Forschung an embryonalen Stammzellen vom 2. Februar 2005°
(Stammzellenforschungsverordnung, VStFG) im Marz 2005 in Kraft getreten. Es legt fest, unter
welchen Voraussetzungen menschliche embryonale Stammzellen aus Uberzahligen
Embryonen gewonnen und zu Forschungszwecken verwendet werden dirfen. Die

' SR 810.30
2 SR 810.301
3 SR 810.305
4 SR 810.308
5 SR 810.31
5 SR 810.311
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Stammzellenforschungsgesetzgebung weist einen engen Bezug zur
Humanforschungsgesetzgebung auf.

1.2 Revisionsbedarf
1.2.1 Evaluation der Humanforschungsregulierung 2019

Dem Auftrag von Artikel 61 HFG entsprechend, hat das BAG die Wirksamkeit des Gesetzes
formativ seit Inkraftsetzung und summativ in den Jahren 2017 bis 2019 uberprift. Die
Evaluation hat gezeigt, dass der Vollzug des HFG grundsatzlich zweckmassig ist und sich die
Bewilligungsverfahren bewahren. Sie kommt zum Schluss, dass der Schutz der
Forschungsteilnehmenden durch das HFG gestarkt wurde. Sie hat aber auch Handlungsbedarf
identifiziert, beispielsweise bei der Kategorisierung von Forschungsprojekten, bei der
Abstimmung zwischen den am Vollzug beteiligten Akteuren, bei der Umsetzung der Vorgaben
bei der Weiterverwendung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen
Personendaten fur die Forschung oder bei der Transparenz in der Humanforschung. Die
Evaluation formuliert 13 Handlungsempfehlungen, die sich auf 4 Bereiche konzentrieren:

¢ Institutionelle Fragen: die Harmonisierung zwischen den EK sollte gestarkt und die
Aufgabenteilung zwischen der Koordinationsstelle BAG und der Schweizerischen
Vereinigung der Forschungsethikkommissionen (Swissethics) geklart und
kommuniziert werden. Ausserdem sollte die Uberpriifung laufender Studien gestarkt
werden.

e Klinische Forschung: die Kategorisierung von klinischen Studien und die
entsprechenden Anforderungen sollten mit internationalen Regulierungen abgeglichen
und die effektive Abstimmung zwischen den EK und Swissmedic im Heilmittelbereich
sichergestellt werden.

e Weiterverwendungsforschung mit gesundheitsbezogenen Personendaten und
biologischem Material: die regulare Nutzung von alteren Daten und Proben ohne
Einwilligung der Betroffenen sollte unter gewissen Bedingungen zugelassen werden.
Die Vorgaben zur Weiterverwendungsforschung insgesamt sollen vereinfacht sowie
besser kommuniziert und schliesslich der Datenschutz mit geeigneten Massnahmen
sichergestellt werden.

e Aufklarung der Beteiligten und Transparenz in der Forschung: die
Laienverstandlichkeit der Aufklarung sollte geférdert werden. Die Zuganglichkeit zu
(Roh-)Daten abgeschlossener Forschungsprojekte sollte geférdert werden, ohne den
Schutz der Betroffenen zu vernachldssigen, und die Registrierung von
Forschungsprojekten und deren Ergebnissen soll in Anlehnung an internationale
Entwicklungen geférdert werden.

Der Bundesrat hat im Dezember 2019 von den Ergebnissen der Evaluation Kenntnis
genommen und entschieden, das Verordnungsrecht zum HFG im Lichte der
Evaluationsergebnisse in ausgewahlten Bereichen anzupassen. Durch diese Teilrevision kann
vielen Herausforderungen, die die Evaluation identifiziert hat, rasch und zielgerichtet begegnet
werden. Vor allem folgende Aspekte sollen damit zeitnah verbessert werden:

e Vollzugsorganisation: Erweiterung der Fachkompetenzen der EK und Klarung der
Koordinationsaufgaben zwischen dem BAG und Swissethics.

o Begriffliche und formale Anpassung an die Regulierung von klinischen
Priifungen in der Europiischen Union (EU): Prifung der Ubernahme einzelner
Regelungsaspekte im Interesse der internationalen Forschungszusammenarbeit, sowie
Bereinigung begrifflicher und formaler Aspekte (z.B. Gesuchsunterlagen).

e Forschung mit Gesundheitsdaten und biologischem Material: Klarung der
Bedingungen fir die Umsetzung des Generalkonsents, der elektronischen Einwilligung
und des Dynamic Consents, Uberpriifung einer Prazisierung der Anforderungen an die
Anonymisierung von Daten im Forschungskontext.
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Transparenz: Einfiihrung der Pflicht zur Veréffentlichung von Forschungsergebnissen
klinischer Versuche im Rahmen etablierter internationaler Vorgaben.

1.2.2 Weiterer Revisionsbedarf

Weiterer Revisionsbedarf des Ausfihrungsrechts zum HFG ergibt sich aus der
zwischenzeitlichen Anpassung von Bundesgesetzen und EU-Regulierungen sowie dem
Fortschritt namentlich im Bereich der Digitalisierung auch von Forschungsprozessen:

EU-Medizinprodukteregulierungen: Um die Patientensicherheit und
Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten zu erhéhen, verabschiedete die EU am 5.
April 2017 die Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte” (EU Medical Device
Regulation, EU-MDR) und die Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika®
(EU In-vitro Diagnostics Medical Device Regulation, EU-IVDR). Beide Verordnungen
traten am 26. Mai 2017 in Kraft; der Geltungsbeginn der EU-MDR wurde auf den 26.
Mai 2021 festgelegt, derjenige der EU-IVDR auf den 26. Mai 2022. In Angleichung an
diese zwei neuen EU-Verordnungen hat die Schweiz ihr Medizinprodukterecht
zeitgleich Uberarbeitet. Im Zuge dieser Uberarbeitung werden klinische Versuche mit
Medizinprodukten inklusive In-vitro-Diagnostika in einer eigenen Verordnung geregelt,
der Verordnung vom 1. Juli 2020° (iber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-
Mep). Erste Erfahrungen mit dem Vollzug der KlinV-Mep zeigen, dass die KlinV-Mep
und die KlinV besser aufeinander abgestimmt werden mussen, was mit dieser Vorlage
an die Hand genommen wird.

Gendiagnostik: Mit der vom Parlament am 15. Juni 2018 verabschiedeten
Totalrevision des Bundesgesetzes Uber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMG) wurden zwei neue Bestimmungen ins HFG eingeflgt:

- In Artikel 3 Buchstabe g HFG wird der Begriff der genetischen Daten geringfligig
angepasst, um am bestehenden Begriff, der auf die gednderte Definition genetischer
Untersuchungen im GUMG abstellt, inhaltlich nichts zu andern.

- Der neue Artikel 2a ermachtigt den Bundesrat, die Bestimmungen des GUMG in
ausgewabhlten Bereichen fur die Humanforschung zu Ubernehmen.

Das totalrevidierte GUMG und die genannten neuen HFG-Artikel traten am 1.
Dezember 2022 in Kraft. Im Rahmen der vorliegenden Teilrevision werden in
Ausfuhrung von Artikel 2a HFG einzelne Anpassungen fiir genetische Untersuchungen
in der Forschung am Menschen auf Verordnungsebene vorgeschlagen.

Digitalisierung: Mit den gegenwartigen Entwicklungen im Bereich der Digitalisierung
er6ffnen sich neue Mdglichkeiten der Datenbearbeitung und des Datenaustausches in
den Forschungsinstitutionen. Heute werden Forschungsdaten regelmassig in
elektronischen Case Report Forms (eCRF) erhoben und damit in elektronische
Systeme eingetragen. Meldungen zu Nebenwirkungen und Todesfallen werden digital
an Swissmedic Ubermittelt. Die Digitalisierung eréffnet zudem neue Moglichkeiten zur
Analyse, Sammlung, Messung und Verknlpfung von Daten. Applikationen und die
Nutzung von am Koérper getragenen Datenerhebungsgeraten, sog. Wearables,
ermoglichen die Sammlung von Gesundheitsdaten von Forschungsteilnehmenden im
Alltag.” Damit steigt das Interesse an dezentralen Versuchsanordnungen, bei denen
Datenerhebungen ausserhalb des Studienzentrums erfolgen (sog. Decentralized
Trials). Diese konnte gemass Einschatzung von Forschenden die Anzahl derjenigen,

7 Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (iber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1

8 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (iber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung
der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176

9 SR 810.306

1 SR 810.12

" Vgl. Widmer Thomas, Frey Kathrin, Eberli Daniela, Schlapfer Basil, Rickenbacher Julia, Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG),
Schlussbericht, 2019, 89.
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die sich als Forschungsteilnehmende zur Verfigung stellen méchten, erhéhen. Mit der
Teilrevision soll diesen Entwicklungen, wo sinnvoll und machbar, Rechnung getragen
werden.

e Stammzellenforschung: Im Rahmen dieser Revision wird auch die VStFG geéandert.
Auch wenn diese Verordnung nicht aus dem HFG, sondern aus dem StFG hervorgeht,
so hat sie doch einen engen Bezug zur Forschung am Menschen. Die Forschung mit
embryonalen Stammzellen setzt einen Uberzahligen menschlichen Embryo voraus, bei
dem das Paar, von dem dieser Embryo stammt, eingewilligt hat, dass er zur Gewinnung
embryonaler Stammzellen verwendet werden darf. Es darf kein Forschungsprojekt mit
einem Uberzahligen menschlichen Embryo durchgeflhrt werden; diese Embryonen
darfen nur zur Gewinnung embryonaler Stammzellen verwendet werden. Ein Embryo
aus einer Fehlgeburt oder einem Abort darf hingegen fur ein Forschungsprojekt nach
dem HFG verwendet werden. Die Grundsatze zur Einwilligung, zu den Anforderungen
an die wissenschaftliche Qualitat des Projekts oder zu den ethischen Anforderungen an
das Projekt finden sich in beiden Gesetzen wieder.

Die VStFG trat im Marz 2005 in Kraft und wurde zuletzt im April 2012 geandert. Seitdem
sind das HFG und die entsprechenden Verordnungen im Januar 2014 in Kraft getreten,
und die VStFG bedarf einiger Anpassungen, insbesondere formaler Art, um den
gesetzgeberischen Richtlinien und den 2014 erfolgten Anderungen des StFG zu
entsprechen. Ausserdem soll ihre Gliederung auf die Verordnungen zum HFG
abgestimmt werden. Die meisten Anderungen der VStFG sind daher formaler Natur.

1.3 Teilrevision

1.3.1 Vollzugsorganisation

Gemass Auftrag des Bundesrates von 2019 sollen im Lichte der Evaluationsergebnisse
zunachst im Bereich der Vollzugsorganisation die Fachkompetenzen der EK erweitert und die
Koordinationsaufgaben zwischen dem BAG und Swissethics geklart werden (vgl. 1.2.1).

Mit der Teilrevision wird die Organisation der EK angepasst. So werden die Fachkenntnisse
der Personen erweitert, aus denen sich die Ethikkommissionen zusammensetzen: Zuklinftig
muss in jeder EK mindestens eine Person Einsitz nehmen, die Fachkenntnisse im Bereich
«Informationstechnologie im Gesundheitsbereich» besitzt. Mit dieser Vorgabe sollen die EK
befahigt werden, die Anforderungen an den Umgang mit Daten, welche durch die
Digitalisierung vor allem im Bereich der Datenforschung in den letzten Jahren gestiegen sind,
zu erfullen. Zu nennen waren hier beispielsweise der Datenschutz, die sichere
Datenaufbewahrung sowie die korrekte und angemessene Verschlusselung und
Anonymisierung.

Die Schweizerischen Ethikkommissionen fir die Forschung haben sich im April 2014 in einem
Verein, der Schweizerischen Vereinigung der Forschungsethikkommissionen (Swissethics),
zusammengeschlossen. Dieser setzt sich fur die schweizweite Harmonisierung und
Koordination der Ethikkommissionen ein. Die Koordinationsstelle Forschung am Menschen
(kofam), welche vom BAG gemass Artikel 55 HFG geflhrt wird, hat ebenfalls die Aufgabe, die
Koordination zwischen den Prufbehdrden sicherzustellen. Im Zuge der Revision soll
Swissethics in der Organisationsverordnung neu explizit als Verein aufgefuhrt und im gleichen
Zug eine Teilaufgabenlbertragung vom BAG auf Swissethics vorgenommen werden. Diese
Anpassung erfolgt in Absprache mit den Kantonen, welche die Aufsichtsbehdrden der
kantonalen Ethikkommissionen sind und welche diesem Vorhaben zustimmen mussen. Damit
soll Swissethics die zentrale Aufgabe der Koordination zwischen den einzelnen
Ethikkommissionen erhalten mit dem Ziel, die Harmonisierung weiterzutreiben.

1.3.2 Aufklarung, Einwilligung und Mitteilung von Ergebnissen

Sodann sollen u.a. die Laienverstandlichkeit der Aufklarung geférdert, die Bedingungen fur die
Umsetzung des Generalkonsents geklart sowie die Mitteilung von Ergebnissen aus
Forschungsprojekten prazisiert werden (vgl. 1.2.1).

6/51



Konkrete Vorgaben zur Verstandlichkeit der Aufklarung und zur Mitteilung von Ergebnissen
sollen das Recht auf Selbstbestimmung von teilnehmenden Personen starken. Artikel 16 HFG
schreibt vor, dass die Aufklarung in verstéandlicher Form durchgefihrt werden muss.
Erfahrungen aus dem Vollzug sowie die Ergebnisse der Evaluation zeigen, dass die Aufklarung
von Patientinnen und Patienten oft unverstandlich ist und es nicht hinreichend gelingt, diesen
die komplizierten Sachverhalte einer klinischen Studie so zu erlautern, dass sie die Tragweite
ihrer Einwilligung abschatzen kénnen. Mit der Teilrevision werden diejenigen Elemente auf
Verordnungsebene konkretisiert, die massgeblich zu einer besseren Verstandlichkeit der
Aufklarung beitragen.

Gesundheitsbezogene Personendaten und biologisches Material, welche zu einem friheren
Zeitpunkt im Rahmen einer Behandlung oder eines Forschungsprojektes erhoben bzw.
entnommen wurden, kénnen entweder in einem konkreten Forschungsprojekt oder generell zu
Forschungszwecken weiterverwendet werden. Unter «Forschungszwecke» ist dabei zu
verstehen, dass nicht ein konkretes Forschungsprojekt vorgesehen ist, sondern zukiinftige,
noch unbekannte Forschungsvorhaben realisiert werden sollen. Fur die Einwilligung zu
Forschungszwecken hat sich der Begriff «Generaleinwilligung» bzw. «Generalkonsent»
etabliert. Aktuell wird in der Praxis mit dem Generalkonsent die Einwilligung auch auf die
Weiterverwendung von gesundheitsbezogenen Personendaten und biologischem Material,
welche erst in zuklnftigen Behandlungen anfallen werden, ausgedehnt. Diese Einwilligung ist
mit Blick auf den Schutz der Personlichkeit von teilnehmenden Personen kritisch zu beurteilen,
weshalb bestimmt wird, dass teilnehmende Personen in angemessenen Zeitabstanden auf ihr
Recht auf Widerruf der Generaleinwilligung hinzuweisen sind.

Im Hinblick auf die Mitteilung von Ergebnissen wird klargestellt, welche Anforderungen
gesundheitsbezogene Personendaten aus Forschungsprojekten und klinischen Versuchen
erfillen missen, damit sie als Ergebnisse, auf deren Kenntnisnahme die betroffene Person ein
Anrecht hat (Art. 8 Abs. 1 HFG) gelten. So muss es sich bei den Ergebnissen beispielsweise
um weitestgehend gesicherte Befunde handeln, bevor sie mitgeteilt werden dirfen. Ausserdem
wird auf Verordnungsebene klargestellt, dass betroffene Personen selbst dariiber entscheiden,
ob sie Ergebnisse erfahren méchten oder nicht.

1.3.3 Einwilligung in elektronischer Form

Im Weiteren sollen mit der vorliegenden Teilrevision auch die Bedingungen fiir die Umsetzung
der elektronischen Einwilligung und mitunter des Dynamic Consents geklart werden (vgl. 1.2.1).

Artikel 118b Absatz 2 Buchstabe a der Schweizerischen Bundesverfassung vom 18. April 1999
(BV) betont, dass die Ablehnung der Teilnahme an einem Forschungsvorhaben auf jeden Fall
verbindlich ist, gibt indes weder fir die Aufklarung noch fir die Einwilligung vor, dass diese
schriftlich zu erfolgen habe. Artikel 16 Absatz 1 HFG bestimmt, dass die Einwilligung schriftlich
zu erteilen sei, der Bundesrat aber Ausnahmen von der Schriftlichkeit vorsehen kann. Die im
Jahr 2009 verabschiedete Botschaft des Bundesrates zum Humanforschungsgesetz vom 21.
Oktober 2009'? gibt keine Auskunft darliber, ob mit dem Erfordernis der Schriftlichkeit
spezifische Vorgaben einzuhalten sind oder ob ein breiterer Auslegungsspielraum besteht. Die
schriftliche Bestatigung der Einwilligung zur Teilnahme an einem Forschungsprojekt wird auch
in Artikel 16 Ziffer 5 des «Europaischen Ubereinkommens zum Schutz der Menschenrechte
und der Menschenwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin:
Ubereinkommen tber Menschenrechte und Biomedizin (Biomedizinkonvention) vom 4. April
1997» "% und in den ICH-GCP-Richtlinien'™ vorgeschrieben.

Bestrebungen, die elektronische Form der Einwilligung im Bereich der Forschung einzuflihren
oder sie durch die Neuinterpretation des Schriftlichkeitserfordernisses unter gewissen
Voraussetzungen neu zu ermdglichen sind in vielen Landern im Gange bzw. wurden schon

2. BBI 2009 8045
3 SR 0.810.2
4 Ziffer 4.8.1 und 4.8.8.
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implementiert (vgl. z.B. Belgien' oder die USA'®). Ziel der gegenwartigen Revision der ICH-
GCP-Richtlinie ist sowohl die Regelung der Einwilligung in elektronischer Form als auch der
Decentralized Trials. Die elektronische Einwilligung ware dazu geeignet, das aufwandige
physische Archivieren von Einwilligungsformularen obsolet zu machen und neue Méglichkeiten
der Gestaltung der Einwilligung und des Einbezugs von Forschungsteilnehmenden zu eréffnen.
So ware die elektronische Einwilligung beispielsweise die Voraussetzung flir die
Implementierung der «dynamischen Einwilligung», bei der die betroffenen Personen der
Weiterverwendung ihrer Proben und Daten spezifischer, beispielsweise zu einzelnen
Forschungsbereichen oder -projekten, zustimmen kénnten.

Sinn und Zweck des in starker Anlehnung an internationales Recht sowie internationalen
Richtlinien entstandenen Schriftlichkeitserfordernisses ist es, eine implizite Zustimmung zur
Teilnahme an einem Forschungsprojekt zu verhindern.'” Die Schriftform dient jedoch auch der
Dokumentation und Absicherung der Forschenden, die im Zweifelsfall beweisen missen, dass
eine aufgeklarte Zustimmung der betroffenen Personen vorliegt (vgl. etwa Art. 62 Abs. 1 Bst. b
HFG). Die vorstehend beschriebenen Entwicklungen haben in Forschungskreisen zur
Forderung der Einfiihrung der elektronischen Einwilligung geflihrt. Aus rechtlicher Perspektive
ist dabei sicherzustellen, dass trotz Verwendung elektronischer Formen der Einwilligung die
Anforderungen des HFG sowie des Datenschutzes eingehalten werden.

Das Humanforschungsrecht ist gepragt durch klar definierte Vorgaben betreffend Datenschutz
und Datensicherheit (vgl. bspw. Art. 18 KlinV oder Art. 5 HFV). Forschungsprojekte und
klinische  Versuche sind zudem  bewilligungspflichtig;  Aufklarungsbégen  und
Einwilligungsformulare sind dabei dem Gesuch um Bewilligung eines Forschungsprojekts
beizulegen und missen durch die zustéandige Ethikkommission Uberprift werden. Zudem soll
entsprechend dem vorliegenden Vorentwurf neu eine Person mit ausgewiesenen Kenntnissen
im Bereich der Informatik im Gesundheitswesen Einsitz in die Ethikkommission nehmen. Damit
sollen die Ethikkommissionen erméchtigt werden, die Einwilligung in elektronischer Form, die
gemass Vorentwurf Teil des Prifbereichs der Ethikkommissionen sein wird, nach klar
festgelegten Kriterien (z.B. betreffend Datensicherheit und -integritat) Gberprifen zu kénnen.
Eine Gleichstellung der Einwilligung mittels eigenhandiger Unterschrift und der Einwilligung in
elektronischer Form entspricht vor diesem Hintergrund nach Ansicht des Bundesrates dem
Sinn und Zweck von Artikel 16 Absatz 1 HFG. Dabei ist dem Personlichkeitsschutz sowie dem
Schutz der Gesundheitsdaten weiterhin oberste Prioritdt einzurdumen. Die Einflhrung der
elektronischen Einwilligung entspricht im Ubrigen der Vorgabe des Gesetzgebers, glinstige
Rahmenbedingungen fir die Forschung am Menschen zu schaffen (vgl. Art. 1 Abs. 2 Bst. a
HFG).

1.3.4 Spezifische Anpassungen bei klinischen Versuchen

Aus den Evaluationsergebnissen (siehe 1.2.1) und aus dem weiteren ausgemachten
Revisionsbedarf (siehe 1.2.2) ergeben sich verschiedene Anpassungen spezifisch im Bereich
von klinischen Versuchen. Namentlich:

e Im Falle von Medizinprodukten, inkl. klinischen Versuchen mit Medizinprodukten,
verfugt die Schweiz Uber ein zurzeit nicht aktualisiertes Abkommen zur gegenseitigen
Anerkennung von Konformitatsbewertungen mit der Europaischen Gemeinschaft resp.
der EU (Mutual Recognition Agreement CH-EU [MRA])'®. Betreffend die Regulierung
der Bewilligung und der Durchfiihrung von klinischen Versuchen mit Arzneimitteln gibt
es hingegen keine analogen direkten Ubereinkommen zwischen der Schweiz und der
EU. Die Schweiz ist daher nicht verpflichtet, die entsprechenden Regeln der EU zu
ubernehmen. Trotzdem sollen in mehreren Punkten Annaherungen an die Verordnung

5 Siehe: https://consultativebodies.health.belgium.be/sites/default/files/documents/quidance _on use of e-icf vf incl_headers.pdf; vgl.
zudem auch die Leitlinie aus Déanemark: https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/news/2021/guidance-on-the-implementation-of-decentralised-
elements-in-clinical-trials-with-medicinal-products-is-now-available/~/media/5A96356 76 0ED408CBFA9F85784543B53.ashx,
https://consultativebodies.health.belgium.be/sites/default/files/documents/guidance_on_use_of e-icf_v2.0_20220629_0.pdf.

6 Siehe: https://www.fda.gov/media/116850/download.

7 In der Botschaft HFG oder dem erlduternden Bericht zu den Verordnungen kommt dies nicht zum Ausdruck, jedoch im Erlauternden
Bericht zur Biomedizinkonvention, Nr.102, siehe fiir die englische Originalversion: https://rm.coe.int/16800ccde5.

'® SR 0.946.526.81
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(EU) 536/2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln' (EU Clinical Trial
Regulation, EU-CTR), welche Ende Januar 2022 in der EU anwendbar wurde,
vorgenommen werden. So werden beispielsweise die maximalen Fristen im Fall der
Einreichung von Gesuchen bei mehreren Bewilligungsbehérden und die maximale Frist
bis zum Start von klinischen Versuchen, bestimmte Dokumentations-, Melde- und
Berichterstattungspflichten und die Fristen fir die Veréffentlichung von
Versuchsergebnissen an die Regelungen in der EU angepasst. Diese Annaherungen
haben zum Ziel, die Durchflhrung von multinationalen klinischen Versuchen mit
Zentren in der Schweiz und dem EU/EWR-Raum zu vereinfachen und die Qualitat und
die Sicherheit der Forschung erhéhen.

e Bei den Haftungsbestimmungen werden die Ausnahmen Uberarbeitet.

o Beider Kategorisierung der klinischen Versuche mit Arzneimitteln sollen Klarungen und
gewisse Erleichterungen vorgenommen werden, um damit die Rahmenbedingungen fiir
klinische Versuche zu verbessern, ohne die Sicherheit der teiilnehmenden Personen zu
gefahrden. Insbesondere soll die Kategorie B mit ihren erleichterten
Dokumentationspflichten hinsichtlich unerwinschter Ereignisse breiter anwendbar
werden.

e Hinsichtlich Transparenz soll der internationalen Entwicklung hin zu weiter
zunehmenden Informationspflichten Rechnung getragen werden. Wie bereits in der
KlinV-Mep geschehen, soll die Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Versuche
Pflicht werden. Zudem sollen die verfligbaren Angaben in Landessprachen der Schweiz
erweitert und auf die Landessprachen in allen vom klinischen Versuch betroffenen
Landesteilen ausgedehnt werden. Die Ausnahmeregelung fir Phase-1-Versuche
(aufgeschobene Registrierungspflicht) soll zudem aufgehoben werden.

e Mit dem Ziel, die beiden Verordnungen KlinV und KlinV-Mep besser aufeinander
abzustimmen, wird die KlinV-Mep punktuell angepasst.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Die Erlauterungen zu den einzelnen Bestimmungen der KlinV finden sich unter Ziffer 2.2,
diejenigen zur KlinV-Mep unter Ziffer 2.3, diejenigen zur HFV unter Ziffer 2.4 und jene zur OV-
HFG unter 2.5. Schliesslich werden unter Ziffer 2.6 Anpassungen in der VStFG erlautert.

21 Verordnungsiibergreifende Anpassungen

In allen Vorentwirfen wurde der Begriff «Institut», der das Schweizerische Heilmittelinstitut
Swissmedic bezeichnet, durch den Begriff «Swissmedic» ersetzt. In Anpassung an die
totalrevidierte Strahlenschutzverordnung vom 26. April 20172° werden die Begriffe «Strahlen»
mit «Strahlung» und «Untersuchungen mit Strahlungsquellen» mit «Begleituntersuchungen mit
Strahlungsquellen» ersetzt. Der erweiterte Begriff «Begleituntersuchungen» macht dabei klar,
dass es sich nur um begleitende Untersuchungen mit ionisierender Strahlung handelt, und nicht
um eine im klinischen Versuch untersuchte Intervention.

2.2 Verordnung tiber klinische Versuche mit Ausnahme klinischer Versuche
mit Medizinprodukten (Verordnung tiber klinische Versuche, KlinV)

Art. 1 Gegenstand

Die in Absatz 2 vorgenommenen Anpassungen sind rein redaktioneller Natur. Der Wortlaut
hebt nun hervor, dass die erwahnten klinischen Versuche nicht Gegenstand dieser Verordnung
sind. Wie bisher bezeichnet er die auf die entsprechenden Versuche anwendbaren
Verordnungen.

9 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 ber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG, ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1

20 SR 814.501
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Art. 2 Begriffe
Buchstabe a: Klinischer Versuch

Zur Scharfung der Definition des klinischen Versuches wird der Begriff «gesundheitsbezogen»
gestrichen. Dies weil Interventionen in klinischen Versuchen nicht zwingend
gesundheitsbezogen sein muissen, aber beispielsweise eingesetzt werden, um Erkenntnisse
zum Aufbau und zur Funktion des Korpers zu gewinnen. Ein Beispiel dazu sind klinische
Versuche im Bereich des Sports, in welchen der Einfluss einer unterschiedlichen Erndhrung
auf den Muskelaufbau untersucht wird. In der Praxis war es oft unklar, ob solche Studien
klinische Versuche sind und wie sie zu kategorisieren sind. Mit der Offnung des Begriffs soll
diese Unklarheit beseitigt werden.

Buchstabe b: Intervention

In Verbindung mit der Anderung in Buchstabe a wird das Erfordernis "gesundheitsbezogen"
gestrichen und es wird der Begriff der "Intervention" umfassender definiert. Eine Intervention
ist demgemass jegliche Handlung, deren Wirkungen im Rahmen eines klinischen Versuchs
untersucht wird. Damit umfasst der Begriff mehr als die heute festgelegten
gesundheitsbezogenen Handlungen. Durch die Erweiterung wird klargestellt, dass
Forschungsprojekte mit interventionellen Handlungen auch dann als klinische Versuche
aufzufassen sind, wenn die Intervention keinen direkt klinischen Zweck im strengen Sinne der
Pravention, Diagnostik, Therapie, Palliation oder Rehabilitation verfolgt, aber im Rahmen des
Geltungsbereiches des HFG vollzogen wird. Dazu geh6éren gemass Botschaft zum HFG
Handlungen in der Grundlagenforschung in den Bereichen der Anatomie, Physiologie,
Pathophysiologie und Genetik. Hintergrund dieser Anpassung waren Schwierigkeiten im
Vollzug, bei der in manchen Studien die Zuordnung von geplanten Handlungen zu einer der
bisherigen funf Zielsetzungen nicht gelang.

Buchstabe c: minimale Risiken und Belastungen, Ziffer 6

Die Anpassung in Ziffer 6 lehnt sich an die im vorherigen Kapitel 2.1 erlauterte generelle
Anpassung bei der Anwendung von Strahlungsquellen an: Der erweiterte Begriff
«Begleituntersuchungen mit ionisierender Strahlung» (statt nur «Untersuchungen mit
ionisierender Strahlung») weist auch hier auf die Tatsache hin, dass nur begleitende
Untersuchungen mit ionisierender Strahlung gemeint sind.

Buchstabe f: Uberschussinformationen (incidental findings)

Wie bei medizinischen Behandlungen kdnnen auch in einem klinischen Versuch
Untersuchungsergebnisse anfallen, welche zur Beantwortung der eigentlichen Fragestellung
nicht angestrebt wurden und welche auch nicht daflr bendétigt werden. Solche Ergebnisse
kénnen vor allem bei der Anwendung von bildgebenden Verfahren — insbesondere in der
Hirnforschung - oder bei genetischen Untersuchungen des menschlichen Erbguts anfallen.
Vorliegend wird der gleiche Begriff verwendet wie im GUMG. Die im GUMG auf die
Durchfiihrung genetischer Untersuchungen gerichtete Begriffsumschreibung wird jedoch fir
den Forschungskontext prazisiert.

Es ist unerheblich, ob zusatzlich anfallende Untersuchungsergebnisse wissenschaftlich
fundiert sind und Uber eine hohe Aussagekraft verfligen oder ob die wissenschaftliche
Bedeutung dieser Ergebnisse noch ungentigend geklart ist. Ausschlaggebend ist einzig, dass
die Ergebnisse nicht anvisiert wurden und dennoch anfallen. International werden solche
Uberschussinformationen als «incidental findings» bezeichnet. Da dieser Begriff in der Praxis
gelaufig ist, wird er in Klammern hintenangestellt. Werden genetische Untersuchungen bei
Standarduntersuchungen eingesetzt, z.B. um Ein- oder Ausschlusskriterien zu untersuchen,
und fallen dort ungewollte Ergebnisse an, gelten auch diese als Uberschussinformationen. In
der Praxis wird fur derartige Untersuchungsergebnisse oft der Begriff «Zufallsbefunde»
verwendet.

Buchstabe g: Prifpraparat

Dieser Begriff wird neu eingefiihrt und bezeichnet in klinischen Versuchen mit Arzneimitteln
diejenigen Produkte, welche entweder untersucht oder als Vergleichspraparate eingesetzt
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werden. Beim Vergleichspraparat kann es sich entweder um ein Arzneimittel mit einem
Wirkstoff oder ein Produkt ohne Wirkstoff (d.h. Placebo; siehe dazu Erlauterung zu Bst. h)
handeln. Dieser neue Begriff ist notig, da bei der Kategorisierung von klinischen Versuchen mit
Arzneimitteln sowohl das zu untersuchende Arzneimittel, wie auch die Vergleichspraparate
bertcksichtigt werden missen (siehe auch Art. 19 VE-KIinV). Der Begriff ist kompatibel mit den
entsprechenden Definitionen in der ICH-GCP und der EU-CTR.

Buchstabe h: Placebo

Artikel 13 HFG regelt die Verwendung eines Placebos oder den Verzicht auf eine Therapie in
Forschungsprojekten mit einem erwarteten direkten Nutzen. Im Ubrigen werden
placebokontrollierte Studien im Humanforschungsrecht bisher aber nicht weiter erwahnt. Im
Rahmen der vorliegenden Revision wird punktuell der Begriff des «Placebos» verwendet,
namentlich im Zusammenhang mit der Kategorisierung von klinischen Versuchen mit
Arzneimitteln (Art. 19 VE-KIinV). Damit gemeint ist ein Scheinpréaparat, das keinen Wirkstoff
enthalt und folglich keine pharmakologische Wirkung entfalten kann.

Art. 4a Einschluss relevanter Personengruppen

Bei Studien zur Physiologie, Pathophysiologie, Pharmakokinetik sowie zur Wirksamkeit,
Vertraglichkeit und Sicherheit von Heilmitteln und anderen Behandlungen ist potentiell mit
Unterschieden zwischen verschiedenen Personengruppen, beispielsweise den Geschlechtern,
zu rechnen. Deshalb sollten in Forschungsprojekten grundsatzlich diejenigen
Personengruppen, die relevant sind fur die jeweilige Fragestellung, so eingeschlossen werden,
dass aus den Ergebnissen in Bezug auf die gewahlten Personengruppen differenzierte und
valide Ruckschlisse gezogen werden kdnnen. In der Praxis zeigt sich jedoch, dass diese
Forderung nicht immer erfillt wird und bestimmte Personengruppen regelmassig nicht
gebiuhrend vertreten sind. Besonders augenfallig ist diese Problematik beim Einschluss von
Frauen, die in Forschungsprojekten oft und aus unterschiedlichen Griinden unterreprasentiert
sind. Diese fehlende Reprasentation von Frauen als Teilnehmerinnen in Forschungsprojekten
wird in wissenschaftlichen und politischen Kreisen sowie in der Offentlichkeit zunehmend
kritisiert. Damit einhergehend werden verbindliche Vorgaben zur besseren Reprasentation von
Frauen gefordert. Viele Staaten und Staatengemeinschaften, wie beispielsweise die EU und
die USA, haben ihre Humanforschungsregelungen bereits entsprechend angepasst?'. In der
Schweiz wurden auf politischer Ebene mehrere Vorstdsse zum Thema Gendergerechtigkeit in
der Forschung eingereicht?2.

Um der auch in der Schweiz bestehenden Problematik des unzureichenden Einbezugs
relevanter Personengruppen und vor allem der ungleichen Geschlechterverteilung in
Forschungsprojekten, entgegenzuwirken, soll Artikel 4a (basierend auf Art. 6 Abs. 2 HFG) neu
verbindliche Vorgaben zum Einbezug relevanter Personengruppen verankern.

Die neue Bestimmung zielt einerseits darauf ab, bereits bei der Planung eine reprasentative
Verteilung anzustreben, insbesondere was den Einschluss von Frauen als
Studienteilnehmerinnen betrifft. Dabei soll sich das Spektrum der teilnehmenden
Personengruppen an der jeweiligen wissenschaftlichen Fragestellung orientieren, welche dem
Forschungsprojekt zugrunde liegt. Die angestrebte Reprasentation soll dabei im Prufplan
dargelegt werden. Andererseits soll auch nach Beginn des Forschungsprojekts, d.h. wahrend
der Rekrutierungs- und der Durchflihrungsphase, darauf geachtet werden, dass die im Prifplan
festgelegten Anteile relevanter Personengruppen erreicht werden.

Art. 6 Fachliche Qualifikation

Gemass Absatz 1 Buchstabe c¢ VE-KIinV muss die Prufperson neu sicherstellen, dass im
Rahmen des Projektteams die Anwenderkenntnisse und -fertigkeiten verflgbar sind, die fur die
Einhaltung der massgeblichen Datenschutzbestimmungen fur klinische Versuche erforderlich
sind. Insbesondere ist sie daflir verantwortlich, dass Kenntnisse und Fertigkeiten im Bereich
der Datensicherheit verfigbar sind, entweder intern im Projektteam oder indem entsprechende
Experten der durchfihrenden Institution oder von extern beigezogen werden. Mit den

21 vgl. bspw. die Begriindungspflicht fir den Ausschluss von Bevélkerungsgruppen im Priifplan in Anhang 1 Bst. D Ziff. 17 Bst. y EU-CTR.

22 ygl. bspw. 19.3910 Po Fehlmann Gesundheit der Frauen. Bessere Beriicksichtigung ihrer Eigenheiten.
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technischen Entwicklungen im Bereich der Digitalisierung und den Mdéglichkeiten und Risiken
der Datenbearbeitung sollte in der Forschung ein verstarktes Augenmerk auf die Sicherheit der
Daten von teilnehmenden Personen gelegt werden.

3. Abschnitt Aufklarung, Einwilligung, Mitteilung von Ergebnissen und Widerruf

In diesem Abschnitt werden im Artikel 8a neu Anforderungen an die Mitteilung von Ergebnissen
formuliert. Dieser Aspekt wird im Abschnittstitel erganzt.

Art. 7 Aufklarung

Absatz 1 Buchstabe €”°: Koénnen in einem klinischen Versuch ungewollte Ergebnisse,
sogenannte Uberschussinformationen (vgl. Erlauterungen zu Art. 2 Bst. f VE-KIinV) anfallen,
so ist bei der Aufklarung der betroffenen Person darauf hinzuweisen. Ziel der Bestimmung ist
die Gewahrleistung des Rechts auf Wissen sowie des Rechts auf Nichtwissen. Die betroffene
Person soll sich u.a. darauf vorbereiten und entscheiden konnen, ob und welche
Uberschussinformationen sie gegebenenfalls mitgeteilt bekommen mochte. Es ist darauf
hinzuweisen, dass schon das geltende Recht eine Aufklarung Gber das Recht auf Wissen sowie
das Recht auf Nichtwissen bedingt (vgl. Art. 8 HFG und Art. 7 Abs. 1 Bst. f KlinV). Das
anlasslich der Aufklarung ausubbare Wahlrecht Uber die Gesundheit betreffende Ergebnisse
informiert zu werden oder auf diese Information zu verzichten bzw. eine Person zu bestimmen,
die diese Entscheidung fir sie treffen soll, inkludiert auch den entsprechenden Umgang mit
technisch und medizinisch validierten Uberschussinformationen. Forschende sind mithin schon
heute dazu angehalten, mégliche Uberschussinformationen im Vorfeld einer Untersuchung zu
thematisieren. Indem die Uberschussinformationen neu explizit als Aufklarungsinhalt genannt
werden, soll in Verbindung mit Buchstabe f das Recht auf Wissen und Nichtwissen der
betroffenen Personen gestarkt werden.

Gemass Buchstabe h”s sollen die teiinehmenden Personen neu auch dariiber informiert
werden, wann und unter welchem Eintrag im Portal nach Artikel 67 KlinV (d.h. im Swiss
National Clinical Trials Portal, SNCTP) mit einer Verdffentlichung der Forschungsergebnisse
des Versuches, an welchem sie teilnehmen, zu rechnen ist. Damit soll die Information der
Forschungsteilnehmenden Uber den klinischen Versuch weiter verbessert werden. Obwohl es
gute Praxis ist, die Personen, welche an einem klinischen Versuch teilgenommen haben, nach
Abschluss des Versuchs iber die Forschungsergebnisse zu informieren, ist dies nicht immer
moglich (z.B. wenn der Kontakt verloren ging) oder es wird nicht immer gemacht. Durch den
Hinweis auf einen offentlich einsehbaren Eintrag im SNCTP wird sichergestellt, dass alle
Teilnehmenden die Méglichkeit haben, sich entsprechend zu informieren.

Nach Absatz 4 missen sich die Forschenden versichern, dass die betroffene Person die
wesentlichen Aufklarungsinhalte verstanden hat. Die Evaluation des HFG hat aufgezeigt, dass
die Laienverstandlichkeit der Aufklarung nicht in der erwlinschten Form erfiillt wird, weshalb
neu prazisiert wird, auf welche Weise die Forschenden sicherstellen mussen, dass die
betroffene Person die wesentlichen Aufklarungsinhalte versteht.

Buchstabe a verlangt, dass betroffene Personen Uber den Sinn der Aufklarung sowie Uber
deren Ablauf informiert werden sollten, bevor sie Uber das eigentliche Forschungsprojekt
aufgeklart werden. Betroffene Personen sollten wissen, dass sie ihre Einwilligung zur
Teilnahme an einem Forschungsprojekt erst dann erteilen sollten, wenn sie ihre Entscheidung
in Abwéagung aller relevanten Vorteile und Risiken haben treffen kdnnen. Sie mussen
ausserdem vorab Uber den Ablauf der Aufklarung informiert werden, damit sie die Bedeutung
der einzelnen Elemente, z.B. der schriftlichen Aufklarungsdokumente oder des mindlichen
Gesprachs, erfassen und bewerten kdnnen.

Buchstabe b legt fest, dass Aufklarungsinhalte in geeigneter Weise, strukturiert und
anschaulich zu vermitteln sind. Das gilt sowohl fur mindliche Aufklarungsgesprache als auch
fur schriftliche Aufklarungsdokumente. Diese Vorgabe stlitzt sich auf die Erkenntnis, dass sich
Verstandlichkeit aus mehreren Dimensionen zusammensetzt, wie z.B. Struktur, Einfachheit
von Wortern und Satzen, Erklarung wichtiger Rahmenkonzepte und Lesbarkeit mit Blick auf
Schriften und Darstellung von Texten. Dementsprechend sind Texte idealerweise so zu
gestalten, dass ein "Roter Faden" vom Allgemeinen zum Spezifischen flihrt. Es sollte
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allgemeinverstandliches Vokabular verwendet und Fachwortschatz vermieden werden. Bei der
Textgestaltung ist darauf zu achten, dass Informationen abschnittsweise gegliedert werden.
Textblocke sollten mit aussagekraftigen Zwischentiteln versehen werden, um den Leser bzw.
die Leserin mittels Hervorhebungen durch den Text zu fuhren. Daruber hinaus sollte auch das

Rahmenkonzept in Form von Grundbegriffen wie beispielsweise "Forschung", "Experiment"
oder "Studie" erklart werden.

Buchstabe c schreibt vor, dass bei der Aufklarung die individuellen Bedurfnisse von betroffenen
Personen zu berilcksichtigen sind. Je nach Alter, Ausbildung und Erfahrungen verfligen
Personen (ber unterschiedliche Vorkenntnisse. Auch das Informationsbedirfnis der
betroffenen Personen kann stark variieren. So ist beispielsweise davon auszugehen, dass
bildungsferne oder leseschwache Patientinnen und Patienten wenig vertraut sind mit dem
Forschungskontext. Gerade bei diesen Personen wirden Erlduterungen des
Rahmenkontextes (vgl. Bst. b) helfen, Verstandlichkeitshirden zu Gberwinden.

Art. 7a Aufklarung bei genetischen Untersuchungen und pranatalen
Risikoabklarungen

Werden in klinischen Versuchen prasymptomatische oder pranatale genetische
Untersuchungen oder Untersuchungen zur Familienplanung durchgefiihrt und fallen dabei
Ergebnisse an, die die Gesundheit der teilnehmenden Person bzw. des Embryos oder Fétus
betreffen, muss die betroffene Person neu zusatzlich zu den in Artikel 7 VE-KIinV genannten
Inhalten spezifisch zu diesen Untersuchungen aufgeklart werden (Abs. 7). Zu beachten ist
dabei, dass es sich um Ergebnisse handeln muss, die nach Artikel 8a VE-KIinV als validiert
gelten. Denn in diesem Moment fallen Ergebnisse an, die in Qualitdt und Aussagekraft
denjenigen aus Untersuchungen im klinischen Bereich entsprechen. Die in dieser Bestimmung
verwendeten Begriffe genetischer Untersuchungen entsprechen den Begriffsdefinitionen von
Artikel 3 Buchstaben e, g und i GUMG und lauten wie folgt:

- prasymptomatische genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen zur
Abklarung von Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten klinischer Symptome;

- pranatale genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen wahrend der
Schwangerschaft zur Abklarung von Eigenschaften des Erbguts des Embryos oder des
Fotus;

- Untersuchungen zur Familienplanung: genetische Untersuchungen zur Abklarung
einer Anlagetragerschaft und des sich daraus ergebenden Risikos einer genetischen
Anomalie fur kiinftige Nachkommen.

Fur weiterflhrende Erlduterungen betreffend diese genetischen Untersuchungen sei auf die
Botschaft vom 5. Juli 20172 zum GUMG (Botschaft GUMG) verwiesen.

Die Inhalte der Aufklarung lehnen sich an die Vorgaben zur Aufklarung und Beratung des
GUMG an (vgl. auch die Ausfihrungen in der Botschaft GUMG zu Art. 6 und Art. 21 GUMG).
So sollen die betroffenen Personen Uber Zweck, Art und Aussagekraft der genetischen
Untersuchung aufgeklart werden (Bst. a). Damit ist die betroffene Person in angemessener
Weise Uber den Nutzen der Untersuchung und die Art der Untersuchungsmethode zu
informieren. Von besonderem Interesse ist dabei, ob beispielsweise das gesamte Erbgut, nur
ein Teil davon oder gezielt einzelne Genabschnitte untersucht werden. Denn die gewahlte
Methode beeinflusst massgeblich die Wahrscheinlichkeit, mit der Uberschussinformationen
auftreten. Auch ist darzulegen, welche Aussagen sich aus den Untersuchungen flr die
betroffene Person ergeben kénnen. Hierbei ist die Aussagekraft der veranlassten genetischen
Untersuchungen zu erlautern, insbesondere ist auf die Mdglichkeit von falsch-negativen oder
falsch-positiven Ergebnissen hinzuweisen. Zudem ist auf mdogliche Folgeuntersuchungen
hinzuweisen, die sich allenfalls aus der Durchflihrung der Untersuchung ergeben kénnen.

Des Weiteren sind die betroffenen Personen Uber die Haufigkeit und Art der abzuklarenden
Stérung (Bst. b) und die medizinischen, psychischen und sozialen Auswirkungen im
Zusammenhang mit der Durchfihrung der Untersuchung oder mit dem Verzicht darauf zu

2 BBI 2017 5597
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informieren (Bst. c¢). Das Wissen Uuber die Haufigkeit des Vorkommens eines
Gesundheitsproblems kann die Entscheidfindung Uber das weitere Vorgehen beeinflussen,
weil diese die Wahrscheinlichkeit, selbst davon betroffen zu sein, beeinflusst. Und ebenso kann
sowohl die Kenntnis des Untersuchungsresultats als auch das Nichtwissen Angste wecken,
Handlungsperspektiven eréffnen oder Entscheidungen erfordern, vor allem bei
prasymptomatischen und pranatalen genetischen Untersuchungen. Deshalb missen die
Argumente, die fur oder gegen die Durchfiihrung einer solchen Untersuchung respektive fur
oder gegen die Mitteilung der Untersuchungsergebnisse sprechen, sorgfaltig dargelegt
werden.

Buchstabe d tragt dem Umstand Rechnung, dass Ergebnisse aus genetischen
Untersuchungen auch Auswirkungen auf Familienmitglieder haben kénnen. So kdnnen sich
sowohl fiir Blutsverwandte als auch fir Partnerinnen und Partner Konsequenzen flr deren
Lebensplanung ergeben, vor allem bei prasymptomatischen genetischen Untersuchungen und
bei Untersuchungen zur Familienplanung. Beispielsweise kann ein pathologischer Befund
bedeuten, dass Blutsverwandte zwar gesund, jedoch Tragerinnen und Trager einer
genetischen Erbkrankheit sind, und sie diese Krankheit an die nachste Generation weitergeben
kénnen. Betroffene Personen sind Uber diese Zusammenhange zu informieren und auch
daruber, dass das Recht auf Nichtwissen auch fur ihre Angehdrigen gilt. In dem Sinn mussen
betroffene Personen darauf hingewiesen werden, wie sie das Recht auf Nichtwissen von
Angehdrigen achten kdnnen, indem sie z.B. deren Informationsbedurfnis abklaren und die
eigenen Untersuchungsergebnisse nicht ungefragt im Familienkreis oder in sozialen
Netzwerken mitteilen.

Absatz 2 schreibt vor, dass die betroffene Person vor der Durchfiuhrung von
prasymptomatischen Untersuchungen dartber zu informieren ist, unter welchen Bedingungen
sie dazu verpflichtet ist, die Ergebnisse aus diesen Untersuchungen gegeniber
Versicherungen offenzulegen (siehe hierzu die Ausfihrungen zu Art. 18a VE-KIinV). So sind
teilnehmende Personen darliber zu informieren, dass Versicherungen in der Regel nicht nach
den Ergebnissen aus den prasymptomatischen genetischen Untersuchungen des klinischen
Versuchs nachfragen beziehungsweise sie solche Ergebnisse nicht verwerten dirfen. Die
Person muss aber damit rechnen, dass die Versicherungseinrichtung z.B. bei Abschluss von
Lebensversicherungen mit einer Versicherungssumme Uber 400 000 Franken, nach den
Ergebnissen der genetischen Untersuchung fragt und sie diese gegebenenfalls mitteilen muss
(vgl. Art. 42, Art. 43 und Art. 44 GUMG). Fur weiterfuhrende Informationen dazu sei auf die
Ausflhrungen in der Botschaft GUMG zu den entsprechenden Artikeln verwiesen.

Absatz 3 regelt die Aufklarung bei der Durchfihrung von pranatalen Risikoabklarungen in
klinischen Versuchen. In Artikel 3 Buchstabe h GUMG wird der Begriff der pranatalen
Risikoabklarungen definiert: Es geht um Laboruntersuchungen, die Hinweise auf das Risiko
einer genetischen Anomalie eines Embryos oder eines Fo6tus geben, die aber keine
genetischen Untersuchungen nach GUMG sind, sowie Untersuchungen eines Embryos oder
eines Fotus mit bildgebenden Verfahren, sprich Ultraschalluntersuchungen. Ein Beispiel flr
eine pranatale Risikoabklarung ist der sogenannte «Ersttrimester-Test», bei dem die
Wahrscheinlichkeit errechnet wird, mit der der Embryo am Down-Syndrom und anderen
chromosomalen Stérungen leidet. Nicht als pranatale Risikoabklarung gelten dagegen
Ultraschalluntersuchungen, die allein der Gesundheit der Mutter dienen, die z.B. eine Klarung
der Lage der Plazenta zum Ziel haben (vgl. auch Botschaft GUMG zu Art. 3 Bst. h). Werden
nun in klinischen Versuchen pranatale Risikoabklarungen durchgefiihrt und resultieren daraus
Ergebnisse, die nach Artikel 8a VE-KIinV als validiert gelten, so muss die schwangere Frau
Uber die Inhalte gemass Artikel 23 GUMG aufgeklart werden. Dazu gehéren vor allem
Informationen zu Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung, zur Méglichkeit, dass ein
unerwartetes Untersuchungsergebnis auftritt und zu kantonalen Informations- und
Beratungsstellen fir pranatale Untersuchungen. Bei der Qualitat der Bilder, welche moderne
Ultraschallgerate liefern, ist davon auszugehen, dass Entwicklungs- und Wachstumsstérungen
des Embryos mit einer hohen Wahrscheinlichkeit festgestellt werden. Es erscheint deshalb
sinnvoll, dass auch im Forschungskontext schwangere Frauen auf die mdglichen Folgen
solcher Untersuchungen hingewiesen werden.
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Art. 7b Form der Einwilligung

Der neue Artikel 7b prazisiert, wie die Einwilligung einer Forschungsteilnehmerin oder eines
Forschungsteilnehmers festgehalten werden soll: Die Zustimmung zur Teilnahme an einem
Forschungsprojekt kann entsprechend Absatz 1 entweder mit einer eigenhandigen Unterschrift
erklart oder — unter Einhaltung der Vorgaben nach den Absatzen 2 und 3 — in elektronischer
Form abgegeben werden. Die Unterzeichnung mittels qualifizierter elektronischer Signatur ist
der eigenhandigen Unterschrift gleichgestellt (vgl. Art. 14 Abs. 2° OR).

Absatz 2 legt Voraussetzungen fest, die unabhangig der gewahlten Form gelten:

Die Einwilligung im Forschungsrecht muss — vorbehaltlich weniger Ausnahmen wie
beispielsweise bei der Notfallforschung — vor Beginn der klinischen Studie oder des
Forschungsprojekts erfolgen. Um den Zeitpunkt der Einwilligung nachvollziehen zu kénnen,
muss die eigenhandige Unterschrift damit datiert werden. Das System, welches fir die
Generierung der Einwilligungserklarung in elektronischer Form genutzt wird, muss Uber ein
Datierungssystem verfiigen, welches den Zeitpunkt der Unterzeichnung festhalt (Bst. a).

Buchstabe b verlangt die Nutzung einer Form, die die Lesbarkeit wahrend der vorgegebenen
Aufbewahrungsdauer gewahrleistet (vgl. Art. 45 KlinV). Elektronische Einwilligungserklarungen
sind dementsprechend so zu speichern, dass sie wahrend der gesamten erforderlichen
Aufbewahrungsdauer lesbar sind. Die Anforderungen an die Bestandigkeit der
Einwilligungserklarung auf Papier und in elektronischer Form mussen in vergleichbarer Weise
gewahrleistet sein.

Absatz 3: Aktuell besteht bezuglich der Zulassigkeit der elektronischen Form der Einwilligung
eine gewisse Rechtsunsicherheit (zur Einwilligung in elektronischer Form generell vgl. vorne,
1.3 Teilrevision). Die Digitalisierung eréffnet heute neue Mdglichkeiten zur Analyse, Sammlung,
Messung und Verknipfung von Daten. Mit der vorliegenden Regelung auf Verordnungsstufe
sollen spezifische Voraussetzungen flir eine rechtssichere und rechtskonforme Umsetzung der
elektronischen Einwilligung geschaffen werden. Mit diesen Vorgaben soll den Entwicklungen
im Bereich der Digitalisierung Rechnung getragen werden. Beispielsweise kdnnen
Medienbriiche verhindert werden, indem Einwilligungserklarungen direkt in die elektronischen
Datenmanagementsysteme eingetragen werden koénnen. Zudem ermdglicht eine sichere
elektronische Einwilligung neue, dezentralisierte Versuchsanordnungen, die ein Erscheinen
der Versuchsteiinehmenden am Studienort obsolet machen oder minimieren kdénnen.?*
Denkbar sind u.a. die Nutzung von am Korper getragenen Datenerhebungsgeraten, sog.
Wearables, oder die Durchfiihrung von Interventionen bei den betroffenen Personen zu Hause
(vgl. hierzu auch die allgemeinen Bemerkungen zur Digitalen Transformation vorne 1.2.2.). Im
Einzelnen:

Buchstabe a: Personen, die an klinischen Versuchen teilnehmen, missen bei Erklarung der
Einwilligung eindeutig identifiziert werden. Unterschreibt die betroffene Person oder ihr
gesetzlicher Vertreter (vgl. Art. 22-24 HFG) in elektronischer Form vor Ort (bspw. mittels
elektronischen Schriftbildes auf einem Tablet), so ist die Situation mit der Abgabe einer
Unterschrift auf Papier identisch womit die Identifikation der betroffenen Person oder
derjenigen ihres rechtlichen Vertreters auf gleichem Wege erfolgen kann. Bei der
ortsunabhangigen Einwilligung in elektronischer Form ist dagegen ein System erforderlich,
welches die betroffene Person oder ihre rechtliche Vertretung eindeutig identifiziert. Die
zustandige Ethikkommission pruft, ob das fir ein Forschungsprojekt vorgeschlagene System
den aktuellen Standards entspricht (vgl. auch Art. 25 Bst. d Ziff. 6).

Buchstabe b: Die Erklarung mittels eigenhandiger Unterschrift hat u.a. zum Ziel, der
unterzeichnenden Person aufzuzeigen, dass ihrer Erklarung auf dem entsprechenden
Dokument eine gewisse Bedeutung beigemessen wird; die betroffene Person soll eine
wohluberlegte Entscheidung treffen. Diesem sogenannten «Ubereilungsschutz» kénnte bei der
elektronischen Form der Einwilligung, je nach Umsetzung, zu wenig Beachtung geschenkt
werden. Das System muss damit sicherstellen, dass genligend Hurden bestehen, um eine
versehentliche Einwilligung zu vermeiden. Die betroffene Person soll auf die Tragweite ihrer

2 The Danish Medicines Agency’s guidance on the implementation of decentralised elements in clinical trials with medicinal products;
laegemiddelstyrelsen.dk > news > 2021 > 04. Mai 2021
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Entscheidung aufmerksam gemacht werden. Dies kann beispielsweise durch Rickfragen
umgesetzt werden, die von den potentiellen Forschungsteilnehmenden beantwortet werden
mussen, bevor sie einwilligen. Zentral ist, dass das System eine wohllUberlegte Entscheidung
ermoglicht.

Buchstabe c: Die Gewahrleistung der Datensicherheit durch technische und betriebliche
Massnahmen gehort bei der Durchflihrung eines Forschungsprojekts schon nach geltendem
Recht zur Pflicht der Projektverantwortlichen (vgl. Art. 18 KlinV). Im Rahmen der Nutzung eines
Systems zur Erfassung von Einwilligungen in elektronischer Form ist ein besonderes
Augenmerk auf den Schutz der Einwilligungserklarung vor unbemerkter Veranderung zu legen.
Das System muss dem aktuellen Stand der Technik entsprechen, d.h. es muss sich an
nationalen und internationalen Standards ausrichten (vgl. hierzu auch die Ausfihrungen zu Bst.
d).

Im Ubrigen ist hervorzuheben, dass die betroffene Person im Rahmen ihrer Aufklarung auf die
datenschutzrechtlichen Risiken, die sich aus der Nutzung eines elektronischen Systems
ergeben, hinzuweisen und Uber die Massnahmen zum Schutz ihrer Daten zu informieren ist
(Art. 16 Abs. 2 Bst. b und d HFG).

Buchstabe d: Ist vorgesehen, im Rahmen eines Projekts die Einwilligungserklarung in
elektronischer Form zu ermdglichen, so muss die Prifperson im Prifplan darlegen, wie sie die
Voraussetzungen nach Absatz 3 Buchstaben a bis c erfullen wird. Die Beschreibung kann sich
dabei u.a. auf die Einhaltung nationaler oder internationaler technischer Regulierungen berufen
oder sich an die ganze oder teilweise Erfullung bestehender schweizerischer Vorgaben wie
dem Bundesgesetz vom 18. Marz 20162 iber die elektronische Signatur (ZertES) ausrichten.
Sollte das Bundesgesetz tiber den elektronischen Identitatsnachweis und andere elektronische
Nachweise (E-ID-Gesetz) wie anvisiert 2025 in Kraft treten?®, konnte die Identifizierung bzw.
Authentifizierung u.a. mittels E-ID erfolgen. Die Ethikkommissionen Uberprifen entsprechend
Artikel 25 Buchstabe d Ziffer 6 VE-KIlinV, ob die Voraussetzungen erfiillt sind. Naheres zur
Uberpriifung durch die Ethikkommissionen sind den Erlauterungen zu Artikel 25 VE-KIinV zu
entnehmen.

Nach Absatz 4 haben betroffene Personen Anspruch darauf, eine Kopie der
Aufklarungsdokumente und Einwilligungserklarung in Textform zu erhalten. Damit sollen sie
dazu befahigt werden, sich die Aufklarungsinhalte auch nach der mindlichen Aufklarung noch
einmal vergegenwartigen zu kénnen. Von dieser Pflicht ausgenommen sind elektronische
Hilfsmittel der Aufklarung, auch wenn die Abgabe von beispielsweise Aufklarungsvideos
gegebenenfalls hilfreich sein kdnnte.

Art. 8a Mitteilung von Ergebnissen

In Konkretisierung von Artikel 8 HFG werden mit Artikel 8a Vorgaben zur Mitteilung von
Ergebnissen formuliert. Damit soll das Selbstbestimmungsrecht von betroffenen Personen, hier
konkret das Recht auf Wissen und Nichtwissen, gestarkt werden. Dementsprechend legt
Absatz 1 fest, dass die betroffene Person selbst darliber entscheidet, ob sie Ergebnisse, die
ihre Gesundheit betreffen, erfahren méchte oder nicht. Dies gilt nicht nur fir Erkenntnisse, die
im klinischen Versuch angestrebt werden, sondern auch fir Uberschussinformationen, die
anfallen kénnen (zum Begriff der Uberschussinformationen vgl. die Ausfihrungen zu Art. 2 Bst.
f VE-KIlinV). Die Ergebnisse mussen dabei allerdings nach aktuellem Stand der Wissenschaft
und der Medizin validiert sein, d.h. es muss sich um weitestgehend gesicherte Befunde mit
einer hohen Aussagekraft handeln. Bei genetischen Untersuchungen gelten Ergebnisse dann
als valide, wenn sie in Laboratorien durchgeflihrt werden, die z.B. Uber eine Akkreditierung
oder ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem nach einer einschlagigen ISO-Norm (vgl.
Anhang 2 der Verordnung vom 23. September 2022%" (iber genetische Untersuchungen am
Menschen, GUMV) verfligen.

Da das Recht auf Wissen primar zum Ziel hat, betroffenen Personen Optionen fir praventive

% SR 943.03

26 Vgl. https://www.eid.admin.ch/eid/de/home/e-id-gesetz.html.

27 SR 810.122.1
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Massnahmen oder eine Behandlung zu eréffnen, zielen die Vorgaben von Artikel 8a in erster
Linie auf die Kommunikation von Hinweisen auf Krankheiten. Dementsprechend sollten
Ergebnisse durch Personen mitgeteilt werden, die dafur qualifiziert sind, d.h. in erster Linie
durch eine entsprechend ausgebildete Arztin oder einen Arzt. (vgl. auch Botschaft zum HFG,
Ziff. 2.1.2.5). Das Selbstbestimmungsrecht umfasst auch das Recht, ohne die Nennung von
Grinden auf eine Kenntnisnahme von Ergebnissen verzichten zu dirfen. Dieses Recht wurde
im Forschungskontext bewusst nicht eingeschrankt und soll hier vollumfanglich gelten (vgl.
Botschaft zum HF G, Ziff. 2.1.2.5). Aus dem Entscheid der betroffenen Person, Ergebnisse nicht
zur Kenntnis zu nehmen, dirfen ihr demnach keine Nachteile erwachsen. So dirfen sie
aufgrund ihrer Entscheidung, Ergebnisse zu Krankheiten nicht zur Kenntnis nehmen zu wollen,
beispielsweise nicht aus Studien ausgeschlossen werden.

Gemass Absatz 2 muss im Prifplan ausgewiesen werden, ob im klinischen Versuch
Ergebnisse anfallen werden, die nach aktuellem Stand der Wissenschaft und Medizin als
validiert zu bezeichnet sind. Dies ist basierend auf dem Studienprotokoll begriindet darzulegen
und gilt nicht nur fir Erkenntnisse, die im Versuch angestrebt werden, sondern auch fir
moglicherweise anfallende Uberschussinformationen. Dar(ber hinaus ist auch darzulegen, wie
das Selbstbestimmungsrecht der betroffenen Person gewahrt werden soll. Zum Beispiel ist
aufzuzeigen, wer die Person gegebenenfalls Uber Hinweise auf Krankheiten informiert oder wie
sichergestellt wird, dass Personen ihr Recht auf Nichtwissen wahrnehmen kénnen.

Absatz 3 formuliert Mitteilungsverbote fir bestimmte Ergebnisse aus genetischen
Untersuchungen. Um die Forschungsfreiheit nicht einzuschranken, werden die
Durchfuhrungsverbote des GUMG (vgl. z.B. Art. 16 Abs. 1 GUMG zu genetischen
Untersuchungen an Urteilsunfahigen, die zum Schutz der Gesundheit nicht notwendig sind
oder Art. 17 Abs. 1 GUMG betreffend Verbot der Durchfihrung pranataler Untersuchungen bei
nicht direkter Beeintrachtigung der Gesundheit des Embryos oder Fétus) nicht ibernommen.
Es soll jedoch nicht erlaubt sein, entsprechende Resultate mitzuteilen.

Buchstabe a Uberfiihrt das Durchflihrungsverbot bei pranatalen Untersuchungen nach Artikel
17 Absatz 1 Buchstabe a GUMG in ein Mitteilungsverbot. Ergebnisse aus pranatalen
genetischen Untersuchungen durfen damit auch im Forschungskontext nur dann mitgeteilt
werden, wenn sie Hinweise auf direkte Gesundheitsbeeintrachtigungen des Embryos oder
Fotus liefern. Damit dirfen z.B. die Augenfarbe oder Ergebnisse von Talentuntersuchungen
nicht mitgeteilt werden. Die Abbildung der ausgefeilten Regelung von Durchflihrungs- und
Mitteilungsverboten von Artikel 17 GUMG in der Forschung ist nicht notwendig, da schwangere
Frauen die entsprechenden genetischen Untersuchungen im Rahmen der
Vorsorgeuntersuchungen durchfihren kénnen, wo die entsprechenden Bestimmungen des
GUMG greifen. Damit ist die Mitteilung divergierender Blutgruppen zwischen schwangerer Frau
und Embryo bzw. Foétus (Art. 17 Abs. 1 Bst. b GUMG) sowie Vorabklarungen fir die
Nabelblutschnurspende in der Familie (Art. 17 Abs. 1 lit. ¢ GUMG) sowie die Mitteilung des
Geschlechts in der Forschung nicht zulassig, da sie keine direkte Gesundheitsbeeintrachtigung
des Embryos bzw. des Foétus betreffen (ausflinrliche Hinweise zu Art. 17 GUMG finden sich in
der Botschaft GUMG?).

Nach Buchstabe b dirfen Ergebnisse aus genetischen Untersuchungen an urteilsunfahigen
Personen diesen nur mitgeteilt werden, wenn die Untersuchungen Handlungsoptionen zum
Schutz der Gesundheit er6ffnen. Hintergrund dieses Mitteilungsverbots ist die Beschrankung
der Zulassigkeit von genetischen Untersuchungen an urteilsunfahigen Personen: Genetische
Untersuchungen dirfen an urteilsunfahigen Personen nur durchgefiihrt werden, wenn sie zum
Schutz von deren Gesundheit notwendig sind (Art. 16 Abs. 1 GUMG). Die Botschaft zum
GUMG stellt dabei klar, dass Untersuchungen zu Charaktereigenschaften oder zur Eignung
von bestimmten Sportarten verboten sind und es Uberdies auch nicht zuldssig ist, Kinder auf
das Vorhandensein eines Gens flir eine Krankheit zu testen, die erst im Erwachsenenalter
ausbricht und fir die keine Prophylaxe mdglich ist, wie z.B. die Chorea Huntington
(Ausfuhrungen zu Art. 16 GUMG). Ziel dieser Einschrankungen ist unter anderem, das
Selbstbestimmungsrecht von Kindern zu bewahren: Kinder sollen bei Erreichen der
Urteilsfahigkeit selbst darliber entscheiden kdnnen, welche Informationen zu ihrem Erbgut sie

2 BBI 2017 5597
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erhalten mdchten oder nicht. Wollte man nun diese Einschrankungen auf die Forschung
Ubertragen, bedeutete dies jedoch eine erhebliche Beschneidung der Forschungsfreiheit.
Forschung zur genetischen Basis von beispielsweise Sportlichkeit oder Musikalitdt und deren
Zusammenspiel mit einer gezielten Forderung bei Kindern ware dann nicht erlaubt. Um nun
einerseits die Forschungsfreiheit zu wahren und dennoch das Recht auf Selbstbestimmung
von Kindern zu schitzen, sollen deshalb nicht die Durchfihrung bestimmter genetischer
Untersuchungen verboten, sondern die Mitteilung bestimmter Ergebnisse aus genetischen
Untersuchungen, die im Rahmen von klinischen Versuchen durchgefihrt werden,
eingeschrankt werden. Damit dirfen Ergebnisse ohne Gesundheitsbezug, z.B. Uber eine
sportliche Veranlagung, nicht mitgeteilt werden.

Das GUMG bestimmt in Artikel 27 Absatz 1 als Grundsatz, dass die betroffene Person dariiber
entscheidet, welche Uberschussinformationen ihr mitgeteilt werden. In Anlehnung an die
Beschrankung der Zulassigkeit von genetischen Untersuchungen in besonderen Fallen (Art.
16 und 17 GUMG) wird dieses Recht auf Selbstbestimmung bei genetischen Untersuchungen
an Urteilsunfahigen und bei pranatalen genetischen Untersuchungen in Artikel 27 Absatze 2
und 3 GUMG eingeschrankt. In Folge dirfen nur bestimmte Uberschussinformationen
mitgeteilt werden (vgl. dazu auch die Botschaft GUMG, zu Art. 27). Damit diese
Beschrankungen nicht durch Forschungsaktivitdten umgangen werden kdnnen, sollen diese
mit Buchstabe c¢ fur klinische Versuche Ubernommen werden. Das heisst, dass
Uberschussinformationen, die aus genetischen Untersuchungen an urteilsunfahigen Personen
resultieren, nur mitgeteilt werden durfen, wenn dies zum Schutz der Gesundheit dieser
Personen notwendig ist oder wenn es sich dabei um Informationen Uber eine schwere
Erbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende Anlagetragerschaft handelt. Werden
pranatale genetische Untersuchungen durchgefiihrt und fallen dabei Uberschussinformationen
an, durfen diese nur dann mitgeteilt werden, wenn sie Auskunft Uber eine direkte
Beeintrachtigung der Gesundheit des Embryos oder Fétus geben oder wenn es sich um
Informationen Uber eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende
Anlagetragerschaft handelt.

Buchstabe d halt fest, dass Ergebnisse, die Auskunft Gber ein Verwandtschaftsverhaltnis, z.B.
eine Vaterschaft, geben konnen, nicht mitgeteilt werden duirfen. Erkenntnisse Uber
Verwandtschaftsverhaltnisse koénnen weitreichende Konsequenzen fir die betroffenen
Personen nach sich ziehen. Es sollte betroffenen Personen deshalb nicht erlaubt sein,
Verwandtschaftsbeziehungen uber die Teilnahme an einem Forschungsprojekt in Erfahrung zu
bringen. Die Feststellung eines Verwandtschaftsverhaltnisses muss entsprechend den
Vorgaben Uber DNA-Profile zur Klarung der Abstammung oder zur Ildentifizierung (5. Kap.
GUMG) durchgefuhrt werden.

Art. 10 Ausnahmen von der Haftpflicht

In Absatz 1 Buchstabe d wird bisher der Begriff der «gesundheitsbezogenen Intervention»
verwendet, in Ubereinstimmung mit der Legaldefinition des klinischen Versuches nach Artikel
2 Buchstabe a KilinV. Aufgrund der vorgesehenen Anpassung dieser Legaldefinition (siehe
Erlauterungen zu Art. 2 Bst. a VE-KIinV) soll nun auch hier nur noch der Begriff der
«Intervention» verwendet werden.

Die Anpassungen in Absatz 2 Einleitungssatz und Buchstabe a sind einzig redaktioneller Natur:
bei der Haftungsausnahme geht es — entgegen der bisherigen Formulierung — nicht um einen
mit Bezug zur Ublichen Therapie vergleichbaren finanziellen Schaden, sondern um eine
vergleichbare gesundheitliche Beeintrdchtigung.

Zudem soll der Ausnahmetatbestand im bisherigen Buchstaben b gestrichen werden (bisher:
Befreiung von der Haftpflicht gemass Art. 19 Abs. 1 HFG im Fall von unmittelbar
lebensbedrohlichen Krankheiten, zu deren Behandlung keine Standardtherapie besteht). Ein
Haftungsausschluss bei Schaden im Zusammenhang mit unmittelbar lebensbedrohlichen
Krankheiten, zu deren Behandlung keine Standardtherapie besteht, erscheint in
Ubereinstimmung mit den Erwagungen der Evaluation nicht sachgerecht. Namentlich wird hier
nicht (wie bei den Ubrigen Ausnahmetatbestanden) an der Forschungshandlung und deren
Vergleichbarkeit mit Gblichen klinischen Interventionen angeknlpft, sondern am teilnehmenden
Personenkreis  (schwerkranke Personen). Der Ausschluss dieses vulnerablen
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Personenkreises von der Kausalhaftung erscheint nicht gerechtfertigt. Der Befiirchtung, dass
aufgrund der voraussichtlich haufigen Todesfalle — und damit potentiell grdsserer
Schadensfélle (z.B. Versorgerschaden) — auch haufig eine Kausalhaftung fir solche Projekte
geltend gemacht werden konnte, konnen Kausalitatsuberlegegen entgegenstellt werden:
bezlglich des Schadensausmasses kann der rechtliche Einwand des sogenannten
«Ohnehinverlaufs» vorgebracht werden. Demnach kann grundsatzlich nur ein Schaden, der
nach dem normalen Lauf nicht ohnehin entstanden ware, entschadigt werden.

Art. 13 Anforderungen an die Sicherstellung

Bei Tétung eines Menschen oder bei Kérperverletzung gilt fir den Anspruch auf Schadenersatz
oder Genugtuung seit 1. Januar 2020 neu eine absolute Verjahrung nach 20 Jahren (Art. 60
Abs. 1°s OR). Diese absolute Verjahrung erstreckt sich auch auf solche Haftungsfalle im
Bereich der Forschung am Menschen (Art. 19 Abs. 2 HFG in der seit 1. Januar 2020 geltenden
Fassung). Die verlangerte Verjahrungsfrist in Bezug auf die Haftpflicht soll nun harmonisiert
werden mit einer entsprechenden Verlangerung in Bezug auf die schadensdeckende Garantie.
Neu soll nach Absatz 3 die Sicherstellung Schaden umfassen, die bis zu 20 Jahre nach
Abschluss eines klinischen Versuchs eintreten. Damit soll in Anlehnung an das neue
Verjahrungsrecht fir den Schadensersatz gewahrleistet werden, dass auch bei Spatschaden
ein finanzieller Ausgleich fir die geschadigte Person sichergestellt ist.

7. Abschnitt Umgang mit genetischen Daten bei Versicherungsverhaltnissen
Art. 18a

Das GUMG erhebt in Artikel 43 fir bestimmte Versicherungen ein Nachfrage- und
Verwertungsverbot  von  Ergebnissen zu  Krankheitsveranlagungen, die  aus
prasymptomatischen genetischen Untersuchungen stammen. Weder dirfen
Versicherungseinrichtungen noch von ihnen beigezogene Arztinnen und Arzte nach solchen
Daten fragen, noch dirfen sie solche Daten verwerten, wenn sie davon Kenntnis haben.
Betroffen sind Versicherungen, auf die das Bundesgesetz Uber den Allgemeinen Teil des
Sozialversicherungsrechts vom 6. Oktober 20002° ganz oder teilweise anwendbar ist, wie z.B.
die Alters-, Hinterlassenen- und Invalidenversicherung. Das Nachfrage- und
Verwertungsverbot gilt auch fir die obligatorische und lberobligatorische berufliche Vorsorge
sowie fur Lebensversicherungen beziehungsweise freiwillige Invaliditatsversicherungen bis zu
Versicherungssummen von 400 000 beziehungsweise 40 000 Franken. Der Umgang mit Daten
bei Privatversicherungen, die diese Betrage Ubersteigen ist in Artikel 44 GUMG geregelt.
Privatversicherungen kénnen demgemass verlangen, dass zuverldassige und fir die
Pramienberechnung relevante Ergebnisse einem beigezogenen Arzt oder einer beigezogenen
Arztin offenbart werden, welcher die Person in der Folge einer Risikogruppe zuteilt (Art. 44
Abs. 2 GUMG).

Auf der Grundlage des neuen Artikel 2a Buchstabe e HFG werden mit vorliegendem Artikel
18a die Vorgaben des GUMG auch fur Ergebnisse aus prasymptomatischen Untersuchungen,
die in klinischen Versuchen durchgeflihrt werden, fir anwendbar erklart. Damit soll Personen,
welche an  klinischen  Versuchen teilnehmen und daraus Ergebnisse zu
Krankheitsveranlagungen erfahren, der gleiche Schutz zuteilwerden wie Personen, die
ausserhalb eines Forschungsprojektes genetische Tests durchfiihren lassen. Bei der
Durchfuhrung von genetischen Untersuchungen im Rahmen von klinischen Versuchen sind
diese Vorgaben anlasslich der Aufklarung neu zu kommunizieren (Art. 7a Abs. 2 VE-KIinV)

Art. 19 Kategorisierung der klinischen Versuche mit Arzneimitteln

Da die Kategorisierung der klinischen Versuche mit Arzneimitteln nicht nur vom zu
untersuchenden Arzneimittel selbst, sondern auch von den eingesetzten Vergleichspraparaten
inkl. Placebo abhangt, wird neu im ganzen Artikel der Oberbegriff «Priifprdparat» verwendet
(siehe dazu die Erlauterungen zu Art. 2 Bst. g VE-KIinV). Fir klinische Versuche der Kategorien
B und C gilt, im Gegensatz zur Kategorie A (Art. 30 KlinV), die Bewilligungspflicht durch
Swissmedic.

2 SR 830.1
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In Absatz 1 werden die Kriterien aufgelistet, die ein verwendetes Prifpraparat kumulativ
erfillen muss, damit der entsprechende klinische Versuch mit diesem Prifpraparat in die
Kategorie A fallt. Wie bisher ist erforderlich, dass es ein in der Schweiz zugelassenes
Arzneimittel ist (Bst. a), welches gemass Fachinformation (d.h. on-label; Bst. c, Ziff. 1) oder mit
nicht relevanten Abweichungen von der Fachinformation oder entsprechend einer international
anerkannten Leitlinie (d.h. quasi on-label; Bst. c, Ziff. 2 und 3) verwendet wird.

Buchstabe b prazisiert neu, dass nur solche in der Schweiz zugelassenen Arzneimittel zur
Einteilung in die Kategorie A flihren, wenn sie ohne Veranderung (d.h. so wie sie vom Markt
bezogen oder fur den Markt freigegeben wurden) als Prifpraparat eingesetzt werden.
Veranderungen bergen Risiken hinsichtlich der Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit eines
zugelassenen Arzneimittels und missen von der Swissmedic begutachtet werden. Daher ist
eine Einteilung eines Versuchs mit einem veranderten Arzneimittel in die Kategorie A nicht
zulassig. Die Herstellung eines verblindeten Prifpraparates beinhaltet immer eine
Veranderung am Arzneimittel und ist deswegen in einer Kategorie A nicht zulassig.

Demgegentber ist die «Zubereitung zur verblindeten Abgabe» eines Prifpraparat in der
Kategorie A zulassig. In diesem Fall wird das Prifpraparat nicht verblindet hergestellt, sondern
vor Ort unmittelbar vor Abgabe verblindet zubereitet. Genauer ist damit die Bereitstellung einer
einzelnen Abgabe/Verabreichung/Dosis des in der Schweiz zugelassenen Prifpraparates
(Test-, Vergleichspraparat oder Placebo) zu verstehen, welches in einem einzigen
Arbeitsschritt zubereitet und verblindet wird. Dies muss durch eine dazu bezeichnete,
studienunabhangige Person erfolgen, die eine einzige Abgabe/Verabreichung/Dosis fir einen
einzelnen Patienten unmittelbar vor der Verabreichung (z.B. Schlucken einer Tablette,
Injizieren einer Losung) nach Fachinformation zubereitet und danach zwecks Verblindung eine
entsprechende Studienetikette oder eine andere Maskierung anbringt. Danach wird die
einzelne Abgabe/Verabreichung/Dosis des verblindeten Prifpraparates dem Studienpersonal
zur Applikation an der am Versuch teilnehmenden Person (bergeben. Die
Bewilligungsbehoérden legen fest, welche Anforderungen fiir diese Art der Verblindung zu
befolgen sind.

Absatz 2 legt fest, in welchen Fallen ein klinischer Versuch in die Kategorie B eingeteilt wird.
Fir die Kategorie B gelten, im Unterschied zur Kategorie C, erleichterte Pflichten zur
Dokumentation von unerwiinschten Ereignissen (siehe dazu die Erlauterungen zu Art. 39 VE-
KlinV). Mit dieser Verordnungsrevision sollen die Konstellationen, in welchen eine Einordnung
des klinischen Versuchs mit Arzneimitteln in die Kategorie B ohne Einbussen bei der
Sicherheitstiberwachung mdglich ist, erweitert werden. Damit kénnen die Forschenden von
gewissen Pflichten entlastet und folglich die Rahmenbedingungen fur klinische Versuche mit
Arzneimitteln verbessert werden.

Wie bisher in die Kategorie B fallen klinische Versuche mit einem in der Schweiz zugelassenen
Arzneimittel, das nicht gemass Absatz 1 Buchstabe ¢ angewendet wird. Damit ist nach dem
Gesagten eine Anwendung gemeint, die nicht on-label oder quasi on-label erfolgt (Bst. a Ziff.
7). Neu sieht die Bestimmung zudem vor, dass auch klinische Versuche mit den folgenden
Prifpraparaten in die Kategorie B fallen:

e In der Schweiz zugelassene Arzneimittel, die risikoarm verédndert wurden (Bst. a, Ziff
2).

Die erlaubten risikoarmen Veranderungen sind im Anhang 2°s VE-KlinV abschliessend
aufgefiihrt. Damit sind Veranderungen gemeint, die zwar in den Herstellungs- inkl. den
Verpackungsprozess des zugelassenen Arzneimittels eingreifen, welche aber die
Pharmakokinetik des zugelassenen Arzneimittels, d.h. die Absorption, Distribution,
Metabolisierung und Elimination des Arzneimittels nicht beeinflussen und die deshalb
keine neuen unbekannten arzneimittelbezogenen Risiken fir die teilnehmende Person
oder die wissenschaftliche Aussagekraft des klinischen Versuchs darstellen. Fir mehr
Informationen siehe Erlauterungen zum Anhang 2°¢ VE-KlinV. Die erlaubten
risikoarmen Veranderungen dienen insbesondere der in Charge gemass Artikel 2
Buchstabe h AMBYV erfolgenden Verblindung eines zugelassenen Arzneimittels.
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e Arzneimittel, welche in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle nach Artikel
13 des Bundesgesetzes liber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember
2000% (Heilmittelgesetz, HMG) zugelassen sind und nicht oder risikoarm geméss
Anhang 2" veréndert wurden (Bst. b).

Swissmedic publiziert eine Liste3' derjenigen Lander, die eine mit der Schweiz
vergleichbare Arzneimittelkontrolle aufweisen. Diese Liste umfasst zurzeit Australien,
die Mitgliedstaaten der EU und der EFTA, Grossbritannien, Japan, Kanada,
Neuseeland, Singapur sowie die USA. Damit fallen klinische Versuche mit einem
Arzneimittel, welches in einem der vorgenannten Lander zugelassen ist und auf diesen
Markten bezogen oder dort fur den Markt freigegeben worden ist, in die Kategorie B.
Das Arzneimittel darf dabei sowohl on-label, wie auch off-label (d.h. nicht gemass
Fachinformation) angewendet werden. Es darf nicht oder nur risikoarm nach Anhang
2°s VVE-KIinV verandert sein. Durch die Zulassung in einem dieser Lander wird davon
ausgegangen, dass beispielsweise die Qualitdt des Arzneimittels nachgewiesen ist,
und deshalb auf eine Einteilung in die héchste Kategorie C, welche mit strengeren
Anforderungen insbesondere bei der Dokumentation von unerwiinschten Ereignissen
verbunden ist, verzichtet werden kann.

o Speziell fiir klinische Versuche hergestellte Placebos (Bst. c).

Da Placebos im Sinne von Artikel 2 Buchstabe h VE-KIlinV keinen Wirkstoff enthalten,
ist das Risiko einer vom Placebo ausgehenden unerwiinschten pharmakologischen
Wirkung im klinischen Versuch gering und die Einteilung in Kategorie B statt Kategorie
C gerechtfertigt. Trotzdem muss sichergestellt sein, dass das Placebo nach GMP-
Richtlinien hergestellt wird, die eingesetzten Hilfsstoffe bekannt sind, aus sicheren
Quellen stammen und nach standardisierten Verfahren geprift wurden (Einhaltung von
GMP). Deshalb mussen Versuche mit Placebos, die speziell fur klinische Versuche
hergestellt werden, immer von Swissmedic beurteilt werden und kénnen aus diesem
Grund nicht in Kategorie A eingeteilt werden. Diese Bestimmung widerspiegelt die
bisherige Vollzugspraxis, die jedoch nicht explizit geregelt war.

Absatz 3: Die Einteilung in die Kategorie C hat strengere Dokumentationspflichten bei
unerwiunschten Ereignissen zur Folge (siehe Erlauterungen zu Art. 39 VE-KIlinV). Sie ist
anzuwenden flr Versuche mit Prifpraparaten, bei denen das Wirk- und Risikoprofil des
Wirkstoffes im Wesentlichen unbekannt ist. Dies ist der Fall, wenn Arzneimittel eingesetzt
werden, die bisher weder in der Schweiz noch in einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelassen sind oder ein zugelassenes Arzneimittel wesentlich verandert
wurde. In die Kategorie C sollen deshalb nur klinische Versuche mit solchen Prufpraparaten
fallen, die einen Wirkstoff enthalten (d.h. kein Placebo sind). Priifpraparate mit Wirkstoff weisen
aufgrund des bekannten oder unbekannten Wirkstoffes gegeniber sonst identischen
Prifpraparaten ohne Wirkstoff ein zusatzliches pharmakologisch begriindetes Risiko auf.
Solche Prifpraparate, die keinen Wirkstoff enthalten, sollen deshalb héchstens in die Einteilung
zur Kategorie B fuhren (siehe dazu auch Erlduterung zum Art. 19 Abs. 2 KlinV).

Neben der Vorbedingung, dass es Wirkstoff enthalten muss, muss das Prifpraparat eine der
folgenden beiden Eigenschaften erfiillen, damit ein entsprechender klinischer Versuch in die
Kategorie C eingeteilt wird:

o Esisteinin der Schweiz oder einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle nach
Artikel 13 HMG (Liste der Lander siehe oben) zugelassenes Arzneimittel, wurde jedoch
gegenliber dem zugelassenen Produkt so verédndert, dass die Verdnderungen (iber die
als «risikoarm» bezeichneten Verdnderungen geméss Anhang 2°° VE-KlinV
hinausgehen (Bst. a).

Die Veranderung am zugelassenen Arzneimittel sind bei diesen Prifpraparaten, im
Gegensatz zu denjenigen Prifpraparaten, welche unter Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 2

30 SR 812.21

31 www.swissmedic.ch > Recht | Normen > Geltendes Recht > Rechtsgrundlagen fiir Heilmittel in der Schweiz > Verzeichnis Liste aller
Lander mit vergleichbarer Humanarzneimittelkontrolle

21/51



und Buchstabe b dieses Artikels aufgelistet sind und zur Einteilung in die Kategorie B
fuhren, so tiefgreifend, dass sie zu erheblichen unbekannten Risiken flr die
teilnehmenden Personen fihren kdnnen. Beispielsweise konnte die Zusammensetzung
einer zugelassenen Tablette fur das Prifpraparat so verandert worden sein, dass die
Freisetzung des Wirkstoffes nicht mehr der bekannten Situation bei der zugelassenen
Tablette entspricht und sich deshalb die Pharmakokinetik und damit die Wirkintensitat
des Arzneimittels andert. Das kann unvorhergesehene Konsequenzen auf die
erwinschten und unerwinschten Wirkungen des Arzneimittels haben und rechtfertigt
deshalb eine flr die Kategorie C vorgesehene striktere Dokumentation der
unerwunschten Ereignisse.

e FEs jst ein Arzneimittel, welches weder in der Schweiz noch in einem Land mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle nach Artikel 13 HMG zugelassen ist (Bst. b).

Da das Arzneimittel nicht durch die Swissmedic oder eine als vergleichbar anerkannte
Arzneimittelbehorde (Liste der Lander bzw. Behdrden siehe Abs. 2 Bst. b) zugelassen
ist, und deshalb das Wirk- und Risikoprofil weitgehend unbekannt ist, ist die fur die
Kategorie C vorgesehene striktere Dokumentation der unerwlnschten Ereignisse
gerechtfertigt.

Absatz 4: Ein klinischer Versuch kann mehrere Prifpraparate mit verschiedenen Eigenschaften
beinhalten, die jeweils zur Einteilung in unterschiedliche Kategorien fihren kénnen. Dieser
Absatz halt fest, dass in einer solchen Situation der klinische Versuch in die hochste dieser
Kategorien fallt. Dabei ist die Kategorie A die niedrigste, Kategorie C die hdchste Kategorie.

Art. 23 Koordination und Information bei Bewilligungsverfahren sowie Frist zur
Einreichung des Gesuchs bei der zweiten Bewilligungsbehérde

In Absatz 1°® wird eine Frist von zwei Jahren nach Erteilung der Bewilligung durch die erste
Bewilligungsbehérde eingefiihrt, innerhalb welcher das Gesuch bei der zweiten
Bewilligungsbehoérde eingereicht werden muss. Diese Frist ist angelehnt an eine aquivalente
Bestimmung in Artikel 11 der EU-CTR. Damit soll gewahrleistet werden, dass das Gesuch
zwischen den Beurteilungszeitpunkten der beiden Bewilligungsbehérden  (d.h.
Ethikkommission und Swissmedic) nicht veraltet.

Absatz 1" Die Prufperson bzw. der Sponsor kann vor Ablauf der zweijahrigen Frist bei der
ersten Bewilligungsbehérde eine Verlangerung der Frist beantragen. Dieser Antrag wird als
wesentliche Anderung betrachtet (siehe Art. 29 Abs. 3¢ sowie Art. 34 Abs. 3% VE-KIinV). Die
Behdrde prift, gegebenenfalls aufgrund aktualisierter Gesuchsdokumente, ob sich seit dem
Bewilligungszeitpunkt wesentliche Aspekte der Beurteilung verandert haben. Falls die Behorde
zum Schluss kommt, dass der klinische Versuch noch immer bewilligungsfahig ist, verlangert
sie die Frist gemass Absatz 1S, Die Dauer der gewahrten Fristverlangerung fallt in die
Kompetenz der Bewilligungsbehdrde.

Absatz 19“@": Falls der Sponsor oder die Prifperson innerhalb von zwei Jahren nach Erhalt
der ersten Bewilligung kein Gesuch um Bewilligung bei der zweiten Bewilligungsbehdrde
einreicht, wird davon ausgegangen, dass kein Interesse mehr an der Erlangung der
notwendigen Bewilligungen fur den klinischen Versuch besteht, weswegen die schon erteilte
Bewilligung der Erstbehdrde verfallt. Ebenso verfallt die schon erteilte Bewilligung der
Erstbehdrde, wenn diese einen rechtzeitig vor Ablauf der zweijahrigen Frist eingereichten
Antrag auf Fristverlangerung gemass Absatz 1'" nicht bewilligt.

Eine analoge Bestimmung wird mit Artikel 50 Absatz 1°S bis 19uatr VE-KlinV fir die
Bewilligungen bei klinischen Versuchen der Transplantation, fiir welche die Ethikkommission
und das BAG die zustandigen Bewilligungsbehdrden sind, eingefuhrt.

Art. 23a Frist bis zum Einschluss der ersten teilnehmenden Person

Mit diesem neuen Artikel soll verhindert werden, dass an klinischen Versuchen teilnehmende
Personen an nicht mehr dem neuesten Stand der Wissenschaft entsprechenden klinischen
Versuchen teilnehmen.
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Absatz 1 legt fest, dass die erste teiinehmende Person innerhalb von zwei Jahren nach Erhalt
der letzten erforderlichen Bewilligung in den klinischen Versuch eingeschlossen werden muss.
Diese Frist ist angelehnt an eine aquivalente Bestimmung in Artikel 8 Absatz 9 der EU-CTR.

Absatz 2: Die Prifperson bzw. der Sponsor kann vor Ablauf der zweijahrigen Frist eine
Verlangerung der Frist beantragen. Dieser zu begriindende Antrag muss allen beteiligten
Bewilligungsbehdrden eingereicht werden und gilt als wesentliche Anderung (siehe Art. 29 Abs.
3bs sowie Art. 34 Abs. 3" VE-KIinV). Falls die Fristverlangerung nicht genehmigt wird, verfallt
die bereits erteilte Bewilligung. Die Dauer der gewahrten Fristverlangerung fallt in die
Kompetenz der Bewilligungsbehdrden.

Absatz 3: Wird innerhalb von zwei Jahren keine Person in den klinischen Versuch
eingeschlossen, gilt der Versuch als unterbrochen geméass Artikel 38 Absatz 2 VE-KIinV. Damit
mussen die dort beschriebenen Pflichten erflllt werden. Mit dem unterbrochenen Versuch darf
nicht begonnen werden, bis die beteiligten Bewilligungsbehérden einen begrindeten Antrag
des Sponsors bzw. der Prifperson auf Fristverlangerung gemass Absatz 2 bewilligen. Ist der
Versuch mehr als zwei Jahre unterbrochen, gilt er gemass Artikel 38 Absatz 2 VE-KIinV als
abgebrochen, womit die Berichterstattungspflicht gemass Artikel 38 Absatz 3 und ggf. Absatz
5 VE-KIinV ausgelOst werden.

Art. 24 Gesuch

In Absatz 3 wird lediglich ein Verweis angepasst: Verfahren bei Begleituntersuchungen mit
Strahlungsquellen sind neu in Artikel 36a VE-KIinV geregelt.

Art. 25 Priifbereiche

Neu kann die Zustimmung zur Teilnahme an einem Forschungsprojekt nach erfolgter
Aufklarung entsprechend Artikel 7b VE-KIinV auch in elektronischer Form erfolgen. Der
zustandigen Ethikkommission obliegt gemass dem erganzten Artikel 25 Buchstabe d Ziffer 6
zusatzlich neu die Uberprifung der Erflllung der in Artikel 7b Absatz 3 Buchstaben a bis ¢ VE-
KlinV genannten Voraussetzungen (u.a. betreffend Identifizierungsverfahren). Die Prufperson
ist dazu verpflichtet, im Prifplan zu beschreiben, inwiefern das von ihr gewahlte Verfahren die
Anforderungen an die elektronische Form erfllt. Eine Uberpriifung dieser Voraussetzungen
durch die Ethikkommissionen ist zentral, um auch bei der Verwendung elektronischer Systeme
fur die Einwilligung die Einhaltung grundlegender Vorgaben zu gewahrleisten. Dazu gehort
insbesondere die Einhaltung datenschutzrechtlicher Vorgaben sowie der Bestimmungen zur
Wahrung des Selbstbestimmungsrechts der Forschungsteilnehmenden. Artikel 7b Absatz 3
VE-KlinV wurde bewusst technikneutral formuliert. Die Voraussetzungen sind jeweils
entsprechend den zum Zeitpunkt der Bewilligung des Gesuchs als Standard geltenden
technischen und datenschutzrechtlichen Vorgaben zu beurteilen.

Neu missen die Ethikkommissionen Uber eine Person mit Spezialkenntnissen im Bereich der
Informationstechnologie im Gesundheitswesen verfigen (Art. 1 Abs. 1 Bst. i VE-OV-HFG).
Schon heute ist mindestens eine Person mit ausgewiesenen Fachkenntnissen im Bereich
Datenschutz Teil einer Ethikkommission. Die Beurteilung der elektronischen Form kann mithin
entweder durch die Ethikkommission selbst durchgefiihrt werden; fehlen dennoch die
erforderlichen Fachkenntnisse, so muss die Ethikkommission eine externe Fachperson
beiziehen (Art. 1 Abs. 4 OV-HFG).

Im Buchstabe j wird der Begriff «Produkte nach Art. 2a, Absatz 2 HMG» geldscht, da es keine
derartigen Produkte gibt, die ionisierende Strahlung aussenden kénnen.

Art. 28 Verfahren bei Untersuchungen mit Strahlungsquellen

Artikel 28 wird vom 2. Abschnitt «Verfahren bei der zustandigen Ethikkommission» in den 4.
Abschnitt «Besondere Bestimmungen fir klinische Versuche der Gentherapie, flr klinische
Versuche mit gentechnisch veranderten oder mit pathogenen Organismen sowie fur klinische
Versuche bei denen Strahlungsquellen angewendet werden» verschoben und in Artikel 36a
umbenannt. Dies macht insofern Sinn, da der 4. Abschnitt alle besonderen Bestimmungen, die
bezlglich Verfahren bei den Ethikkommissionen gelten, zusammenfasst, darunter auch die
Besonderheiten, die sich bei jeglicher Anwendung von ionisierender Strahlung ergeben.
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Art. 29 Anderungen

Absatz 3* fihrt neu aus, dass Verlangerungen der Fristen nach den Artikeln 23, 23a und 50
VE-KIinV ebenfalls wesentliche Anderungen sind. Es geht dabei darum, die Aktualitat von
bereits bei einer, aber noch nicht bei der zweiten Bewilligungsbehorde eingereichten klinischen
Versuchen respektive von bereits vollstandig bewilligten, aber noch nicht begonnenen
klinischen Versuchen sicherzustellen. In beiden Fallen wird eine Frist von 2 Jahren
angewendet. Wird der klinische Versuch in dieser Frist nicht bei der zweiten
Bewilligungsbehdrde eingereicht oder wird er wahrend dieser Zeit nicht begonnen, muss die
Prufperson (oder der Sponsor) bei der zustandigen Ethikkommission eine Fristverlangerung
beantragen und darlegen, dass die Gesuchsunterlagen noch aktuell sind. Zuhanden der
Ethikkommission soll insbesondere dargelegt werden, dass die Unterlagen in Bezug auf die
wissenschaftliche Relevanz der Fragestellung (derjenige Prifaspekt im Prifbereich der
Ethikkommission, der hauptsachlich von einer Veraltung betroffen sein kdnnte) noch aktuell
sind. Die Dauer der gewahrten Fristverlangerung féallt in die Kompetenz der
Bewilligungsbehdrde. Fur die Swissmedic sowie das BAG werden analoge Bestimmungen in
Artikel 34 Absatz 3" sowie Artikel 55 Absatz 4°s VE-KIinV eingeflhrt.

Art. 31 Gesuch

Absatz 1°S: Die in Anhang 4 VE-KIinV festgelegten Anforderungen an Gesuchsunterlagen
wurden vereinfacht. Swissmedic erhalt mit diesem Absatz die Moglichkeit, innerhalb der
Rahmenbedingungen von Anhang 4 VE-KIinV eine Liste der einzureichenden Unterlagen zu
erstellen. Swissmedic verdffentlicht bereits heute eine Liste der einzureichenden Unterlagen
und somit wird vermieden, dass es zu Abweichungen zwischen Anhang 4 VE-KIlinV und dieser
Liste kommt.

Art. 34 Anderungen

Absatz 3¢ fiihrt neu aus, dass Verlangerungen der Fristen nach den Artikeln 23 und 23a VE-
KlinV ebenfalls wesentliche Anderungen sind. Es geht dabei darum, die Aktualitét von bereits
bei einer, aber noch nicht bei der zweiten Bewilligungsbehdrde eingereichten klinischen
Versuchen respektive von bereits vollstandig bewilligten, aber noch nicht begonnenen
klinischen Versuchen sicherzustellen. In beiden Fallen wird eine Frist von 2 Jahren
angewendet. Wird der klinische Versuch in dieser Frist nicht vorangetrieben, muss der Sponsor
bei der Swissmedic eine Fristverlangerung beantragen und darlegen, dass die
Gesuchsunterlagen noch aktuell sind. Zuhanden der Swissmedic soll insbesondere dargelegt
werden, dass die Unterlagen in Bezug auf Fragen der Arzneimittelsicherheit und -qualitat (die
hauptsachlichen Prifbereiche der Swissmedic) noch aktuell sind. Die Dauer der gewahrten
Fristverlangerung fallt in die Kompetenz der Bewilligungsbehdrde. Fur die Ethikkommissionen
sowie das BAG werden analoge Bestimmungen in Artikel 29 Absatz 3" sowie Artikel 55 Absatz
4°s \VE-KlinV eingefihrt.

4. Abschnitt Besondere Bestimmungen fiir klinische Versuche der Gentherapie, fiir
klinische Versuche mit gentechnisch veranderten oder mit pathogenen
Organismen sowie fiir klinische Versuche bei denen Strahlungsquellen
angewendet werden

Dieser Abschnitt umfasst neu auch die Anforderungen des heute geltenden Artikel 28 KlinV,
die als neuer Artikel 36a hierher verschoben werden. Dies macht eine Anpassung des Titels
erforderlich.

Art. 35 Klinische Versuche der Gentherapie und klinische Versuche mit
gentechnisch veranderten oder mit pathogenen Organismen

Fir die Gesuchsunterlagen gilt neu Anhang 4 Ziffer 1 VE-KIinV.

Art. 36 Klinische Versuche mit Arzneimitteln, die ionisierende Strahlung
aussenden kénnen

Die Anpassungen in der Sachuberschrift und im Absatz 1 und 2 sind rein formeller Natur. Bei
den Anpassungen in der Sachuberschrift und in Absatz 1 wird der Begriff «Produkte nach Art.

24/51



2a, Absatz 2 HMG» geldscht, da es keine derartigen Produkte gibt, die ionisierende Strahlung
aussenden konnen.

Absatz 5 wird ganzlich gestrichen: Buchstabe a wird gestrichen, weil der von der Prifperson
an die Ethikkommission eingereichte Schlussbericht mit den darin integrierten
strahlenschutzrelevanten Angaben zukiinftig von der Ethikkommission an das BAG Ubermittelt
werden soll. Dies geschieht in Einklang mit der entsprechenden Anpassung in Artikel 44 VE-
KlinV.

Buchstabe b wird gestrichen, weil die Meldungen nach Artikel 41 Absatz 2 und Artikel 42 Absatz
1 VE-KlinV dem BAG neu nicht mehr unmittelbar gemeldet werden missen, da das BAG in
dieser Hinsicht keine exekutiven Aufgaben hat. Es besteht zudem gemass der
Strahlenschutzverordnung seit 2018 eine Verpflichtung zur Meldung von medizinischen
Ereignissen bei der Anwendung von ionisierender Strahlung, unabhangig von der
Humanforschungsgesetzgebung.

Art. 36a Verfahren bei Begleituntersuchungen mit Strahlungsquellen

Bei Artikel 36a handelt es sich inhaltlich um eine Kopie des aufgehobenen Artikel 28 der KlinV,
welcher im Zuge der vorliegenden Verordnungsrevision in den 4. Abschnitt verschoben und
leicht adaptiert wird. Diese Verschiebung bezweckt, dass neu alle besonderen Bestimmungen,
die sich bei jeglicher Anwendung von ionisierender Strahlung im Rahmen eines klinischen
Versuchs ergeben, in einem einzigen Abschnitt der Verordnung zu finden sind. Mit der
Verschiebung gehen zudem einige Anpassungen inhaltlicher Art einher:

In Absatz 2 Buchstabe a wird das Dosiskriterium von 5 mSyv, aktuell geregelt in Artikel 28
Absatz 2 KlinV, fur die Involvierung des BAG bei der Beurteilung des Dossiers nicht mehr
aufgefuhrt, weil auch nicht zugelassene Arzneimittel oder nicht zulassungskonform eingesetzte
Arzneimittel, welche ionisierende Strahlung aussenden, zur Anwendung kommen kénnen. Bei
solchen Anwendungen ist die Prifung, ob das Dosiskriterium eingehalten ist, nicht anhand
einer Fachinformation méglich und die Uberpriifung der Gesuchsunterlagen sollte auch durch
die Abteilung Strahlenschutz des BAG erfolgen. Gleichzeitig liegt aufgrund der technologischen
Entwicklung bei den Bildaufnahmegeraten die Dosis bei einer Anwendung von diagnostischen
Radiopharmazeutika mittlerweile oftmals unter 5 mSv, was zur Folge hat, dass das BAG in
Zukunft immer haufiger keine Stellungnahme vornehmen miisste. Dies wirde die Problematik
der fehlenden Fachinformation bei nicht zugelassenen oder nicht zulassungskonform
eingesetzten Arzneimitteln zusatzlich verscharfen. Aufgrund der bisherigen Erfahrungen wird
durch diese Anpassung kein Ubermassiges Ansteigen der Beurteilungen durch das BAG
erwartet, denn klinische Versuche mit zugelassenen und zulassungskonform angewendeten
Radiopharmazeutika bleiben nach wie vor von einer Beurteilungspflicht durch das BAG
ausgenommen.

Artikel 28 Absatz 2 Buchstabe b der KlinV wird nicht in Artikel 36a Ubernommen, da diese
Bestimmung mit der neuen Formulierung von Buchstabe a («zulassungskonform
angewendet»)  abgedeckt ist. Der  bisherige  Begriff  «nuklear-medizinische
Routineuntersuchung» wird dabei sinngemass durch den Begriff «zulassungskonform
angewendet» ersetzt, da letzterer klarer definiert ist. Durch die Zusammenlegung der Kriterien
«nicht zugelassen» und «nicht zulassungskonform angewendet» flr eingesetzte
Radiopharmazeutika in Buchstabe a werden vorliegend alle Bestimmungen zu
Radiopharmazeutika in einem einzigen Buchstaben zusammengefasst.

Unter Absatz 2 Buchstabe b werden die zu Buchstabe a analogen Kriterien flr Medizinprodukte
(«kein Konformitatskennzeichen» und «nicht gemass Gebrauchsanweisung angewendet»)
eingefiihrt, um eine bestehende Regulierungsliicke bei Begleituntersuchungen mit
Medizinprodukten zu schliessen.

Absatz 2 Buchstabe ¢ sowie die Absétze 3 bis 5 entsprechen Artikel 28 Absatz 2 Buchstabe ¢
sowie den Absatzen 3 bis 5 der geltenden KlinV.

Daruber hinaus wird in Absatz 3 verdeutlicht, dass das BAG seine Stellungnahme «innert
angemessener Frist» der Ethikkommission zu Ubermitteln hat. Gleichzeitig wird in Absatz 4
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Buchstabe b der Zusammenhang zwischen der Stellungnahme des BAG nach Absatz 3 und
den darin allfallig geltend gemachten Einwanden aufgezeigt.

5. Abschnitt Dokumentation, Meldung und Berichterstattung

In diesem Abschnitt geht es um Vorgaben zur Dokumentation, Meldung und Berichterstattung.
Entsprechend wurde der Abschnittstitel erganzt.

Art. 37 Bei Sicherheits- und Schutzmassnahmen

In Absatz 3 wird neu prazisiert, dass die Meldung zu Sicherheits- und Schutzmassnahmen
nach Absatz 1 und 2 an die Ethikkommission zusatzlich der Swissmedic erstattet werden muss,
da andernfalls der Eindruck entstehen koénnte, dass die Meldung nur an Swissmedic zugestellt
werden muss.

Art. 38 Bei erster Visite sowie Abschluss, Abbruch, Unterbruch und
Wiederaufnahme des klinischen Versuchs

Die EU-CTR sieht verschiedene Meldungen beziglich des Status des klinischen Versuchs vor
(vgl. Art. 36 bis 38 EU-CTR). Ein Teil dieser Meldungen werden in die VE-KIinV tbernommen.

In Absatz 1 Buchstabe a wird die Meldung des ersten Besuchs der ersten teilnehmenden
Person («First visit of the first subject» gemass EU-CTR) festgelegt. Die Meldung hat von der
Prifperson an die Ethikkommission zu erfolgen. Dieser Zeitpunkt stellt die erste Interaktion
zwischen Forschenden und Teilnehmenden dar und zeichnet sich in der Regel durch die
Durchfiihrung erster Interventionen — seien diese nun diagnostischer oder therapeutischer
Natur — aus. Die Meldung hat zum Zweck, der Ethikkommission den Beginn des klinischen
Versuchs zeitnah anzuzeigen und erlaubt gleichzeitig die Berechnung der zweijahrigen
Zeitspanne, die gemass Artikel 23a VE-KIinV flur die Frist der Bewilligung bis zum Beginn des
klinischen Versuches gilt.

In Absatz 1 Buchstabe c wird die Meldung des globalen Abschlusses des klinischen Versuchs
von der Prufperson an die Ethikkommission gefordert, um bei multizentrischen multinationalen
klinischen Versuchen nicht nur den Abschluss in der Schweiz, sondern international
anzuzeigen.

In Absatz 2 wird festgehalten, dass eine Wiederaufnahme des klinischen Versuchs nach
erfolgtem Unterbruch zu melden ist. Wie auch bei einem Abbruch oder einem Unterbruch
muissen bei einer Wiederaufnahme die Griinde, die eine Wiederaufnahme rechtfertigen,
gemeldet werden. Absatz 2 bestimmt auch, dass ein klinischer Versuch, welcher nach einem
Unterbruch innert zwei Jahren nicht mehr aufgenommen wird, automatisch als abgebrochen
gilt. Der Verordnungsgeber geht davon aus, dass ein klinischer Versuch, der zu lange
unterbrochen wurde, nicht mehr dem aktuellen Stand der Wissenschaft entspricht.

In Angleichung an die Meldefristen in der EU-CTR gilt fur alle Meldungen eine Frist von 15
Tagen.

Aufgrund der Anpassungen hat der Absatz 1 eine Neustrukturierung erfahren und der zweite
Satz wird neu als Absatz 1°* bezeichnet.

Wie bisher ist der Ethikkommission gemass Absatz 3 ein Schlussbericht einzureichen. Die
erganzte Bezeichnung «zusammenfassender Schlussbericht» markiert keine Anderung der
Rechtslage; vielmehr stellt sie einerseits die bisherige Praxis besser dar, wobei
zusammenfassende Schlussberichte von den Behorden bereits akzeptiert wurden,
andererseits lehnt sie sich an die in der EU-CTR verwendete Bezeichnung «Zusammenfassung
der Ergebnisse» an (vgl. Art. 37 EU-CTR). Da Artikel 38 fur alle Arten von klinischen Versuchen
gilt und nicht nur fur klinische Versuche mit Arzneimitteln, sollten den Forschenden in Bezug
auf Format und Umfang des zusammenfassenden Schlussberichtes gewisse Freirdume
eingerdaumt werden. Aus diesem Grund wird in Absatz 3 bewusst auf einen verpflichtenden
Verweis auf ein definiertes Format, wie beispielsweise auf den Anhang IV der EU-CTR,
verzichtet.
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Bei multinationalen klinischen Versuchen sollte der zusammenfassende Schlussbericht der
Ethikkommission spatestens ein Jahr nach dem globalen Abschluss oder Abbruch des
klinischen Versuchs vorgelegt werden.

Wie in Artikel 37 Absatz 3 wird auch hier in Absatz 5 prazisiert, dass die Meldungen und
Berichte nach den Absétzen 1-3 zuséatzlich der Swissmedic erstattet werden muissen.

Art. 39 Bei unerwiinschten Ereignissen (Adverse Events, AE) bei klinischen
Versuchen mit Arzneimitteln

In Absatz 1 wurde eine Streichung des redundanten Terms «mit Arzneimitteln» vorgenommen,
da im Titel von Artikel 39 die Dokumentation unerwlinschter Ereignisse bereits auf klinische
Versuche mit Arzneimitteln eingegrenzt wird. Ebenfalls wurde auf die Einschrankung von
unerwlnschten Ereignissen «bei teilnehmenden Personen» verzichtet, denn der Verweis in
Absatz 4 auf die Regeln der Guten Klinischen Praxis nach Anhang 1 Ziffer 2 beinhaltet bereits
diese Einschrankung. Zuletzt wurde der Teilsatz «die nicht als schwerwiegend zu qualifizieren
sind» gestrichen, da dies in der Praxis zu Unklarheiten fuhrte; selbstverstandlich missen bei
klinischen Versuchen der Kategorie C - unter Vorbehalt von Absatz 1° - alle AE standardisiert
dokumentiert werden und nicht nur solche, welche als nicht schwerwiegend zu qualifizierend
sind. Die Streichung des Teilsatzes bringt indes keine materielle Anderung mit sich.

Inhaltlich Gbernimmt der Absatz 1°* die Regelung der EU-CTR, wonach in Kategorie C nicht
mehr alle unerwiinschten Ereignisse (Adverse Events, AE) standardisiert (d.h. im CRF) zu
dokumentieren sind (vgl. Art. 41 Abs. 1 EU-CTR). So koénnen bestimmte AE von der
Dokumentationspflicht ausgenommen werden. Diese mussen im Prifplan als nicht kritisch, d.h.
als nicht relevant fir die Sicherheitsbewertung, bezeichnet und im Rahmen der Beurteilung des
Gesuchs von den Prufbehdrden bewilligt werden. Ausnahmen einer Dokumentationspflicht
kdénnen beispielsweise haufig auftretende unerwiinschte Ereignisse sein, die entweder durch
die zugrundeliegende Krankheit oder durch standardmassig verabreichte Begleitmedikationen
bedingt sind, wie beispielsweise Haarausfall oder Ubelkeit bei Krebspatienten. Diese
erleichterte Dokumentationspflicht soll die Prufperson dabei unterstiitzen, aufwandige und fur
die Sicherheitsbeurteilung nicht relevante Dokumentationsprozesse zu vermeiden, um den
Fokus vermehrt auf die Dokumentation und Beurteilung relevanter unerwiinschter Ereignisse
zu legen. Hervorzuheben ist, dass fur die Beurteilung der beantragten Ausnahmen von der
Dokumentationspflicht je nach vorgebrachter Begrindung entweder die Ethikkommission oder
die Swissmedic zustandig ist. Entscheidend sind dabei die Prifbereiche der jeweiligen
Behdrde, wie sie in den Artikeln 25 und 32 VE-KIinV festgelegt sind. Als Grundsatz gilt:
Ausnahmen, die vom Sponsor mit pharmakologischen Argumenten begrindet werden,
beispielsweise bereits bekannte unerwinschte Wirkungen eines Wirkstoffs oder bekannte
unerwlnschte Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, sind von der Swissmedic zu
prifen. Ausnahmen, die vom Sponsor mit nicht-pharmakologischen Argumenten begriindet
werden, beispielsweise bei aufgrund der medizinischen Indikation mit grosser
Wahrscheinlichkeit zu erwartenden unerwinschten Ereignissen, sind von der Ethikkommission
zu beurteilen, da diese Uber die dazu notwendige Fachexpertise im medizinischen Bereich
verfugt.

Absatz 2 wird in der Form dem Absatz 1 angeglichen und Gbernimmt gewisse Vorgaben aus
Absatz 1 auch flr klinische Versuche mit Arzneimitteln der Kategorie B. Im Gegensatz zu
bisher, wo es dem Sponsor freistand tber die Dokumentation von unerwiinschten Ereignissen
zu entscheiden, missen neu die im Prufplan als kritisch fur die Sicherheitsbewertung
bezeichneten unerwiinschten Ereignisse zwingend standardisiert dokumentiert werden.
Selbstverstandlich steht es dem Sponsor bzw. der Prifperson frei, darliber hinaus weitere
unerwlnschte Ereignisse zu dokumentieren. Ebenfalls behalten sich die Prifbehdrden wie
bereits anhin das Recht vor, die Dokumentation gewisser unerwlnschter Ereignisse
einzufordern.

Art. 40 Bei schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (Serious Adverse
Events, SAE) bei klinischen Versuchen mit Arzneimitteln

Die mit Absatz 1°* neu eingefiihrte Vorgabe, dass die Priifperson nach Beendigung des
klinischen Versuchs schwerwiegende unerwilnschte Ereignisse, welche mutmasslich in
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einem ursachlichen Verhaltnis zum untersuchten Arzneimittel stehen, dem Sponsor innerhalb
von 24 Stunden nach Bekanntwerden melden muss, entspricht der Regelung in Artikel 41
Absatz 4 der EU-CTR. Die Ubernahme dieser Bestimmung ins Schweizerische Recht macht
hinsichtlich einer erhéhten Sicherheit der teiinehmenden Personen und eines verbesserten
Sicherheitsprofils des untersuchten Arzneimittels Sinn. Die Prifperson muss nicht aktiv nach
solchen Ereignissen suchen, sondern lediglich deren Bekanntwerden melden.

In Angleichung an die Bestimmungen in der EU-CTR werden die Absétze 2 und 3, welche die
Meldung von schwerwiegenden unerwlnschten Ereignissen mit Todesfolge durch die
Prifperson innert 7 Tagen an die zustandige und an die beteiligten Ethikkommissionen vorsah,
aufgehoben. Unverandert gilt die Bestimmung nach Artikel 41 VE-KIinV, wonach Verdachtsfélle
von unerwarteten schwerwiegenden Arzneimittelwirkungen mit Todesfolge, und auch neu
solche welche lebensbedrohlich sind, innerhalb von 7 Tagen an die Ethikkommission gemeldet
werden missen.

Art. 41 Bei Verdachtsfallen einer unerwarteten schwerwiegenden
Arzneimittelwirkung (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction,
SUSAR) bei klinischen Versuchen mit Arzneimitteln

Absatz 2 wird in Anlehnung an die EU-CTR inhaltlich erganzt. Neu muissen nicht nur
Verdachtsfalle von unerwarteten schwerwiegenden Arzneimittelwirkungen (SUSAR) mit
Todesfolge innert 7 Tagen der Ethikkommission gemeldet werden, sondern auch solche, die
lebensbedrohlich sind.

Absatz 2°% legt fest, dass die Prifperson neu einen Verdacht auf eine unerwartete
schwerwiegende Arzneimittelwirkung, welcher erst nach Beendigung des klinischen Versuchs
aufgetreten ist, der zustéandigen Ethikkommission melden muss. Dies erfolgt in Analogie mit
den Vorgaben aus Artikel 42 Absatz 1 Buchstabe ¢ der EU-CTR. Wie bereits bei Artikel 40
Absatz 1Y VE-KIinV erlautert, macht die inhaltliche Ubernahme dieser Bestimmung ins
schweizerische Recht aus Sicherheitsgriinden Sinn.

In Absatz 3 wird prazisiert, dass nur SUSARs, welche an weiteren Priifzentren in der Schweiz
auftreten, auch den beteiligten Ethikkommissionen gemeldet werden missen. Ebenfalls wird
zuséatzlich auf den neuen Absatz 2° verwiesen.

In Absatz 4 wird fir die Meldung an die Swissmedic neu zusatzlich auf den neuen Absatz 2
verwiesen.

Art. 43 Berichterstattung liber die Sicherheit der teilnehmenden Personen

In Absatz 1 wird der in der Klammer genannte Begriff «Annual Safety Report, ASR» ersatzlos
gestrichen, da dieser Begriff international nicht Gberall verwendet wird.

Art. 44 Bei der Anwendung von Strahlungsquellen
In Absatz 1 wurde eine sprachliche Straffung ohne inhaltliche Anderung vorgenommen.

Im Absatz 3 wird der Begriff «Produkte nach Art. 2a, Absatz 2 HMG» geldscht, da es keine
derartigen Produkte gibt, die ionisierende Strahlung aussenden kdénnen.

Absatz 5 wird so geandert, dass nicht mehr ein separater Abschlussbericht mit den
strahlenschutzrelevanten Angaben zuhanden des BAG erstellt und Ubermittelt werden muss,
sondern diese in den allgemeinen zusammenfassenden Schlussbericht, welcher der
Ethikkommission gemass Artikel 38 VE-KIlinV nach Abschluss oder Abbruch des klinischen
Versuchs Ubermittelt wird, integriert werden.

Im Absatz 6 wird fur die Festlegung der Ausnahmen von der Berichtserstattungspflicht der
Ausdruck «nuklearmedizinische Routineuntersuchung mit zugelassenen Radiopharma-
zeutika» durch «zulassungskonform angewendeten Radiopharmazeutika» ersetzt, da nicht
eindeutig klar ist was unter «Routineuntersuchungen» zu verstehen ist. Analog wird Absatz 6
mit Medizinprodukten, die gemass Gebrauchsanweisung angewendet werden und ein
Konformitatskennzeichen tragen, erganzt, um eine bestehende Regulierungsliicke zu flllen.

In Absatz 7 wird neu auf den verschobenen Artikel 36a VE-KIlinV (anstatt auf Art. 28 KlinV)
verwiesen.
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In Absatz 8 wird in Ubereinstimmung mit Absatz 5 spezifiziert, dass die Ethikkommission fiir
die Ubermittlung des Schlussberichts an die Abteilung Strahlenschutz des BAG verantwortlich
ist.

Art. 45 Aufbewahrungspflicht

Bei Tétung eines Menschen oder bei Kérperverletzung gilt fir den Anspruch auf Schadenersatz
oder Genugtuung seit 1. Januar 2020 neu eine absolute Verjahrung nach 20 Jahren (Art. 60
Abs. 1°s OR). Diese absolute Verjahrung erstreckt sich auch auf solche Haftungsfalle im
Bereich der Forschung am Menschen (Art. 19 Abs. 2 HFG in der seit 1. Januar 2020 geltenden
Fassung). Die verlangerte Verjahrungsfrist in Bezug auf die Haftpflicht soll einerseits
harmonisiert werden mit einer entsprechenden Verlangerung in Bezug auf die
schadensdeckende Garantie (siehe Erlauterungen zu Art. 13 Abs. 3 VE-KIlinV und VE-HFV).
Andererseits soll mit der vorliegenden Bestimmung auch die Aufbewahrungspflicht fir
relevante Unterlagen von bisher 10 respektive 15 Jahren neu einheitlich ebenfalls auf 20 Jahre
verlangert werden, da diese Aufbewahrungspflicht wu.a. auch eine gewisse
Beweissicherungsfunktion im Hinblick auf potentielle Haftungsfélle erfullen soll (vgl. auch
Art. 40 VE-KIinV-Mep).

Nach Absatz 1 muss der Sponsor samtliche Daten, die den klinischen Versuch betreffen, bis
zum Verfalldatum der letzten ausgelieferten Charge des zu untersuchenden Arzneimittels oder
des zuletzt hergestellten Produkts nach Artikel 2a Absatz 2 HMG, neu mindestens aber
wahrend zwanzig Jahren nach Abschluss oder Abbruch des klinischen Versuchs aufbewahren.

Nach Absatz 2 muss die Prifperson samtliche fur die Identifizierung und die Nachbetreuung
der teilnehmenden Personen notwendigen Unterlagen sowie alle anderen Originaldaten neu
wahrend mindestens zwanzig Jahren nach Abschluss oder Abbruch des klinischen Versuchs
aufbewahren.

Im Ubrigen bleibt die Bestimmung unverandert.

Art. 50 Information und Koordination bei Bewilligungsverfahren sowie Frist zur
Einreichung bei der zweiten Bewilligungsbehorde

Analog zu klinischen Versuchen nach dem 2. Kapitel dieser Verordnung soll auch hier eine
Frist von 2 Jahren eingefiihrt werden, innerhalb derer das Gesuch der zweiten
Bewilligungsbehérde einzureichen ist. Fur die Erlauterungen der Absédtze 1°%, 1% und 193"
kann vollumfanglich auf die Erlauterungen zu Artikel 23 VE-KIinV verwiesen werden.

2. Abschnitt Verfahren bei der zustandigen Ethikkommission
Art. 51

Es wird neu auf den verschobenen Artikel 36a VE-KIinV (anstatt auf Artikel 28 KlinV) sowie
zusatzlich auf den neuen Artikel 23a VE-KIinV (Frist bis zum Einschluss der ersten
teilnehmenden Person) verwiesen.

Art. 55 Anderungen

Absatz 4°* fiihrt neu aus, dass Verlangerungen der Fristen nach den Artikeln 23a und 50 VE-
KlinV ebenfalls wesentliche Anderungen sind. Es geht dabei darum, die Aktualitat von bereits
bei einer, aber noch nicht bei der zweiten Bewilligungsbehérde eingereichten klinischen
Versuchen respektive von bereits vollstandig bewilligten, aber noch nicht begonnenen
klinischen Versuche sicherzustellen. In beiden Fallen wird eine Frist von 2 Jahren festgelegt.
Wird der klinische Versuch in dieser Frist nicht vorangetrieben, muss der Sponsor beim BAG
eine Fristverlangerung beantragen und darlegen, dass die Gesuchsunterlagen noch aktuell
sind. Zuhanden des BAG soll insbesondere dargelegt werden, dass die Unterlagen in Bezug
auf Fragen der Herkunft, Sicherheit und Qualitat der verwendeten Organe, Gewebe und Zellen
(die hauptsachlichen Prifaufgaben des BAG) noch aktuell sind. Die Dauer der gewahrten
Fristverlangerung fallt in die Kompetenz der Bewilligungsbehdrde. Fur die Ethikkommissionen
sowie die Swissmedic werden analoge Bestimmungen in Artikel 29 Absatz 3" sowie Artikel 34
Absatz 3% VE-KIinV eingeflhrt.

29/51



Art. 57

In der Vergangenheit kam es wiederholt zu Unklarheiten bei einigen Vollzugsbehdrden in
Bezug auf die Bestimmung in Artikel 57 Absatz 1 KlinV, wonach Artikel 41 KlinV «Verdacht auf
eine unerwartete schwerwiegende Arzneimittelwirkung bei klinischen Versuchen mit
Arzneimitteln» fur klinische Versuch der Transplantation sinngeméss anwendbar ist. Der in
Artikel 41 KlinV verwendete Begriff «Arzneimittelwirkung» ist jedoch in der Praxis nicht auf eine
Transplantation von einem Organ oder von Zellen Ubertragbar, auch nicht sinngemass, da es
sich bei der Transplantation um eine physische Intervention handelt, und nicht um die Gabe
einer pharmakologisch aktiven Verbindung, welche im Koérper eine Wirkung hervorruft. Aus
diesem Grund werden die beiden Verweise auf Artikel 40 und 41 KlinV in Artikel 57 VE-KlinV
gestrichen und in Artikel 57a VE-KIinV eine separate Bestimmung fir die Meldungen fur
klinische Versuche der Transplantation geschaffen. Aus demselben Grund wird auch der
Verweis in Artikel 57 VE-KIinV auf Artikel 43 KlinV «Berichterstattung Uber die Sicherheit der
teilnehmenden Personen» gestrichen und in Artikel 57b VE-KIinV eine separate Bestimmung
geschaffen, da Artikel 43 Absatz 1 KlinV ebenfalls auf die Artikel 40 und 41 KlinV verweist.

Analog zur Ergénzung zur Uberschrift des 5. Abschnittes wird Absatz 1 Artikel 57 VE-KIinV mit
dem Begriff «Dokumentation» erganzt.

Unverandert bleiben jedoch die Ubrigen Verweise in Artikel 57 Absatz 1 VE-KIlinV bezlglich
Dokumentation, Meldungen wund Berichterstattungen bestehen; eine sinngemasse
Anwendbarkeit auf klinische Versuche der Transplantation ist dort namlich gegeben. Dies
betrifft die Verweise auf Artikel 37 (Bei Sicherheits- und Schutzmassnahmen), Artikel 38 (Bei
erster Visite sowie Abschluss, Abbruch, Unterbruch und Wiederaufnahme des klinischen
Versuchs), Artikel 39 (Bei unerwinschten Ereignissen (AE) bei klinischen Versuchen mit
Arzneimitteln) und Artikel 44 (Bei der Anwendung von Strahlungsquellen) der VE-KIinV.

Art. 57a Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse

Die in Artikel 41 KlinV geltend gemachte Dokumentations- und Meldepflicht von
«Verdachtsfallen auf eine unerwartete schwerwiegende Arzneimittelwirkung» bei klinischen
Versuchen mit Arzneimitteln wird mit der Schaffung von Artikel 57a an die spezifischen
Eigenschaften der Intervention einer Transplantation angepasst. Dies wird erzielt, indem der
Begriff «Verdachtsfall auf eine unerwartete schwerwiegende Arzneimittelwirkung» aus Artikel
41 VE-KIlinV in Artikel 57a breiter gefasst wird, und zwar im Sinne eines «Schwerwiegenden
unerwilnschten Ereignisses». In der Konsequenz sind die Meldebestimmungen des neuen
Artikels 57a auf eine gréssere Menge von Ereignissen anwendbar. Dies ist sowohl gewollt als
auch vertretbar, da wie bereits erwahnt eine Kausalitat («Wirkung») eines schwerwiegenden
Ereignisses mit dem Akt der Transplantation nicht oder nur mit einer geringen Evidenz
feststellbar ist und zweitens weil in Ermangelung einer genigend grossen Anzahl solcher
Forschungsprojekte — in den Jahren 2017-2021 wurden in der Schweiz gerade mal zwei
klinische Versuche der Transplantation von den Ethikkommissionen bewilligt — kaum
Praxiserfahrung zur Feststellung von Kausalitaten vorliegt.

Die Fristen und die Meldewege bleiben ansonsten unverandert bestehen, das heisst bleiben
identisch mit denjenigen in Artikel 41 VE-KIinV.

Im Gegensatz zur Bestimmung in Artikel 41 Absatz 4 VE-KIinV wird in Artikel 57a Absatz 5
keine Meldung nach Artikel 59 Absatze 1 und 2 HMG verlangt, da eine solche Meldung nur bei
klinischen Versuchen mit Arzneimitteln der Kategorie A angezeigt ist.

Art. 57b Berichterstattung liber die Sicherheit der teiinehmenden Personen

Wie bereits in den Erlauterungen zu Artikel 57 VE-KIlinV erwahnt, wird der Verweis in Artikel 57
VE-KlinV auf Artikel 43 KlinV «Berichterstattung Uber die Sicherheit der teilnehmenden
Personen» gestrichen und stattdessen in Artikel 57b eine separate Bestimmung fir klinische
Versuche der Transplantation geschaffen, da Artikel 43 Absatz 1 VE-KIlinV auf die im Rahmen
von klinischen Versuchen der Transplantation nicht anwendbaren Artikel 40 und 41 KlinV
verweist. Inhaltlich-materiell ergeben sich dabei keine Anderungen zu bisher.
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Art. 61 Kategorisierung

Im ganzen Artikel wird in Ubereinstimmung mit Artikel 2 Buchstabe a und b das Wort
«gesundheitsbezogen» gestrichen.

Art. 62 Anwendbare Bestimmungen

Der geltende Artikel 28 KlinV wird neu in Artikel 36a VE-KIinV abgebildet; in Buchstabe a wird
deshalb der entsprechende Verweis angepasst.

Nach Buchstaben a” und d”* sollen neu auch die zeitliche Befristung der Bewilligung (Art. 23a
VE-KlinV) und die Vorgaben bei Anwendungen mit Strahlungsquellen (Art. 44 VE-KlinV)
sinngemass fir Ubrige Versuche anwendbar sein.

Gemass Buchstabe c¢ gelten neu die zusatzlichen Melde- und Berichterstattungs-
bestimmungen nach Artikel 38 Absatze 1-4 VE-KIinV auch fur tbrige klinische Versuche.

5. Kapitel Registrierung und Veroéffentlichung

Die Bestimmungen dieses Kapitels dienen der Umsetzung der Transparenz im Bereich der
klinischen Versuche. Die wichtigste Neuerung betrifft die Einfihrung einer Pflicht zur
Publikation der Ergebnisse klinischer Versuche in einem 6ffentlichen Register, weshalb im Titel
das Wort «Veroffentlichung» erganzt wird. Damit setzt der Bundesrat seine in Artikel 56 Absatz
3 Buchstabe b HFG festgelegte Kompetenz zur Festlegung einer entsprechenden
Veroéffentlichungspflicht um. Bisher war die Veréffentlichung der Ergebnisse abgeschlossener
klinischer Versuche nicht vorgeschrieben. Deshalb wurden insbesondere die Ergebnisse von
Versuchen, die nicht das gewiinschte Resultat zeigten oder von Versuchen, deren Ergebnisse
z.B. aufgrund methodischer Mangel nicht eindeutig interpretierbar waren, seltener in
wissenschaftlichen Zeitschriften veroéffentlicht.  Mit der neu eingefihrten Pflicht zur
Verdffentlichung von Versuchsergebnissen (Art. 65a VE-KIinV) stehen der Offentlichkeit und
den Fachkreisen mehr Informationen Uber die Wirksamkeit und Sicherheit von
gesundheitsbezogenen Handlungen aber auch allfallige Hinweise auf fehlende oder unklare
Ergebnisse zur Verfugung. Die Veroffentlichungspflicht entspricht den internationalen
Entwicklungen im Bereich der Humanforschung und wird in vergleichbaren Regulierungen im
Ausland ebenfalls gefordert (EU-CTR, US final rule®?).

Art. 64 Zulassige Register und einzutragende Daten

Absatz 1 wurde geringfiigig umformuliert, um den Ablauf der Registrierung klarzustellen
(Registrierung durch Eintragung bestimmter Daten in ein &ffentlich zugangliches Register).

In Absatz 2 werden die Vorgaben zu den Landessprachen erweitert. Bisher missen die
Angaben nach Anhang 5 Ziffer 2 KlinV, die sich speziell auf einen Versuch in der Schweiz
beziehen und sich hauptsachlich an die Allgemeinbevdlkerung richten, nur in einer
Landessprache eingetragen werden. Falls ein klinischer Versuch in mehreren Landesteilen
durchgeflhrt wird, sind die Informationen deshalb aus Sprachgriinden nicht fir alle
Einwohnerinnen und Einwohner gleich zuganglich. Neu sollen deshalb die Angaben nach
Anhang 5 Ziffern 2.1 bis 2.9 VE-KIinV in allen Landessprachen, in denen die Rekrutierung fur
den klinischen Versuch beabsichtigt ist, eingetragen werden.

Um die etablierte Vollzugspraxis darzustellen, wird des Weiteren der Ausdruck «erganzende
Datenbank des Bundes» mit dem Begriff «Informationssystem der Kantone nach Artikel 56a
HFG» ersetzt. Denn die Umsetzung dieser Gesetzesbestimmung erfolgt aktuell durch das
Eingabeportal der Ethikkommissionen via deren «Business Administration System for Ethics
Committees (BASEC)». Um die Entstehung eines Mehraufwands fur die Forschenden durch
Zusatzeintrage im Portal zu verhindern, werden die Daten nach Anhang 5 Ziffer 2 KlinV seit
Einflhrung von BASEC mit der Gesuchseinreichung dort erfasst. Nach erteilter Bewilligung
werden diese Eingaben — gegebenenfalls mit den von der Ethikkommission verlangten
Modifikationen — sodann im Portal (Art. 67 VE-KIinV) verdéffentlicht und mit den Daten aus dem
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internationalen Register, in dem der klinische Versuch nach Absatz 1 registriert wurde,
verbunden.

Absatz 3 nimmt die Aktualisierungspflicht auf, welche bisher im Absatz 3 des aufgehobenen
Artikels 65 KlinV definiert war. Neu ist eine regelmassige Aktualisierung der registrierten Daten
(damit sind sowohl jene im internationalen Register wie auch jene im Informationssystem der
Kantone gemeint) — und somit die rasche Eintragung von Anderungen — erforderlich. Aufgrund
dieser Anpassung ist die Erwahnung allfalliger diesbezuglicher Vorgaben der jeweiligen
Register nicht mehr erforderlich.

Gemass Artikel 56 HFG missen bewilligte Versuche in einem o6ffentlichen Register erfasst
werden. Absatz 4 regelt den bisher im Absatz 1 des aufgehobenen Artikels 65 KlinV
festgehaltenen Zeitpunkt, bis zu welchem die Registrierung zu erfolgen hat. Ein bewilligter
klinischer Versuch ist neu in jedem Fall innert sechs Monaten nach Erhalt der Bewilligung zu
registrieren bzw. die Daten nach Absatz 2 sind innerhalb dieser Frist in den Landessprachen,
in denen die Rekrutierung beabsichtigt ist, in BASEC einzutragen, unabhangig von der Frage,
ob mit dem Versuch begonnen wurde oder nicht.

Im geltenden Recht mussen bewilligte klinische Versuche erst vor deren Durchfiihrung
registriert werden. Bewilligte Versuche, die nie begonnen wurden, werden deshalb z.T. gar
nicht registriert, obwohl Artikel 56 HFG dies vorschreibt. Um unerwiinschte Verdoppelungen
klinischer Versuche zu verhindern, ist die Veroffentlichung von Basisinformationen Uber
bewilligte klinische Versuche, die nicht begonnen werden konnten, nutzlich. Nach Absatz 5
sollen zukuinftig die registrierten Informationen von bewilligten, aber nach Ablauf von 6 Monaten
nach Bewilligung noch nicht begonnenen klinischen Versuchen automatisch veréffentlicht
werden.

Art. 65 Zeitpunkt der Registrierung (aufgehoben)

Artikel 65 KlinV wird aufgehoben. Die Vorgaben zum Zeitpunkt der Registrierung sowie zur
Aktualisierung der Eintrage finden sich neu in Artikel 64 Absatze 3 und 4 VE-KlinV. Die
Ausnahmeregelung fur klinische Versuche der Phase |, die besagte, dass entsprechende
Versuche erst ein Jahr nach deren Abschluss registriert werden mussen, wurde gestrichen.
Die fur die Registrierung nach Artikel 64 verlangten Informationen sind betreffend Offenlegung
von Betriebs- oder Geschaftsgeheimnissen unbedenklich. Auch im Ausland werden fur
klinische Versuche der Phase | gewisse Grundinformationen unmittelbar nach Bewilligung
veroffentlicht.

Art. 65a Eintragung und Veroéffentlichung der Versuchsergebnisse

Im neuen Artikel 65a wird den in der Einfuhrung zu diesem Kapitel erwahnten internationalen
Entwicklungen Rechnung getragen, indem auch fiir klinische Versuche, welche in der Schweiz
stattfinden, die Veroffentlichung von Versuchsergebnissen verbindlich eingeflihrt wird.

Die in Absatz 1 definierte Frist, innerhalb welcher die Versuchsergebnisse veroffentlicht werden
muissen, wurde gleich geregelt wie in der EU-CTR. Wird eine Studie unterbrochen und
innerhalb zweier Jahre nicht weitergefiihrt, so gilt die Studie als abgebrochen und in diesem
Falle missen auch fir solche klinischen Versuche spatestens ein Jahr nach dem als Abbruch
geltenden Datum (drei Jahre nach dem Unterbruch) die Versuchsergebnisse im Primarregister
nach Artikel 64 Absatz 1 VE-KIinV verdffentlicht werden. Falls bei friihzeitigem Abbruch der
Studie keine eindeutigen Versuchsergebnisse resultieren, missen die vorhandenen
Teilergebnisse ebenfalls verdffentlicht werden, gegebenenfalls mit einer entsprechenden
Begrindung.

Absatz 2 halt fest, dass zusatzlich zu der in Absatz 1 festgelegten Verdffentlichung der
Versuchsergebnisse auch eine  allgemeinverstandliche = Zusammenfassung  der
Versuchsergebnisse in jenen Landessprachen veréffentlicht werden muss, in welchen
tatséchlich rekrutiert wurde. Die von Artikel 64 VE-KIinV abweichende Anforderung betreffend
die Landessprachen wurde bewusst gewahlt und beabsichtigt einen Kompromiss zwischen den
berechtigten Informationsbedlrfnissen der involvierten Personen und dem zusatzlichen
Aufwand fir die Forschenden. Ist beispielsweise geplant, einen klinischen Versuch in Genf und
Zurich durchzufuhren, mussen gemass Artikel 64 VE-KIinV die vor der Durchfihrung zu
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registrierenden Informationen in Franzésisch und Deutsch eingetragen werden. Nun kénnen
aber beispielsweise in Zirich keine Personen rekrutiert und in den Versuch eingeschlossen
werden, deshalb soll die allgemeinverstandliche Zusammenfassung nur auf Franzodsisch
publiziert werden miuissen, da in erster Linie die effektiv in den Kklinischen Versuch
aufgenommenen Personen ein Anrecht auf eine allgemeinverstandliche Zusammenfassung
der Versuchsergebnisse in ihrer betreffenden Landessprache haben sollen. Die fir die
Schweizer Bevolkerung besonders relevante allgemeinverstandliche Zusammenfassung der
Versuchsergebnisse in einer oder mehreren Landessprachen wird im Informationssystem der
Kantone erfasst, wahrend die gemass Absatz 1 im Primarregister einzutragenden
Versuchsergebnisse vorwiegend in englischer Sprache eingetragen werden. Bei den in
Anhang 5 Ziffer 2.15 VE-KIinV definierten inhaltlichen Vorgaben, welche in der
allgemeinverstandlichen Zusammenfassung zu publizieren sind, wurde auf eine Kompatibilitat
mit den Vorgaben der EU-CTR (Annex V) geachtet. So kann eine allgemeinverstandliche
Zusammenfassung, die entsprechend den Verdéffentlichungspflichten in Europa erstellt wurden,
mit minimalem Aufwand ebenfalls fur die Erflllung der Pflicht in der Schweiz genutzt werden.

Die Frist fur die Publikation der Versuchsergebnisse wie auch der allgemeinverstandlichen
Zusammenfassung kann verlangert werden, wenn dies im Protokoll begrindet wurde. Die
Ausdehnung dieser Frist wurde ebenfalls in Anlehnung an die EU-CTR eingefuhrt (Abs. 3).

Art. 67 Portal

Dieser Artikel wurde redaktionell gestrafft, ohne dass sich der materielle Inhalt wesentlich
verandert hatte. Prazisiert wird, dass das BAG und nicht die kofam (deren Aufgaben in Artikel
10 der VE-OV-HFG klargestellt werden) das Portal betreibt. Aufgrund der Nicht-Aktualisierung
des MRA mit der EU kann fur klinische Versuche mit Medizinprodukten in der Schweiz die
europaische Datenbank fur Medizinprodukte «Eudamed» zurzeit nicht genutzt werden. Damit
dient das Portal auch der Verknupfung und Veréffentlichung von Daten und
Versuchsergebnissen aus klinischen Versuchen mit Medizinprodukten, die entsprechend den
Artikeln 41 und 42 VE-KIinV-Mep zu registrieren und einzutragen sind.

Anhang 2°¢ Risikoarme Veranderungen am Prifpraparat

Dieser Anhang steht in Verbindung mit dem Artikel 19 Absatze 2 und 3 VE-KIinV zur
Kategorisierung von klinischen Versuchen mit Arzneimitteln. Diese Bestimmungen benitzen
den Ausdruck «risikoarme Veranderungen» und verweisen flr eine abschliessende Auflistung
der zulassigen risikoarmen Veranderungen auf diesen neuen Anhang.

Veranderungen nach Ziffer 1 betreffen die Sekundarverpackung (beispielsweise die
Schachtel), in welcher das durch die Primarverpackung umhdlite Arzneimittel aufbewahrt wird.
Veranderungen an der Sekundarverpackung, beispielsweise die Umverpackung in einen
neutralen Karton zum Zwecke der Verblindung des Arzneimittels oder der Auseinzelung von
geschlossenen Blistern auf Vorrat, gelten als risikoarm, sofern die Schutzfunktion
(beispielsweise der Schutz vor Licht) der Sekundarverpackung nicht beeintrachtigt wird.

Veranderungen nach Ziffer 2 betreffen die Primarverpackung des Arzneimittels, d.h. von
derjenigen Verpackungsebene, die direkt mit dem Arzneimittel in Kontakt steht. Beispiele sind
Blisterverpackungen flr Tabletten oder Flaschen fir flissige Arzneimittel. Veranderungen an
der Primarverpackung, beispielsweise Anbringen einer neutralen Beschriftung oder
Umverpacken von verblisterten Tabletten in Tablettenflaschen zum Zweck der Verblindung,
gelten als risikoarm, wenn die Haltbarkeit des Arzneimittels mit ausreichenden Stabilitatsdaten
belegt ist. Sterile Arzneimittel oder immunologische Produkte kdnnen nicht unter Ziffer 2 fallen,
da die Risiken bei der Veranderung der Primarverpackung dieser Gruppe von Arzneimitteln als
potentiell zu hoch eingestuft werden.

Veranderungen nach Ziffer 3 beschreiben die Verkapselung, bei welcher u.a. Arzneimittel in
Form von Tabletten oder Kapseln mit einer neutralen Kapsel umhillt werden, um das
Arzneimittel beispielsweise zu verblinden. Verkapseln gilt dann als risikoarme Veranderung,
wenn dadurch die Absorption des Wirkstoffes nicht beeinflusst wird (beispielsweise muss sich
die Kapsel mit der Tablette am gleichen Ort im Korper auflosen wie das nicht-verkapselte
Arzneimittel) und die Haltbarkeit des verkapselten Arzneimittels mit ausreichenden
Stabilitatsdaten belegt ist.
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Anhang 3 Gesuchsunterlagen fiir das Verfahren bei der zustiandigen
Ethikkommission fiir klinische Versuche

In Anhang 3 werden nur einige redaktionelle Anderungen zur Angleichung an die
vorgenommenen Anderungen im Anhang 4 VE-KIlinV vorgenommen, es gibt keine materiellen
Anderungen beziiglich der Dokumente, die bei der zustandigen Ethikkommission eingereicht
werden mussen.

Die wichtigste Anderung, die in den Ziffern 1.4, 2.4, 3.4 und 4.3 vorgenommen wurde, ist die
Korrektur eines Fehlers und betrifft nur die franzésische Fassung. Der unzutreffende Begriff
»déclaration“ wird durch ,annonce” ersetzt. ,Annonce“ entspricht besser dem in der deutschen
Fassung benutzten Wort «Anzeige» im Sinne eines Inserats, mit dem Teilnehmer flr die
klinische Prifung angeworben werden sollen.

Im Titel zu Ziffer 5 wird der Begriff «Produkte nach Art. 2a, Absatz 2 HMG» geldscht, da es
keine derartigen Produkte gibt, die ionisierende Strahlung aussenden kdnnen.

Die in den bisherigen Ziffern 6.1 bis 6.4 des Anhangs 3 der KlinV aufgefuihrten Angaben sind
auch im BAG-Formular (bisherige Ziffer 6.5) gefordert und werden deshalb neu unter Ziffer 6.1,
Buchstaben a bis e, als nicht abschliessende Aufzahlung von Inhalten des BAG-Formulars
aufgefuhrt.

Da gemass Artikel 36a VE-KlinV neu auch bei Medizinprodukten, die kein
Konformitatskennzeichen tragen oder nicht gemass der Gebrauchsanweisung angewendet
werden, eine Stellungnahme des BAG erforderlich ist, sind die erforderlichen Angaben
zuhanden des BAG neu in Ziffer 6.2 aufgefuhrt.

Anhang 4 Gesuchsunterlagen fiir das Verfahren bei der Swissmedic
beziehungsweise beim BAG fiir klinische Versuche mit Arzneimitteln,
Produkten nach Art. 2a Absatz 2 HMG oder Transplantatprodukten, fiir
klinische Versuche der Gentherapie und mit gentechnisch verédnderten
oder mit pathogenen Organismen sowie fiir klinische Versuche der
Transplantation

Die Regelung in Artikel 31 KlinV, wonach die bei Swissmedic einzureichenden
Gesuchsunterlagen in Anhang 4 KlinV aufgefiihrt sind, bleibt unverandert; der Inhalt von
Anhang 4 KlinV wird hingegen im Sinne der Ubersichtlichkeit berarbeitet, gestrafft und wo
moglich zusammengelegt. Anhang 4 VE-KIlinV listet nicht mehr auf, welche spezifischen
Dokumente, bei der Einreichung des Antrags vorzulegen sind, sondern welche Informationen
in den einzureichenden Unterlagen enthalten sein muissen. Es ist dann Aufgabe von
Swissmedic, festzulegen, welche spezifischen Unterlagen der Antragssteller zum Nachweis
der geforderten Informationen einreichen muss. Fur diese Aufgabe und gemass Artikel 31
Absatz 1°s VE-KlinV kann Swissmedic eine «Liste spezifischer Unterlagen, die fir die
Einreichung des Gesuchs erforderlich sind» erstellen, die sich auf den Inhalt von Anhang 4 VE-
KlinV stutzt. Diese Regelung bringt keine Neuerung gegeniber der bisherigen Praxis, da
Swissmedic bereits eine detaillierte Liste der einzureichenden Gesuchsunterlagen
veroffentlicht. Die fur das Bewilligungsverfahren einzureichenden Unterlagen bleiben
dieselben, kdnnen aber besser an zukunftige Entwicklungen angepasst werden.

Anhang 4 wurde wie folgt Uberarbeitet: Die Unterlagen unter Anhang 4 Ziffer 2 KlinV fir
klinische Versuche der Kategorie C mit Arzneimitteln und Transplantatprodukten und die
Unterlagen unter Anhang 4 Ziffer 4 KlinV fur klinische Versuche der Kategorien B und C mit
Gentherapie oder mit gentechnisch veranderten oder pathogenen Organismen werden alle
unter Ziffer 1 VE-KlinV zusammengefasst. Die Ziffern 2 und 4 des Anhangs 4 der KlinV werden
daher gestrichen. Ziffer 1 des Anhangs 4 des Vorentwurfs umfasst somit diejenigen Unterlagen,
die im Rahmen von klinischen Versuchen der Kategorien B und C mit Arzneimitteln oder
Transplantatprodukten, von gentherapeutischen Versuchen sowie von Versuchen mit
gentechnisch veranderten oder pathogenen Organismen verlangt werden. Da Ziffer 1 nun nicht
mehr nur Arzneimittel sondern wie vorgehend beschrieben verschiedene Interventionen
umfasst, wird in den Ziffern 1.3 und 1.4 der Ausdruck «Arzneimittel» mit «Prifprodukte» ersetzt.
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Die Ziffern 3 und 6 erfahren einige formale Anderungen, der Inhalt bleibt jedoch unverandert.

Im Titel zu Ziffer 5 und dem Einleitungssatz zu Ziffer 5.3 wird der Begriff «Produkte nach Art.
2a, Absatz 2 HMG» geldscht, da es keine derartigen Produkte gibt, die ionisierende Strahlung
aussenden konnen.

Ziffer 5.3 Buchstaben a bis e wurden geandert, da die aufgefiihrten Angaben im BAG-Formular
gefordert sind und deshalb neu als nicht abschliessende Aufzahlung von Inhalten des BAG-
Formulars aufgefuhrt werden.

Anhang 5 Einzutragende und im Portal veroffentlichte Daten

In Ziffer 1 wird neu auf die aktuellste Version 1.3.1 des von der WHO festgelegten
Minimaldatensatzes fir die Registrierung klinischer Versuche hingewiesen.

Ziffer 2 wurde inhaltlich erganzt. Die Ziffer listet neu alle Angaben aus dem Informationssystem
der Kantone auf, die im Rahmen der Transparenz im Portal verdffentlicht werden. Die Ziffern
2.1 bis 2.8 entsprechen dabei jenen Informationen, die vor der Durchfiihrung des Versuchs
speziell fur die Zwecke des Portals im Informationssystem der Kantone eingetragen werden
mussen.

Gemass Ziffer 2.9 soll neu der Rekrutierungsstatus in der Schweiz veréffentlicht werden. Der
Rekrutierungsstatus gibt an, ob die Studie offen ist, d.h. am klinischen Versuch teilgenommen
werden kann oder ob der klinische Versuch bereits abgeschlossen ist. Bisher wird der
Rekrutierungsstatus aus den globalen Angaben Uber den klinischen Versuch im Primarregister
gespiesen. Dabei kann es vorkommen, dass der klinische Versuch in der Schweiz Teil eines
multinationalen Versuchs ist und der Rekrutierungsstatus den Status des Versuchs im Ausland
abbildet, aber nicht denjenigen in der Schweiz. Die Studienverantwortlichen in der Schweiz
haben oft keine Moglichkeit, den Rekrutierungsstatus im Primarregister so anzupassen, dass
er dem tatsachlichen Status in der Schweiz entspricht. Der Rekrutierungsstatus des klinischen
Versuchs in der Schweiz soll deshalb neu im Informationssystem der Kantone erfasst und im
Portal verdffentlicht werden.

Mit den Ziffern 2.10 bis 2.14 werden neu Angaben aufgelistet, die ebenfalls im Portal
veroffentlicht werden, aber nicht vom Sponsor eingetragen werden mussen. Sie werden
entweder automatisch vom Informationssystem generiert, von den Ethikkommissionen
eingetragen oder vom Antragssteller eingetragen, aber nicht primar fur die Zwecke der
Transparenz.

Ziffer 2.15 listet schliesslich alle Angaben auf, die fir die allgemeinverstandliche
Zusammenfassung der Versuchsergebnisse eingetragen werden mussen. Die hier geforderten
Angaben sind wie unter Artikel 65a Absatz 2 VE-KIinV erlautert kompatibel zu den gemass
Annex V EU-CTR geforderten Angaben. Da die KlinV, im Gegensatz zur EU-CTR, nicht nur
klinische Versuche mit Arzneimitteln sondern auch mit anderen Interventionen umfasst, wurden
die Formulierungen entsprechend generalisiert.

2.3 Verordnung liber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)
Art. 3 Anwendbare Bestimmungen

Die Anderungen in Artikel 3 wurden aufgrund der Einflhrung neuer Artikel in den VE-KIinV
vorgenommen, die auch fur die KlinV-Mep gelten sollen; es handelt sich um die folgenden
Artikel:

- Der neue Artikel 4a VE-KIinV Uber den Einschluss relevanter Personengruppen;

- der neue Artikel 8a VE-KIlinV Uber die Mitteilung der Ergebnisse, der in Buchstabe b
eingefligt wurde;

- der neue Artikel 18a VE-KIinV betreffend den Umgang mit genetischen Daten bei
Versicherungsverhaltnissen, eingefligt in Buchstabe e.
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Art. 5 Fachliche Qualifikation

Absatz 1 Buchstabe d wurde analog zu Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ VE-KIinV hinzugeflgt.
Far weitere Erlauterungen siehe dort.

Art. 9 Information und Koordination bei Bewilligungsverfahren

Bei der Anderung der KlinV-Mep, die am 26. Mai 2022 in Kraft trat, wurde Kapitel 3 KlinV-Mep
gegenstandslos. Der Verweis auf Kapitel 3 in Artikel 9 Buchstabe c ist daher zu streichen.

Art. 11 Priifbereiche

Der Ausdruck «sinngemass» wird hinzugefiigt, da es sich um eine analoge Anwendung des
Artikels 25 KlinV handelt.

Art. 14 Verfahren bei Begleituntersuchungen mit Strahlungsquellen

Siehe erlauternder Text zu Artikel 36a VE-KIinV.

Art. 35 Jahrliche Berichterstattung liber die Sicherheit der teilnehmenden
Personen

In Absatz 1 wird analog zu Artikel 43 Absatz 1 VE-KIinV der in der Klammer genannte Begriff
«Annual Safety Report, ASR» ersatzlos gestrichen, da dieser Begriff international nicht Gberall
verwendet wird.

Art. 39 Uberpriifung, Meldung und Berichterstattung bei der Anwendung von
Strahlungsquellen

In Absatz 1 wird neu die Priifperson anstelle des Sponsors als zustandig fiir die Uberpriifung
der Einhaltung des Dosisrichtwerts genannt, da dies der tatsachlichen Praxis entspricht. Die
Anpassung erfolgt zudem in Analogie zur entsprechenden Bestimmung in der VE-KlinV (Art.
44, Abs. 1). Zudem wird eine sprachliche Straffung vorgenommen.

Absatz 2 beginnt neu mit «sie» statt mit «er», um die Referenzierung zur Prifperson in Absatz
1 korrekt abzubilden.

Absatz 5 ist das Resultat einer formellen Angleichung an die KlinV und an die VE-KIinV. Dabei
wird die Bestimmung zur Dokumentationspflicht in Absatz 5 beibehalten, die Bestimmung zum
Vorbehalt einer Ausnahme von der Berichterstattungspflicht aber in einem neuen Absatz 7
ausgelagert. Materiell bringt diese Aufteilung jedoch keine Anderungen mit sich.

Absatz 6 wird neu und in Analogie mit Artikel 44 Absatz 6 VE-KIinV geschaffen, um eine
bestehende Regulierungslicke zu flllen. Demnach besteht bei zulassungskonform
angewendeten Radiopharmazeutika und bei nach Gebrauchsanweisung angewendeten
Medizinprodukten mit Konformitatskennzeichen neu keine Dokumentationspflicht mehr im
Schlussbericht.

Absatz 7 ist das Resultat einer Aufteilung des Absatzes 5 der KlinV-Mep in zwei separate
Absatze, siehe Erlauterung zu Absatz 5.

In Absatz 8 wird spezifiziert, dass die Ethikkommission den Schlussbericht nur an die Abteilung
Strahlenschutz des BAG weiterleiten muss, falls das BAG eine Stellungnahme nach Artikel 14
oder 18 VE-KIlinV-Mep abgegeben hatte.

Art. 40 Aufbewahrungspflicht

Mit der vorliegenden Bestimmung soll die Aufbewahrungspflicht fur relevante Daten von bisher
10 respektive 15 Jahren neu einheitlich auf 20 Jahre verlangert werden, in Angleichung an die
entsprechend verlangerten Verjahrungs- und Sicherstellungsfristen (siehe Erlauterungen zu
Art. 45 VE-KIinV).

Nach Absatz 1 muss der Sponsor samtliche Daten, die den klinischen Versuch betreffen, bis
zum Verfalldatum der letzten im Versuch eingesetzten Produkteserie, mindestens aber
wahrend 20 Jahren nach Abschluss oder Abbruch des klinischen Versuchs aufbewahren.

Nach Absatz 2 muss die Prifperson samtliche fur die Identifizierung und die Nachbetreuung
der teilnehmenden Personen notwendigen Unterlagen sowie alle anderen Originaldaten
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wahrend mindestens 20 Jahren nach Abschluss oder Abbruch des klinischen Versuchs
aufbewahren.

Art. 41 Registrierung und einzutragende Daten

Die Anpassung vorliegender Bestimmung ist Folge der neuen Formulierung sowie der
geringflgigen materiellen Adaptation der Artikel 64, 65 und 67 VE-KIinV, weshalb auf die
entsprechenden Erlauterungen zu diesen Artikeln verwiesen werden kann.

Art. 42 Eintragung und Veroéffentlichung der Versuchsergebnisse

Absatz 1: Zur Harmonisierung mit dem entsprechenden Artikel 65a VE-KIinV, wird in diesem
Absatz «eintragen» und im Titel des Artikels «Eintragung» erganzt, da die Versuchsergebnisse
erst in einem Register eingetragen werden muissen, bevor sie in demselben veroéffentlicht
werden.

Absatz 2: Da bis anhin in der Klin\V-Mep eine Regelung fir die Eintragung und Verdffentlichung
der allgemeinverstandlichen Zusammenfassung der Versuchsergebnisse in Landessprache
fehlte, wird die gleiche Regelung wie in Artikel 65a Absatz 2 VE-KIinV eingefihrt. Flr weitere
Informationen siehe Erlauterungen zu diesem Artikel resp. dem Anhang 5 Ziffer 2.15 VE-KIinV.

Absatz 3: Diese Regelung wird in Angleichung an die Regelung in Artikel 65a Absatz 3 VE-
KlinV sowie einer entsprechenden Regelung in Artikel 77 Absatz 5 Unterabsatz 3 der EU-MDR
eingefuhrt.

Anhang 1 Gesuchsunterlagen fiir das Bewilligungsverfahren fiir klinische Versuche

Zur Klarstellung wird in Ziffer 1.2 Buchstabe b eine bisher fehlende Prazisierung nachgeholt:
Die nicht einzureichenden Angaben nach den Abschnitten 2.3-2.8 (EU-MDR) beziehen sich
auf den Fall von klinischen Priifungen (d.h. mit Medizinprodukten exkl. In-vitro-Diagnostika),
wie implizit mit «<EU-MDR» in der Klammer angedeutet. In Bezug auf die Anderungen in
Anhang 1, Ziffer 5 siehe erlauternder Text zu Anhang 3, Ziffer 6 VE-KIinV.

24 Verordnung lber die Humanforschung mit Ausnahme der klinischen
Versuche (Humanforschungsverordnung, HFV)

Art. 2 Anwendbare Bestimmungen

Bei Forschungsprojekten kénnen — wie bei medizinischen Behandlungen oder klinischen
Versuchen — Untersuchungsergebnisse anfallen, welche zur Beantwortung der eigentlichen
Fragestellung nicht angestrebt wurden und welche auch nicht dafiir benétigt werden. In der
VE-KlinV wird fiir diese Ergebnisse der Begriff der «Uberschussinformationen» eingefiihrt.
Dieser Begriff soll auch fiir Forschungsprojekte nach dieser Verordnung gelten, weshalb Artikel
2 Buchstabe a neu zusatzlich auf den Artikel 2 Buchstabe f VE-KIlinV verweist. Die
diesbezlglichen Erlauterungen gelten hier sinngemass. Anwendbar ist auch der neue Artikel
4a VE-KlinV, der die Forschenden zum Einschluss relevanter Personengruppen verpflichtet.

Art. 4 Fachliche Qualifikation

Wie bei klinischen Versuchen muss auch die Projektleitung von Forschungsprojekten
sicherstellen, dass im Rahmen des Projektteams die Anwenderkenntnisse und -fertigkeiten
verflgbar sind, die fur die Einhaltung der massgeblichen Datenschutzbestimmungen, inklusive
der Gewahrleistung der Datensicherheit, erforderlich sind. Fur die Erlauterungen wird auf
diejenigen zu Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ VE-KIinV verwiesen.

Art. 7 Kategorisierung
Die Anpassungen in Absatz 3 sind identisch mit jenen in Artikel 2 Buchstabe ¢ VE-KIinV.

Die Anpassung in Buchstabe flehnt sich an die im vorherigen Kapitel 2.1 erlauterte generelle
Anpassung bei der Anwendung von Strahlungsquellen an: Der erweiterte Begriff
«Begleituntersuchungen mit ionisierender Strahlung» (statt nur «Untersuchungen mit
ionisierender Strahlung») weist auch hier auf die Tatsache hin, dass nur begleitende
Untersuchungen mit ionisierender Strahlung gemeint sind.
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Art. 8 Aufklarung

Absatz 1 Buchstabe d”*: wie bei klinischen Versuchen sollen auch bei Forschungsprojekten
betroffene  Personen in der Aufklarung darauf hingewiesen werden, dass
Uberschussinformationen anfallen kdnnen. Ziel ist es, dass sich auch bei Forschungsprojekten
teilnehmende Personen darauf vorbereiten und entscheiden konnen, welche Informationen sie
gegebenenfalls mitgeteilt bekommen mdchten. Fir weiterfiihrende Informationen sei auf die
Erlauterungen zu Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe e®s VE-KIinV verwiesen.

Absatz 4: Gleich wie flr klinische Versuche wird auch bei Forschungsprojekten mit Personen
neu prazisiert, auf welche Weise die Forschenden sicherstellen missen, dass die betroffenen
Personen die wesentlichen Aufklarungsinhalte verstanden haben. Die Vorgaben entsprechen
vollumfanglich denjenigen von Artikel 7 Absatz 4 VE-KIlinV, weshalb auf die diesbezuglichen
Erlauterungen verwiesen werden kann.

Art. 8a Aufklarung bei genetischen Untersuchungen und préanatalen
Risikoabklarungen

Werden in Forschungsprojekten mit Personen prasymptomatische oder pranatale genetische
Untersuchungen oder Untersuchungen zur Familienplanung durchgefiihrt und fallen dabei
Ergebnisse an, die die Gesundheit der betroffenen Person bzw. des Embryos oder Foétus
betreffen, missen teilnehmende Personen neu explizit Uber diese genetischen
Untersuchungen aufgeklart werden. Diese Vorgabe entspricht vollumfanglich dem neuen
Artikel 7a VE-KIlinV, weshalb auf die diesbezuglichen Erlauterungen verwiesen werden kann.

Art. 8b Form der Einwilligung

An dieser Stelle kann weitestgehend auf die Erlauterungen zu Artikel 7b VE-KIinV verwiesen
werden. Unterschiede ergeben sich lediglich aus der Nutzung der Terminologie der jeweiligen
Verordnung (bspw. «Forschungsplan» anstatt «Prufplan»). Der einzige materielle Unterschied
der beiden Regelungen ist erst im Rahmen ihrer Auslegung ersichtlich: So stellt die «xgesamte
erforderliche Aufbewahrungsdauer» nach Artikel 7b Absatz 2 Buchstabe b VE-KIinV auf die
Dauer nach Artikel 45 KlinV (bei klinischen Versuchen mit Medizinprodukten auf Art. 40 KlinV-
Mep) ab, wohingegen Absatz 2 Buchstabe b des vorliegenden Artikels — mangels konkreter
Aufbewahrungsfristen in der HFV — die projektspezifische Aufbewahrungsdauer meint.

Art. 9a Mitteilung von Ergebnissen

Mit dieser Bestimmung soll das Selbstbestimmungsrecht von betroffenen Personen, konkret
das Recht auf Wissen und Nichtwissen gestarkt werden. Die Vorgaben entsprechen inhaltlich
dem neuen Artikel 8a VE-KIinV, wurden aber an die Begrifflichkeiten von Forschungsprojekten
mit Personen angepasst. Die Erlduterungen zu Artikel 8a VE-KIlinV gelten hier sinngemass.

Art. 12 Ausnahmen von der Haftpflicht

Die bisherige Entlastung des Sponsors wurde eingefiihrt mit der Begrindung, die
Kausalhaftung nach Artikel 19 HFG rechtfertige sich nicht fur Schaden, die als geringfligig und
voribergehend zu qualifizieren und unweigerlich Folge der mit aller Sorgfalt angewandten
forschungsbedingten Massnahme sind. Dabei blieb allerdings unbericksichtigt, dass es bei der
Haftungsausnahme - entgegen der bisherigen Formulierung — nicht um einen u.a.
voribergehenden finanziellen Schaden geht, sondern um eine solche gesundheitliche
Beeintrachtigung, die finanzielle Folgen (d.h. einen Schaden) nach sich ziehen kann (siehe
Erlduterungen zu Art. 10 Abs. 2 VE-KIinV). In der Praxis kann sich auch bei
«Bagatellbeeintrachtigungen» das charakteristische Risiko eines Forschungsprojekts
tatsachlich verwirklichen. Diesfalls ist es zielfUhrend, die Kausalhaftung beizubehalten,
namentlich aufgrund des Umstands, dass sich auch aus kleinen Beeintrachtigungen finanzielle
Folgen ergeben koénnen (z.B. Erwerbsausfall), die im Forschungskontext nicht von der
teilnehmenden Person zu tragen sind.

Art. 13 Sicherstellung

In Anlehnung an die Verlangerung der absoluten Verjahrungsfrist per 1. Januar 2020 (Art. 19
Abs. 2 HFG i.V.m. Art. 60 Abs. 1°s OR) muss die Sicherstellung neu Schaden umfassen, die

38/51



bis zu 20 Jahre nach Beendigung des Forschungsprojekts eintreten (siehe Erlauterungen zu
Art. 13 Abs. 3 VE-KIinV).

1a. Abschnitt Umgang mit genetischen Daten bei Versicherungsverhaltnissen
Art. 13a

Betreffend den Umgang mit genetischen Daten bei Versicherungsverhaltnissen kann
vollumfanglich auf die Erlduterungen zu Artikel 18a VE-KIlinV verwiesen werden.

Art. 15 Priifbereiche

Neu kann die Einwilligung zur Teilnahme an einem Forschungsprojekt nach erfolgter
Aufklarung entsprechend Artikel 8b auch in elektronischer Form erfolgen. Der zustandigen
Ethikkommission obliegt gemass dem erganzten Artikel 15 Buchstabe ¢ Ziffer 6 zusatzlich neu
die Uberpriifung der Erfilllung der in Artikel 8b Absatz 3 Buchstaben a bis ¢ genannten
Voraussetzungen (u.a. betreffend Identifizierungsverfahren und Datensicherheit). An dieser
Stelle kann vollumfanglich auf die Erlauterungen zu Artikel 25 Buchstabe d Ziffer 6 VE-KlinV
verwiesen werden.

Art. 18 Anderungen

Anderungen des Forschungsplans, welche die Zielsetzung beziehungsweise die zentrale
Fragestellung des Forschungsprojekts betreffen, galten bisher nur bei Forschungsprojekten
der Kategorie B als wesentliche Anderungen. Neu sollen derartige Anderungen des
Forschungsplans auch bei Forschungsprojekten der Kategorie A als wesentliche Anderungen
gelten. Deshalb wird der auf die Kategorie B beschrankte zweite Teilsatz in Absatz 3 Buchstabe
b gestrichen. In der Praxis bedeutet dies, dass derartige Anderungen vor ihrer Implementation
bei der zustandigen Ethikkommission eingereicht und von dieser gepruft und bewilligt werden
missen, wie dies bis anhin schon bei Forschungsprojekten der Kategorie B der Fall war. Dies
soll sicherstellen, dass unabhangig von der Kategorie die bei der Durchfiihrung von
Forschungsprojekten mit Personen anwendbaren ethischen, wissenschaftlichen und
juristischen Grundséatze auch nach den vorgesehenen Anderungen eingehalten werden.
Sollten die Grundsatze nach Einschatzung der Ethikkommission nicht mehr eingehalten sein,
ist diese befugt, wesentliche Anderungen abzulehnen und / oder entsprechende Anpassungen
am Forschungsplan einzufordern.

Art. 19 Verfahren bei Begleituntersuchungen mit Strahlenquellen
Siehe Erlauternder Text zu Artikel 36a VE-KIinV.
Art. 21 Schwerwiegende Ereignisse

In Absatz 3 wird der Begriff «Prufplan», welcher in den schweizerischen
Humanforschungsregelungen nur fir klinische Versuche, nicht aber fur nicht-klinische
Forschungsprojekte verwendet wird, mit dem korrekten Begriff «Forschungsplan» ersetzt.

In Analogie zu Artikel 36 VE-KIinV wird der Absatz 5 gestrichen. Damit mussen
schwerwiegende Ereignisse dem BAG neu nicht mehr unmittelbar gemeldet werden. Das BAG
hat in dieser Hinsicht keine exekutiven Aufgaben. Es besteht zudem in der
Strahlenschutzverordnung seit 2018 eine Verpflichtung zur Meldung von Strahlenereignissen
bei der medizinischen Anwendung von ionisierender Strahlung, unabhangig von der
Humanforschungsgesetzgebung.

Art. 23 Uberpriifung, Meldung und Berichterstattung bei der Anwendung von
Strahlungsquellen

Absatz 1 und Absatz 5 von Artikel 23 wurden analog Absatz 1 und Absatz 6 von Artikel 44 VE-
KlinV angepasst. Die Erlauterungen dazu finden sich bei Artikel 44 VE-KlinV.

Art. 25 Anonymisierung

Artikel 35 HFG beauftragt den Bundesrat u.a., die Anforderungen an die korrekte und sichere
Anonymisierung zu regeln. Mit der adaptierten Definition von «Anonymisierung» in Absatz 1
soll den Entwicklungen der Digitalisierung Rechnung getragen und die Vorgabe an die
heutige Praxis angepasst werden. So soll es mdglich sein, identifizierende Angaben

39/51



entweder zu vernichten oder aber so zu verandern, dass ein Bezug zu einer Person nur noch
mit unverhaltnismassigem Aufwand hergestellt werden kann. Es ist davon auszugehen, dass
eine hundertprozentige Anonymisierung heute nicht mehr moglich ist, der Grad der
Anonymisierung aber mit der Kombination mehrerer Bearbeitungsschritte erhéht werden kann.

Absatz 2 regelt neu, wie eine Anonymisierung zu erfolgen hat. Da sich die Technik gerade im
Themengebiet der Datenverarbeitung und somit auch der Anonymisierung weiter entwickeln
wird, muss die Datenbearbeitung jeweils dem neusten Stand der Technik entsprechen. Da
Datensatze heutzutage graduell und in mehreren Bearbeitungsschritten anonymisiert werden,
ist es sinnvoll, die Arbeitsschritte und damit den Aufwand an die Risiken des jeweiligen
Forschungsprojekt und der darin verwendeten Daten oder Datensatze anzupassen.

In Absatz 3 wird neu verlangt, dass die Methodik der Anonymisierung dokumentiert wird. Davon
ausgehend, dass es mit den neuen technischen Maoglichkeiten nicht mehr moglich ist, eine
vollstdndige Anonymisierung zu garantieren, verbleibt ein gewisses Restrisiko der Re-
Identifikation. Dieses gilt es vor allem zu beschreiben.

Art. 26 Verschliisselung

Absatz 1 wurde geandert, um den Begriff der Verschlisselung klarer zu umreissen; inhaltlich
andert sich jedoch nichts. Der Begriff «kanonymisiert» wurde gestrichen, um Missverstandnisse
zu vermeiden. Die Verwendung dieses Begriffs im Artikel zur Verschlisselung bedeutete nicht,
dass die verschlisselten Daten tatsachlich anonym sind. Solange es einen Code gibt, kdnnen
verschlUsselte Daten nicht als anonym bezeichnet werden, selbst wenn sie fur Personen, die
nicht im Besitz des Codeschlissels sind, anonym zu sein scheinen.

Art. 28 Aufklarung und Einwilligung zur Weiterverwendung biologischen
Materials und genetischer Personendaten fiir ein Forschungsprojekt in
unverschliisselter Form

Neu soll bei Weiterverwendungsprojekten nach Artikel 28 die Erklarung der Einwilligung in
elektronischer Form mdglich sein. Absatz 3 legt daflir die Voraussetzungen fest, indem er auf
Artikel 8b VE-HFV, welcher die Form der Einwilligung bei Forschungsprojekten nach dem
zweiten Kapitel festlegt, verweist. Die Erlauterungen von Artikel 8b VE-HFV gelten hier
sinngemass.

Die Anderung von Absatz 4 stellt lediglich eine Anpassung des Wortlauts an Absatz 3 dar —
ohne Auswirkungen auf inhaltliche Aspekte.

Art. 29 Aufklarung und Einwilligung zur Weiterverwendung biologischen
Materials und genetischer Personendaten zu Forschungszwecken in
verschliisselter Form

Wenn beabsichtigt ist, auch genetische Personendaten und biologisches Material, welche bei
zuklnftigen Konsultationen anfallen, zu Forschungszwecken weiterzuverwenden, so ist die
betroffene Person bei ihrer Einwilligung auf diesen Umstand hinzuweisen. Absatz 1 Buchstabe
e bezieht sich auf den neuen Artikel 32a Absatz 2 VE-HFV, der die Voraussetzungen festlegt,
unter denen gesundheitsbezogene Personendaten und biologisches Material, welche bei
zukinftigen Konsultationen anfallen, zu Forschungszwecken weiterverwendet werden dirfen
(vgl. Art. 32a Abs. 2 VE-HFV und zugehérige Erlauterungen).

Gemass Absatz 2 kann die Einwilligung neu nicht nur schriftlich, sondern auch in elektronischer
Form nach Artikel 8b VE-HFV erteilt werden. Die Vorgaben beziglich Datierung der
Einwilligungserklarung, Identifikation der betroffenen Person Ubereilungsschutz sowie der
Datenintegritat sind in gleichem Masse zu erfullen, wie bei den Forschungsvorhaben nach dem
2. Kapitel (vgl. die Erlauterungen zu Art. 8b VE-HFV sowie zu Art. 7b VE-KIinV). Allerdings sind
im Bereich der Weiterverwendung zu Forschungszwecken, bei der in der Regel noch kein
konkretes Forschungsprojekt existiert, Artikel 8b Absatze 2 Buchstabe b und 3 Buchstabe d
VE-HFV nicht anwendbar: Die Verordnung macht keine Vorgaben bezlglich einer definierten
Aufbewahrungsdauer; diese ergibt sich auch nicht aus einem konkreten Forschungsprojekt. Es
ist allerdings im Interesse der Datenforschung, dass die entsprechende Einwilligung wahrend
einer moglichst langen Dauer lesbar ist (vgl. Art. 8b Abs. 2 Bst. b VE-HFV).
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Die Weiterverwendung zu Forschungszwecken ohne Projektbezug ist mit Ausnahme von
Art. 45 Abs. 1 Bst. b HFG nicht bewilligungspflichtig (Art. 45 Abs. 1 Bst. a HFG e contrario),
weshalb keine Uberprifung durch die Ethikkommissionen vorgesehen ist. Eine Uberpriifung
der Einhaltung der datenschutz- bzw. datensicherheitsrechtlichen Vorgaben durch kantonale
Behdérden oder — bei privaten Institutionen — durch den eidgendssischen
Datenschutzbeauftragen ist jedoch jederzeit moglich. Es ist davon auszugehen, dass
Schweizerische Forschungsinstitutionen oder die kantonalen Ethikkommissionen Leitlinien zur
verordnungskonformen Umsetzung der elektronischen Einwilligung im Bereich der
Weiterverwendung erarbeiten werden. In diesem Fall werden Forschende dazu angehalten,
entsprechende Leitlinien zur technischen oder inhaltlichen Implementierung elektronischer
Einwilligungssysteme beizuziehen oder sich an internationalen Leitlinien zu orientieren.

Ein grosser Vorteil der Einfuhrung der Einwilligung in elektronischer Form im Bereich der
Weiterverwendung ist, dass neu individuell durch die betroffene Person steuerbare
Einwilligungssysteme (unter Verwendung einer sog. «Dynamischen Einwilligung») ermdglicht
werden. Diese verfligen Uber das Potenzial, die Bereitschaft zur Einwilligung erheblich zu
erhdhen und die Selbstbestimmung der beteiligten Personen zu starken. Eine Umfrage unter
der danischen Bevdlkerung uber ihre Haltung zur Einwilligung in die Forschung mit ihren Daten
hat ergeben, dass die Uberwiegende Mehrheit es wichtig findet, Uber die Art der Einwilligung
entscheiden zu kdnnen®3. Sie zeigte auch, dass die Menschen unterschiedliche Praferenzen
haben, wie sie einbezogen werden mochten, welches ebenso fir die Einfihrung eines
nuancierten Einwilligungssystems spricht.

Die Anderung von Absatz 3 stellt lediglich eine Anpassung des Wortlauts an Absatz 2 dar —
ohne Auswirkungen auf inhaltliche Aspekte.

Art. 31 Aufklarung und Einwilligung zur Weiterverwendung nichtgenetischer
gesundheitsbezogener Personendaten zu Forschungszwecken in
unverschliisselter Form

Bei der Weiterverwendung nichtgenetischer gesundheitsbezogener Personendaten in
unverschlusselter Form werden die gleichen Anpassungen vorgenommen wie bei Artikel 29.
Es kann vollumfanglich auf die Ausfihrungen zu diesen Anderungen verwiesen werden.

Art. 32a Einwilligung in die Weiterverwendung zu Forschungszwecken

Absatz 1 halt in grundsatzlicher Weise die Zulassigkeit der zum Zeitpunkt der Einwilligung nicht
genau definierten Weiterverwendung von gesundheitsbezogenen Personendaten und
biologischem Material zu Forschungszwecken fest. In der Praxis hat sich fir diese Einwilligung
in die Weiterverwendung fur Forschungszwecke, d.h. fir noch nicht bestimmbare
Forschungsprojekte, und fir eine unbestimmte Zeitdauer der Begriff des Generalkonsents oder
General Consent (GC) etabliert. Die Botschaft zum Humanforschungsgesetz spricht von
«Generaleinwilligung» bzw. «die Einwilligung in die Weiterverwendung in jegliche kinftigen
und aktuellen Forschungsprojekte» (Botschaft HFG, 8122). Diese stltzt sich auf die Artikel 32
Absatz 2 sowie Artikel 33 Absatz 1 HFG und bezieht sich damit sowohl auf genetische Daten
und biologisches Material in verschlisselter Form als auch auf nichtgenetische
gesundheitsbezogene Personendaten in unverschlisselter Form. Die Moglichkeit der
Generaleinwilligung soll nach Ansicht des Bundesrates zu einem verkraftbaren Aufwand
insbesondere in der privaten Forschung fihren, zumal mit Inkrafttreten des
Humanforschungsgesetzes ein hoéherer Aufwand fur die Datenforschung resultierte (vgl.
Botschaft HFG, 8155 f.). Die relative Unbestimmtheit des Verwendungszwecks («zu
Forschungszwecken») und die auf unbestimmte Zeitdauer angelegte Einwilligung werden aus
datenschutz- bzw. zivilrechtlicher Perspektive durchaus kritisch beurteilt. Die betroffene Person
weiss letztlich zum Zeitpunkt der Einwilligung nicht, welche Forschung mit ihren
Gesundheitsdaten bzw. mit ihrem biologischen Material betrieben wird. Sie Uberblickt indes
zumeist, welche gesundheitsbezogene Personendaten und welches Material sie mittels ihrer
Einwilligung zur Verfiigung stellt. Der GC stellt letztlich eine fein austarierte Balance zwischen
dem Personlichkeitsschutz und der Schaffung gunstiger Rahmenbedingungen fur die
Forschung (Art. 1 Abs. 1 sowie 2 Bst. a HFG) dar.

33 Ploug and Holm BMC Medical Ethics (2017), DOI 10.1186/s12910-017-0209-6
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Die Weiterverwendung genetischer Personendaten oder biologischen Materials fiir ein
konkretes Forschungsprojekt (vgl. Art. 32 Abs. 1 HFG, Art. 28 HFV) oder die Moéglichkeit des
Widerspruchs nach erfolgter Information bei nicht genetischen verschliisselten Personendaten
(vgl. Art. 33 Abs. 2 HFG; Art. 32 HFV) werden in dieser Bestimmung nicht adressiert.

Absatz 2: Die Universitatsspitaler haben sich auf eine einheitliche Vorlage fir einen GC
geeinigt®*, der in Schweizer Spitélern - teilweise in adaptierter Form - zur Anwendung gelangt.
Die einsehbaren GCs der Spitaler enthalten entsprechend der erwahnten Vorlage mitunter eine
Formulierung, die die Geltung der Einwilligung des GC auch auf die zuklnftige Erhebung von
gesundheitsbezogenen Personendaten und die zukinftige Entnahme von biologischem
Material ausdehnt. Die betroffene Person willigt damit in etwas ein, was erst in entfernter
Zukunft erfolgt und eigentlich nicht antizipiert werden kann; beispielsweise in die Verwendung
von Daten aus Konsultationen, die zum Zeitpunkt der Einwilligung nicht vorhersehbar sind (z.B.
die sexuelle oder psychische Gesundheit betreffende Konsultationen). Eine entsprechende
Einwilligung ist aus personlichkeitsrechtlicher Perspektive kritisch zu beurteilen. Es wird
deshalb vorliegend festgelegt, dass die Institution, in der der GC unterschrieben wurde, die
betroffenen Personen in angemessenen Abstanden an ihr Recht erinnert, die Einwilligung
widerrufen zu kénnen. Die Abstande sind dabei abhangig von der jeweiligen Situation, z.B. von
der Krankheit oder der Frequenz der Konsultationen zu wahlen. Sie dirfen aber zwei Jahre
nicht Uberschreiten. Sollten zwischen einzelnen Konsultationen mehr als zwei Jahre liegen, so
sind die betroffenen Personen jeweils beim erneuten Erscheinen an ihr Recht auf Widerruf zu
erinnern. Damit soll verhindert werden, dass Gesundheitsdaten, die die betroffene Person
eigentlich nicht zur Verfligung stellen méchte, fir die Forschung weiterverwendet werden. Es
liegt im Ermessen der Institutionen, die konkreten Zeitabstande dieser Erinnerung festzulegen;
jedoch ist mit Blick auf Sinn und Zweck vorliegender Bestimmung davon auszugehen, dass bei
einer Person, die eine Institution regelmassig besucht, die Information etwa nach einem Jahr
stattfinden sollte.

Es wird anerkannt, dass die vorstehend beschriebene Praxis entwickelt wurde, um das
Vorliegen einer ausreichenden Zahl an Gesundheitsdaten und Proben fiir Forschungsprojekte
im Bereich der Weiterverwendung zu sammeln. Die datengestitzte Forschung ist — nicht zuletzt
dank der Entwicklungen im Bereich der Digitalisierung - heute ein zunehmend wichtiger
Bestandteil der Gesundheitsforschung und tragt somit wesentlich zum medizinischen
Fortschritt bei. Es liegt Uberdies im &ffentlichen Interesse, die entsprechende Datenerhebung
zu ermdglichen. Gleichzeitig muss den Individualrechten in der Forschung Rechnung getragen
werden. Mit der neuen Vorgabe wird das Selbstbestimmungsrecht der betroffenen Person im
Zusammenhang mit einer Einwilligung, die auch zukunftige und damit nicht absehbare
Datenerhebungen umfasst, gestarkt. Ausserdem ist davon auszugehen, dass mehr
Patientinnen und Patienten gewillt sind, ihre gesundheitsbezogenen Personendaten und
Proben zur Verfigung zu stellen, wenn aufgezeigt wird, dass sie die Gelegenheit erhalten, ihre
Entscheidung regelmassig zu Uberdenken.

Gemass Absatz 3ist die Information nach Absatz 2 zu dokumentieren. Aus der Dokumentation
soll ersichtlich sein, wann die betroffene Person auf das Widerspruchsrecht hingewiesen
wurde. Die Verordnung gibt den Institutionen nicht vor, auf welche Art und Weise die
Dokumentation zu erfolgen hat. Die Pflicht zur Dokumentation ist zwecks Einhaltung der
Informationspflicht durch vorhandene oder neu zu implementierenden Systemen umzusetzen
und gewabhrleistet die Wahrung des Selbstbestimmungsrechts der betroffenen Person.

In einen GC wird bisweilen vertretungsweise oder gemeinsam mit der gesetzlichen Vertretung
eingewilligt (vgl. Art. 21 ff. HFG). Absatz 4 halt explizit fest, dass es bei einer Person mit
bestehendem GC nach Erreichen der Volljahrigkeit einer erneuten Einwilligung in die
Weiterverwendung aktueller und zukunftiger gesundheitsbezogenen Personendaten bzw.
Proben bedarf. Die Weiterverwendung der bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten und
entnommenen Proben bedirfen keiner erneuten Einwilligung. Der nun volljahrigen Person
steht selbstverstandlich das Recht auf Widerruf zur Verfigung.

34 https://swissethics.ch/en/templates/studieninformationen-und-einwilligungen
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Absatz 5. Auch wenn die betroffene Person nach Absatz 2 neu in einer gewissen
Regelmassigkeit auf die Mdglichkeit des Widerrufs hinzuweisen ist, kann sie davon unberthrt
jederzeit ihr Recht auf Widerruf geltend machen (vgl. Art. 7 Abs. 2 HFG).

Art. 34 Priifbereiche

Die wissenschaftliche Qualitat ist eine allgemeine Anforderung an Forschungsprojekte, die der
HFV unterstehen (Art. 2 HFV). Es ist notwendig, dass die Ethikkommission Gberprift, ob das
Forschungsprojekt diese Voraussetzung erflllt, um es zu bewilligen. Dies gilt fur alle
Forschungsprojekte.

Art. 37 Priifbereiche

In Analogie zu Artikel 15 HFV wird prazisiert, dass die «zustandige» Ethikkommission die
Prufbereiche des Gesuchs Uberprift.

Art. 44 Aufklarung und Einwilligung

Auch wenn heute eher davon auszugehen ist, dass die Einwilligung in elektronischer Form im
Bereich des 5. Kapitels eher selten zur Anwendung gelangen wird, so soll sie nach Absatz 3
dennoch entsprechend den im zweiten Kapitel vorgegebenen Anforderungen maéglich sein.
Beispielsweise ist vorstellbar, dass Institutionen, zwecks Verhinderung von Medienbriichen,
auch in dieser speziellen Situation fur die Erklarung der Einwilligung ein Tablet zur Verfligung
stellen mochten.

Die Anderung von Absatz 4 stellt lediglich eine Anpassung des Wortlauts an Absatz 3 dar —
ohne Auswirkungen auf inhaltliche Aspekte.

Absatz 5 entspricht dem 2. Satz des urspriinglichen Absatz 3 und verweist fur die Folgen eines
Widerrufs auf Art. 10 HFV. Inhaltlich &ndert sich nichts.

Art. 45 Prifbereiche

Buchstabe c: Die Vorgabe betreffend die Prifung der Voraussetzungen nach Artikel 8b VE-
HFV ist identisch mit Artikel 15 VE-HFV, weshalb vollumfanglich auf die Erlauterungen zu
diesem Artikel verwiesen werden kann.

Anhang 2  Gesuchsunterlagen fiur das Verfahren bei der zustdndigen
Ethikkommission

Die Anderungen in Anhang 2 Ziffer 1.1, 1.3, 4.1, 5.1, 6.1, 7.1, 7.3, 8.1 und 8.3 sind

redaktioneller Natur. Die Ziffern werden im gleichen Sinne geandert wie die Ziffern 1.1 und 1.4

in Anhang 3 VE-KIinV.

Im Titel zu Ziffer 2 wird lediglich der Begriff «Untersuchungen» mit «Begleituntersuchungen»
ersetzt.

In Bezug auf die Anderungen in Ziffer 3 siehe erlauternder Text zu Anhang 3, Ziffer 6 VE-KIinV.

25 Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz
(Organisationsverordnung HFG, OV-HFG)
Art. 1 Zusammensetzung

Artikel 1 bestimmt, welche Fachbereiche in den Ethikkommissionen fir die Forschung vertreten
sein mussen. Dadurch soll zum einen sichergestellt werden, dass diejenigen Bereiche vertreten
sind, die in aller Regel fir die sachgerechte Uberprifung der Gesuche notwendig sind;
unberthrt bleibt die Pflicht, im Bedarfsfall weitere Kompetenzen ad hoc hinzuzuziehen (vgl.
Abs. 4). Zum anderen soll damit die interdisziplinare Beurteilung der Gesuche gewahrleistet
werden.

Um die Qualitdt der Gesuchsprifung angesichts der stetig steigenden Bedeutung der
Forschung mit gesundheitsbezogenen Personendaten zu sichern, wird mit Absatz 1 Buchstabe
i neu die Vertretung der Fachdisziplin «Informationstechnologie im Gesundheitsbereich»
vorgeschrieben. Aufgrund der Komplexitat und grossen Entwicklungsgeschwindigkeit in der
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Informationstechnologie (IT) ist die Bezeichnung offen gewahlt. Ziel der Erganzung ist es,
Aspekte der IT-Sicherheit und des technischen Datenschutzes gezielt beurteilen zu kénnen.

Art. 3 Wissenschaftliches Sekretariat

Absatz 1 Buchstabe a bestimmt die Zusammensetzung der wissenschaftlichen Sekretariate
nach Fachdisziplinen. Um den Ethikkommissionen zukiinftig mehr Freiheit bei der Auswahl der
Mitarbeitenden zu  erdffnen, werden die  bisher genannten  spezifischen
Wissenschaftsdisziplinen gestrichen. Insbesondere soll damit die Mdoglichkeit geschaffen
werden, Personen der Geistes- und Sozialwissenschaften, aber auch technischer
Fachbereiche anzustellen. Auch mit dieser grésseren Freiheit fir die Ethikkommissionen
bleiben die beruflichen Qualifikationen fur die Mitgliedschaft im wissenschaftlichen Sekretariat
hoch, da die Bedingungen in den Buchstaben b bis d kumulativ gelten.

Art. 6 Vereinfachtes Verfahren

Artikel 6 definiert, unter welchen Umstanden Forschungsgesuche im vereinfachten Verfahren,
d.h. in einer Besetzung von drei Mitgliedern anstatt im ordentlichen Verfahren beurteilt werden
kdénnen.

Absatz 1 Buchstabe b"S: Neu sollen Gesuche der Forschung mit bereits vorhandenem
biologischem Material und bereits vorhandenen gesundheitsbezogenen Personendaten
(Weiterverwendung) nicht mehr wie bis anhin generell im Prasidialverfahren, sondern
differenziert beurteilt werden. So sollen neu Projekte der Weiterverwendung nach den Artikeln
32 und 33 HFG, die mit besonderen Fragen in ethischer, wissenschaftlicher oder rechtlicher
Hinsicht verbunden sind, im vereinfachten statt im prasidialen Verfahren geprift werden.
Projekte, die nicht mit solcherart besonderen Fragen verbunden sind, verbleiben damit im
Prasidialverfahren. Damit wird der gewachsenen Bedeutung und der zunehmenden
technischen, rechtlichen und ethischen Komplexitat dieser Forschung Rechnung getragen und
eine Angleichung an die bereits bestehende Vollzugspraxis einiger Ethikkommissionen erzielt.
Darlber hinaus soll sichergestellt werden, dass die neu in die Kommission aufzunehmende
Fachperson des Bereichs «Informationstechnologie im Gesundheitsbereich» bei
datenschutzrechtlich oder technisch anspruchsvollen Gesuchen ins Dreiergremium
einbezogen werden kann.

Artikel 6 Absatz 2 wurde um eine Regelung erganzt, die sich an die Vorgabe in Artikel 5 Gber
das ordentliche Verfahren anlehnt. In Artikel 5 Abs. 1 OV-HFG wird namlich festgehalten, dass
die Zusammensetzung der Ethikkommission fur das ordentliche Verfahren «eine kompetente
und interdisziplinare Beurteilung des Gesuchs gewahrleisten» muss; dies bedeutet, dass die
sieben Mitglieder, die fur die Beurteilung des Gesuchs ausgewahlt werden, tber die fur das
Gesuch relevanten und erganzenden Fachkompetenzen verfligen missen. Dies muss
konsequenterweise auch fur die Wahl der Mitglieder im vereinfachten Verfahren gelten.

Art. 7 Prasidialentscheid

Entsprechend der Anpassung in Artikel 6 wird in Absatz 1 Buchstabe a spezifiziert, dass
Weiterverwendungsprojekte nach den Artikeln 32 und 33 HFG, die nicht mit besonderen
Fragen in ethischer, rechtlicher oder wissenschaftlicher Hinsicht verbunden sind, wie bis anhin
im Prasidialverfahren entschieden werden konnen.

2. Kapitel Koordination und Information

Im Zuge der Anpassungen in den folgenden Artikeln wird die Kapiteliberschrift neu in
«Koordination und Information» geandert.

Sodann werden die bisherigen Koordinationsaufgaben entflochten und prazisiert. Zu diesem
Zweck werden sie redaktionell neu auf zwei separate Artikel 10 «Aufgaben des Bundesamtes
fuir  Gesundheit und der Koordinationsstelle» und 10a «Ubertragung von
Koordinationsaufgaben auf die Schweizerische Vereinigung der
Forschungsethikkommissionen» aufgeteilt. Ziel der Anpassung ist, die Koordination der
Prifbehérden zu verbessern, indem die Aufgabenteilung prazisiert wird. Damit soll die Effizienz
gesteigert werden. Letztlich dienen die Anpassungen somit der allgemeinen Optimierung des
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Vollzugs durch die Priifbehérden, seiner weiteren Harmonisierung und Professionalisierung.

In diesem Zusammenhang hervorzuheben ist, dass neu die Koordinationsaufgabe auf
kantonaler Ebene, d.h. zwischen den Ethikkommissionen, an die Schweizerische Vereinigung
der Forschungsethikkommissionen (Swissethics) Ubertragen wird. Beim Bund bzw. beim BAG
verbleibt die Koordination zwischen den verschiedenen Prufbehdrden wie kantonalen
Ethikkommissionen einerseits und den weiteren Bundesbehdrden wie der Swissmedic und
BAG andererseits.

Art. 10 Aufgaben des Bundesamtes fiir Gesundheit und der Koordinationsstelle

In Absatz 1 wird prazisiert, welche Aufgaben das Bundesamt flir Gesundheit im Rahmen des
Vollzuges zum HFG innehat. Dabei werden keine neuen Aufgaben Ubertragen, sondern die
bereits heute bestehenden Grundaufgaben des BAG sichtbarer gemacht und klarer von den
Aufgaben der Koordinationsstelle abgegrenzt. Dies soll zur Klarung der Situation resp. zur
Aufgabenklarung zwischen dem BAG und der Schweizerischen Vereinigung der
Forschungsethikkommissionen (Swissethics) beitragen. Nach Buchstabe a fuhrt das BAG wie
bislang die Koordinationsstelle. Buchstabe b Ubertragt dem BAG neu die Kompetenz, Aufgaben
oder Teilaufgaben zu Uberwachen, die an Dritte Ubertragen wurden. Dies beinhaltet keine
Uberwachung beispielsweise der kantonalen Priifbehérden, sondern nur eine Uberwachung
der Ubertragenen Aufgaben. Die in den Buchstaben c¢ und d erwahnten Aufgaben (Erlassen
von Richtlinien und Information der Offentlichkeit) werden seit der Inkraftsetzung des HFG vom
BAG wahrgenommen.

In Absatz 2 wird festgelegt, dass die Sicherstellung des Informationsaustausches zwischen
den Priufbehorden Aufgabe der Koordinationsstelle ist. Auch hier ergibt sich keine materielle
Anderung.

Bisher ebenfalls als Aufgabe der Koordinationsstelle formuliert war die Bereitstellung von
Empfehlungen zum Bewilligungs- und zum Meldeverfahren und zu einzelnen Aspekten der
Entscheidpraxis (Art. 10 Abs. 2 Bst. ¢ OV-HFG). Von Gesetzes wegen (Art. 55 Abs. 4 HFG)
handelt es sich dabei aber nicht um eine verpflichtende Aufgabe, sondern um eine optionale
Kompetenz des BAG (kann-Bestimmung). Mit der neuen Formulierung in Absatz 2°° wird das
entsprechend auch auf Verordnungsstufe zum Ausdruck gebracht. Praxisgemass erscheint die
Bereitstellung derartiger Empfehlungen nur angezeigt, wenn sowohl die Koordinationsstelle als
auch die Ethikkommissionen bzw. die weiteren betroffenen Vollzugsbehdérden dies
gleichermassen als notwendig erachten.

Mit diesen Anpassungen werden die Aufgaben der Koordinationsstelle nach Artikel 10 Absatz
2 Buchstaben b und d der OV-HFG gestrichen. Fur den regelméassigen Austausch mit
Vertretungen und Institutionen der Forschung nach Buchstabe b besteht keine gesetzliche
Grundlage. Zudem wurde dieser Austausch in der Praxis bis heute nur ganz zu Beginn der
Inkraftsetzung des HFG und seiner Verordnungen umgesetzt. Die Mitwirkung bei der
Konzeption und Durchfiihrung von Aus- und Weiterbildungsinhalten (Bst. d OV-HFG) fur
Mitglieder der Ethikkommission soll neu durch Swissethics umgesetzt werden. Die Einzelheiten
hierfur sollen in einem 6ffentlich-rechtlichen Vertrag zwischen BAG und Swissethics festgelegt
werden (vgl. Ausfihrungen zu Art. 10a Abs. 2 VE-OV HFG).

Art. 10a Ubertragung von Koordinationsaufgaben auf die Schweizerische
Vereinigung der Forschungsethikkommissionen

In Absatz 1 wird die Koordination zwischen den Ethikkommissionen neu Swissethics
Ubertragen. In der Praxis hat Swissethics seit der Inkraftsetzung des HFG eine
Koordinationsaufgabe zwischen den verschiedenen kantonalen Ethikkommissionen
wahrgenommen und dabei zu einer Verbesserung der Harmonisierung zwischen den
Ethikkommissionen beigetragen. Um die Harmonisierung noch weiter zu verbessern, wird die
Aufgabe der Koordination zwischen den Ethikkommissionen nun offiziell Swissethics
Ubertragen und Swissethics als Verein auf Verordnungsebene namentlich genannt. Es wird
zudem festgehalten, dass Swissethics flr den nachweisbaren Aufwand im Zusammenhang mit
dieser Aufgabenbewaltigung vom Bund eine Abgeltung erhalt.
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Absatz 2 legt fest, dass die Einzelheiten der Ubertragung von Aufgaben und der Abgeltung in
einem offentlich-rechtlichen Vertrag zwischen dem BAG und Swissethics zu regeln sind. Die
Ubertragenen Aufgaben koénnen beispielsweise das Erstellen von Empfehlungen zu
Vollzugsfragen oder auch die Optimierung der Aus- und Weiterbildungen sein.

Damit ein Verein namentlich auf Verordnungsebene erwahnt werden und die erwahnte
Aufgabenibertragung stattfinden kann, braucht es solide Vereinsstrukturen und eine
Tragerschaft, die sicherstellen, dass Swissethics mittel- bis Iangerfristig Bestand hat und somit
als verlasslicher Partner angesehen werden kann. Dazu hat der Vorstand der
Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK) im Herbst 2022 einer Sockelfinanzierung von
Swissethics zugestimmt und dem Generalsekretariat der GDK den Auftrag gegeben, ein
Mandat an Swissethics auszustellen.

Art. 11a Dateniibermittlung durch die Kantone

Mit der Bestimmung wird die erforderliche gesetzliche Grundlage nach Artikel 34 Absatz 1
nDSG geschaffen, soweit im Zusammenhang mit der Datenlbermittlung aus dem
Informationssystem der Kantone an das BAG Personendaten durch das BAG bearbeitet
werden. Es handelt sich dabei nicht um besonders schutzenswerte Daten, sondern um Daten,
die im Rahmen der Einreichung von Forschungsgesuchen von den Gesuchstellern in das
Informationssystem der Kantone eingetragen und von den Ethikkommissionen um
administrative Angaben erganzt werden. Die zu Ubermitteinden Daten umfassen einerseits
Angaben zu Art und Anzahl der eingereichten und bewilligten Humanforschungsprojekte mit
dem in Buchstabe a aufgefiihrten Zweck, die Offentlichkeit geméass Artikel 55 Absatz 2 HFG
zu informieren. Andererseits sind in diesen Daten auch Angaben enthalten, welche dem in
Buchstabe b aufgefihrten Zweck der Gesetzesevaluation nach Artikel 61 HFG dienen.
Ebenfalls zéahlen dazu Angaben gemass Buchstabe c, die im Rahmen von Artikel 67 Absatz 2
VE-KIinV im Portal des BAG veréffentlich werden missen.

2.6 Verordnung iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen
(Stammzellenforschungsverordnung, VStFG)

Allgemeine Bemerkungen

In der gesamten Verordnung wird «Gesetz» durch «StFG» und «Bundesamt» durch «BAG»
(Bundesamt fur Gesundheit) ersetzt. Der Ingress der Verordnung wird daher geandert, um sich
auf die Abklrzung ,StFG" statt auf "das Gesetz" zu beziehen.

Art. 2 Aufklarung des betroffenen Paares vor der Einwilligung

Absatz 1: Die Anderung betrifft nur die franzdsische Fassung. Analog zur deutschen Fassung
wird nicht mehr von «projet de production de cellules souches embryonnaires» (Projekt zur
Stammzellengewinnung), sondern von «production de cellules souches embryonnaires»
(Stammzellengewinnung) gesprochen. Der Begriff «projet» kénnte zur Annahme verleiten,
dass es sich um ein Forschungsprojekt handelt, was aber nicht der Fall ist. Die Gewinnung
embryonaler Stammzellen erfolgt im Hinblick auf ein Forschungsprojekt, ist jedoch keines.

Buchstabe a beinhaltet eine formale Anderung.

Buchstabe b beinhaltet eine formale Anderung infolge der Verschiebung von Absatz 4 von
Artikel 2 VStFG (siehe Erlduterungen zu Art. 2 Abs. 4 VE-VStFG).

Das Beispiel in Buchstabe e zum Patentgesetz wird gestrichen. Diese Streichung des Beispiels
ist rein redaktioneller Natur. Die Bedingungen fir die Patentierbarkeit von Stammzellen werden
wie bisher durch die Bestimmungen in den Artikeln 1a und folgende des Patentgesetzes (PatG;
SR 232.14) geregelt.

Die Anderung von Buchstabe h ist eine formale Anpassung. Absatz 4 von Artikel 2 VStFG
wurde verschoben; sein Inhalt ist nun unter Absatz 2 von Artikel 3 VE-VStFG zu finden. Artikel 3
VE-VStFG umfasst somit 2 Absatze. Der Inhalt der Einwilligung wird nun in Artikel 3 Absatz 1
VE-VStFG geregelt. Folglich wurde der Verweis auf diese Bestimmung angepasst.
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Absatz 4 regelt die Giltigkeit der Einwilligung; das Paar muss fir den Entscheid Uber eine
angemessene Bedenkfrist verfigen. Dieser Absatz betrifft somit nicht die «Aufklarung des
betroffenen Paares vor der Einwilligung», sondern die Einwilligung selbst. Deshalb wird dieser
Absatz in Artikel 3 VE-VStFG verschoben, der sich mit der Einwilligung befasst.

Art. 3 Einwilligung

Absatz 4 von Artikel 2 VStFG wird in Artikel 3 verschoben, da es hier um die Einwilligung geht.
Der Titel von Artikel 3 wird daher gedndert, weil dieser Artikel nun die Einwilligung und nicht
mehr nur den Inhalt der Einwilligungserklarung regelt.

Art. 4 Folgen der Verweigerung oder des Widerrufs der Einwilligung

Die Anderun__g betrifft nur die franzdsische Fassung. Der Begriff «retrait» (Rlckzug) ist falsch;
die richtige Ubersetzung lautet «révocation» (Widerruf). Dieser Begriff ist zudem auch in der
KlinV und der HFV zu finden.

2. Abschnitt Bewilligungsverfahren fiir die Gewinnung embryonaler Stammzellen

Der Titel wird geandert, weil dieser Abschnitt sich mit dem gesamten Bewilligungsverfahren
und nicht nur mit der Bewilligungsverfiigung befasst. So ist der Aufbau gleich wie bei den
Verordnungen zum HFG.

Art. 5 Gesuch

Fir ein Bewilligungsgesuch zur Gewinnung embryonaler Stammzellen missen die
Forschenden «die vollstandige Dokumentation des Forschungsprojekts mit embryonalen
Stammzellen, wie sie nach Artikel 17 oder nach HFG bei der zustéandigen Ethikkommission
eingereicht wurde» vorlegen (Bst. b). Die Gewinnung embryonaler Stammzellen wird nur
bewilligt, wenn es ein bereits zugelassenes Forschungsprojekt gibt (Bst. ¢). Dabei kann es sich
um ein Forschungsprojekt nach dem StFG oder nach dem HFG, genauer nach dem 3. Kapitel
der KlinV, handeln. In Artikel 5 wird nun auch auf das Forschungsprojekt nach dem HFG
verwiesen.

Buchstabe c bezieht sich nicht mehr auf die «befurwortende Stellungnahme», sondern auf die
«Verfugung» der Ethikkommission. Mit dem Inkrafttreten des HFG wurde das StFG geandert,
und es bedarf seit 2014 einer Bewilligung der Ethikkommission zur Umsetzung eines
Forschungsprojekts mit embryonalen Stammzellen (Art. 11 StFG). Da die Ethikkommissionen
seit Inkrafttreten der StFG-Anderung Verfligungen erlassen, ist eine Anpassung der
Verordnung erforderlich.

Art. 7 Frist

Absatz 2 wird zweigeteilt; der zweite Teil wird zu Absatz 3. Das BAG muss der Projektleitung
das Datum mitteilen, an dem die Frist fir die Entscheidung innerhalb von 60 Tagen nach Absatz
1 zu laufen beginnt. Diese Mitteilung muss erfolgen, wenn das BAG die Gesuchsunterlagen
erhalt und diese als vollstdndig erachtet. Wird die Mitteilung mit der Erganzung der
Gesuchsunterlagen in einem Absatz zusammengefasst, kdnnte man meinen, dass sie nur
erfolgen muss, wenn das Gesuch zu vervollstandigen ist. Deshalb wird dieser Absatz
zweigeteilt.

3. Abschnitt Bewilligungsverfahren fiir Forschungsprojekte zur Verbesserung der
Gewinnungsverfahren

Der Titel wird aus demselben Grund geandert wie im 2. Abschnitt.
Art. 8 Gesuch

Buchstabe ¢ wurde aufgrund der wissenschaftlichen Entwicklung geandert. Aktuell kdnnen in
bestimmten Fallen embryonale Stammzellen durch induzierte pluripotente Stammzellen statt
durch tierische embryonale Stammzellen ersetzt werden. Induzierte pluripotente Stammzellen
sind eine Form von pluripotenten Stammzellen, die aus somatischen Zellen gewonnen werden.
Die Gewinnung solcher Zellen gelang erst in jingerer Zeit, nach dem Inkrafttreten des StFG.
Da sie pluripotent sind, kénnen sie eine Alternative zur ethisch heikleren Verwendung
menschlicher embryonaler Stammzellen sein.
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Art. 10 Frist

Diese Anderung erfolgt analog zur derjenigen in Artikel 7 VE-VStFG. Absatz 2 wird zweigeteilt;
der zweite Teil wird zu Absatz 3. Das BAG muss der Projektleitung das Datum mitteilen, an
dem die Frist fur die Entscheidung innerhalb von 60 Tagen nach Absatz 1 zu laufen beginnt.
Diese Mitteilung muss erfolgen, wenn die Gesuchsunterlagen auf Anhieb vollstandig sind sowie
wenn sie nach der Einreichung zusatzlicher Dokumente vollstandig werden. Aktuell kdnnte man
meinen, dass sie nur erfolgen muss, wenn das Gesuch zu vervollstandigen war.

4. Abschnitt Bewilligungsverfahren fir die Aufbewahrung iiberzdahliger Embryonen
Der Titel wird aus demselben Grund geandert wie im 2. Abschnitt.

5. Abschnitt Bewilligungsverfahren fiir die Einfuhr embryonaler Stammzellen

Der Titel wird aus demselben Grund geandert wie im 2. Abschnitt.

Art. 13 Gesuch

Buchstabe a wird geandert, um das HFG einzuschliessen.

Buchstabe b wird geandert, weil die zustandige Ethikkommission nicht mehr Stellung nimmt,
sondern eine Verfligung erlasst (siehe Erlauterungen zu Art. 5 VE-VStFG).

Gemass Buchstabe dist fur die Einholung einer Einfuhrbewilligung der Nachweis einzureichen,
dass die Stammzellen aus Uberzahligen Embryonen gewonnen worden sind und dass das
betroffene Paar seine Einwilligung gegeben und daflr kein Entgelt erhalten hat. Derzeit wird
verlangt, dass dieser Nachweis von einer nach dem Landesrecht des betreffenden Staates
zustandigen oder von einer von diesem anerkannten Stelle erbracht wird. Je nach
Reglementierung und Praxis des betreffenden Staates ist es jedoch mdglich, dass andere
Einrichtungen fir die Erbringung dieser Art von Nachweisen zustandig sind, zum Beispiel
zugelassene Laboratorien. Es ist daher nicht mehr angezeigt festzulegen, wer solche
Nachweise erbringen darf, da diese Zustandigkeit von der Gesetzgebung des betreffenden
Landes definiert wird.

6. Abschnitt Bewilligungsverfahren fiir die Ausfuhr embryonaler Stammzellen
Der Titel wird aus demselben Grund geandert wie im 2. Abschnitt.
Art. 15 Gesuch

Um eine Bewilligung zur Ausfuhr embryonaler Stammzellen einholen zu kénnen, muss der
Gesuchsteller dem BAG einen Nachweis einreichen, dass «mit dem Projekt wesentliche
Erkenntnisse im Hinblick auf die Feststellung, Behandlung oder Verhinderung schwerer
Krankheiten oder tber die Entwicklungsbiologie des Menschen erlangt werden sollen» und
dass «eine von der Projektleitung unabhangige Stelle das Projekt in ethischer Hinsicht
beflrwortet hat». Derzeit wird verlangt, dass dieser Nachweis von einer nach dem Landesrecht
des betreffenden Staates zustandigen oder von einer von diesem anerkannten Stelle erbracht
wird. Je nach Reglementierung und Praxis des betreffenden Staates ist es jedoch mdglich,
dass andere Einrichtungen fir die Erbringung dieser Art von Nachweisen zustandig sind, zum
Beispiel zugelassene Laboratorien. Es ist daher nicht mehr angezeigt festzulegen, wer solche
Nachweise erbringen darf, da diese Zustandigkeit von der Gesetzgebung des betreffenden
Landes definiert wird.

7. Abschnitt Bewilligungsverfahren bei der zustandigen Ethikkommission und
Bewilligungsverfahren zur Lancierung des Forschungsprojekts

Der Titel wird aus demselben Grund geandert wie im 2. Abschnitt und auch, weil die
Ethikkommission nicht mehr Stellung nimmt, sondern eine Verfliigung erlasst (siehe Art. 5 VE-
VStFG)

Art. 17 Gesuch

Beziiglich der Anderung, die aus einer Ersetzung des Begriffs «Stellungnahme» durch den
Ausdruck «Bewilligung» besteht, siehe Erlauterungen zu Artikel 5 VE-VStFG.
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Nach Buchstabe b ist zu begriinden, warum gleichwertige Erkenntnisse nicht auch auf anderem
Weg erlangt werden kdénnen. Aufgrund der wissenschaftlichen Entwicklung ist es sinnvoll zu
prazisieren, dass sich dieser «andere Weg» hauptsachlich auf die Verwendung induzierter
pluripotenter Stammzellen bezieht. Fir weitere Einzelheiten zu den induzierten pluripotenten
Stammzellen siehe Erlauterungen zu Artikel 8 VE-VStFG.

Art. 18 Priifung des Gesuchs

Die Anderung betrifft die Ersetzung des Begriffs "Stellungnahme" durch "Bewilligung". Siehe
Kommentar zu Artikel 5 VE-VStFG.

Art. 19 Frist

Die Formulierung «nimmt Stellung» wird in Absatz 1 durch «erlasst ihre Verfugung» ersetzt.
Siehe Kommentar zu Artikel 5 VE-VStFG.

Bei den Absétzen 2 und 3 erfolgt die Anderung analog zu denjenigen in Artikel 7 und 10 VE-
VStFG. Absatz 2 wird zweigeteilt; der zweite Teil wird zu Absatz 3. Die Ethikkommission muss
der Projektleitung das Datum mitteilen, an dem die Frist fur die Verfugung innerhalb von 30
Tagen nach Absatz 1 zu laufen beginnt. Diese Mitteilung muss erfolgen, wenn die
Gesuchsunterlagen auf Anhieb vollstandig sind sowie wenn sie nach der Einreichung
zusatzlicher Dokumente vollstandig werden. Aktuell kbnnte man meinen, dass sie nur erfolgen
muss, wenn die Ethikkommission Fachleute hinzugezogen oder zusatzliche Unterlagen
verlangt hat.

Art. 20 Freigabe des Forschungsprojekts, Art. 21 Neubeurteilung und Riickzug
der Bewilligung und Art. 22

Die Anderungen in diesen Artikeln betreffen die Ersetzung von «Bundesamt» durch «BAG»,
um den aktuellen gesetzgeberischen Richtlinien zu entsprechen, sowie die Ersetzung von
«Stellungnahme» durch «Verfligung/Bewilligung». Zu dieser Anderung siehe Erlauterungen zu
Artikel 5 VE-VStFG.

9. Abschnitt Melde- und Berichterstattungspflichten

Diese Anderung betrifft nur die franzosische Fassung. «<Melden» wurde falschlicherweise durch
«annoncer» Ubersetzt. Die richtige Ubersetzung ist jedoch «déclarer» und diese Korrektur
wurde davor bereits in den Verordnungen zum HFG vorgenommen.

Art. 23 Meldung nach Abbruch oder Abschluss des Projekts oder der
Gewinnung embryonaler Stammzellen

In der franzdsischen Fassung wird «Annoncer / annonce» durch «déclarer / déclaration»
ersetzt. Siehe Erlauterungen zum 9. Abschnitt.

Die Sachuberschrift wird geadndert, damit sie sich auf die Forschungsprojekte sowie auf die
ebenfalls von dieser Meldepflicht betroffene Gewinnung von Stammzellen bezieht. Siehe
Erlduterungen zu Artikel 2 VE-VStFG.

Art. 25 Inhalt des Schlussberichts

In der franzdsischen Fassung wird «Projet de production de cellules souches embryonnaires»
durch «production de cellules souches embryonnaires» ersetzt. Siehe Erlauterungen zu Artikel
2 VE-VStFG.

Absatz 3 Buchstabe ¢ sowie Absatz 4 werden wie folgt geandert: Neu heisst es «erzielte»
Ergebnisse statt «positive und negative» Ergebnisse. Die inhaltliche Aussage bleibt jedoch
unverandert. Der Schlussbericht muss immer noch eine Zusammenfassung der erzielten
Ergebnisse, wie auch immer diese ausfallen, enthalten.

Art. 27

In der franzésischen Fassung wird «Projet de production de cellules souches» durch
«production de cellules souches» ersetzt. Siehe Erlauterungen zu Artikel 2 VE-VStFG.

Bisher galt Folgendes: «Die Kilinik, welche die In-vitro-Fertilisation durchgefluhrt hat,
anonymisiert die Daten Uber den Uberzahligen Embryo durch Zuordnung eines Codes».

49/51



Diese Vorgabe ist widersprichlich, da eine Anonymisierung von Daten die Zerstérung des
Codeschlussels erfordert, mit dem die Daten neu identifiziert werden kénnen. Folglich wird
«anonymisiert» durch «pseudonymisiert» ersetzt. Es handelt sich somit um eine Pflicht zur
Pseudonymisierung und nicht zur Anonymisierung der Daten.

Art. 29 Inhalt des Registers

Zu den Angaben, die im Register des BAG zu embryonalen Stammzellen stehen missen,
gehoren Name und Adresse der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung.

Ausserdem wird nicht mehr auf die Projektleitung, sondern nur noch auf den Inhaber oder die
Inhaberin der Bewilligung Bezug genommen, um eine klarere Umsetzung zu erreichen. Die
Projektleitung kann bei dem Inhaber oder der Inhaberin der Bewilligung liegen.

3 Auswirkungen
31 Auswirkungen auf den Bund

Seit der Inkraftsetzung des HFG hat das BAG bzw. die vom BAG gefiihrte Koordinationsstelle
die Koordination zwischen den verschiedenen Vollzugsbehérden (Swissmedic, EK und BAG)
wahrgenommen und sichergestellt. Gleichzeitig hat die Schweizerische Vereinigung der
Forschungsethikkommissionen (Swissethics) die Aufgabe wahrgenommen, die sieben noch
verbliebenen Kantonalen Ethikkommissionen zu koordinieren. Swissethics tragt somit zur
weiteren Harmonisierung des Vollzuges bei. Damit die Harmonisierung weiter vorangetrieben
werden kann, soll Swissethics nun als Vollzugsbehoérde in den Verordnungen implementiert
werden und offiziell die Teilaufgabe zur Koordination zwischen den EK Ubertragen bekommen.
Durch diese Starkung von Swissethics soll die weitere Harmonisierung zwischen den
Ethikkommissionen geférdert werden.

Fur den Bund wird diese Ubertragung der Teilaufgabe keine finanziellen oder personellen
Auswirkungen haben. Zwar fallen die Aufgaben der Mitwirkung bei der Aus- und Weiterbildung
von Mitgliedern der EK und der regelmassige Austausch mit Forschungsinstitutionen weg. Im
Gegenzug werden bestehende Aufgaben der Koordinationsstelle intensiviert und das BAG
muss den Vertrag mit Swissethics begleiten und Uberwachen. Gesamthaft werden damit keine
substanziellen Aufgaben des BAG abgebaut. Swissethics wird zudem schon heute im Rahmen
von Dienstleistungsvertragen, teilweise via BAG, fur ihre Aufgaben finanziert.

3.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Wie in Kapitel 3.1 erwahnt, wird der Schweizerischen Vereinigung der
Forschungsethikkommissionen (Swissethics) die Teilaufgabe der Koordination zwischen den
Ethikkommissionen Ubertragen. Um Swissethics auf Verordnungsebene nennen zu kénnen,
braucht es neben der Unterstlitzung des BAG vor allem die Zusage der Kantone, Swissethics
auch in Zukunft als stabilen und verlasslichen Partner zu positionieren und finanziell zu tragen.
Hierzu ist geplant, von Seiten der GDK Swissethics mit einem Mandat zu betrauen.

Finanziell wird sich dadurch fir die Kantone nichts &ndern, da Swissethics bereits heute via die
Ethikkommissionen finanziert wird.

Auf Grund der zunehmenden Digitalisierung der Humanforschung sollen die Kompetenzen der
Ethikkommissionen in diesem Bereich gestarkt und an die heutigen Gegebenheiten angepasst
werden. So sollen die Fachkenntnisse der Personen, die in den Ethikkommissionen Einsitz
haben, um die Kompetenz der «Informationstechnologie im Gesundheitsbereich» erweitert
werden.

3.3 Volkswirtschaftliche und andere Auswirkungen

Im Rahmen der Inkraftsetzung des neuen Humanforschungsrechts wurde im Jahre 2013 eine
umfassende Regulierungsfolgenabschatzung durchgefihrt, welche in der Bilanz keine
erheblichen volkswirtschaftlichen Auswirkungen des neuen Humanforschungsrechts
prognostizierte.
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Fur diese Teilrevision wurden die zu erwartenden Auswirkungen des Humanforschungsrechts
auf die Gesamtwirtschaft und verschiedene gesellschaftliche Gruppen abermals grob
abgeschatzt. Die geplanten Anpassungen sind nur punktuell und dienen der Vereinfachung
von Forschungsabldufen und damit der Verbesserung der Rahmenbedingungen fir die
Forschung am Menschen.

Indem z.B. die Anforderungen an Gesuchsunterlagen fir klinische Versuche oder die
Meldepflichten den Vorgaben in der EU angeglichen werden, soll der administrative Aufwand
fur Forschende reduziert werden. Das gilt in besonderem Mass fir Studien, die in mehreren
Landern durchgefuhrt werden. Die Einfuhrung der elektronischen Einwilligung soll der
zunehmenden Digitalisierung in den Spitdlern Rechnung tragen, indem Medienbriche
verhindert und eine einheitliche Datenbearbeitung ermoglicht wird. Zudem soll sie neue Wege
der Aufklarung und Einwilligung eréffnen und damit auch neue, moderne
Versuchsanordnungen wie z.B. dezentrale Versuchsanordnungen, bei der Patientinnen und
Patienten nicht oder nicht so haufig ins Studienzentrum kommen mussen.

Schliesslich sollen mit der Teilrevision der Verordnungen Persodnlichkeitsrechte von
teilnehmenden Personen gestarkt werden. Eine bessere Verstandlichkeit der Aufklarung und
klare Vorgaben zur Mitteilung von gesundheitsbezogenen Forschungsergebnissen soll das
Recht auf Selbstbestimmung starken.
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