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1  Ausgangslage / Hintergrund und Anlass der Evaluation

Die Forschung am Menschen ist in der Schweiz auf Bundesebene gesetzlich geregelt.
Oberstes Ziel ist dabei der Schutz des Menschen, seiner Wirde, Personlichkeit und Gesund-
heit. In zweiter Linie soll die Regelung zu gluinstigen Rahmenbedingungen fir die Forschung
sowie zu deren Qualitat und Transparenz beitragen.

Am 1. Januar 2014 trat das Bundesgesetz vom 30. September 2011 iiber die Forschung am
Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG; SR 810.30) mit seinem ausfihrenden Verord-
nungsrecht in Kraft.

Eine Evaluationsklausel (Art. 61 HFG) verpflichtet das Bundesamt flir Gesundheit (BAG), die
Wirksamkeit dieser Regelung zu Uberprufen.

Das vorliegende Pflichtenheft beschreibt den Auftrag der Evaluation.



2 Der Gegenstand der Evaluation und sein Kontext

Gegenstand der Evaluation ist das Humanforschungsgesetz (HFG) und seine Verordnungen
(Humanforschungsregelung). Der Fokus der Evaluation liegt auf der Umsetzung der Human-
forschungsregelung und deren Wirkung (Erfullung des Zweckartikels Art. HFG 1*).

*Art. 1 HFG: Zweck
1. Dieses Gesetz soll Wirde, Personlichkeit und Gesundheit des Menschen in der For-
schung schitzen.
2. Es soll zudem:
a. gunstige Rahmenbedingungen fir die Forschung am Menschen schaffen;
b. dazu beitragen, die Qualitat der Forschung am Menschen sicherzustellen;
c. die Transparenz der Forschung am Menschen gewahrleisten.

Wie aus dem Zweckartikel Art 1. HFG Absatz 1 und 2 ersichtlich ist, besteht bezlglich der
Humanforschung ein Spannungsfeld: Einerseits braucht es Forschung am Menschen um die
Gesundheitsversorgung zu verbessern und Menschen besser zu therapieren, anderseits ge-
hen Menschen im Rahmen von Forschungsvorhaben Risiken fir ihre Gesundheit ein und
nehmen Belastungen auf sich oder geben persoénliche Informationen preis. In der Botschaft
zum HFG forderte der Bundesrat, dass dieses Spannungsfeld: «Schutz des Menschen ge-
wahrleisten» und «eine sinnvolle medizinische Forschung am Menschen nicht verhindern»
einer Regelung bedurfe.

Seit dem 1. Januar 2014 ist dieses Regelwerk auf drei Ebenen in Kraft: In der Bundesverfas-
sung, im Humanforschungsgesetz und in den dazugehdrenden Verordnungen.

In der Bundesverfassung sind Ubergeordnete Grundsatze zum Schutz des Menschen in
der Forschung definiert. Dabei soll die Forschungsfreiheit gewahrt bleiben und der Bedeu-
tung der Forschung fir Gesundheit und Gesellschaft Rechnung getragen werden.

Das HFG setzt den Gesetzgebungsauftrag des Verfassungsartikels um und bezeichnet die
relevanten Bereiche. Es sind folgende Forschungsbereiche, die wegen ihres Gefahrdungs-
potentials fir den Menschen eine gesetzliche Regelung erforderlich machen:

» die Forschung zu Krankheiten des Menschen, sowie

« die Forschung zu Aufbau und Funktion des menschlichen Koérpers.!
Das Gesetz definiert ausserdem die grundsatzlichen Rechte und Pflichten der in dieser For-
schung involvierten Akteure.

Das Verordnungsrecht zum HFG préazisiert die Vorgaben des Gesetzes in Bezug auf die
ethischen, wissenschaftlichen und rechtlichen Anforderungen, die bei der Forschung am
Menschen zu beachten sind. Dabei wird der in Verfassung und Gesetz angelegte Ansatz der
risikoadaptierten Regelung weiter spezifiziert.

1 Die Forschung soll inshesondere so getatigt werden, dass die Sicherheit der an der Forschung teilnehmenden
Personen grosstmdglich gewahrleistet ist.




Das Ausfuhrungsrecht gliedert sich in drei Verordnungen: die Verordnung Uber klinische Ver-
suche, die Verordnung uber die Gibrige Humanforschung sowie die Organisationsverordnung,
die namentlich Vorgaben fur die kantonalen Ethikkommissionen beinhaltet.?

Die zentralen Akteure in der Humanforschung in der Schweiz

Forschende und Forschungsteilnehmende
Die Beziehung zwischen Forschungsteilnehmenden und Forschenden steht im Zentrum der
Humanforschungsregelung. Sie ist vor allem dadurch gekennzeichnet, dass sich die Teilneh-
menden im Interesse der Forschenden und der Forschung Risiken und Belastungen ausset-
zen. Deshalb definiert die Regelung insbesondere Pflichten der Forschenden Abwehr-, Leis-
tungs- und Informationsrechte der Teilnehmenden®. Die Forschenden miissen gemass Ge-
setz und Verordnungen sicherstellen, dass die an der Forschung teilnehmenden Personen
sich ausschliesslich aufgrund ihrer eigenen, freien Entscheidung fur die Forschung zur Verfi-
gung stellen:
» Forschende missen die Teilnehmenden Uber das Forschungsprojekt und insbeson-
dere die damit verbundenen Risiken und Belastungen aufklaren;
* Forschende mussen die Teilnehmenden tber ihre Rechte und Pflichten informieren,
insbesondere dartber:
Jederzeit weitere Fragen stellen zu dirfen,
Jederzeit ihren Entscheid zur Teilnahme ohne Begriindung widerrufen zu dr-
fen,
Auskunft Uber sie betreffende Forschungsergebnisse zu erhalten.
Forschende dirfen fur die Teilnahme keine Belohnungen oder unverhaltnis-
massige allféllige Aufwandsentschadigungen anbieten.

Auskunft tber die Massnahmen, die zur Deckung allfalliger Schaden im Zu-
sammenhang mit dem Klinischen Versuch vorgesehen sind, einschliesslich
der Vorgehensweise im Schadensfall (Art. 7 Abs. 1 lit. g der KlinV).

Vollzugsbehdrden auf kantonaler Ebene

Die Kantonalen Ethikkommissionen prifen samtliche Humanforschungsprojekte in der
Schweiz. Die Forschenden mussen bei den sie betreffenden Ethikkommissionen ein Gesuch
fur ihr Forschungsprojekt einreichen. Nur wenn ein Projekt bewilligt wird, darf es auch durch-
gefuhrt werden. Wéahrend des Projekts haben die Forschenden die Pflicht, besondere Vor-
kommnisse den Ethikkommissionen zu melden. Diese konnen bei Bedarf das Projekt sistie-
ren oder die Bewilligung sogar widerrufen.

Vollzugsbehdrden auf nationaler Ebene

Bei gewissen Humanforschungsprojekten sind - zusatzlich zu den kantonalen Ethikkommis-
sionen - auch Behoérden auf nationaler Ebene fur den Vollzug der gesetzlichen Vorgaben zu-
sténdig. Je nach Projekt missen Forschende das Gesuch fir ein Forschungsprojekt neben
den kantonalen Ethikkommissionen auch an Institutionen auf Bundesebene einreichen: beim
Schweizerischen Heilmittelinstitut «Swissmedic» oder beim BAG. Diese kdnnen ihrerseits
weitere Bundesstellen (z.B. Bundesamt fir Umwelt) beiziehen.

2 Weiterfuihrende Informationen zur Gesetzgebung: https://www.admin.ch/opc/de/classified-compila-
tion/81.htmI#810.3

3 Bei der an der Forschung teilnehmenden Personen kann es sich um «gesunde Probanden» oder «kranke Pati-
entinnen und Patienten» handeln.
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Nur wenn ein Projekt auch von der auf Bundesebene zustandigen Prifbehdérde bewilligt wird,
darf es auch durchgefiihrt werden. Wahrend des Projekts haben die Forschenden wiederum
die Pflicht, besondere Vorkommnisse den nationalen Behodrden zu melden - diese kénnen
bei Bedarf zusatzliche Auflagen vorsehen, das Projekt sistieren oder die Bewilligung sogar
widerrufen.

Koordinationsstellen

Nebst den Vollzugsorganen existieren auf Bundes- und Kantonsebene der allgemeinen Ko-
ordination dienende Stellen. Die vom Bund aufgrund von Artikel 55 HFG geflihrte Koordinati-
onsstelle fir Forschung am Menschen (kofam) tbernimmt tbergeordnete (d.h. nicht einzelne
Bewilligungsverfahren betreffende) koordinierende Aufgaben und stellt Informationen fiir die
Offentlichkeit zur Verfiigung. Die kofam wird durch das BAG betrieben.*

Mit der «swissethics» verfigen die kantonalen Ethikkommissionen tber eine auf freiwilliger
Basis bestehende Dachorganisation in Form eines Vereins.® swissethics hat von der Schwei-
zerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) den
Auftrag, die Tatigkeiten der Ethikkommissionen zu harmonisieren.

Nationaler und internationaler Kontext

Die Humanforschung ist in einen nationalen und internationalen Kontext eingebettet. Dieser
Kontext ist in der Evaluation zu beachten. Nachfolgend ist eine nicht abschliessende Auflis-
tung aufgefthrt:

Strategien / Initiativen

+  Der Bundesrat hat im Januar 2013 die Strategie Gesundheit2020 verabschiedet.
Eine Massnahme im Ziel «1.1. Zeitgemasse Versorgungsangebote fordern» ist die
Verbesserung der klinischen Forschung.®

+  Der Masterplan des Bundes zur Starkung der biomedizinischen Forschung und
Technologie gibt die strategische Stossrichtung der Schweiz im internationalen
Standortwettbewerb vor.’

* Das «Swiss Personalized Health Network (SPHN)» ist eine nationale Initiative, um
die Entwicklung der personalisierten Medizin und personalisierten Gesundheit in der
Schweiz zu férdern. Die SAMW leitet die Umsetzung der Initiative im Auftrag des
Bundes.®

* Die «Swiss Biobanking Platform (SBP)» ist die nationale Plattform fir humane und
nicht humane Biobanken.®

* Die «Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO)» ist die Kooperationsplattform fiir die
patientenorientierte, klinische Forschung in der Schweiz.*®

4 Weiterfiihrende Informationen zur Koordinationsstelle Forschung am Menschen (kofam): Internetseite kofam
www.kofam.ch und Internetseite des BAG zur Koordinationsstelle: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/the-
men/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/forschung-am-menschen/koordinationsstelle-forschung-
mensch.html

5 Weiterfihrende Informationen zu swissethics: https://www.swissethics.ch/

6 Weiterfuihrende Informationen zur Strategie G2020: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/strategien-
politik/gesundheit-2020/eine-umfassende-strategie-fuer-das-gesundheitswesen.html

7 Weiterfuihrende Informationen zum Masterplan des Bundes:
masterplan-zur-staerkung-der-biomedizinischen-forschung-und-technologie.html

8 Weiterfihrende Informationen : http://www.samw.ch/de/Projekte/Swiss-Personalized-Health-Network.html

® Weiterfihrende Informationen: http://www.swissbiobanking.ch/

10 Weiterfiihrende Informationen: https://www.scto.ch/de/news.html
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Die Schweizerische Arbeitsgemeinschatft fur Klinische Krebsforschung (SAKK) fuhrt
klinische Studien durch, um die Behandlung von Krebspatientinnen und Krebspatien-
ten kontinuierlich zu verbessern.!!

Forderprogramme

Der Schweizerische Nationalfonds lancierte 2015 ein Forderprogramm fur unabhan-
gige klinische Forschung («Investigator Initiated Clinical Trials» (1ICT)) sowie das
Nationale Forschungsprogramm NFP 75 zum Thema «Big Data».1213

Richtlinien

In der Humanforschung innerhalb der Schweiz und auf internationaler Ebene existie-
ren verschiedene ethische Richtlinien und Empfehlungen. Dies sind beispielsweise
die Richtlinien der «World Medical Association»'* oder der «Schweizerischen Akade-
mie der Medizinischen Wissenschaften SAMW».1®

Parlamentarische Interventionen

Am 19.6.2014 reichte Nationalratin Kessler eine Motion beztiglich der Haftungsrege-
lung (Beweislast-Umkehr) ein: Der Bundesrat wird beauftragt, Artikel 19 des Human-
forschungsgesetzes so anzupassen, dass ein Versuchspatient, wenn er wahrend ei-
nes klinischen Versuchs einen Schaden erleidet, gegeniber der Haftpflichtversiche-
rung bzw. dem Sponsor nicht die Beweislast tragen muss.® Der Bundesrat empfahl,
die Motion abzulehnen. Am 17.06.2016 wurde sie abgeschrieben, weil sie seit mehr
als zwei Jahren hangig war.

Am 16.3.2017 reichte Nationalratin Ruiz eine Motion ein mit dem Titel: «Biobanken:
ein gesetzlicher Rahmen zur Sicherung der biomedizinischen Forschung und des
Patientenschutzes». Der Bundesrat soll beauftragt werden, einen Gesetzesentwurf
Uiber Biobanken zu erarbeiten, durch den der Schutz der Beteiligten, die Freiheit der
Wissenschaft und die offentliche Gesundheit gesichert werden und die internationa-
len ethischen Grundséatze und Menschenrechte eingehalten werden.!” Die Antwort
des Bundesrates steht derzeit noch aus.

Internationale Regelungen

In der Europaischen Union (EU) werden klinische Versuche mit Arzneimitteln kiinftig
einheitlich durch die Verordnung tber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln
an Menschen (EUV) geregelt. Mit der EUV wird das Bewilligungsverfahren in der EU
harmonisiert. Kunftig wird fur die EU pro Studie ein zentraler Antrag genigen, der
vom Sponsor Uber ein Online-Portal bei der Europaischen Arzneimittel Behérde
(EMA) eingereicht werden kann. Die EUV ist am 16. April 2014 in Kraft getreten. Sie

11 Weiterfiihrende Informationen: http://sakk.ch/de/
12 Weiterfilhrende Informationen: http://www.snf.ch/de/fokusForschung/newsroom/Seiten/news-150626-medien-

mitteilung-neues-snf-foerderprogramm-fuer-unabhaengige-klinische-forschung.aspx

13 Weiterfiihrende Informationen: http://www.nfp75.ch/de
14 Weiterfiilhrende Informationen: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-princip-
les-for-medical-research-involving-human-subjects/

15 Weiterfiihrende Informationen: http://www.samw.ch/de/Ethik/Forschungsethik.html
16 Weitere Informationen zur Motion (Nr. 14.3559): https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/ge-
schaeft?Affairld=20143559

17 Weitere Informationen zur Motion (Nr. 17.3170): https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/ge-
schaeft?Affairld=20173170
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kommt zur Anwendung, wenn das darin vorgesehene Online-Portal funktionstiichtig
ist. Dies wird ab 2019 der Fall sein.*®

*  Fur klinische Versuche mit Medizinprodukten tritt Anfang Juni 2017 auf EU-Ebene
eine der Humanarzneimittel &hnliche Regelung in Kraft («Medical Device Regulati-
ons in Europe»)™®.

18 Weiterfiihrende Informationen: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-
forschung/forschung-am-menschen/klinische-pruefungen-humanarzneimitteln-eu.html

19 Weiterfiihrende Informationen: https://www.emergogroup.com/de/resources/regulations-europe und
https://www.emergogroup.com/de/blog/2017/04/europaeisches-parlament-verabschiedet-die-neuen-medizinpro-
dukte-und-ivd-verordnungen
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Das folgende Schema zeigt ein stark vereinfachtes Wirkungsmodell der Humanforschungs-
regelung auf, mit den beteiligten Zielgruppen: Vollzugsbehdrden, Forschende und an der
Forschung teilnehmende Personen.

Das vereinfachte Wirkungsmodell HFG

Impactziele

Konzept Umsetzung und Outputziele

-

-

Outcomeziele | l t

Outcomeziele Il l

Forschungsteilnehmende
(ihre Daten und ihr biologisches Material)

1 1 1
I

Quelle: Darstellung BAG.

-

Die Ebene Konzept (graue Saule) beinhaltet die regulatorischen Zielvorgaben des HFG: den
Zweckartikel. Das Konzept richtet sich an Vollzugsbehérden, Forschende und Forschungs-
teilnehmende.

Der Zweckartikel stellt im Wirkungsmodell gleichzeitig auch den Impact (grine Saule) dar.

Die Ebene Umsetzung und Outputziele umfasst die erbrachten Leistungen der Vollzugsbe-
hoérden. Dazu gehoren die Regelung, Bewilligung, Aufsicht- und Strafverfolgung sowie die
Koordination. Detaillierte Angaben zu den Téatigkeiten der Vollzugsbehdrden (orange Saule)
kénnen im Anhang 8.1 Vollzugsbehdrden und ihre Aufgaben nachgelesen werden.

Die Outcomeziele | (blaue Saule) und Il (gelbe Saule) umfassen die Ablaufe und Auswirkun-
gen des HFG auf der Ebene der Zielgruppen (Forschende und Forschungsteilnehmende). Im
Anhang 8.2 Forschende und ihre Aufgaben sowie Forschungsteilnehmende gibt es weitere
Informationen dazu.

Der Kontext schliesslich beinhaltet gesellschaftliche, politische, wissenschaftliche und 6ko-
nomische Entwicklungen im In- und Ausland, die den Vollzug und die Wirkungen des HFG
beeinflussen.



3 Angaben zur Evaluation

3.1 Organigramm des Evaluationsprojekts

Die Organisation des Evaluationsprojekts und die zentralen Aufgaben der an der Evaluation
Beteiligten sehen wie folgt aus:

Leitung Ressortforschungs-

projekte BAG

Mitarbeitende Sektion FaME

Externe Forschungsteams

Externe Mandate

Auftraggeber BAG
vertreten durch den Direktionsbereich

Offentliche Gesundheit: A. Arz de Falco Begleitgruppe

BAG: BioM, M. Enderle (Vorsitz)
Vollzugsbehérden:

BAG: FaME: B. Meier, n.n.; E+F: T. Bonassi;
EK GE: B. Hirschel; EK ZH: P. Kleist; GDK: D.
Tremp; swissethics: S. Driessen;
Swissmedic: F. Jaquet

Patienten- und Patientenschutz-
vertretungen:

DVSP: E. Ziltener; SPO: F. Sprecher
Wissenschaft und Forschung:

FORS: C. Borat-Besson; Interpharma: A.
Pfenninger, S. Rotzler; SAKK: P. Durrer;
SAMW: M. Salathé; SBFI: N. Schaad; SBP:
Ch. Currat; SCTO/CTU-Netzwerk: A.
Magnin; Swiss Medtech: P. Vivoda;
unimedsuisse: A. Nienhaus

Steuergruppe BAG

BioM: M. Enderle (Vorsitz); FaME: B.
Meier; Rechtsbereich 3: M. Gerber;
Fachstelle E+F: H. Brunold

Leitung Evaluationsprojekt BAG
Fachstelle E+F: T. Bonassi

Externes Evaluationsteam
Externes Mandat

Wer

Hauptaufgaben

Auftraggeberin

Genehmigung des Evaluationsvorhabens

(Die Geschaftsleitung BAG hat am 7. Dezember 2016 beschlossen, eine externe Eva-
luation des HFG durchzufuhren.)

Kenntnisnahme der Evaluationsresultate und Genehmigung der Nutzungsentscheide
der Steuergruppe

Bestimmung des Zeitpunkts der Veréffentlichung des Schlussberichts

Steuergruppe

Genehmigung des Pflichtenhefts der Evaluation

Wahl des Evaluationsteams

Entscheidet offene Punkte, die sich aus der Schnittstelle Ressortforschung / Evalua-
tion ergeben

Kenntnisnahme und Diskussion des Kurzberichts zu den Aufgaben, Kompetenzen und
Verantwortlichkeiten der Akteure

Diskussion der Evaluationsresultate (zusammen mit der Begleitgruppe)

Genehmigung des Schlussberichts

Verfassen der Stellungnahme zu den Evaluationsergebnissen

Begleitgruppe

Fachliche Expertise
Beratung und Unterstitzung
Diskussion und Nutzung der Resultate der Evaluation

Leitung
Evaluationsprojekt

Planung, Koordination und Prozessfiihrung der Evaluation

Koordination mit der Ressortforschung; stellt sicher, dass die Ergebnisse der Ressort-
forschung in die Evaluation einfliessen

Qualitatssicherung der Produkte der Evaluation

Unterstiitzung der Sektion FaME bei der Valorisierung der Ergebnisse
Gewabhrleistung Informationsfluss an andere Stellen im BAG und bei Bedarf fachlicher
Einbezug derselben

Externes
Evaluationsteam

Durchfuhrung der Evaluation unter Beriicksichtigung der Qualitatsstandards der
Schweizerischen Evaluationsgesellschaft SEVAL

Leitung Ressortfor-
schungsprojekte

Planung, Koordination und Prozessfiihrung der Ressortforschung
Koordination mit der Evaluation

Externe Mandate der
Ressortforschung

Durchfuhrung der Ressortforschung
Qualitatssicherung der Produkte der Ressortforschung




Der blaue Bereich stellt die Organisation des Evaluationsprojekts dar. Dazu gehéren die Auf-
traggeberin, eine Steuergruppe, die Leitung des Evaluationsprojekts sowie eine Begleit-
gruppe. Ein externes Evaluationsteam fuihrt das Mandat aus, das im Einladungsverfahren
vergeben wird.

Der griine Bereich stellt die Organisation der Ressortforschung dar. Die Sektion Forschung
am Menschen und Ethik (FaME) im BAG lasst seit der Inkraftsetzung des HFG gewisse As-
pekte der Humanforschungsregelung untersuchen. Die Planung dieser Ressortforschung
war von Beginn weg auch auf die Bedurfnisse der Evaluation ausgerichtet. Die im Rahmen
dieser Ressortforschung untersuchten Sachverhalte fokussieren klar definierte Wirkungszu-
sammenhéange und liefern Informationen zu bestimmten Wirkungsweisen des HFG. Eine
Ubersichtsliste zur Ressortforschung findet sich im Anhang 8.3 Kurzbeschrieb und Status
der Ressortforschungsprojekte.?®

Im vorliegenden Evaluationsauftrag missen die Ergebnisse aus der Ressortforschung be-
ricksichtigt und dort, wo dies zur Gesamtbeurteilung der Wirksamkeit der Humanforschungs-
regelung notig ist, erganzt werden.

Die Leitung des Evaluationsprojekts und die Leitung des Ressortforschungsprojekts gewahr-
leisten die Koordination zwischen ihren Zusténdigkeitsbereichen und sprechen sich ab, damit
keine Doppelspurigkeiten entstehen.

3.2 Ziel und Zweck der Evaluation

Die Humanforschungsregelung beinhaltet eine Evaluationsklausel. Diese besagt, dass das
BAG den Auftrag hat, fur die Uberprifung der Wirksamkeit des Gesetzes zu sorgen (Art. 61,
Abs. 1 HFG). Ausserdem soll das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) dem Bun-
desrat Bericht lUiber die Ergebnisse der Evaluation erstatten und Vorschlage fiir das weitere
Vorgehen unterbreiten.?

Zusammenfassung in Tabellenform:

Indikatoren fur die Wir-
kung der Evaluation

Ziele der Evaluation Zweck der Evaluation

* Eine Stellungnahme des
BAG zu den Ergebnis-
sen der Evaluation liegt
vor.

* Die Evaluation beschafft ori-
entierungs- und handlungs-
relevantes Wissen in Bezug
auf die Umsetzung und die
Wirkungen der Humanfor-
schungsregelung.

* Beabsichtigte und allfallige un-
beabsichtigte Wirkungen des
Gesetzes und deren Zielerrei-
chung sind bekannt.

* Ein allfalliger Handlungsbe-
darf wird begrindet und in
Form von adressatengerech-
ten und realistischen Emp-
fehlungen festgehalten.

» Bewahrtes sowie das Optimie-
rungspotenzial in Bezug auf
die Humanforschungsregelung
und deren Umsetzung sind be-
kannt.

» Das EDI erhalt vom BAG
Vorschlage zum weite-
ren Vorgehen. In diesen
werden die Resultate der
Evaluation mitbertck-
sichtigt.

Fur ein vertieftes Auftragsverstandnis kann der Handkommentar zu Art 61. HFG von Luzius

Mader dienen.??

20 Bereits veroffentlichte Ressortforschungsprojekte sind auf folgender Seite des BAG einsehbar:
ressortforschungsprojekte-humanforschung.html

21 Weiterfuihrende Informationen: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-

forschung/forschung-am-menschen/evaluation-humanforschungsgesetz.htmi

22 Der Artikel ist in der Reihe «Stampflis Handkommentar zum Humanforschungsgesetz (HFG)» publiziert ISBN,
978-3-7272-2561-1: https://www.staempfliverlag.com/Humanforschungsgesetz-HFG.
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3.3 Evaluationsfragen

1. Wie gestaltet sich die Umsetzung der Humanforschungsregelung, insbeson-
dere der Vollzug durch die Behdrden?
Wie gestaltet sich die Umsetzung der Humanforschungsregelung fir andere
Akteure als Vollzugsbehorden, insb. fir die involvierten Forschenden?
Sind Umsetzungsorganisation und Massnahmen des Vollzugs zweckmassig?
Wie effizient ist der Vollzug?

In diesem Fragebereich sind die gesetzlich festgelegten Aufgaben, Kompetenzen und
Verantwortlichkeiten der Vollzugsbehorden sowie die entsprechenden Strukturen und
Prozesse seit der Inkraftsetzung des HFG zu beschreiben und zu beurteilen. Dazu
gehort ein Vergleich mit dem Zustand vor der Inkraftsetzung des HFG und die Kla-
rung der Frage, ob und inwiefern sich die Verfahren der Vollzugsbehdérden seit der
Inkraftsetzung des HFG verandert haben und ob durch die Verfahren der Vollzugsbe-
horden der Mensch in der Forschung geschutzt ist sowie die Qualitat und Transpa-
renz in der Forschung gewébhrleistet ist.

Insbesondere zu beurteilen sind:

¢ Die Qualitdt und Menge der eingehenden Gesuche.

e Bearbeitungszeiten und —fristen bei den Ethikkommissionen (in ihren Rollen je-
weils als Leit-Ethikkommissionen und lokale Kommissionen) sowie bei Swissme-
dic.

¢ Die Qualitat und Menge der Entscheide (Voten und Bewilligungen) der Vollzugs-
behorden.?®

¢ Die Aufsicht der Rechtsumsetzung, inshesondere der Inspektionen.

¢ Die Anwenderfreundlichkeit und Effizienz der verschiedenen zur Verfligung ste-
henden Tools (Papierformulare, elektronische Plattformen wie kofam, Basec,
etc.).

Bewahrtes sowie allfallige Problemfelder bei der Umsetzung der Humanforschungsre-
gelung sollen beschrieben werden. Allfallige Implementierungsaufwéande (z.B. fur
Schulungen, Anpassung von Prozessen, Implementierung des Generalkonsent usw.)
sind zu benennen.

Falls Licken im Vollzug vorhanden sind, bspw. dort wo die Humanforschungsrege-
lung etwas vorschreibt, dies aber durch die Vollzugsbehdrden nicht harmonisiert oder
auf eine nicht gesetzlich definierte Art umgesetzt wird, sind diese zu identifizieren und
zu beschreiben.

Schliesslich soll auch beurteilt werden, ob und wie die fiir Koordinations- und Offent-
lichkeitsaufgaben zustandigen Behorden auf ihren jeweiligen Stufen, ihre Verantwort-
lichkeiten wahrnehmen. Insbesondere ist zu prifen, inwiefern die Koordinationsauf-
gaben des BAG gemass Art. 55 Abs. 1 HFG verwirklicht worden sind und ob die Auf-
gabenabgrenzung zwischen der Koordinationsstelle «kofam» des Bundes und «swis-
sethics» transparent und zweckmassig ist. In Bezug auf die Umsetzungsorganisation
soll auch beurteilt werden, ob das Bestehen von regionalen Ethikkommissionen
zweckmassig ist.

23 Bevor die Qualitat der Entscheide beurteilt werden kann, muss geklart sein, was die Qualitatskriterien sind:

Z.B. keine verlorenen Beschwerden bei der Rekursinstanz? Keine Toten bei klinischen Versuchen? Weitere?
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2. Erreicht das HFG die gewunschten Wirkungen, wie sie im Zweckartikel des HFG
(Art. 1) festgehalten sind? Gibt es unbeabsichtigte Wirkungen?*?

In diesem Fragebereich sollen die Wirkungen (positive, negative, allfallige Wechsel-
wirkungen sowie unbeabsichtigte Wirkungen) beschrieben und beurteilt werden. Da-
bei sind folgende weitere Fragen zu beantworten:

e Ist der Mensch in der Forschung durch die Humanforschungsregelung ge-
schutzt? Falls ja, was fuhrt zu diesem Schutz? Bestehen Risiken, welchen die
Humanforschungsregelung oder deren Umsetzung durch die Vollzugsbehorden
oder die Forschenden ungentigend entgegen wirkt?

e Haben sich durch die Einfiihrung der Humanforschungsregelung die Rahmenbe-
dingungen fur die Forschung in der Schweiz verandert? Falls ja, inwiefern und
was sind die treibenden Faktoren? Inwiefern spielt hierbei die risikoadaptierte
Forschung eine Rolle?

Bei den Doménen «Schutz des Menschen» und «<Rahmenbedingungen fir die
Forschung» ist insbesondere zu beurteilen, ob der Datenschutz sowie die Ano-
nymisierung von Daten und Proben gewahrleistet sind und ob die zur Verfugung
stehenden Aufklarungsdokumente (z.B. Generalkonsent) fir Forschende und
Patienten verstandlich sind.

e Hat sich die Qualitat der Forschung durch die Humanforschungsregelung veran-
dert? Falls ja, in welchen Bereichen, in welcher Form und was sind die Griinde
der Veranderung?

¢ Hat sich die Transparenz in der Humanforschung durch die Humanforschungs-
regelung verandert? Falls ja, in welchen Bereichen und was sind die Griinde der
Veranderung??®

3. Welchen relevanten Kontexteinfllissen?® ist die Umsetzung des HFG ausge-
setzt? Welcher Art sind diese Einflisse? Inwiefern spielen hierbei Veranderun-
gen der Technik sowie der Informations- und Kommunikationstechnologie eine
Rolle?

4. Gibt es Optimierungspotenziale in der Humanforschungsregelung und deren
Vollzug?

24 Eine unbeabsichtigte Wirkung kénnte beispielsweise die Uberregulierung sein.
25 Bestehen beispielsweise Defizite bei der Transparenz, welchen die Humanforschungsregelungen oder deren
Umsetzung durch die Vollzugsbehérden oder die Forschenden ungeniigend entgegen wirken?
26 Vgl. detaillierte Informationen zu moglichen Kontexteinfliissen in Abschnitt 2 «Nationaler und internationaler
Kontext».
12



3.4 Evaluationsdesign und Methodik

Das Evaluationsdesign resp. die Wahl der Methodik bleibt den Offerierenden lberlas-
sen. Es gilt folgendes zu bericksichtigen:

Das Evaluationsteam muss auf vorhandenes Wissen zurickgreifen. Die Ergebnisse aus der
Ressortforschung mussen beigezogen werden und dienen der Beantwortung der Evalua-
tionsfragen.

Eine Ubersichtsliste zu 9 Ressortforschungsprojekten mit Zeit- und Inhaltsangaben findet
sich im Anhang 8.3 Kurzbeschrieb und Status der Ressortforschungsprojekte.?’

Das nachfolgende Schema unten zeigt den Einbezug der Ressortforschung (RF) in die Eva-
luation auf. Die Pfeile weisen die Richtung an, in welche die Ergebnisse fliessen sollen.

RF RF RF RF
RF . .. RF
«Glinstige . «Trans- «Daten- «Analyse
«Schutz «wissen- .
Rahmen- . parenzin und BASEC-
des . schaftliche )
bedin- . der For- Material- Kenn-
Menschen» Qualitat»
gungen» schung» forschung» zahlen»

In grin dargestellt sind abgeschlossene oder laufende Ressortforschungsprojekte, deren Er-
gebnisse in der Evaluation verarbeitet werden sollen. Gleichzeitig muss die Evaluation neues
Wissen beschaffen um alle Evaluationsfragen beantworten zu kénnen.

Bei den Ressortforschungsprojekten im Schema in gelb dargestellt, ist eine enge Abstim-
mung mit der Evaluation notwendig: Sowohl bei der Evaluation wie auch bei den zwei Res-
sortforschungsprojekten «TPF 5 Daten- und Materialforschung» (laufendes Projekt) und
«TPF 6 Analyse der BASEC-Kennzahlen und detaillierte Befragung der Forschenden» (ge-
plantes Projekt) wird Wissen generiert, das im jeweils anderen Bereich weiterverwendet wird
(die Pfeile zwischen Evaluation und Ressortforschung weisen im Schema in beide Richtun-
gen).?8 Hierbei ist eine prazise Abstimmung zwischen den verantwortlichen Personen im
BAG, sowie den dazugehdérenden externen Mandatnehmenden zwingend erforderlich.

27 Bereits veroffentlichte Ressortforschungsprojekte sind auf folgender Seite des BAG einsehbar:
ressortforschungsprojekte-humanforschung.html

28 Die Basec-Kennzahlen stammen aus dem Web-Portal BASEC (Business Administration System for Ethics
Committees), dem Portal zur elektronischen Einreichung von Forschungsprojekten an die Schweizer Ethikkom-
missionen. Die Plattform ist auf der Internetseite von swissethics platziert: https://submissions.swis-
sethics.ch/en/
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Ein Kernbereich der Evaluation ist die vertiefte Analyse des Vollzugs HFG anhand von gege-
benen und zu erhebenden Fakten sowie der Sichtweisen/Meinungen der in der Humanfor-
schung tatigenden Akteure?. Eine Datentriangulation ist fur die Auswertung der Ergebnisse
erforderlich.

Im Anhang 8.4 ist ein Schema aufgefihrt, welches einen groben Zeitplan der Evaluation und
der Ressortforschungsprojekte aufzeigt.

2% |m Anhang 8.5 Akteure der Humanforschung in der Schweiz ist eine Liste mit betroffenen und beteiligten Stel-

len aufgefihrt.
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3.5

Erwartete Produkte und Leistungen der Evaluation

Produkt / Leistung

Quantitative Indikatoren

Qualitative Indikatoren

Startsitzung mit Leitung Evalua-
tionsprojekt im BAG und weite-
ren Personen aus der Projektor-
ganisation

Teilnahme an Startsitzung

- Detaillierte Rollenklarung: Aufgaben /
Kompetenzen / Verantwortung (AKV).

Detaillierter Arbeits- und Zeit-
plan

(im Anschluss an die Startsitzung)

Nach Startsitzung prasentierte
Tabelle

(Word- oder Excel-Dokument)

- Die Zeitplanung ist feinjustiert.

Kurzbeschrieb der Prozesse ,
Aufgaben und Verantwortlichkei-
ten der in der Humanforschung
beteiligten Stellen und Akteure

Kurzbericht

(bei Bedarf Diskussion mit
Steuergruppe und Leitung
Evaluationsprojekt)

(Word- Dokument und pdf)

Klarheit Gber Ablaufe und Prozesse
und Akteure in der Humanforschung in
einem vertieften Detaillierungsgrad

Prasentationen und Diskussio-
nen von Zwischenergebnissen

Diverse Foliensatze

Umfang, Dauer und Form der
Prasentationen und der Dis-
kussionen werden noch fest-
gelegt

(Foliensétze in Powerpoint- und
PDF-Format)

Klare Struktur, gute Lesbarkeit und
Verstandlichkeit der Folien
Adressatengerechte Aufbereitung der
Inhalte

- Offene Darlegung allféalliger Schwierig-
keiten und Grenzen der Ergebnisse.
Fristeinhaltung.

Datensatz / kommentierte Tabel-
len aus Erhebungen und Analy-
sen zum Vollzug

Kommentierte Tabellen,
- Datensatz in gangigem Statis-
tikformat .

- Einhaltung der Vorgaben

- Koordination mit der Ressortfor-
schung

- Fristeinhaltung.

Entwurf Schlussbericht der Eva-
luation

(d oder f)

Eingereichte Entwirfe von Produkten
sollen aus Sicht des Evaluationsteams
inhaltlich und formal publizierbar sein.
Dokumente mussen solange als Ent-
wurf gekennzeichnet sein, bis sie von
der Fachstelle Evaluation und For-
schung genehmigt sind.

a max. 70 Seiten (ohne An-
hang)

(Word- und PDF-Format)

- Klarer Aufbau, gute Lesbarkeit und
Verstandlichkeit des Textes

- Adressatengerechte Aufbereitung der
Inhalte

- Préazise Quellenangaben und Querver-

weise

Grafiken und Text ergénzen sich sinn-

voll

Offene Darlegung von Schwierigkeiten

und Grenzen der Evaluation

Klare Trennung von Fakten, Beschrei-

bung und Interpretation

- Empirisch gestitzte und plausible

Schlussfolgerungen und Erkenntnisse

Realistische und umsetzbare Empfeh-

lungen

Empfehlungen einordnen in strategi-

sche, politische und operative Ebene.

Fristeinhaltung.
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Produkt / Leistung

Quantitative Indikatoren

Qualitative Indikatoren

Entwurf Executive Summary
Schlussbericht

(d oder f)

(liegt gemeinsam mit dem Entwurf
Schlussbericht der Evaluation vor)

- Executive Summary: 5-10 A4
Seiten
(liegt als eigenes Word- und PDF-
Dokument vor)

- Executive Summary des Schlussbe-
richts gemass Vorlage BAG: Gibt
knappen, aber vollstéandigen Einblick
in Bericht und Gegenstand der Evalua-
tion.

Es muss:

- Mandat und Gegenstand erlau-
tern, Begriindung der Evaluation
liefern, Zweck und Ziele, Frage-
stellungen enthalten
Methodik und Zuverlassigkeit der
Daten beschreiben
Resultate, Schlussfolgerungen,
Empfehlungen sowie gewonnene
Erkenntnisse prasentieren
Allenfalls Grenzen der Untersu-
chung aufzeigen

- Richtet sich an ein breites Publikum

- Fristeinhaltung.

Prasentation und Diskussion
der Schlussergebnisse

(d oder f)

- Prasentieren der Schlusser-
gebnisse und Teilnahme an
der Diskussion / Erstellen ei-
nes Foliensatzes

- Umfang, Dauer und Form der
Prasentation und der Diskus-
sion werden noch festgelegt

(Folien in Powerpoint- und PDF-
Format / Hand-out)

- Klare Struktur, gute Lesbarkeit und
Verstandlichkeit des Textes

- Adressatengerechte Aufbereitung der
Inhalte

- Offene Darlegung allfalliger Schwierig-
keiten und Grenzen der Evaluation

- Fokussierung auf wichtigste hand-
lungs- und entscheidungsrelevante
Resultate

- Anstdsse fir eine vertiefte Diskussion
(vor allem strategische und politische
Erkenntnisse).

- Fristeinhaltung.

Definitive Produkte der Evalua-
tion:

Schlussbericht (d oder f) , Exe-
cutive Summary (d oder f)

- Die Ergebnisse aus der Meta-
Evaluation fliessen in den de-
finitiven Schlussbericht ein.

- Alle definitiven Dokumente liegen in
guter Qualitat und zeitgerecht vor.

- Leistungen Uber die gesamte Mandatsphase hinweg:
- Teilnahme an Projektsitzungen alle 1-2 Wochen (per Telefon a % Stunde oder bei Bedarf im
BAG) mit der Projektleitung des Mandats, zwecks Kurzbesprechung / Absprachen zum Verlauf

des Mandats.

- Koordination mit den verantwortlichen Personen im BAG in Bezug auf die Ressortforschung
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3.6 Zeitplan und Meilensteine der Evaluation

Meilensteine (Zwischenziele) Erreichungstermine
1 Vertragsstart 15. August 2017
2 Startsitzung mit Leitung des Evaluationsprojekts Ende August 2017
3 Detalillierter Arbeits-und Zeitplan Mitte September 2017
4 Kurzbeschrieb 15. November 2017
5 Foliensatz mit Zwischenergebnissen Ende Méarz 2018
6 Prasentation der Zwischenergebnisse im BAG Mitte April 2018
7 Foliensatz mit Zwischenergebnissen Mitte September 2018

8 Prasentation und Diskussion der Zwischenergebnisse im BAG | Mitte Oktober 2018

9 Entwurf Schlussbericht, Entwurf Executive Summary 15. Méarz 2019

10 Préasentation und Diskussion der Ergebnisse und Empfehlun- | Mitte Mai 2019
gen im BAG

11 Einarbeitung der Ergebnisse der Meta-Evaluation Ende Mai — Mitte Juni 2019

12 Definitiver Schlussbericht, definitives Executive Summary | 30. Juni 2019

13 Vertragsende 15. September 2019

3.7 Kostenrahmen / Budget

Fur das Evaluationsprojekt ist ein Kostendach von CHF 220'000.- (inkl. MwSt.) vorgesehen.
Das Budget teilt sich auf die Jahre 2017 - 2019 wie folgt auf:

2017: CHF 25'000.-
2018: CHF 135°000.-
2019: CHF 60‘000.-

Die Auszahlung erfolgt in Raten und ist an die Erfullung der Meilensteine gebunden. Ge-
deckt sind nur die effektiven Kosten. Zahlungen erfolgen nur gegen Vorweisung einer Rech-
nung samt Belegen.

3.8 Verbreitung und Nutzung der Evaluationsergebnisse (Valorisierung)
Der Schlussbericht, Executive Summary und Abstract der Evaluation werden veroffentlicht.
Das BAG entscheidet Giber das Datum der Publikation. Es organisiert die Verbreitung der

Evaluationsprodukte bei seinen Partnern sowie weiteren interessierten Kreisen und Adressa-
tengruppen.
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Primare Nutzerin der Ergebnisse sind die Abteilung Biomedizin und die Sektion FaME im
BAG sowie das EDI. Die Resultate richten sich jedoch auch an die Ethikkommissionen, swis-
sethics, Swissmedic und weitere Partner des BAG sowie die breite Offentlichkeit.

4  Vergabeverfahren des Evaluationsmandats

Der vorliegende Auftrag wird im Einladungsverfahren gemass Artikel 35 VoeB vergeben.
Potenzielle Mandatnehmer werden eingeladen, eine Offerte einzureichen (Angebotsabgabe).

Meilensteine im Vergabeprozess Termine

Versand Einladung zur Offerteingabe 1. Juni 2017
Einreichung Interessenbekundung 12. Juni 2017 (12 Uhr)
(elektronisch an tamara.bonassi@bag.admin.ch )

Einreichung Offerte 22. Juni 2017
(elektronisch an tamara.bonassi@bag.admin.ch

Selektion der besten Offerten durch die Fachstelle E+F, Versand Einladung zur 29. Juni 2017
Prasentation der Offerten

Prasentation der Offerten vor Steuergruppe der Evaluation und Leitung Evaluati- 5. Juli 2017, vormittags
onsprojekt

Auswahl des Evaluationsteams durch Steuergruppe der Evaluation und Kommuni- | 11. Juli 2017
kation des Entscheids durch Projektleitung der Evaluation

Die Offerierenden sind aufgefordert, im Hinblick auf die Ausarbeitung ihrer Offerte das Doku-
ment «Erstellung und Beurteilung von Evaluationsofferten» (Direktlink®°, - 4 Seiten; Anfor-
derungen an Offerten; Angaben zu Bewertungskriterien) zu lesen.

Eingegangene Offerten werden anhand der Kriterien im «Formular zur Bewertung von Offer-
ten fur Evaluationsmandate» beurteilt. Die Zuschlagskriterien fir das Mandat sind: Zweck-
massigkeit der angebotenen Leistung, Preis (Kosten), Termine, Anbieterbezogene Kriterien
sowie der Gesamteindruck, den die «Bewerbung» hinterlasst.

Das BAG halt sich bei der Vergabe seiner Auftrdge an die Grundsatze von Art. 8 des Bun-
desgesetzes Uber das offentliche Beschaffungswesen (B6B, SR 172.056.131). Fir diese
Vergabe gelten ausschliesslich die Allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB) des Bundes
fur Dienstleistungsauftrage.®

Das BAG behalt sich vor, Nachweise gemass Anhang 3 der Verordnung vom 11. Dezember
1995 Uber das offentliche Beschaffungswesen (VOB, SR 172.056.11%3) bei Bedarf nachzufor-
dern (z.B. Handelsregisterauszug, Einhaltung der Arbeitsbedingungen etc.).

Selbstandigerwerbende legen bitte eine Bestatigung der AHV-Ausgleichskasse (nicht alter
als 2 Jahre) bei (= zum Nachweis des sozialversicherungsrechtlichen Status des selbstandi-
gerwerbenden, potentiellen Vertragspartners).

30 Zu finden auf:checklisten-und-vorlagen-zum-evaluationsmanagement.html
31 www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19940432/index.html#a8

32 https://www.beschaffung.admin.ch/bpl/de/home/auftraege-bund/agb.html
33 www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950538/index.html
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https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950538/index.html

Da das Kostendach des Mandats den Schwellenwert von CHF 248‘400.- (inkl. MwSt; Stand
2017) nicht Gibersteigt, handelt es sich um eine Beschaffung nach Kapitel 3 V6B: «Ubrige Be-
schaffungen». Fir diese Beschaffungen bestehen weder Rechtsschutz noch Beschwerde-
maglichkeiten.

5 Hinweise auf Vertraulichkeit, Unabhangigkeit und Unbefangenheit sowie
den Umgang mit Interessenkonflikten

Mit der Unterzeichnung der Offerte bestatigen die Offerierenden...

e ...die Wahrung der Vertraulichkeit. Sie behandeln alle Tatsachen vertraulich, die weder
offenkundig noch allgemein zuganglich sind und stellen sicher, dass dies auch ihre Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter tun.

e ...ihre Unabhangigkeit und Unbefangenheit. Unabhangig sein bedeutet, dass weder
rechtliche noch wirtschaftliche Bindungen zum Evaluationsgegenstand bestehen. Unbe-
fangen bedeutet, dass die innere Einstellung zum zu priifenden Gegenstand frei ist.

Umgang mit Interessenkonflikten

o Die Offerierenden/Auftragnehmer des BAG stellen insbesondere sicher, dass beige-
zogene Experten keinen Interessenskonflikten unterworfen sind und ihre Beratung
unabhéangig und unbefangen durchfihren kénnen.

o Madgliche Interessenkonflikte der Offerierenden/Auftragnehmer des BAG sowie der
einbezogenen Experten missen vor und wahrend dem Vergabeverfahren sowie wah-
rend der Auftragserfullung der projektverantwortlichen Person im BAG unverziiglich
kommuniziert werden.
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6  Weitere Informationen / Unterlagen

Informationen zum Evaluationsgegenstand

Die gesundheitspolitischen Prioritdten des Bundesrates
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/strategien-politik/gesundheit-2020.html

Informationen zu den Massnahmen des Bundes zur Starkung der biomedizinischen For-
schung und Technologie
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung.html

Informationen zur Forschung am Menschen und der Humanforschungsregelung
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/forschung-
am-menschen.html

Informationen zur Gesetzgebung Forschung am Menschen

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/service/gesetzgebung/gesetzgebung-mensch-gesundheit/ge-
setzgebung-forschung-am-menschen.html

Informationen zur Ressortforschung des BAG im Bereich der Humanforschung

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/service/ressortforschung-evaluation/forschung-im-bag/for-
schung-biomedizin/ressortforschungsprojekte-humanforschung.html

Direktlink zur Studie vom Biro Interface: «Ist-Analyse des Vollzugs der Prifbehérden vor In-
krafttreten des Humanforschungsgesetzes (HFG)»: Ist-Analyse Vollzug vor Inkraftsetzung HFG

Basisinformationen zur Regelung der Humanforschung in der Schweiz fir Forschende und
die Offentlichkeit sowie verschiedene Hilfsmittel fur Forschende der Koordinationsstelle For-
schung am Menschen (kofam)

http://www.kofam.ch/de/startseite/

Faktenblatt der kofam: «Humanforschungsgesetz und Ethikkommissionen fur die For-
schung»

Faktenblatt Ethik.pdf

Regulierungsfolgenabschatzung zum Ausfihrungsrecht des Humanforschungsgesetzes
(HFG)
RFA Humanforschungsgesetz.html

Gregor Scherzinger Ph.D. & Monika Bobbert Ph.D. (2017) Evaluation of Research Ethics
Committees: Criteria for the Ethical Quality of the Review Process, Accountability in Re-
search, 24:3, 152-176, DOI: 10.1080/08989621.2016.1273778

Des Weiteren sind Informationen zur Humanforschung in der Schweiz von Seiten Kan-
tonen, Ethikkommissionen, swissethics, SAMW, scto und anderen involvierten Stellen
zu konsultieren.
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https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/service/ressortforschung-evaluation/forschung-im-bag/forschung-biomedizin/ressortforschungsprojekte-humanforschung.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/service/ressortforschung-evaluation/forschung-im-bag/forschung-biomedizin/ressortforschungsprojekte-humanforschung.html
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjYrqb4jfbSAhXMVxoKHbPHC6gQFggoMAE&url=https%3A%2F%2Fwww.bag.admin.ch%2Fdam%2Fbag%2Fde%2Fdokumente%2Fbiomed%2Fforschung-am-menschen%2Fforschung-biomedizin%2FB_Vollzug_HFG_2015_04_10_Interface.pdf.download.pdf%2FB_Vollzug_HFG_2015_04_10_Interface.pdf&usg=AFQjCNHsTu_YdOlgdZckiTtVhOJA8dA8ZA
http://www.kofam.ch/de/startseite/
http://www.kofam.ch/filemanager/downloads/gutachten_und_berichte/BAG_Faktenblatt_Ethik_A4_D_low.pdf
https://www.seco.admin.ch/seco/de/home/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_und_Formulare/Regulierung/regulierungsfolgenabschaetzung/einfache-rfa/humanforschung/humanforschungsgesetz.html

Informationen zum Evaluationsmanagement im BAG

Evaluationsmanagement im BAG unter Beachtung der Qualitatsstandards der Schweizeri-
schen Evaluationsgesellschaft SEVAL

Checklisten und Vorlagen

7 Kontaktpersonen

Leitung Evaluationsprojekt im BAG:
Tamara Bonassi, Fachstelle Evaluation und Forschung
E-Mail: tamara.bonassi@bag.admin.ch , Tel.-Nr.: +41 58 46 39248

Auskunft fachlicher Art zur Humanforschung und den Ressortforschungsprojekten im BAG:

Brigitte Meier, Sektion Forschung am Menschen und Ethik
E-Mail: brigitte.meier@bag.admin.ch Tel-Nr. +41 58 46 26839

Die Offerierenden sind gebeten, Fragen zum Mandat schriftlich an Tamara Bonassi zu rich-
ten. Frist: 13. Juni 2017. Die Antworten werden spatestens am 19. Juni 2017 allen Interes-
sentinnen und Interessenten zur Verfiigung gestellt.

8 Anhang

8.1 Vollzugsbehodrden und ihre Aufgaben

8.2 Forschende und ihre Aufgaben sowie Forschungsteilnehmende

8.3 Kurzbeschrieb und Status der Ressortforschungsprojekte

8.4 Schema Zeitplanung Evaluation und Einbezug der Ressortforschungsprojekte
8.5 Akteure der Humanforschung in der Schweiz
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

8.1 Vollzugsbehdrden und ihre Aufgaben

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Abkirzungen: EK: Ethikkommissionen, BAFU: Bundesamt fiir Umwelt, EFBS: Eidgendssische Fachkommission fur biologische Sicherheit

BUNDESRAT Erlésst risikoadaptierte Ausfilhrungsbestimmungen

KOORDINATION
KOORDINATIONSSTELLE DES BAG

«Stellt Austausch zwischen beteiligten Priifbehérden sicher
*Stellt Austausch mit Vertretungen und Inst. der Forschung sicher

*Sie kann Empfehlungen zur Harmonisierung und Beurteilungspraxis erlassen

VOLLZUGSBEHORDEN

ETHIKKOMMISSIONEN

+Sie tUberpriifen im Rahmen ihrer Zustédndigkeiten nach dem 8. Kapitel des Gesetzes, ob die
Forschungsprojekte und deren Durchfiihrung den ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen
Anforderungen des Gesetzes entsprechen.

= Sie rechtfertigen die Offenbarung des Berufsgeheimnisses nach 321bis StGB fiir die
Weiterverwendung von biol. Material/ Personendaten zu Forschungszwecken bei fehlender
Einwilligung der Person.

= Sie prifen Meldungen, bewilligen Anderungen und treffen behérdliche Massnahmen bei
gefdhrdeter Sicherheit/Gesundheit der Betroffenen.

*Sie liben ihre Aufgaben fachlich unabhéngig aus und sind so zusammengesetzt, dass sie (ber die
erforderlichen Fachkompetenzen und Erfahrungen verfiigen. Sie kénnen zudem den Einsitz von
Patientenvertretungen vorsehen.

*Sie verfiigen Uber ein wissenschaftliches Sekretariat und ein Geschaftsreglement ist éffentlich
zugénglich.

*Die Mitglieder legen ihre Interessenbindungen offen und flihren hierzu ein 6ffentliches

Verzeichnis. Befangene Mitglieder treten bei der Beurteilung und dem Entscheid in den Ausstand.

*Sie erstatten dem BAG jahrlich tber ihre Tatigkeit Bericht
*Die mit dem Vollzug betrauten Personen wahren die Schweigepflicht und die Vorgaben zur
Datenbekannt- und weitergabe

KANTONALE AUFSICHTS- UND STRAFVERFOLGUNGSBEHORDEN

*Bezeichnen die fiir ihr Gebiet zustandigen EK und wihlen
deren Mitglieder
*Finanzieren und beaufsichtigen EK

re Bestimmungen erlassen

*Wirkt bei Aus-/Weiterbildung von EK-Mitglieder mit
*Informiert die Offentlichkeit tiber die Tatigkeit der EK
+Betreibt das Register klinischer Versuche

SWISSMEDIC

* Priift und bewilligt Gesuche fiir klinische Versuche mit Heilmitteln und Transplantatprodukten und
bewilligt Anderungen

*Flihrt Inspektionen fir klinische Versuche mit Heilmitteln durch

* Prifen Meldungen und treffen behdrdliche Massnahmen bei gefihrdeter Sicherheit oder Gesundheit
der Betroffenen

it

BAG

* Priift und bewilligt Gesuche firr klinische Versuche der Transplantation

*Veranlasst Inspektionen fiir klinische Versuche der Transplantationen

* Nimmt Stellung zu Gesuchen fiir klinische Versuche der Gentherapie mit gentechnisch verdnderten bzw.
pathogenen Organismen und ionisierenden Strahlen

*Priifen Meldungen und treffen behérdliche Massnahmen bei gefahrdeter Sicherheit/ Gesundheit der
Betroffenen

"

BAFU unD EFBS
*Nimmt Stellung zu Gesuchen fiir klinische Versuche der Gentherapie mit gentechnisch verénderten bzw.
pathogenen Organismen

*Stellen Rechtsschutz gegen EK sicher
*Verfolgen und beurteilen strafbare Handlungen




8.2

HUMANFORSCHUNGSPROJEKTE gemass HFG entsprechen den Vorgaben des Gesetzes und werden von einer

Prufbehdrde bewilligt:

*wenn der Vorrang der Interessen, Gesundheit und Wohlergehen der Menschen gegeniiber den Interessen

der Wissenschaft und Gesellschaft gewahrt ist;
« die eine wissenschaftlich relevante Fragestellung aufweisen;
*wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht anders gewonnen werden kénnen;
*wenn niemand im Rahmen der Forschung diskriminiert wird;

*wenn teilnehmende Personen nach hinreichender Aufkldrung eingewilligt oder nach entsprechender

Information vom Widerspruchsrecht keinen Gebrauch gemacht haben;

*wenn teilnehmende Personen bei Nachfrage tiber die ihre Gesundheit betreffenden Ergebnisse informiert

werden;

*wenn das Kommerzialisierungsverbot eingehalten wird; wenn es den wissenschaftlichen Anforderungen

des Gesetzes genligt;

*wenn kein Missverhiltnis der voraussichtlichen Risiken und Belastungen fiir teilnehmende Personen zum

erwartenden Nutzen des Projekts aufweisen;

*wenn Risiken und Belastungen fiir teilnehmende Personen minimiert und entsprechende

Schutzmassnahmen getroffen sind.

Forschende und ihre Aufgaben sowie Forschungsteilnenmende

FORSCHENDE:
«sind fachlich hinreichend qualifiziert;

* befolgen die zus&tzlichen Anforderungen an Forschungsprojekte mit besonders verletzbaren Personen,
insb. mit Kindern und Jugendlichen und in Notfallsituationen;

*befolgen die Anforderungen an den Umgang mit bestehendem biologischem Material oder
gesundheitsbezogenen Daten zu Forschungszwecken insb. die Aufkldrung, Einwilligung und Information
zur Weiterverwendung und die Weitergabe, Ausfuhr und Aufbewahrung;

*melden oder informieren iiber unerwiinschte Ereignisse und Umsténde, die sich auf Sicherheit oder

Gesundheit der teilnehmenden Personen auswirken kénnen und tiber Abschluss oder Abbruch eines

Forschungsprojekts;

« halten die Regeln fiir die Weitergabe, Ausfuhr und Aufbewahrung ein;

Entgelt oder einen anderen geldwerten Vorteil;
Forschungsprojekt erleiden.

anderer Form sicher;

everdussern oder erwerben den menschlichen Kérper oder dessen Teile nicht zu Forschungszwecken gegen
«haften fur allfalligen Schaden, den teilnehmende Personen im Zusammenhang mit einem

«stellen die Haftung bei den dafiir geforderten Forschungsprojekten durch eine Versicherung oder in

*registrieren bewilligte klinische Versuche in einem WHO-Primarregister und der ergénzenden Datenbank

des Bundes.

T

/P_ERSONEN, IHRE DATEN UND IHR BIOLOGISCHES MATERIAL

S

*Personen werden nur fir von Prifbehérden bewilligte Forschungsprojekte
rekrutiert.

*Personen werden im Rahmen der Forschung nicht diskriminiert.

+Sie sind ausreichend und unter Berticksichtigung ihrer Verletzbarkeit tGber ihre
Rechte, die Art, Zweck, Dauer, Risiken und Belastungen und Nutzen des
Forschungsprojekts sowie Schutzmassnahmen aufgeklart.

*Sie willigen nach hinreichender Aufklarung in die Teilnahme an einem
Forschungsprojekt ein.

*Sie willigen nur nach hinreichender Aufklarung tiber die Weiterverwendung von
unverschlisseltem biologischen Material oder genetischen Daten in ein
Forschungsprojekt ein.

*Sie willigen nur nach hinreichender Aufkldrung tber die Weiterverwendung von
gesundheitsbezogenen Daten zu Forschungszwecken ein.

*Sie sind keinen unverhaltnismé&ssigen Risiken und Belastungen ausgesetzt. Sie
sind hinreichend geschitzt.

«Sie konnen sich tber die ihre Gesundheit betreffenden Ergebnisse informieren.

«Sie sind fir erlittenen Schaden bei der Teilnahme an einem Forschungsprojekt
entschidigt

¢ Unverschlisselte genetische gesundheitsbezogene Personendaten und
biologisches Material werden nur fiir von Prifbehérden bewilligte
Forschungsprojekte erhoben oder entnommen.

DIE 6FFENTLICHKEIT

*Kann sich tiber bewilligte klinische
Versuche informieren

*Kann beim BAG ein Verzeichnis der
Ethikkommissionen einsehen und sich
Uber deren Tatigkeiten regelmaéssig
informieren
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8.3 Kurzbeschrieb und Status der Ressortforschungsprojekte

In der folgenden Tabelle sind die einzelnen Ressortforschungsprojekte der Sektion FaME naher beschrieben. Die Ressortforschungsprojekte
untersuchen spezifische Fragestellungen in verschiedenen Doméanen der Humanforschungsregelung und liefern Antworten, welche fur die Eva-
luation relevant sind. Die Ergebnisse der Ressortforschungsprojekte liegen zu unterschiedlichen Zeitpunkten vor. Veroffentlichte Studien sind
unter folgendem Link einsehbar: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/service/ressortforschung-evaluation/forschung-im-bag/forschung-
biomedizin/ressortforschungsprojekte-humanforschung.html.

Domane «Schutz des Menschen»

Doméne «Giinstige Rahmenbedingungen in der Forschung»
Domaéne «wissenschaftliche Qualitat»
Domane «Transparenz in der Forschung»

Domane «Vollzug»
Domane «Kontext»

schungsprojekt

Doméne (in Farbe), Zu untersuchende Fragestellung Projektlei-  Mandatnehmer Status
Kiirzel, Arbeitstitel Ressortfor- tung Sek-
tion FaME

Fir die Schweiz gilt mit dem HFG eine Kausalhaftung fiir Forschungsvorhaben. Diese Studie  B. Meier asim, Versiche- 2015 abgeschlos-
TPS1-Untersuchung der Scha- umfasst einen Rechtsvergleich der Haftungsbestimmungen in acht européischen L&ndern, rungsmedizin, Uni-  sen (evaluation-hfg-
dens- und Haftungsregelungen in eine Standortbestimmung der heutigen Praxis in der Schweiz mittels mindlicher und schriftli- versitatsspital Ba- haftung.pdf).
der Humanforschung cher Befragung und zeigt Handlungsfelder auf. sel, Y. Bollag Update geplant im

2018
Diese Studie untersucht die HFG-Vorgaben hinsichtlich Schutzwirkung aus linguistischer M. Goetz Departement Vorarbeiten getatigt,

TPS2-Untersuchung der rechtli-
chen Aufklarungs- und Einwilli-
gungsvorgaben in der Forschung

Perspektive. Sind die Vorgaben geeignet die Verstandlichkeit der Informed Consent (IC)-Auf-
klérung und Einwilligung in Praxis zu gewahrleisten? Wie verandert sich die Textqualitat von
schriftlichen IC-Aufklarungstexten im Laufe ihrer Genese? Welche Verstandlichkeitsbarrieren
lassen sich im IC-Aufklarungstext zur «Weiterverwendung von biologischem Material» empi-
risch feststellen und wie kénnen sie behoben werden? Inwiefern tragt die Kombination von
mundlichen und schriftlichen Anteilen bei der IC-Aufklarung zu ihrer Verstandlichkeit bei? —
Wie konzeptualisieren die Forschungsteilnehmenden und wie die Forschenden Verstandlich-
keit?

Angewandte Lingu-
istik, ZHAW, F. Stei-
ner

Offerten-Anfrage fir
weiteres Mandat
lauft,
abgeschlossen bis
Frihling 2018
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TPF6- Analyse der BASEC-Kenn-
zahlen und detaillierte Befragung
der Forschenden

Ethikkommissionen BASEC ausgewertet. Quantitative Aussagen in Bezug auf die Arbeit der
Vollzugsbehdrden werden so erméglicht: Art und Anzahl der bewilligten Forschungsprojekte,
Fristen, Aufteilung der Fachkenntnisse der Ethikkommissionsmitglieder etc. Des Weiteren
sollen die Gesuchsteller des Jahres 2017 zu den Auswirkungen des HFG und dessen Voll-
zug befragt werden.

Die risikobasierte Regulierung der Forschung mit Personen impliziert abgestufte Anforderun-

Domane (in Farbe), Zu untersuchende Fragestellung Projektlei-  Mandatnehmer Status
Kiirzel, Arbeitstitel Ressortfor- tung Sek-
schungsprojekt tion FaME

Mit dieser longitudinalen Studie wird untersucht, inwiefern das HFG dazu beitrégt im Sinne B. Meier Institute of Phar- Laufend,
TPF1- Analyse der Kosten in Ver-  des zweiten Sekundérziels, die Kosten zur Durchfiihrung klinischer Studien angemessen zu maceutical Medi- abgeschlossen bis
bindung mit der Bewilligung und behalten. Es werden die Kosten zur Planung, Vorbereitung und Durchfiihrung randomisierter cine (ECPM), Uni- Friihling 2018
Durchflihrung von klinischen Stu- klinischer Studien vor und nach Inkraftsetzung des HFG verglichen. versitat Basel, M.
dien Schwenkglenks

Mit dieser Studie wird die Genauigkeit und Vollstandigkeit von Studienprotokollen von durch ~ B. Meier Departement Klini-  Laufend, abge-
TPF3- Analyse der humanfor- die Ethikkommissionen bewilligten randomisierten klinischen Studien vor und nach Inkraftset- sche Forschung, schlossen bis Friih-
schungsrechtlichen Anforderungen  zung des HFG untersucht. Dazu dienen zwei Kohorten von klinischen Studien, eine aus dem Universitatsspital ling 2018
hinsichtlich der Qualitét in der klini-  Jahr 2012 und eine aus dem Jahr 2016. Ebenfalls wird untersucht inwiefern die Studien kor- Basel, M. Briel
schen Forschung rekt in offentlichen Registern eingetragen wurden, ob und warum die bewilligten Studien ab-

gebrochen und welche schlussendlich und in welcher Ubereinstimmung hinsichtlich der ur-

spriinglichen Planung, in wissenschaftlichen Zeitschriften publiziert wurden.

- Das Ziel dieser Untersuchung ist es, diejenigen Prozesse, welche bei Forschenden und Be-  A. Raps Projekt Prozessana-  Laufend, abge-
TPF5-Untersuchung der Auswir- willigungsbehorden durch die Vorgaben des HFG zur Weiterverwendung von biologischem lyse: B,S,S. Volks-  schlossen bis Friih-
kungen des HFG auf die Daten- Material und gesundheitsbezogenen Personendaten zu Forschungszwecken ausgeldst wur- wirtschaftliche Bera-  ling 2018
und Materialforschung im Gesund-  den, zu analysieren. Des Weiteren soll der Umgang mit gesundheitsbezogenen Daten und tung, M. Frey
heitsbereich biologischem Material in der Praxis untersucht und beschrieben werden. In dieser méglichst

umfassenden Analyse soll aufgezeigt werden, wie Daten und Proben heute erhoben, weiter-
gegeben und ausgewertet werden. Dabei stehen die wesentlichen Aspekte des Schutzes so
wie die Gefahrdung der Persdnlichkeit von Personen im Fokus.
- In dieser Studie werden die Daten aus dem elektronischen Gesuchseinreichungssystem der  B. Ley Noch offen Studie ist in Pla-

nung; Start im 3.
Quartal 2017, erste
Ubersichtstabellen
liegen im 1. Quartal
2018 vor; abge-
schlossen im 3.
Quartal 2018
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Domane (in Farbe), Zu untersuchende Fragestellung Projektlei-  Mandatnehmer Status
Kiirzel, Arbeitstitel Ressortfor- tung Sek-
schungsprojekt tion FaME

gen an die Forschungsprojekte geméss deren Risiken. Die Zweckméssigkeit dieses Regulie-

rungskonzepts soll in Bezug auf glinstige Rahmenbedingungen fiir die Forschung und die

Gewahrleistung des Schutzes der teilnehmenden Personen untersucht werden. Dazu sollen

insbesondere die Daten zu den bewilligten Forschungsprojekten aus dem BASEC-System

ausgewertet werden. Die Projekte und Trends sollen soweit méglich beschrieben werden.

- Dieses Projekt soll in Kooperation mit den Ethikkommissionen konzipiert und durchgefiihrt

werden.

Mit Hilfe von Daten- und Dokumentenanalysen sowie leitfadengestiitzten Interviews mit Ver-  B. Meier Interface Politikstu-  abgeschlossen,
TPV1- Ist-Analyse des Vollzugs tretenden der Ethikkommissionen, von Swissmedic, des BAG und des BAFU wurden in die- dien Forschung Be- 2015
durch die Prifbehdrden vor Inkraft-  ser Analyse Strukturen, Prozesse und Outputs des Vollzugs im Geltungsbereich des HFG ratung, M. Oetterli IST-Analyse Voll-
treten des Humanforschungsgeset-  vor Inkraftsetzung fiir das Jahr 2013 erfasst. zug_vor__Inkraftset-
zes (HFG) zung HFG .pdf

Diese RFA beinhaltet die Beurteilung des Einflusses der Regulierung der EU-Verordnung auf ~ B. Meier, Institut fir Europa- Laufend, weiterfiih-
RFA — Regulierungsfolgenabschat-  die klinische Forschung in der Schweiz. M. Goetz und Wirtschaftsvdl-  rende Informatio-
zung der EUV: Auswirkungen der kerrecht, Universitat  nen: Klinische-Prue-
EUV auf die Humanforschung in Bern, M. Hahn fungen-Humanarz-

der Schweiz

neimitteln-EU.html
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https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/forschung-am-menschen/forschung-biomedizin/B_Vollzug_HFG_2015_04_10_Interface.pdf.download.pdf/B_Vollzug_HFG_2015_04_10_Interface.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/forschung-am-menschen/forschung-biomedizin/B_Vollzug_HFG_2015_04_10_Interface.pdf.download.pdf/B_Vollzug_HFG_2015_04_10_Interface.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/forschung-am-menschen/forschung-biomedizin/B_Vollzug_HFG_2015_04_10_Interface.pdf.download.pdf/B_Vollzug_HFG_2015_04_10_Interface.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/forschung-am-menschen/klinische-pruefungen-humanarzneimitteln-eu.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/forschung-am-menschen/klinische-pruefungen-humanarzneimitteln-eu.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/forschung-am-menschen/klinische-pruefungen-humanarzneimitteln-eu.html

8.4 Schema Zeitplanung Evaluation und Einbezug der Ressortforschungsprojekte

2014 2015 2016 2017 2018 2018

Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
TPS1-Untersuchung der Schadens- und Haftungsregelungen in der
Humanforschung
TPS2-Untersuchung der rechtlichen Aufldarungs- und Eimwilli-
gungsvorgaben in der Forschung
TPF1-Analyse der Kosten in Verbindung mit der Bewilligung und
Durchfiihrung von Kinischen Studien

TPF3- Analyse der humanforschungsrechtlichen Anforderungen hinsichtich
der Qualitat in der Kinischen Forschung

TPF5-Untersuchung der Auswirkungen des HFG auf die Daten- und
Materialforschung im Gesundheitsbereich

TPF6-Analyse der Basec-Kennzahlen und detaillierte Befragung der
Forschenden

TPV1-1st-Analyse des Vollzugs durch die Prafbehdrden vor Inkrafttreten
des Humanfor-schungsgesetzes (HFG)

RFA — Regulierungsfolgenabschatzung der EUV: Auswirkungen der EUV
auf die Humanforschuna in der Schweiz

Ressortforschungsprojekte
EEr

Evaluationsmandat

Vertiefte Analyse Volzug

Evaluation

eigene Datenanalysen und Datenerhebungen
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O

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

8.5

Die betroffenen und beteiligten Akteure der Humanforschung in der Schweiz werden nachfolgend pro Be-

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fir Gesundheit BAG

Akteure der Humanforschung in der Schweiz

reich und in alphabethischer Reihenfolge aufgefihrt.

Bundesstellen

Bundesamt fiir Gesundheit BAG

www.bag.admin.ch

Direktionsbereich Offentliche Gesundheit*

Direktionsbereich-Oeffentliche-Gesundheit.html

Abteilung Biomedizin BioM*

Abteilung-Biomedizin.html

Abteilung Strahlenschutz

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-

gesundheit/strahlung-radioaktivitaet-schall.html

Sektion Biologische Sicherheit und
Humangenetik

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-

gesundheit/biomedizin-forschung/biosafety.html

Sektion Forschung am Menschen und Ethik
— FaME*

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-

gesundheit/biomedizin-forschung/forschung-am-men-

schen.html

Sektion Heilmittelrecht

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-

gesundheit/biomedizin-forschung/heilmittel. html

Sektion Transplantation und Fortpflanzungs-
medizin

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-

gesundheit/biomedizin-forschung/fortpflanzungsmedi-

zin.html

Sektion Rechtbereich 3*

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/organi-

sation/direktionsbereiche-abteilungen/abteilung-
recht.html

Koordinationsstelle Forschung am Menschen
kofam

www.kofam.ch

Schweizerisches Heilmittelinstitut Swissme-
dic*

https://www.swissmedic.ch/

Staatssekretariat fur Bildung, Forschung und
Innovation SBFI*

https://www.sbfi.admin.ch/sbfi/de/home.html

Bundesamt fir Umwelt BAFU

https://www.bafu.admin.ch/bafu/de/home.html

Eidgendssische Fachkommission fiir biologi-
sche Sicherheit EFBS

http://www.efbs.admin.ch/de/startseite/



http://www.bag.admin.ch/
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/organisation/direktionsbereiche-abteilungen/direktionsbereich-oeffentliche-gesundheit.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/organisation/direktionsbereiche-abteilungen/direktionsbereich-oeffentliche-gesundheit/abteilung-biomedizin.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/strahlung-radioaktivitaet-schall.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/strahlung-radioaktivitaet-schall.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/biosafety.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/biosafety.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/forschung-am-menschen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/forschung-am-menschen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/forschung-am-menschen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/heilmittel.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/heilmittel.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/fortpflanzungsmedizin.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/fortpflanzungsmedizin.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/fortpflanzungsmedizin.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/organisation/direktionsbereiche-abteilungen/abteilung-recht.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/organisation/direktionsbereiche-abteilungen/abteilung-recht.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/organisation/direktionsbereiche-abteilungen/abteilung-recht.html
http://www.kofam.ch/
https://www.swissmedic.ch/
https://www.sbfi.admin.ch/sbfi/de/home.html
https://www.bafu.admin.ch/bafu/de/home.html
http://www.efbs.admin.ch/de/startseite/

Kantonale Stellen

Schweizerische Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen —und Direktoren
GDK*

http://www.gdk-cds.ch/index.php?id=393&no_cache=1

Swissethics*

https://www.swissethics.ch/eks.html

Ethikkommission Nordwest- und Zentral-
schweiz EKNZ

http://eknz.ch/

Ethikkommission Bern

http://www.gef.be.ch/gef/de/index/direktion/organisa-
tion/kek.html

Ethikkommission Genf EK GE*

http://ge.ch/sante/commission-cantonale-dethigue-de-re-

cherche-ccer/commission-cantonale-dethique-de-recher-

che-ccer

Ethikkommission Ostschweiz EKOS

http://www.sg.ch/home/gesundheit/ethikkommission.html

Ethikkommission Tessin

https://www4.ti.ch/dss/dsp/us/ce/comitato/

Ethikkommission Waadt

http://www.cer-vd.ch/

Ethikkommission Zlrich EK ZH*

http://www.kek.zh.ch/internet/gesundheitsdirek-
tion/kek/de/home.html

Forschung / Wissenschaft

Careum Stiftung

http://www.careum.ch/

Clinical Trial Unit CTU Basel**

https://dkf.unibas.ch/

Clinical Trial Unit CTU Bern**

http://www.ctu.unibe.ch

Clinical Trial Unit CTU Genf**

http://crc.hug-ge.ch/

Clinical Trial Unit CTU Lausanne**

http://www.chuv.ch/chuv-recherche-ctu.htm

Clinical Trial Unit CTU ST. Gallen**

http://www.mfz.kssqg.ch/ctu.html

Clinical Trial Unit CTU ZUrich**

http://www.ctc-zkf.usz.ch.aspx

Interpharma*

http://www.interpharma.ch/

Kalaidos Fachhochschule Departement
Gesundheit

https://www.kalaidos-fh.ch/de-CH/Departement-Gesund-
heit

Schweizerische Akademie der Medizinischen
Wissenschaften SAMW*

http://www.samw.ch/de.html

Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fur Kili-
nische Krebsforschung SAKK*

http://sakk.ch/de/
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http://www.gdk-cds.ch/index.php?id=393&no_cache=1
https://www.swissethics.ch/eks.html
http://eknz.ch/
http://www.gef.be.ch/gef/de/index/direktion/organisation/kek.html
http://www.gef.be.ch/gef/de/index/direktion/organisation/kek.html
http://ge.ch/sante/commission-cantonale-dethique-de-recherche-ccer/commission-cantonale-dethique-de-recherche-ccer
http://ge.ch/sante/commission-cantonale-dethique-de-recherche-ccer/commission-cantonale-dethique-de-recherche-ccer
http://ge.ch/sante/commission-cantonale-dethique-de-recherche-ccer/commission-cantonale-dethique-de-recherche-ccer
http://www.sg.ch/home/gesundheit/ethikkommission.html
https://www4.ti.ch/dss/dsp/us/ce/comitato/
http://www.cer-vd.ch/
http://www.kek.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/kek/de/home.html
http://www.kek.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/kek/de/home.html
http://www.careum.ch/
https://dkf.unibas.ch/
http://www.ctu.unibe.ch/index_eng.html
http://crc.hug-ge.ch/
http://www.chuv.ch/chuv_home/recherche/chuv_recherche-infos-pratiques/chuv_recherche-infos-pratiques-src/chuv-recherche-ctu.htm
http://www.mfz.kssg.ch/home/unser_fachbereich/ctu.html
http://www.ctc-zkf.usz.ch/Seiten/default.aspx
http://www.interpharma.ch/
https://www.kalaidos-fh.ch/de-CH/Departement-Gesundheit
https://www.kalaidos-fh.ch/de-CH/Departement-Gesundheit
http://www.samw.ch/de.html
http://sakk.ch/de/

Schweizerischer Nationalfonds SNF

www.snf.ch

Schweizer Stiftung fiir die Forschung in den
Sozialwissenschaften FORS*

http://forscenter.ch/de/

Swiss Biobanking Plattform*

www.swissbiobanking.ch

Swiss Clinical Trial Organisation SCTO*

https://www.scto.ch/de/news.html

Swiss Medtech* (ist der ab Juni 2017 neu ge-
griindete Verband aus den Verbanden «Medical
Cluster» und «fasmed»)

http://medical-cluster.ch/de/Home und

http://www.fasmed.ch/de/dachverband/organisation.html

Verband Universitare Medizin Schweiz
unimedsuisse*

http://www.unimedsuisse.ch/de

Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz

http://www.vips.ch/

Patientenstellen

Dachverband Schweizerischer Patientenstel-
len DVSP*

http://www.patientenstelle.ch/

Patientenkoalition Schweiz

https://www.krebsliga.ch/

Patientenschutz SPO*

www.spo.ch

Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fur Pati-
entinnen- und Patienteninteressen SAPI

www.patienten-schweiz.ch

Schweizer Bischofskonferenz SBK

www.bischoefe.ch

Alle Organisationen / Stellen mit * sind in der Projektorganisation der Evaluation vertreten.

Die einzelnen CTUs sind mit zwei ** versehen. Sie gehéren dem CTU-Netzwerk an. Dieses ist wie-
derum integraler Bestandteil der SCTO und auch in der Projektorganisation der Evaluation vertre-

ten.
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http://www.snf.ch/de/Seiten/default.aspx
http://forscenter.ch/de/
http://www.swissbiobanking.ch/
https://www.scto.ch/de/news.html
http://medical-cluster.ch/de/Home
http://www.fasmed.ch/de/dachverband/organisation.html
http://www.unimedsuisse.ch/de
http://www.vips.ch/
http://www.patientenstelle.ch/
https://www.krebsliga.ch/
http://www.spo.ch/
http://www.patienten-schweiz.ch/
http://www.bischoefe.ch/

