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Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum HFG: Stellungnahme unimedsuisse

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Moglichkeit, zum Entwurf der Teilrevision des Ausflhrungsrechts zum Bundes-
gesetz Uber die Forschung am Menschen (HFG) Stellung nehmen zu kénnen. Gerne méchte der Verband
Universitare Medizin Schweiz (unimedsuisse) diese Moglichkeit wahrnehmen und sich im Namen seiner
Mitglieder zur Vorlage dussern.

Die wichtigsten Punkte in Kiirze

Unimedsuisse erachtet es als richtig, dass die wichtigsten Anpassungen im Verordnungsrecht vorgangig
zur Revision des Humangesetzes vorgenommen werden. Im Bereich der Anpassung der Verordnungen
an die technische Entwicklung wird der generellen Stossrichtung zugestimmt. Unimedsuisse befiirwortet
ausserdem die Orientierung an internationalen Normen, dort wo diese fur die internationale Forschungs-
zusammenarbeit zwingend notwendig ist.

Die neu vorgeschlagenen Anforderungen an das Consenting und Reconsenting im Bereich der sekunda-
ren Nutzung von Routinedaten lehnt unimedsuisse hingegen ab. Diese Vorgaben bringen weder fiir die
Patient:innen noch fir die Studienqualitat Fortschritte. Vielmehr stellen sie die bisherigen Investitionen
von Bund und Gesundheitsinstitutionen in einen verantwortungsvollen Umgang mit Patientendaten in
Frage und stéren das Vertrauensverhaltnis, dass die Spitaler bei forschungsteilnehmenden Patient:innen
aufgebaut haben. Die neuen Regelungen werden in keinen Bezug zu einer effektiven Missachtung des
Patientenwillens gesetzt sondern basieren lediglich auf postulierten Unstimmigkeiten in der Interpretation
der Rechtsnormen. Die Sekundarnutzung von Daten wird dadurch unnétigerweise und massiv behindert.

Unimedsuisse fordert entsprechend, dass die Revision des Ausflihrungsrechts sich in der aktuellen
Phase auf diejenigen wenigen Punkte beschrankt, welche die Umsetzung des HFG zukunftstrachtig wei-
terentwickeln. Dies umfasst:
-  Die Schaffung von Grundlagen fur den eConsent und dessen Regulierung fir eine einfache
Handhabung fir alle Beteiligten.
- Die Harmonisierung der Verfahren durch die Ethikkommissionen und swissethics.
- Die Anpassung an internationales Recht, wo es fur die internationale Forschungszusammenar-
beit zwingend notwendig ist.

Fir die anderen Themenbereichen ist die Diskussion auf die Revision des HFG selbst zu verschieben.
Das dazu notwendige Revisionsprojekt ist dringlich anzugehen und die dabei anzupackenden Fragen in
enger Abstimmung mit den Akteuren, die das HFG seit seiner Inkraftsetzen umsetzen, zu definieren. Nur
so koénnen Rechtsnormen gefunden werden, die fir Patient:innen verstandlich kommuniziert, den
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Prozessen der Patientenversorgung und der Forschung sowie den aktuellen technischen Entwicklungen
entsprechen. Dies umfasst namentlich:
- Vorgaben zum Consenting bzw. Reconsenting betreffend den Generalkonsent.
- Die Unterscheidung von nicht-genetischen Daten und genetischen Daten und Proben und die
Anforderungen an deren Verwendung fir die Forschung

Zur Ausgangslage

Die akademische Medizin leistet einen wichtigen Beitrag zum Forschungsstandort Schweiz und zur me-
dizinischen Innovation. Das Humanforschungsgesetz mit seinen Verordnungen ist zentral, um dafur die
Rahmenbedingungen zu schaffen. Seit seiner Inkraftsetzung im Jahr 2014 hat das Humanforschungsge-
setz wichtige Entwicklungen in der klinischen Forschung mitgepragt. Dazu gehdren zweifelsfrei die Fort-
schritte bei der Weiterverwendung von Routinedaten fur die medizinische Forschung und die dazu not-
wendige Umsetzung des Generalkonsents, um die Einwilligung des Patienten fur die Forschungsverwen-
dung zu gewahrleisten. Unterdessen basiert der grosste Teil der medizinischen Forschung auf der Wei-
terverwendung von klinischen Routinedaten. Diese Starkung der Zweitnutzung von Gesundheitsdaten
entspricht den Zielen, die das BAG im Rahmen der Evaluation des HFG 2019 formuliert hat. National-
und Standerat haben die Bedeutung der Weiterverwendung von (Gesundheits-)Daten wiederholt betont
und gerade kirzlich erneut bestétigt, indem sie dem Bundesrat den Auftrag erteilt haben, ein entspre-
chendes Rahmengesetz zu schaffen. (Annahme der Motion 22.3890 «Rahmengesetz flir die Sekun-
darnutzung von Dateny).

unimedsuisse hat 2018/2019 fir den Generalkonsent eine Modellvorlage entwickelt verabschiedet. Diese
wird von der Schweizerischen Akademie fir Medizinische Wissenschaften SAMW, den Ethikkommissio-
nen und deren Dachorganisation swissethics unterstitzt und als Vorlage fur die Nutzung empfohlen.
Diese Modellvorlage geht Uber die Vorgaben des HFG und seiner Verordnungen hinaus, indem sie eine
Zustimmungsregelung fur die Weiterverwendung von Routinedaten fiir die Forschung vorsieht, wahrend
die rechtlichen Rahmenbedingungen auch eine Widerspruchsregelung fur anonymisierte Daten zulassen.
Damit haben die Mitglieder von unimedsuisse sowohl die Verstandlichkeit der Patienteninformation wie
auch den Schutz des Patientenwillens hoch gewichtet. Die Vorlage fir den Generalkonsent wird unter-
dessen von einer Vielzahl von Spitalern angewandt und hat zu einer schweizweiten Harmonisierung bei-
getragen, die sowohl fiir die Forschung, wie auch fir die Patient:innen von grossem Vorteil ist. Gleichzei-
tig sind auch im Bereich der Governance — d.h. im Konsent- und Datenmanagement — in den Spitélern
grosse Anstrengungen unternommen worden, um die Sicherheit der Patientendaten und die Umsetzung
des Patientenwillens zu gewahrleisten. unimedsuisse tragt im Rahmen seiner Arbeitsgruppen und Part-
nerschaften zu einer Abstimmung dieser Governance bei und hat zur Anwendung des Generalkonsents
auch Empfehlungen verdéffentlicht. Diese Arbeiten laufen auf nationaler Ebene zusammen im Programm
des Swiss Personalized Health Network SPHN, das als BFI-Projekt des Bundes eine verantwortungsvolle
und harmonisierte Datenverwendung fordert, gemeinsame Rahmenbedingungen und Referenzsysteme
entwickelt sowie eine Infrastruktur zum sicheren Transfer von Daten zur Verfugung stellt. Die Universi-
tatsspitaler als Schlisselpartner des Programms haben sich dabei konstant tiber Fragen der Good Prac-
tice im Umgang mit Gesundheitsdaten ausgetauscht und grosse Investitionen in Prozesse und Infrastruk-
turen getatigt.

Die letzten Jahre haben allerdings auch gezeigt, dass die Arbeiten zu einer gesetzeskonformen Umset-
zung des Consentings und des Datenmanagements dusserst aufwandig sind. Die bestehenden rechtli-
chen Rahmenbedingungen entsprechen nicht in allen Bereichen den technischen Entwicklungen und
werden gleichzeitig auch sehr unterschiedlich interpretiert. So wenden die Ethikkommissionen die recht-
lichen Bestimmungen in der Praxis unterschiedlich an. Dies fuhrt immer wieder zu komplizierten und
aufwandigen Abklarungen und Unsicherheiten zwischen den beteiligten Akteuren, was die Patient:innen
verunsichert und die Forschung erschwert.

Auf der Basis der Erfahrungen von Universitatsspitalern und Forschungspartnern in der Medizin méchten
wir deshalb die wichtigsten Handlungsfelder aus Sicht von unimedsuisse fir die Revision des Verord-
nungsrechtes HFG benennen:
— Anpassung an die technischen Entwicklungen vor allem im Bereich Digitalisierung: dies betrifft
vor allem die Schaffung von rechtlichen Grundlagen fir das eConsenting.
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— Klarung der Begrifflichkeiten, Vereinfachung der rechtlichen Regelungen und verbesserte Ab-
stimmung der Ablaufe und Entscheide der Ethikkommissionen im Hinblick auf verbesserte Um-
setzbarkeit in der Praxis, weniger Leerlaufe und die Erhéhung der Verstandlichkeit bzw. verbes-
serten Kommunikation.

Ein grosser Teil des Reformbedarfs im Zusammenhang mit der Anwendung des HFG bedingen hingegen
Anpassungen im Gesetzestext selbst. Bei der Inkraftsetzung des Gesetzes und den Verordnungen waren
die endsprechenden Bestimmungen noch nicht ausgereift oder es zeigten sich bei der Umsetzung Un-
stimmigkeiten. Im Sinne von ausgewogenen Losungen sind diese Themen deshalb in der Revision des
HFG und der darauffolgenden entsprechenden Anpassung des Verordnungsrechts zu integrieren, anstatt
in der vorgezogenen Verordnungsrevision unpraktikable Zwischenldsungen zu schaffen. Bei der Erarbei-
tung integraler Losungen darf ausserdem die kritische Einschatzung der praktischen Umsetzbarkeit der
Anderungen nicht ausser Acht gelassen werden.

Allgemeine Bemerkungen

unimedsuisse stimmt den Zielen der Revision grundsatzlich zu. Unser Verband ist jedoch der Ansicht,
dass mit den geplanten Anderungen diese Ziele nur teilweise erreicht werden. Die Erhdhung der Regu-
lierungsdichte ist vielmehr mit keinem Mehrwert fiir die Patientensicherheit und die Studienqualitat
verbunden. Die neuen Regelungen beinhalten neue biirokratische Hiirden und fiihren zu zusatzli-
chem administrativen Aufwand. Insbesondere die Sekundarnutzung von Daten wird mit der geplan-
ten Revision erheblich behindert. Die Revision steht damit in direktem Widerspruch zu den derzeitigen
Investitionen des Bundes in den Aufbau einer Dateninfrastruktur (u.a. SPHN und Kohorten und Register
von nationaler Bedeutung gemass BFI-Botschaft), die die Nutzung von biomedizinischen Daten erleich-
tern und die Sicherheit der Datennutzung gewabhrleisten soll. Die Revision gefahrdet ausserdem die In-
vestitionen, welche medizinische Einrichtungen und Forschungsinstitutionen in sichere Datensysteme
und eine gute Governance von medizinischen Daten getatigt haben. All diese Investitionen werden durch
die neuen Regelungen wieder in Frage gestellt. Dies wiegt umso schwerer, als die vorgesehenen Ver-
scharfungen nicht mit einer effektiven Missachtung des Patientenwillens in der Praxis, Missstéanden im
Datenmanagement oder bei der Sicherheit der Patientendaten begriindet werden kénnen. Hier leisten
die Programme des Bundes und der Universitatsspitaler ausgezeichnete Arbeit. unimedsuisse verneint
entsprechend den unmittelbaren Handlungsbedarf.

Voraussetzungen fiir den elektronischen Konsent einfach gestalten

unimedsuisse begrisst die Anpassung des Verordnungsrechts an den technischen Fortschritt im Bereich
der Digitalisierung. Diese Anpassungen ermdéglichen eine digitale Einverstandniserklarung in Form des
eConsents und des dynamischen Konsents, welche die selbstbestimmte Teilnahme an Forschung fiir
Patient:innen, Betroffene von chronischen Krankheiten und die gesunde Bevélkerung bedeutend erleich-
tern kdnnen.

unimedsuisse befurwortet deshalb, dass die digitale Einverstandniserklarung als gleichberechtigte Option
Einzug in das Verordnungsrecht halten wird. Bedauerlicherweise wird das Verfahren eines solchen
eConsents mit den formulierten Einschrankungen gemass KlinV Art. 7b Abs 3a-d aber deutlich komplexer
gestaltet als die handschriftliche Einwilligung und damit die Hurde fiir die digitale Einverstandniserklarung
sehr hoch angesetzt. Das angefiihrte Argument des Datenschutzes, dass eine «leichtfertige» oder auch
«versehentliche» Zustimmung zu verhindern ist (Ubereilungsschutz), lasst jedoch unterschiedliche Lé-
sungen zu. Mit den gewahlten hohen Hirden werden in der Praxis gute und patientenfreundliche Lésun-
gen erschwert. Es muss eine erneute Risiko-Nutzen-Abwagung stattfinden und dabei auch einbezogen
werden, dass die Betroffenen Patient:innen jederzeit die Méglichkeit haben, ihre Zustimmung zu wider-
rufen oder auf einen Irrtum hinzuweisen.
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Keine unnétige Verscharfung der Vorgaben fiir den Generalkonsent

unimedsuisse beurteilt die Einfiihrung eines Reconsentings fiir den Generalkonsent alle zwei
Jahre als hoch problematisch. Sie ist nicht patientenfreundlich, denn sie ist fir die Patient:innen belas-
tend und verwirrend. Ausserdem bedeutet das Reconsenting einen enormen blrokratischen Zusatzauf-
wand fur die Spitaler und die Forschung. Faktisch mlsste bei jeder Hospitalisation oder einer neuen
beteiligten Klinik ein neuer General Consent eingeholt werden. Fur die Institutionen wirde sie einen er-
heblichen zusatzlichen Dokumentationsaufwand bedeuten. Dadurch ware auch die Wiederverwendung
und Zusammenfuhrung von eingewilligten Daten aus unterschiedlichen Institutionen deutlich erschwert.
Durch diese neue Regelung wird die Zweitnutzung von gesundheitsrelevanten Daten, die fur die medizi-
nische Forschung wichtig und fiir die Patient:innen von grossem Nutzen ist, stark behindert. Dies ent-
spricht nicht dem politischen Auftrag.

unimedsuisse lehnt deshalb das vorgeschlagene Reconsenting im Rahmen der Anderung des aktuellen
Verordnungsrechts ab. unimedsuisse fordert, auf die neuen Regelungen zur Anwendung des General-
konsents bzw. zu einem Reconsenting in dieser Revision zu verzichten und die Frage im Rahmen der
Gesetzesrevision vertieft zu prifen. So kann eine praktikable L6sung gefunden werden, welche die von
Juristen angebrachten Unstimmigkeiten zwischen Gesetz und Verordnungsrecht aufnimmt, eine Nutzen-
Risiko-Abwagung und Ausbalancierung der Schutzinteressen der Patient:innen und der Forschungsfor-
derung vornimmt und gleichzeitig dem ausdrticklichen Willen vieler Patient:innen gerecht wird, unkompli-
ziert einen Beitrag zur Forschung zu leisten.

Harmonisierung der Zusténdigkeiten und Entscheide

Gemass Revisionsvorschlag soll swissethics neu einen Teil der Aufgaben des BAG Ubernehmen und die
Koordination der Harmonisierung zwischen den Ethikkommissionen vorantreiben. Unimedsuisse be-
grusst dies Es besteht jedoch eine Doppelspurigkeit mit dem Aufgabenbereich der Koordinationsstelle
Forschung am Menschen (kofam), deren Aufgabe die «Koordination der Prifbehdrden» ist. Unklare Zu-
standigkeiten und im Extremfall sich widersprechende Vorgaben/Anweisungen fihren zu weiterer Verun-
sicherung am Forschungsstandort Schweiz. Eine klare Zuteilung der Verantwortlichkeiten ware auch bei
multizentrischen Studien in der Schweiz notwendig. Namentlich gibt es heute unterschiedlichen Beurtei-
lungen lokaler Ethikkommissionen, was dusserst stérend ist. Eine Prifung durch die Leitethikkommission
sollte geniigen und die Regulierung entsprechend angepasst werden.

Weitere Themenbereiche

Neben diesen zwei wichtigen Teilen der Revision méchte unimedsuisse hier Uberblicksartig auf weitere
Aspekte der Revision hinweisen. Fur detaillierte Ausfiihrungen dazu verweisen wir auf die Bemerkungen
der Swiss Clinical Trial Organisation, die wir unterstitzen:

- Ausgeweitetes Recht auf Wissen und Nichtwissen: Das Recht auf Nicht-Wissen Recht gehért zur
Autonomie von Patient:innen und soll respektiert werden. In Bezug auf die Teilnahme an der For-
schung entsteht jedoch ein Spannungsfeld zwischen der Autonomie der Patient:in bzw. Versuchs-
person und dem Gebot der Firsorge durch die Forschenden, die oft gleichzeitig die behandelnden
Fachpersonen sind. Mit dem Recht auf Nicht-Wissen kdnnen demnach Forschende und Behandelnde
in ein unaushaltbares ethisches Dilemma geraten. Gleichzeitig ist es problematisch, dass bereits im
Protokoll eines Forschungsprojekts beschrieben werden muss, ob mit gesundheits- oder therapiere-
levanten Ergebnissen fur den Patienten zu rechnen ist und wie das Recht auf Wissen und Nichtwis-
sen gewahrt wird. Patientenrelevante Ergebnisse sind jedoch oft nicht antizipierbar. Auch bei der
Forschung mit Routine-Daten ist das Recht auf Wissen und Nicht-Wissen schwierig umzusetzen,
etwa weil bei Zufallsbefunden aufgrund von Routinedaten die betroffene Person nichtimmer ausfindig
gemacht werden kann. Das Recht auf Wissen und Nicht-Wissen ist entsprechend mit Augenmass
umzusetzen, auch bei Studien mit Routinedaten. Dabei ist sowohl dem ausgesprochenen Willen des
Patienten wie dem flursorgerischen Gebot fiir die Behandelnden und Forschenden Rechnung zu tra-
gen. Wir fordern, dass fur Routine-Daten das Recht auf Wissen und Nicht-Wissen entsprechend nur
nach Mdglichkeit umgesetzt werden muss und nicht im Protokoll festgehalten sein muss.
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Die Unterscheidung von nicht-genetischen Daten und genetischen Daten ist in der Praxis nach
wie vor nicht klar. Die juristische Definition und die medizinische Perspektive wie auch das Laienver-
standnis sind sehr unterschiedlich, was immer wieder zu Schwierigkeiten in der Kommunikation wie
auch im praktischen Datenmanagement im Spital fihrt. Es gibt deshalb Spitler, die in der Praxis
keine Unterscheidung zwischen genetischen und nicht-genetischen Daten machen und die strenge-
ren Regeln fiir genetische Daten fiir alle Daten anwenden. unimedsuisse stellt deshalb in Frage, ob
die Unterscheidung zwischen nicht-genetischen und genetischen Daten noch zeitgemass ist. unime-
dsuisse schlagt deshalb vor, auf die neuen Regulierungen und die erweiterten Aufklarungspflichten
zu genetischen Daten und Proben im Rahmen dieser Revision zu verzichten und im Rahmen der
HFG-Revision und daraus folgenden Verordnungsrevision eine vertiefte Diskussion zu den Katego-
rien von Daten und ihrer Regulierung zu fuhren. Dabei ist die Umsetzbarkeit in der Praxis miteinzu-
beziehen.

Transparenz der Forschungsergebnisse: Grundsatzlich begriisst unimedsuisse Transparenz in
der Forschung im Hinblick auf die Publikation von Studienergebnissen. Eine solche Transparenz tragt
dazu bei, dass Forschung nicht unndétig wiederholt wird. unimedsuisse ist allerdings der Ansicht, dass
die Umsetzung dieser Bestimmungen in die Praxis schwierig sein wird, da oft vor Beginn der Studie
noch gar nicht klar ist, welche Studienergebnisse zu erwarten sind und wie und wann (ber diese
informiert werden kann. Hier sind die Bestimmungen zur Aufkldrung und zur Gestaltung des For-
schungsplans weniger detailliert auszuflhren, damit den verschiedenen Arten von Studien und Stu-
dienverlaufen Rechnung getragen werden kann.

Orientierung an internationalen Rahmenbedingungen: unimedsuisse begrisst die Bestrebung
der Revision, sich an das EU-Recht anzugleichen, wo dies fur internationale Forschungsprojekte not-
wendig ist. Ein grosser Teil der EU-Verfahrensvorgaben ist jedoch fir die internationale Forschungs-
zusammenarbeit nicht relevant. Auch innerhalb der EU haben deshalb nicht alle Lander die restrikti-
ven EU-Vorgaben Gbernommen: unimedsuisse fordert entsprechend, dass fir die Schweiz nur dieje-
nigen Vorgaben aus der EU Gbernommen werden, die fur grenziberschreitende Forschungsprojekte
zwingend notwendig sind.

Fazit und Forderungen zur Anpassung der Vorlage

Wird die geplante Revision wie vorgeschlagen umgesetzt, ist eine massive Verscharfung der Bedingun-
gen fur die Durchfihrung von klinischen Forschungsprojekten und die Sekundarnutzung gesundheitsbe-
zogener Daten in der Schweiz absehbar. Unimedsuisse befiirchtet ausserdem eine deutliche Zunahme
der Burokratie, der Kosten und des Zeitaufwandes fiir die Durchfiihrung von klinischer Forschung, der
aber keine nennenswerten Verbesserungen auf Seiten der Gewahrleistung des Patientenwillens, des
Datenschutzes oder der Studienqualitat gegeniberstehen. Damit wird mittel- bis langfristig der Standort
«Schweiz» fir klinische Forschungsprojekte geschwacht und die Sekundarnutzung von Daten in gewis-
sen Bereichen verunméglicht.

unimedsuisse beurteilt die Vorlage zusammenfassend wie folgt:

Die Verordnungsanderungen zur Ermoéglichung der digitalen Einverstandniserklarung werden
begrisst. Zum Ablauf einer solchen digitalen Einverstédndniserklarung fordert unimedsuisse al-
lerdings eine Nutzen-Risiko-Abwagung und die Wahl einer fiir alle umsetzbaren Lésung.ohne
unndtige Hurden.

unimedsuisse fordert, in der gegenwartigen Revisionsrunde auf die Anpassungen der Verord-
nungen betreffend Reconsenting zu verzichten. Der Sachverhalt soll im Rahmen der kommen-
den Revision des HFG und der darauffolgenden Anpassung des Verordnungsrechtes vertieft
gepruft und eine ausgewogene und praxistaugliche Lésung unter Einbezug der Praxis erarbei-
tet werden.

unimedsuisse erachtet die Harmonisierung der Verfahren durch die Ethikkommissionen und
swissethics als elementar.
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- unimedsuisse lehnt eine Ausweitung des Rechts auf Nicht-Wissen ab und fordert Lésungen,
welche mit der Behandlungs- und Forschungsrealitat vereinbar sind.

- unimedsuisse fordert den Verzicht auf eine weiterflihrende Regulierung von genetischen Daten
in dieser Revision. Die Frage der Definition und unterschiedlichen Handhabung von nicht-gene-
tischen Daten sowie genetischen Daten und Proben ist in der Gesetzesrevision vertieft zu pru-
fen und entsprechend neu zu regeln, nicht in der vorgezogenen Verordnungsrevision.

- Der Transparenz von Studienergebnissen wird zugestimmt, auf eine detaillierte Regelung zur
Veroffentlichung bzw. des Zuganglichmachen der Studienergebnisse ist jedoch zu verzichten,
damit unterschiedlichen Studienverlaufen Rechnung getragen werden kann.

- unimedsuisse begrisst die Anpassung an internationales Recht, wo es fiir die internationale For-
schungszusammenarbeit zwingend notwendig ist.

unimedsuisse weist abschliessend darauf hin, dass die Umsetzung der gesetzlichen Regelungen in die
Praxis komplex. Die Universitatsspitaler machten in den vergangenen Jahren zahlreiche Erfahrungen mit
dieser Umsetzung, welche fiir den Rechtssetzungsprozess hilfreich sein kénnen. Die Mitglieder von uni-
medsuisse stellen sich gerne fur die konkrete Diskussion der Anwendung und Umsetzbarkeit rechtlicher
Bestimmungen zur Verfugung.

Wir danken Ihnen fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen bei der weiteren Bearbeitung der Vorlage
und stehen lhnen fir Rickfragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Grlisse

A. Me Ihauno

Agnes Nienhaus
Geschaftsfuhrerin Universitare Medizin Schweiz
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