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Zusammenfassung Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)

Zusammenfassung

Das Humanforschungsgesetz (HFG) mit den dazugehorenden Verordnungen ist am 1. Januar 2014 in
Kraft getreten. Das Gesetz hat zum primdren Zweck, den Menschen in der Forschung zu schiitzen.
Zudem soll es giinstige Rahmenbedingungen fiir die Humanforschung (HF) schaffen und dazu beitra-
gen, die Qualitdt und Transparenz der HF zu gewahrleisten. Aufgrund der Evaluationsklausel in Arti-
kel 61 des HFG hat das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) das Institut fiir Politikwissenschaft der Uni-
versitat Ziirich und KEK-CDC Consultants mit der Evaluation des HFG beauftragt. Im Zentrum der
Evaluation steht die Frage nach der Zweckmassigkeit des Vollzugs und der Wirksamkeit des HFG. Die
Evaluation bertiicksichtigt die verschiedenen Perspektiven der Beteiligten an der HF und stiitzt sich auf
vielfdltige Methoden und Datengrundlagen.

Die Evaluation stellt fest, dass der Vollzug des HFG grundsétzlich zweckmassig ist und sich die Bewil-
ligungsverfahren bewahren. Der risikobasierte Regulierungsansatz des HFG erlaubt den Vollzugsbe-
horden, die HF-Projekte grosstenteils ihrem Risiko entsprechend zu behandeln. Es zeigen sich gewisse
Schwierigkeiten erstens bei der Abstimmung zwischen den am Vollzug beteiligten Akteuren, zweitens
bei der Anwendung der gesetzlichen Bestimmungen zur Forschung mit bereits erhobenem biologi-
schen Material und gesundheitsbezogenen Personendaten (sog. Weiterverwendungsforschung) sowie
drittens bei der Uberpriifung der Durchfiihrung der bewilligten HF-Projekte.

Die Evaluation kommt aufgrund der vorliegenden Befragungs- und Interviewdaten zum Schluss, dass
der Schutz der Forschungsteilnehmenden durch das HFG gestéarkt wurde. So liegen Hinweise vor, wo-
nach das HFG dazu gefiihrt hat, dass die Vollzugsbehorden die Forschungsgesuche genauer und sys-
tematischer priifen. Das HFG hat zudem die Forschenden fiir den Schutz der Forschungsteilnehmen-
den sensibilisiert und die Konzeptionsqualitdt der HF-Projekte gesteigert. Es besteht jedoch Optimie-
rungsbedarf bei der Verstandlichkeit der Aufklarung der Forschungsteilnehmenden. Weiter geht aus
der Evaluation hervor, dass die Transparenz der HF noch nicht hinreichend gewahrleistet ist.

Gestiitzt auf diese Ergebnisse formuliert die Evaluation Empfehlungen zu institutionellen Fragen der
Humanforschungsregelung, zur Optimierung der Regulierung der klinischen Versuche und der Wei-
terverwendungsforschung sowie zur Verbesserung der Aufklarung der Betroffenen und der Transpa-
renz in der HF.
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1 Einleitung

1.1  Ausgangslage

Seit dem 1. Januar 2014 ist das Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen (Humanforschungsge-
setz, HFG, SR 810.30) vom 30. September 2011 mit den dazugehoérenden Verordnungen in Kraft. Das
HFG hat zum priméren Zweck, den Menschen — seine Wiirde, Persénlichkeit und Gesundheit — in der
Forschung zu schiitzen. Zudem soll es fiir die Humanforschung (HF) giinstige Rahmenbedingungen
schaffen und dazu beitragen, die Qualitiat und Transparenz der HF zu gewahrleisten (Art 1. HFG).
Damit reguliert das HFG das Spannungsfeld zwischen dem Schutz des Menschen und dem Interesse
an einer Forschung am Menschen (Forschungsfreiheit), die zur Verbesserung der Gesundheitsversor-
gung beitrdgt. Es umfasst eine Bewilligungspflicht fiir Humanforschungsprojekte (HF-Projekte) und
definiert die Verfahren sowie die Pflichten der Forschenden und die Rechte der Teilnehmenden. Diese
Bestimmungen sollen u.a. sicherstellen, dass sich die an der Forschung teilnehmenden Personen aus-
schliesslich aufgrund ihrer eigenen, freien Entscheidung fiir die HF zur Verfiigung stellen. Der Gesetz-
geber hat sich fiir den Ansatz einer risikoadaptierten Regulierung entschieden. Dies bedeutet, dass sich
die Anforderungen an die HF-Projekte — etwa die Versicherungspflicht, die anzuwendenden Verfahren
und einzureichenden Unterlagen bei der Bewilligung oder die Meldung von unerwiinschten Ereignis-
sen im Rahmen der HF-Projekte — je nach Ausmass des Risikos, das fiir die an der Forschung Teilneh-
menden angenommen wird, unterscheiden (kofam 2016a: 5).

Der Vollzug des HFG erfolgt im foderalen System der Schweiz iiber zwei staatliche Ebenen: Sieben
kantonale Ethikkommissionen (EK) sind fiir die Bewilligung der HF-Projekte zustandig. Dies bedeutet,
dass die Kantone fiir die Mitgliederwahl, die Finanzierung und fiir die Aufsicht tiber die Kommissio-
nen verantwortlich sind. Die EK {iben jedoch ihre Aufgaben fachlich unabhéngig aus und unterliegen
diesbeziiglich keinen Weisungen der Aufsichtsbehdrden (Art. 52 Abs. 1 HFG). Die EK setzen sich aus
Expertinnen und Experten aus den relevanten Fachgebieten zusammen. Bei gewissen Projekten ist ne-
ben der Bewilligung durch die zustdndige EK zusétzlich eine Bewilligung durch eine Bundesbehérde
(Schweizerisches Heilmittelinstitut Swissmedic oder Bundesamt fiir Gesundheit) nétig. Die EK haben
sich zudem im Verein swissethics zusammengeschlossen, um den Vollzug auf kantonaler Ebene zu
harmonisieren. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) fiihrt die Koordinationsstelle fiir die Forschung
am Menschen (kofam), die den Austausch zwischen den EK respektive swissethics, Swissmedic, dem
BAG und weiteren Bundesstellen' sicherstellt und die Offentlichkeit iiber die HF informiert. Der Voll-
zug erfordert folglich ein Zusammenspiel zahlreicher Akteure.?

1.2 Auftrag und Fragestellung

Das HFG enthilt eine Evaluationsklausel (Art. 61 HFG), welche das BAG verpflichtet, fiir die Uberprii-
fung der Wirksamkeit des Gesetzes zu sorgen. Aufgrund dieser gesetzlichen Bestimmung hat das BAG
den Auftrag zur Evaluation des HFG im Einladungsverfahren an das Institut fiir Politikwissenschaft
und KEK-Consultants vergeben. Die Evaluation wurde in der Zeit von August 2017 bis Juni 2019 rea-
lisiert. Zudem liess das BAG im Rahmen von Ressortforschungsprojekten® Grundlagen erarbeiten, die

! Dies sind das Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) sowie die Eidgendssische Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS)

2 Im Folgenden bezeichnen wir die in die Bewilligungsverfahren involvierten Akteure als «Vollzugsbehorden». Es sind dies die EK,
Swissmedic, das BAG, das BAFU und die EFBS. Die kofam/BAG und swissethics bezeichnen wir als Vollzugsakteure.

3 Die Ressortforschungsprojekte sind auf folgender BAG-Webseite dokumentiert: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/res-

sortforschung-evaluation/forschung-im-bag/forschung-biomedizin/ressortforschungsprojekte-humanforschung.html. Der vorliegende

Evaluationsbericht verweist auf die Quelle der jeweiligen Ressortforschungsbefunde.
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in der vorliegenden Evaluation zur Beantwortung der Evaluationsfragestellung genutzt wurden (BAG
2017d: 13-14).

Der Zeitpunkt der Evaluation des HFG wurde vom BAG so gewdhlt, dass rund fiinf Jahre nach dem
Inkrafttreten des HFG die Evaluationsergebnisse vorliegen, d.h. mit der Evaluation wurde dreieinhalb
Jahre nach dem Inkrafttreten des HFG per 1. Januar 2014 begonnen. Dies ist angesichts der eingefiihr-
ten Neuerung und der Tragweite der Bestimmungen eine angemessene Zeitspanne zwischen Inkraft-
setzung und Wirkungsmessung. Allerdings dauern Forschungszyklen (vom Forschungskonzept bis
zur Publikation) oft ldnger. So sind die Ergebnisse der HF, die unter der neuen Regulierung stattgefun-
den hat, vermutlich noch selten publiziert und damit sind der Messung der Qualitdt der HF gewisse
Grenzen gesetzt.

Seitens der Auftraggeberin wurde die Evaluation durch eine Steuergruppe geleitet, in welcher die Ab-
teilung Biomedizin, der Rechtsbereich 3 und die Fachstelle Evaluation und Forschung des BAG vertre-
ten waren. Zudem setzte die Auftraggeberin eine breitabgestiitzte Begleitgruppe mit rund zwanzig
VertreterInnen der Beteiligten und Betroffenen ein, welche die Evaluation mit fachlicher Expertise un-
terstiitzte.

Der Fokus der Evaluation liegt auf der Analyse der Umsetzung und Wirkung der Humanforschungs-
regelung, die aus dem HFG und der Verordnung iiber klinische Versuche in der Humanforschung
(KlinV, SR 810.305), der Verordnung iiber die Humanforschung mit Ausnahme der klinischen Versu-
che (HFV, SR 810.301) sowie der Verordnung zur Organisation (Organisationsverordnung zum HFG
OV-HEG, SR 810.308) besteht.

Die Evaluation bearbeitete folgende vier Hauptfragen:

Tabelle 1: Evaluationsfragen gemass BAG (2017d: 11-12)

1) Wie gestaltet sich die Umsetzung der Humanforschungsregelung?
la) Wie gestaltet sich der Vollzug durch die Behérden?

1b) Wie gestaltet sich die Umsetzung der Humanforschungsregelung fiir andere Akteure als Vollzugsbehorden, besonders fiir
die involvierten Forschenden?

1c) Sind Umsetzungsorganisation und Massnahmen des Vollzugs zweckmassig?
1d) Wie effizient ist der Vollzug?

2) Erreicht das HFG die gewiinschten Wirkungen, wie sie im Zweckartikel des HFG (Art. 1) festgehalten sind? Gibt es unbe-
absichtigte Wirkungen? (positive, negative, allfillige Wechselwirkungen)

2a) Ist der Mensch in der Forschung durch die Humanforschungsregelung geschiitzt? Falls ja, was fiihrt zu diesem Schutz?
Bestehen Risiken, welchen die Humanforschungsregelung oder deren Umsetzung durch die Vollzugsbehérden oder die
Forschenden ungeniigend entgegenwirkt?

2b) Haben sich durch die Einfiihrung der Humanforschungsregelung die Rahmenbedingungen fiir die Forschung in der
Schweiz verandert? Falls ja, inwiefern und was sind die treibenden Faktoren? Inwiefern spielt hierbei die risikoadaptierte
Regulierung eine Rolle?

2¢) Hat sich die Qualitét der Forschung durch die Humanforschungsregelung verandert? Falls ja, in welchen Bereichen, in
welcher Form und was sind die Griinde der Veranderung?

2d) Hat sich die Transparenz in der Humanforschung durch die Humanforschungsregelung verandert? Falls ja, in welchen
Bereichen und was sind die Griinde der Veranderung? (Defizite aufgrund Regelung oder Umsetzung)

3) Welchen relevanten Kontexteinfliissen ist die Umsetzung des HFG ausgesetzt?
3a) Welcher Art sind diese Einfliisse?

3b) Inwiefern spielen hierbei Veranderungen der Technik sowie der Informations- und Kommunikationstechnologie eine
Rolle?

4) Gibt es Optimierungspotenziale in der Humanforschungsregelung und deren Vollzug?
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1.3  Evaluationskonzept

Ein modulares Vorgehen erleichtert die sach- und aufgabengerechte Bearbeitung der Evaluationsfra-
gen und -aspekte und orientiert sich am Leitfaden fiir Wirksamkeitspriifungen beim Bund (Widmer
2005). Insgesamt wurden neun Module bearbeitet.

Modul 1 umfasst die konzeptionellen Grundlagen der Evaluation. Ein Wirkungsmodell stellt dar, wie
die Umsetzung des HFG durch die Vollzugsbehorden und -akteure, Forschende und weitere Beteiligte
erfolgen soll und welche Wirkungserwartungen bestehen. Dadurch wird aufgezeigt, welche Prozesse
und Aspekte bei der Beurteilung der Umsetzung und Wirkungen des HFG zu beriicksichtigten sind.
Als Grundlage dienten die gesetzlichen Grundlagen, erlduternde Dokumente sowie Informationsge-
sprache mit zentralen Umsetzungsakteuren.

Module 2 und 3 fokussieren auf die Prozesse, Aufgaben und Verantwortlichkeiten beim Vollzug des
HFG.* Es wird untersucht, welche Verdanderungen das HFG ausloste und ob der Vollzug durch die
Stellen des Bundes und der Kantone zweckmassig ist. Diese Module stiitzen sich auf eine Analyse der
relevanten Dokumente der Vollzugsbehorden und -akteure, leitfadengestiitzte Experteninterviews mit
den Vollzugsbehorden und weiteren relevanten Akteursgruppen sowie auch auf die Ergebnisse von
Ressortforschungsprojekten, welche den Behdérdenvollzug vor und nach dem HFG untersuchen.

Modul 4 befasst sich mit der Perspektive der Gesuchstellenden. Mit telefonischen Interviews haben wir
erfasst, wie Gesuchstellende die Leistungen der Vollzugsbehdrden und -akteure wahrnehmen und be-
urteilen. Dabei interessierte speziell deren Einschdtzungen zum Bewilligungsverfahren und -entschei-
den. Wir haben sowohl Gesuchstellende interviewt, deren Gesuch bewilligt wurde, als auch solche, die
ihr Gesuch zuriickgezogen oder einen negativen Entscheid erhalten haben. Diese qualitativen Informa-
tionen werden mit den quantitativen Angaben aus der standardisierten Online-Befragung der Gesuch-
stellenden (von Elm und Briel 2018) sowie weiteren Ergebnisse der Ressortforschung erganzt.

Modul 5 konzentriert sich auf die Wirkung des HFG auf die Qualitat und den Umfang der HF. Es stiitzt
sich dabei primar auf die Ergebnisse der Ressortforschung und weiterer Studien und Daten zum Um-
fang und Qualitat der HF. Eine qualitative Analyse von ausgewahlten Gesuchen und der entsprechen-
den Entscheide wurde aus zeitlichen Griinden ausgelagert und wird getrennt von der Evaluation rea-
lisiert.5

Modul 6 und Modul 7 widmen sich den Wirkungen des HFG auf den Schutz der Forschungsteilneh-
menden und auf die Forschung. Dazu haben wir zwei standardisierte Online-Befragungen durchge-
fiihrt: Einerseits haben wir Personen von Organisationen, die sich mit dem Schutz und den Rechten
von Forschungsteilnehmenden (z.B. Patientenorganisationen) befassen, andererseits haben wir Perso-
nen in leitenden Funktionen von Forschungsorganisationen (z.B. Universitdten, Pharmaunternehmen)
befragt. Die Befragungen liefern Erkenntnisse zur Beurteilung der Umsetzung und der Wirkungen des
HFG und zeigen auf, in welchen Bereichen aus der Perspektive der Befragten Optimierungspotenzial
des HFG besteht. Zusétzlich wurden die Ergebnisse der Ressortforschung zur Wirkung des HFG ein-
gearbeitet. Die direktbetroffenen Forschungsteilnehmenden wurden weder im Rahmen der vorliegen-
den Evaluation noch der Ressortforschung direkt befragt.

4+ Im Rahmen des Moduls 2 haben wir eine Kurzbeschreibung der Prozesse, Aufgaben und Verantwortlichkeiten in der HF erstellt (Wid-
mer und Frey 2018). Die Erkenntnisse der Kurzbeschreibung fliessen ebenfalls in die Analyse des Vollzugs ein.

5 Die qualitative Analyse von ausgewahlten typischen Féllen zu den unterschiedlichen Studienarten soll Informationen zur Qualitat der
Gesuche und Entscheide generieren. Die Qualitatsbewertung erfolgt durch externe Experten und Expertinnen mit medizinischem
Fachwissen. Der Zugang zu den Unterlagen (Gesuchen und Entscheide) erwies sich jedoch als sehr aufwandig.
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Modul 8 befasst sich mit den Kontextfaktoren, welche die Umsetzung und Wirkung des HFG beeinflus-
sen. Im Sinne eines Querschnittmoduls werden die Informationen aus den Modulen 1 bis 7 hinsichtlich
der Frage nach Kontexteinfliissen ausgewertet und durch eine Dokumentenanalyse ergéanzt.

Modul 9 liefert eine Synthese der Erkenntnisse der einzelnen Module und beantwortet die Evaluations-
fragen. Um den Optimierungsbedarf beim HFG und mogliche Optimierungsvorschldge zu identifizie-
ren, haben wir zwei sprachregionale Workshops mit Akteuren aus der HF durchgefiihrt. Die Diskus-
sionsergebnisse wurden bei der Ausarbeitung der Synthese berticksichtigt. Aufbauend auf die Syn-
these wurden Empfehlungen formuliert. Die Zwischenresultate sowie der Entwurf des Schlussberichts
wurden in der Steuergruppe prasentiert und diskutiert. Zudem fanden drei Treffen mit der Begleit-
gruppe statt. Die Riickmeldungen der Steuer- und Begleitgruppe wurden bei der Weiterbearbeitung
bzw. Berichterstattung der Evaluation beriicksichtigt.

Tabelle 2: Ubersicht zu den verwendeten Methoden

Modul: Thematik Erhebungsinstrumente/ Datenquellen

- 3 Informationsgesprache mit Akteuren der HF

Ju—

. Detailkonzept und Wirkungsmodell

— Dokumentenanalyse
2. Kurzbeschreibung «Akteure und — 8 Interviews mit Akteuren der HF
Prozesse in der HF» — Dokumentenanalyse

3. Vollzug des HFG aus der Perspek-
tive der Vollzugsbehorden und wei-
terer Akteure

— 14 Interviews mit EK und Bundesstellen
— Synthese Ressortforschung; Dokumentenanalyse

— 31 Telefoninterviews mit Gesuchstellenden (18 zu bewilligten Gesuchen; 13 zu abge-

4. Vollzug des HFG aus der Perspek- lehnten/zuriickgezogenen Gesuchen)

tive der Forschend
e der forschenden — Synthese Ressortforschung

— Sekundérdatenanalyse (inkl. Ressortforschung)
5. Analyse Forschungsgesuche . N
— ausgelagert: Analyse der Qualitdt von ausgewahlten Forschungsgesuchen®

— Standardisierte Online-Befragung von Organisationen im Bereich Schutz/Rechte der

6. Wirkungen «Schutz/ Rechte der Pro- ProbandInnen (N=65 befragte Personen von 51 Organisationen)

bandl >
andinner — Synthese Ressortforschung

— Standardisierte Online-Befragung von Forschungsorganisationen (N=189 befragte

7. Wirkungen «Qualitat und Rahmen- Personen von 136 Organisationen)

bedi en HF
ngungen £ — Synthese Ressortforschung

— Auswertung Daten zum Kontext Module 1 bis 7
8. Kontextanalyse .
— Dokumentenanalyse (inkl. Ressortforschung)

9. Synth — zwei sprachregionale Workshops zum Optimierungsbedarf
. Synthese
¥ — Synthese Module 1 bis 8, Schlussfolgerungen und Empfehlungen

¢ Die Analyse von ausgewahlten Gesuchen wird aus zeitlichen Griinden getrennt von der Evaluation realisiert.
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2 Wirkungsmodell zum HFG

Wir haben ein Wirkungsmodell entwickelt, das aufzeigt, wie der Vollzug des HFG erfolgen soll und
welche Wirkungen das HFG haben konnte. Das Wirkungsmodell zeigt folglich die relevanten Aspekte
und Zusammenhange auf, die im Rahmen der Evaluation untersucht werden.

Das Wirkungsmodell wurde anhand von relevanten Dokumenten zur Humanforschungsregelung (u.a.
Bundesrat 2009, Eidgendssisches Departement des Innern 2013c, Cevallos et al. 2015, Frey et al. 2013,
Jenni 2010, kofam 2016a-d, Riitsche 2015a, swissethics 2013, 2016f), der Informationen aus den Ressort-
forschungsprojekten, die im September 2017 verfiigbar waren, und anhand von drei Informationsge-
sprachen’ formuliert. Zudem sind Riickmeldungen zum Entwurf des Wirkungsmodells aus der Steu-
ergruppe der Evaluation eingeflossen. Ziel war es, alle Wirkungserwartungen zu erfassen, die in den
relevanten Dokumenten und in den Informationsgespréchen thematisiert wurden. Die Uberpriifung
der postulierten Wirkungen erfolgt nachfolgend durch die weiteren Evaluationsschritte.

21  Vorbemerkungen zum Wirkungsmodell, Geltungsbereich und Regulierungsansatz des HFG

Das Wirkungsmodell hat zum Ziel systematisch aufzuzeigen, welche Aktivitdten und Verhaltenswei-
sen eine Regulierung bei ihren Adressaten auslosen soll und welche Wirkungen aufgrund der ausge-
16sten Veranderungen erwartet werden kénnten. Um diese Interaktionen und Wirkungszusammen-
hange in einem Wirkungsmodell darstellen zu konnen, ist stets eine Vereinfachung nétig. Beim HFG
handelt es sich um eine komplexe Regulierung: Erstens ist der Geltungsbereich «Humanforschung»
weit gefasst, zweitens sind zahlreiche Vollzugsbehorden der Kantone und des Bundes massgeblich am
Vollzug beteiligt und drittens basiert die Humanforschungsregelung auf einem risikoadaptierten An-
satz, wonach risikoreiche HF-Projekte strenger reguliert werden als HF-Projekte mit einem geringeren
Risiko. Dieser Komplexitit begegnen wir, indem wir einerseits ein zweiteiliges Wirkungsmodell ent-
wickelt haben (siehe Kapitel 2.2) und andererseits das Wirkungsmodell an einem Beispiel einer spezi-
fischen Studienart illustrieren. Wir haben dazu die Studienart der hochsten Risikokategorie gewahlt,
die am hédufigsten vorkommt: Der klinische Versuch mit einem Arzneimittel der Kategorie C (vgl. Ta-
belle 3). Zudem fokussieren wir auf ein Gesuch fiir einen multizentrischen Versuch, d.h. eine Studie,
die in mehreren Studienzentren in unterschiedlichen Landesteilen der Schweiz realisiert werden soll.
Zur Verortung dieser spezifischen Studienart erldutern wir in den nachfolgenden zwei Abschnitten
den Geltungsbereich des HFG.

Das HFG, respektive die KlinV und die HFV, definiert insgesamt 19 unterschiedliche Studienarten (vgl.
Tabelle 3). Dabei wird sowohl die Forschung mit lebenden und an verstorbenen Personen, an Embry-
onen und Foten sowie mit biologischem Material menschlichen Ursprungs als auch mit gesundheits-
bezogenen Personendaten erfasst. Ausgenommen ist die Forschung mit bereits vorhandenem, anony-
misiertem biologischem Material, anonym erhobenen und anonymisierten gesundheitsbezogenen Da-
ten sowie die Forschung an Embryonen in vitro, welche durch das Stammzellenforschungsgesetz gere-
gelt wird. Das HFG regelt die Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion
des menschlichen Korpers (Art. 2 HFG)? und definiert Forschung als «methodengeleitete Suche nach
verallgemeinerbaren Erkenntnissen» (Art. 3 HFG).

7 Die Personen, mit welchen ein Informationsgesprach gefiihrt wurde, sind im Anhang aufgefiihrt.

8 Art. 5 HFG nennt neben diesen beiden Feldern die 6ffentliche Gesundheit als ,, wissenschaftlich relevante Fragestellung” (vgl. Gerber
2015: 164).
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Pro Studienart hdlt die Humanforschungsregelung fest, welche Bewilligungen fiir die Forschung nétig
sind, welche Unterlagen bei der Bewilligung einzureichen sind und welche Anforderungen beziiglich
Haftung und Sicherstellung, Dokumentation, Meldungen von Ereignissen und Berichterstattung bei
der Durchfiihrung des HF-Projekts zu erfiillen sind. Bei HE-Projekten mit Personen fiihrt die Human-
forschungsregelung die Risikokategorien A, B und C ein, wobei das Gefahrdungspotential von A nach
C zunimmt. Wahrend alle Studienarten eine Bewilligung der zustdndigen EK benétigen, besteht fiir
klinische Versuche der Kategorie B und C (mit Ausnahme der «iibrigen klinischen Versuche») eine
zusatzliche Bewilligungspflicht durch eine Bundesbehdrde (grau hinterlegte Zellen in Tabelle 3). Die
Ubersicht in Tabelle 3 enthilt pro Studienart die Anzahl der bei den EK eingereichten Gesuche im Jahr
2017: Insgesamt wurden 2’275 Gesuche eingereicht, davon benétigten 233 (10.2%) eine Bewilligung
durch zwei Behorden (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 16). Die Zuordnung eines HF-Projektes zu einer
der 19 Studienarten ist durch die Forschenden vorzunehmen und im Gesuch zu begriinden sowie an-
schliessend von der zustandigen EK zu priifen.

Tabelle 3: Ubersicht iiber die Studienarten und Risikokategorien geméass HFG

Kategorie
Verordnung | HF-Projekte an Personen A B C
KlinV klinische Versuche mit Arzneimitteln * 25 (1.1%) 37 (1.6%) 147 (6.5%)
mit TpP 1 (0.0%) 0 7 (0.3%)
der GT und mit GVO 0 0 2 (0.1%)
mit Medizinprodukten 101 (4.4%) n.d. 39 (1.7%)
der Transplantation 0 n.d. 1 (0.0%)
iibrige 151 (6.6%) 30 (1.3%) nd.
HFV Forschungsprojekte mit Massnahmen zur Entnahme von biologi- 802 (35.3%) 24 (1.1%) n.d.
schem Material oder zur Erhebung gesundheitsbezogener Personen-
daten (HFV-Projekte an Personen)
weitere HF-Projekte
HFV Forschungsprojekte mit bereits gewonnenem biologischem Material oder gesundheitsbezogenen 879 (38.6%)
Daten (Weiterverwendung)
HFV Forschungsprojekte an verstorbenen Personen, an Embryonen und Foten aus Schwangerschafts- 29 (1.3%)
abbriichen, Spontanaborten, inkl. Totgeburten
Total im Jahr 2017 bei den EK eingereichte Gesuche (multizentrische nur Einreichung bei der Leit-EK) 2275 (100%)
* Die klinischen Versuche mit Arzneimitteln enthalten auch die sechs kombinierten klinischen Versuche mit Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten (Kategorie A: 2, Kategorie B: 0; Kategorie C: 4).
graue Hervorhebung: Studienarten, die eine Bewilligung einer EK und einer Bundesbehorde benétigen; bei Versuchen der Trans-
plantation vom BAG, in den {ibrigen Fallen von Swissmedic.
Fett umrandete Zelle: klinische Versuche mit Arzneimitteln C dienen beim Wirkungsmodell (Kapitel 2.2) als Beispiel. Diese Zelle
umfasst monozentrische und multizentrische Versuche. Das Wirkungsmodell fokussiert sich auf multizentrische Versuche.
n.d.: Kategorie ist in der Humanforschungsregelung nicht definiert.
Quelle: Clinical Trial Unit Basel (2018b: 16).

22 Zweiteiliges Wirkungsmodell: Action Model und Change Model

In Anlehnung an Huey-Tsyh Chen (2005: 29, Widmer und De Rocchi 2012: 68) haben wir ein zweiteili-
ges Wirkungsmodell formuliert und unterscheiden zwischen einem Change Model zur Abbildung der
Wirkungszusammenhénge und einem Action Model zur Erfassung der Vollzugsprozesse und -aktivita-
ten. Das Action Model (Abbildung 1) bildet ab, mit welchen Aktivitaten das HFG umgesetzt werden soll,
um die intendierten Verdnderungsprozesse auszuldsen. Die intendierten Verdnderungsprozesse sind
durch den Zweck des HFG (Art. 1 HFG) bestimmt und bestehen primar im Schutz der in der Forschung
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teilnehmenden Menschen und sekundér in der Schaffung von giinstigen Forschungsbedingungen und
der Forderung der Qualitdt und Transparenz der HF. Das Action Model produziert in diesem Sinne
die Interventionen — Leistungen (Outputs), die in den beiden Abbildungen durch die nummerierten
Pfeile dargestellt sind —, welche den Forschungsprozess (die Forschenden) im intendierten Sinne be-
einflussen sollen. Diese Beeinflussung ist sodann im Change Model (Abbildung 2) dargestellt, das folg-
lich anhand des Forschungsprozesses strukturiert ist und neben den intendierten Wirkungen auch
mogliche nicht-intendierte Wirkungen benennt.

2.2.1 Action Model - Vollzug des HFG

Das Action Model (Abbildung 1) umfasst die Aktivitdten zum Vollzug des HFG (grosse Box), welche
durch die Inputs sowie den Kontext bestimmt werden. Der Kontext umfasst beispielsweise die for-
schungsbezogenen Rechtsentwicklungen im Ausland (namentlich der EU) oder technische Entwick-
lungen. Die Inputs bestehen einerseits aus den gesetzlichen Vorgaben (Humanforschungsregelung,
kantonale Bestimmungen) und den Ressourcen, welche den Vollzugsbehorden und den Vollzugsak-
teuren zur Verfiigung stehen. Anderseits konnen auch die Forschungserzeugnisse, namentlich die An-
fragen, Gesuche, Meldungen sowie die Berichterstattung der Forschenden oder Sponsoren, als Inputs
bezeichnet werden. Diese Inputs sind im Modell so visualisiert, dass ersichtlich wird, dass diese w&h-
rend den Vollzugsaktivititen einfliessen. Die Inputs bestimmen, welche Vollzugsaktivitdten stattfin-
den.

Das Action Model in der Abbildung 1 illustriert den Vollzug fiir einen bestimmten Studientyp, namlich
ein Gesuch fiir eine multizentrische klinische Studie mit einem Arzneimittel Risikokategorie C (ohne
Strahlenquellen). Dieser Typ wurde gewdhlt, um einen Forschungsinput zu berticksichtigen, der Voll-
zugsaktivitaten der EK sowie einer Bundesbehoérde (Swissmedic) bedingt. Der Kern des Action Model
(grosse Box) besteht aus den Vorleistungen zur Unterstiitzung einer einheitlichen, koordinierten, qua-
litativ guten und effizienten Bewilligungs- und Aufsichtspraxis sowie dieser Praxis selbst. Letztere um-
fasst Aktivitdten, die der Unterstiitzung der Gesuchseinreichung durch die Forschenden (Sponsoren,
Projektleitungen, Priifpersonen), der Gesuchspriifung sowie der Uberwachung und Begleitung der
Projektdurchfiihrung dienen.

Die Vorleistungen sollen eine einheitliche, koordinierte, effiziente und angemessene Bewilligungs-
und Aufsichtspraxis ermdglichen. Zu nennen sind die Aktivitaten der Kantone, die fiir die organisato-
rische Fithrung und Finanzierung der EK sowie die Aufsicht {iber die EK verantwortlich sind. Dazu
zédhlen auch Vorleistungen der einzelnen Vollzugsbehorden, wie etwa die Ausarbeitung eines Organi-
sationsreglement, eines Leitbilds oder auch die Etablierung von Bearbeitungsprozessen oder die Schu-
lung der Mitarbeitenden. Die Vorleistungen umfassen jedoch auch kollektive Aktivitidten, welche die
Aus- und Weiterbildung der EK-Mitglieder, den Austausch und Koordination zwischen den Vollzugs-
behorden (etwa zu Verfahren, Kategorisierung, Gebiihren, Regelungen zu Interessenbindungen/Aus-
stand), aber auch einen Austausch mit den Akteuren der Forschung sowie die Mitwirkung an interna-
tionalen Richtlinien sicherstellen. An diesen Aktivitdten ist die kofam des BAG, swissethics, Swissme-
dic sowie auch Akteure der Forschung beteiligt. Die Vielzahl der Akteure weist darauf hin, dass sich
bei der Erbringung der Vorleistungen die Frage der Zustandigkeiten und Arbeitsteilung der einzelnen
Akteure stellt. Die Vorleistungen umfassen auch Umsetzungsaktivitaten, welche zur Transparenz in
der HF beitragen sollen. Zu diesen Aktivitaten zdhlt die Fithrung eines nationalen Registers fiir klini-
sche Versuche oder auch die Offentlichkeitsarbeit der kofam oder von swissethics.

Die Unterstiitzungsleistungen zur Gesuchseinreichung zielen darauf ab, dass die Forschenden und
die Sponsoren die Forschungsgesuche in der geforderten Form und Qualitét einreichen kénnen. Solche
Leistungen umfassen Informationen zur Gesuchseinreichung (in Form von Merkblattern, Leitlinien,
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Beratung usw.), Checklisten, Vorlagen oder auch ein elektronisches, anwenderfreundliches Eingabe-
portal, welches den Forschenden das Einreichen eines Gesuchs erleichtert (Pfeil ®©).

Die Aktivitdten der Gesuchspriifung umfassen den Bewilligungsprozess im engeren Sinne. Bei einem
Gesuch fiir eine multizentrische Studie mit Arzneimitteln der Kategorie C sind zwei Bewilligungen,
eine der Leit-EK und eine von Swissmedic, notwendig. Die gesuchstellenden Personen (Priifperson
oder Sponsor) konnen das Gesuch bei beiden Behorden gleichzeitig einreichen. Die beiden Bewilli-
gungsverfahren verlaufen grundséatzlich unabhdangig voneinander und fokussieren auf unterschiedli-
che Priifbereiche. Wahrend die Leit-EK, die fiir den Standort des Studienzentrums der Gesamtstudien-
leitung zustandig ist, das Gesuch hinsichtlich der ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anfor-
derungen (inkl. Good Clinical Practice [GCP] Anforderungen) priift, liegt der Fokus der Priiftatigkeit
von Swissmedic auf der Sicherheit und Qualitdt des eingesetzten Arzneimittels. Das Priifverfahren er-
folgt bei beiden Behorden zweistufig: In einem Vorverfahren erfolgt die Priifung hinsichtlich formaler
Vollstandigkeit. Falls die Gesuchsunterlagen formale Mangel aufweisen, muss das Gesuch bei der ent-
sprechenden Behorde nochmals eingereicht werden. Fiir das Vorverfahren haben die beiden Behorden
sieben Tage Zeit. Flir das Hauptverfahren, das nach der Bestatigung der formalen Korrektheit des Ge-
suchs an die gesuchstellenden Personen erfolgt (Pfeil @), hat Swissmedic dreissig Tage und die Leit-
EK bei einer multizentrischen Studie 45 Tage Zeit. Die Leit-EK hat in diesem Fall 15 Tage mehr Zeit,
um die lokalen EK der anderen Studienstandorte zur Stellungnahme einzuladen und deren Stellung-
nahme bei der materiellen Priifung des Gesuchs zu beriicksichtigen (vgl. auch swissethics 2017c). Die
Behorden konnen wahrend des Hauptverfahrens zusatzliche Unterlagen bei der gesuchstellenden Per-
son einfordern. Die Hauptverfahren werden je durch einen separaten Entscheid abgeschlossen (Pfeil
®). Die Vollzugsbehorden konnen das Gesuch mit oder ohne Auflagen bewilligen, das Gesuch zur
Uberarbeitung zuriickweisen, indem sie Bedingungen zur Bewilligung formulieren oder sie kénnen
das Gesuch ablehnen. Zudem besteht auch die Moglichkeit, dass die Leit-EK auf ein Gesuch nicht ein-
tritt, weil das Projekt nicht in den Geltungsbereich des HFG fallt. Die Leit-EK und Swissmedic tauschen
sich wahrend des Priifverfahrens aus und teilen sich die Entscheide gegenseitig mit.

Die Uberwachung und Begleitung der Durchfiihrung des klinischen Versuches umfassen Aktivititen,
die primar die Abwehr konkreter Gefahren fiir die an der Forschung teilnehmenden Menschen bezwe-
cken. Dazu verpflichtet das HFG die Forschenden, bei unerwiinschten Ereignissen der Leit-EK und
Swissmedic Meldung zu erstatten und Berichte iiber den Fortgang der Studie einzureichen (gemass
Art. 46 HFG, genaue Bestimmungen siehe KlinV Abschnitt 5). Anhand dieser Informationen iiberwa-
chen Leit-EK und Swissmedic fortlaufend die Sicherheit der beteiligten Menschen. Die Vollzugsbehor-
den und weitere Akteure unterstiitzen die Forschenden bei der Durchfiihrung der Projekte etwa an-
hand von weiterfithrenden Erlduterungen zur Berichterstattung, mit Vorlagen oder Leitlinien (Pfeil ®).
Swissmedic kann zudem eine Inspektion des klinischen Versuchs durchfiihren. Dabei priift Swissme-
dic alle Aspekte der GCP und kann Massnahmen zur Verbesserung der Einhaltung der GCP anordnen.
Die EK und Swissmedic konnen die erteilte Bewilligung sistieren oder widerrufen, wenn sie aufgrund
der ihr zugetragenen Informationen zum Schluss kommen, dass die Sicherheit oder Gesundheit der
teilnehmenden Menschen gefdhrdet ist (Pfeil ®).

Eine wesentliche Vollzugsaktivitdt des HFG ist in der Abbildung zum Action Model nicht beriicksich-
tigt. Namlich die Priifung von wesentlichen Anderungen der Studie, die eine Bewilligung durch eine
Vollzugsbehorde bedingen. Diese Verfahren laufen dhnlich wie die Gesuchsbewilligungen ab und 16-
sen dementsprechend die Aktivitaten aus, die in den Kastchen «Unterstiitzungsleistungen Gesuchs-
einreichung» und «Gesuchspriifung» abgebildet sind.
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Abbildung 1: Action Model - Vollzug des HFG (multizentrischer klinischer Versuch mit Arzneimitteln C)

Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)
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Abbildung 2: Change Model — Wirkungen des HFG (multizentrischer klinischer Versuch mit Arzneimitteln C)
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2.2.2 Change Model — Wirkungen des HFG

Wie das Action Model illustriert das Change Model (Abbildung 2) die Wirkungen des HFG und dessen
Vollzug anhand des Falls eines multizentrischen klinischen Versuches der Kategorie C mit einem Arz-
neimittel. Der Kern des Change Model besteht im Forschungsprozess, der sich grob in die drei Phasen
Konzeption, Durchfithrung und Diffusion der Befunde einteilen ldsst. Das HFG bezweckt, dass die
Prozesse der HF ethische, wissenschaftliche und rechtliche Anforderungen erfiillen und damit den
Schutz der Wiirde, Personlichkeit und Gesundheit des Menschen in der Forschung am Menschen si-
cherstellen sowie dessen Belastung auf das unvermeidliche Minimum beschranken (Bundesrat 2009:
8157). Im Folgenden werden die potentiellen Wirkungen des HFG beschrieben, die sich aus dem HFG
ableiten lassen oder in weiteren relevanten Dokumenten diskutiert werden (Bundesrat 2009; Riitsche
2015a; Frey et al. 2013). Dabei kann zwischen den intendierten und den nicht-intendierten Wirkungen
unterschieden werden, die zudem auf der Ebene des einzelnen Projekts und auf der Ebene der HF
auftreten konnen.

Konkret sollte sich die Konzeption des klinischen Versuchs verbessern, wenn die Forschenden anhand
der Unterstiitzungsleistungen der Vollzugsbehorden und -akteure (Pfeil @) die Anforderungen des
HFG (besser) erfiillen konnen. Die einheitliche Regelung, die Rechtssicherheit, rasche Bewilligungsver-
fahren mit international konkurrenzfahigen Gebiihren und schlankere Regelung fiir multizentrische
Studien sollten die Schweiz als Forschungsplatz attraktiv machen. Das konnte dazu beitragen, dass
auslandische Sponsoren die Schweiz als Forschungsstandort beibehalten oder auch vermehrt wahlen.
Letzteres konnte zu einer Zunahme des Forschungsvolumens fithren (Bundesrat 2009: 8157, Frey et al.
2013).

Als nicht-intendierte Wirkung kénnte der Aufwand fiir das Bewilligungsverfahren auch dazu fiihren,
dass die Forschenden weniger Kapazitat fiir Forschung haben und deshalb nicht wie intendiert nur
problematische Forschung verhindert wird, sondern auch ethisch vertretbare Forschung wegen des
aufwiandigen Verfahrens aus Ressourcengriinden nicht stattfinden kann. Falls der Aufwand oder die
Chancen fiir eine Bewilligung fiir Forschungsrichtungen unterschiedlich ausfallen, kénnte es auch zu
einer Beeinflussung der Forschungsinhalte kommen. Der (hohere)Aufwand fiir das Bewilligungsver-
fahren und die Durchfithrung, namentlich die Kosten fiir die Dokumentierung und Haftpflichtversi-
cherung, kdnnten auch zu einer Verlagerung von «investigator-initiated-trials», d.h. nicht-kommerziell
veranlassten klinischen Studien zu kommerziell veranlassten klinischen Studien fiihren (Frey et al. 2013:
37). So werden Befiirchtungen gedussert, dass der Aufwand fiir Placebo-kontrollierte Studien mit in
der Schweiz zugelassenen, aber verblindeten Arzneimitteln speziell fiir akademisch Forschende zu
hoch sein konnte und deshalb Forschende solche Projekte nicht initiieren. Schliesslich konnte der
(wahrgenommene) Aufwand auch dazu fithren, dass die Forschenden darauf verzichten, zu forschen
bzw. ihre Forschungsaktivitit ins Ausland verlagern. Ebenfalls nicht-intendiert ist, dass der gesuchs-
stellende Sponsor einen Gesamtprojektleiter bezeichnet, der im Zustédndigkeitsgebiet einer als «kun-
denfreundlich» bekannten EK tétig ist, und damit sogenanntes «Forum-Shopping» betreibt (Jenni
2015b: 647, 649, 657). Gesuchstellende Sponsoren konnten ein Interesse haben, dass ihr Gesuch von
einer EK behandelt wird, die fiir kurze Fristen und/oder tiefe Gebiihren bekannt ist. Indem die Mog-
lichkeit der Wahl einer EK iiber die Bestimmung des Gesamtprojektleiters grundsatzlich besteht,
konnte dies auch eine harmonisierende bzw. leistungssteigernde Wirkung auf die EK haben. Auf eine
Visualisierung dieser Anpassungsleistungen der EK, welche diese als Reaktion auf das Verhalten der
Sponsoren und Konkurrenzsituation vornehmen, wurde in der Abbildung 1 und der Abbildung 2 ver-
zichtet.
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Die Gesuchspriifung vor der Durchfiihrung der Forschung sowie auch die kontinuierliche Uberwa-
chung der Durchfithrung der Studie anhand der zugestellten Informationen fiihrt dazu, dass ethisch
problematische Forschung durch einen negativen Entscheid der Vollzugsbehorde verhindert oder ge-
stoppt werden kann (Pfeile @, ® und ®).

Die Gesuchspriifung selbst sowie auch die Unterstiitzung und Uberwachung der Durchfiihrung der
Studie (Pfeile ® bis ®) sollen dazu fiihren, dass die Durchfiihrung der Studie den ethischen und wis-
senschaftlichen Anforderungen gerecht wird und folglich die Qualitdt der Studie zunimmt. Dies sollte
darin resultieren, dass die Risiken fiir die Teilnehmenden in der Forschung minimiert werden, Schutz-
massnahmen bestehen und keine Diskriminierung stattfindet. Die an der Forschung Teilnehmenden
werden angemessen aufgeklart, haben in die Teilnahme eingewilligt, kennen ihr Recht auf Information
und Widerruf. Die Forschungsprojektverantwortlichen haften grundsatzlich fiir allféllige Schaden, den
die am Forschungsprojekt Teilnehmenden im Zusammenhang mit dem Projekt erleiden, und stellen
die Haftung angemessen sicher. Die Haftungsregelung tragt zum Schutz der Teilnehmenden bei und
leistet damit auch einen Beitrag zur Qualitdt der Forschung.

Indem der Vollzug sicherstellt, dass klinische Versuche in 6ffentlich zugangliche Register eingetragen
werden (u.a. im Swiss National Clinical Trial Portal), wird Transparenz tiber die HF geschaffen. Dies
kann dazu fiithren, dass die Akzeptanz fiir HF in der Offentlichkeit erhalten respektive gefordert wird
und sich damit auch die Teilnahmebereitschaft an Projekten der HF erhoht. Die Transparenz tragt auch
dazu bei, dass nicht unnotigerweise mehrfach das Gleiche erforscht wird. Die HF liefert neue Erkennt-
nisse zu Krankheiten, zum Aufbau und zur Funktion des Korpers oder zur offentlichen Gesundheit
und kann damit zur Optimierung des Gesundheitssystems beitragen.

Das Transparenzerfordernis konnte auf die Forschenden auch eine abschreckende Wirkung entfalten,
wenn sie dieses Erfordernis als Wettbewerbsnachteil wahrnehmen und sich um ihr geistiges Eigentum
sorgen. Dies gilt speziell dann, wenn in anderen Staaten keine solche Pflicht oder ein spéterer Zeitpunkt
der Registrierungspflicht besteht. Als nicht-intendierte Wirkung des Transparenzerfordernisses und
der Aufklarungspflicht konnte auch eine Ubersensibilisierung der Studien-Teilnehmenden bzw. der
Bevolkerung resultieren.
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3 Vollzug des HFG aus der Perspektive der Vollzugsbehorden
und weiterer Akteure

3.1 Ziel und Fragestellung: Analyse des Vollzugs des HFG

Dieses Kapitel befasst sich mit dem Vollzug des HFG. Ziel ist es, die Praxis der Bewilligung, Begleitung
und Uberpriifung der HF-Projekte durch die Vollzugsbehorden systematisch zu erheben und zu be-
werten. Folglich befasst sich diese Kapitel mit dem Action Model (vgl. Abbildung 1 ).

Es wird untersucht, wie sich der Vollzug des HFG aus der Perspektive der Vollzugsbehdérden und wei-
terer relevanter Akteure gestaltet und ob der Vollzug zweckmassig und effizient ist (Evaluationsfragen
la, 1c und 1d). Dabei wird nicht nur die Praxis der einzelnen Vollzugsbehorden, sondern auch die
Abstimmung und Zusammenarbeit zwischen den Vollzugsbehdrden und den Vollzugsakteuren ana-
lysiert.® Es interessiert, wie die Aufsicht iiber den Vollzug des HFG gestaltet und zu beurteilen ist. Mit
der Studie von Oetterli et al. (2015) zur Analyse der Bewilligungspraxis vor Inkrafttreten des HFG liegt
zudem eine Vergleichsgrundlage vor, um Verdnderungen nach Inkrafttreten des HFG per 1. Januar
2014 aufzuzeigen. Dieses Kapitel liefert auch erste Hinweise dazu, wie die Wirkung des HFG einge-
schitzt und welche Kontextfaktoren als relevant erachtet werden (Evaluationsfragen 2, 3).

3.2  Vorgehen: Dokumentenanalyse und Experteninterviews

Die nachfolgend préasentierten Erkenntnisse stiitzten sich auf eine Dokumentenanalyse, Experteninter-
views und eine Synthese der Ressortforschung. Anhand der Dokumentenanalyse haben wir qualitative
und quantitative Daten zum Vollzug des HFG erhoben. Zu den berticksichtigten Dokumenten zahlen
Jahres- und Tatigkeitsberichte, Leitbilder oder Kennzahlen der Vollzugsbehorden und -akteure.

In der Zeit von September 2017 bis Marz 2018 haben wir zwanzig Interviews mit Personen von den
Vollzugsbehorden und -akteuren sowie vier Interviews mit Personen von Patienten- und Forschungs-
organisationen (inkl. Industrie) gefiihrt. Folglich wird die Perspektive der Patienten- und Forschungs-
organisationen im Rahmen dieses Kapitels nur am Rande beriicksichtigt; vertieft werden diese Per-
spektiven in den Kapiteln 4 und 6. Pro Vollzugsbehorde respektive Vollzugsakteur wurde mindestens
ein Interview durchgefiihrt. Bei den EK haben wir, wenn moglich, den Préasidenten oder die Prasidentin
gemeinsam mit einer Vertretung des wissenschaftlichen Sekretariats interviewt. In den Interviews wur-
den Angaben zu den Vollzugsaktivititen des jeweiligen Akteurs, Einschdtzungen zu den Unterstiit-
zungsleistungen von swissethics und kofam aber auch zu den Kontextfaktoren und Wirkungen des
HFG erhoben. 22 Interviews haben wir persénlich und zwei telefonisch gefiihrt.!

Die Ressortforschung liefert neben einer Vergleichsgrundlage zum Vollzug der Behorden vor Inkraft-
treten des HFG (Oetterli et al. 2015) eine detaillierte Analyse der Behdrdenprozesse beziiglich der Wei-
terverwendungsforschung (Frey et al. 2018). Zudem liegt eine statistische Auswertung der Gesuchs-
und Entscheid-Datenbank von swissethics vor, die quantitative Angaben zu den eingesetzten Verfah-
ren, den Entscheiden sowie auch den Bearbeitungszeiten liefert (Clinical Trial Unit Basel 2018a, b). Teil

9 Die Vollzugsbehorden — EK, Swissmedic, BAG, BAFU und EFBS — nehmen Aufgaben bei der Bewilligung der Gesuche sowie der Uber-
wachung der Durchfiihrung der HF-Projekte wahr. Die Vollzugsakteure — kofam/BAG und swissethics — nehmen {ibergeordnete, d.h.
nicht die einzelnen Bewilligungsverfahren betreffende Aufgaben der Koordination, Unterstiitzung und Information wahr.

10 Die berticksichtigten Dokumente der Vollzugsbehdrden und -akteure (u.a. Reglemente, Jahresberichte) sind im Kapitel 9 bei den Re-
ferenzen aufgefiihrt.

11 Eine Liste der interviewten Personen und die Gesprachsleitfaden finden sich im Anhang; Kapitel 10.1 und Kapitel 10.2.
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des Evaluationsauftrages war es zudem, eine sogenannte «Kurzbeschreibung der Prozesse, Aufgaben
und Verantwortlichkeiten in der Humanforschung» zu erstellen (vgl. BAG 2017d, Widmer/Frey 2018).12
Diese Arbeiten fliessen ebenfalls in dieses Kapitel ein.

3.3  Vorleistungen zur Bewilligungs- und Aufsichtspraxis

Damit die zustandigen Behorden die Bewilligungsverfahren durchfiihren und die Aufsicht wahrneh-
men konnen, miissen gewisse Vorleistungen erbracht werden. Diese Prozesse sind bei einem Vollzug
im foderalen Kontext besonders zentral, wenn eine einheitliche, koordinierte und angemessene Bewil-
ligung und Uberwachung der HF-Projekte erzielt werden soll.13

3.3.1 Leistungen der kantonalen Ethikkommissionen (EK)

Die EK sind fiir die Bewilligung samtlicher Forschungsprojekte im Geltungsbereich des HFG zustandig
und werden von den Kantonen eingesetzt und beaufsichtigt. Bereits vor dem HFG waren die EK fiir
die Beurteilung der klinischen Forschung im Bereich des Heilmittelgesetzes (HMG) zustdndig und
priiften in mehreren Kantonen weitere Studienarten im Bereich des heutigen HFG (Oetterli et al. 2015:
22). Die OV-HFG legt fest, dass die EK als Milizkommissionen durch ein wissenschaftliches Sekretariat
unterstiitzt werden. Gemass Interviewaussagen war dies ein wesentlicher Grund fiir den Zusammen-
schluss von EK. So bestanden im Jahr 2013 dreizehn EK, bei der Einfithrung des HFG am 1. Januar 2014
noch neun und Ende 2017 noch sieben EK (vgl. Abbildung 3).14

Abbildung 3: Zustandigkeitsgebiete der sieben EK im Jahr 2017

Ethikkommissionen

EKOS5

KEK-ZH

CE-TI

—
%@ CCER - CER-VD
Jé‘ KEK-BE

* Geteilte Zustandigkeit in den Kantonen
FR und VS: deutsche Gesuche: KEK-BE /
franzosische Gesuche: CER-VD

Die Erweiterung der Zustdndigkeitsgebiete aber auch weitere neue Bestimmungen zu den Verfahren
und Fristen erforderten teilweise erhebliche Neuerungen in der Organisation der EK.

12 Dazu haben wir die Verfahren zur Bewilligung von HF-Projekten sowie zur Begleitung und Uberwachung der laufenden bewilligten
HEF-Projekte detailliert tabellarisch nach Verfahrensschritt, Verantwortung und Akteure erfasst. Die Tabellen finden sich in den Anhéan-
gen 10.4 und 10.5.

13 Tabelle A 2 im Anhang 10.3 gibt einen Uberblick iiber die wesentlichen Vorleistungen.

14 Tabelle A 3 im Anhang 10.3 liefert Details zur Aufldsung/Zusammenschliisse von EK.
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Die betrachtlichen Unterschiede bei der Organisation und Ressourcenausstattung der EK erklaren sich
einerseits durch die unterschiedlichen Zustandigkeitsgebiete und die Anzahl Gesuche; so wurden im
Jahr 2017 bei der kleinsten (Comitato etico cantonale CE-TI) 132 und bei der grossten EK (kantonale
Ethikkommission Ziirich KEK-ZH) 723 Gesuche eingereicht (kofam 2018a). Andererseits sind die
Strukturen dezentral gewachsen. Die EK sind administrativ einem kantonalen Gesundheits- bzw. So-
zialdepartement angegliedert. Bei vier EK nimmt das jeweilige kantonale Departement auch die Auf-
sicht wahr, bei zwei EK (Commission Cantonale d’Ethique de la Recherche de Genéve CCER und CE-
TI) obliegt die Aufsicht der jeweiligen kantonalen Regierung. Die Ethikkommission Nordwest- und
Zentralschweiz (EKNZ) verfiigt {iber ein spezifisches interkantonales Aufsichtsorgan, in welchem die
beteiligten Kantone vertreten sind (vgl. Tabelle A 5 im Anhang). Geméss den Interviews mit Vertre-
tungen der kantonalen Vollzugsbehdrden konnen die EK ihre Aufgaben inhaltlich unabhangig von der
jeweiligen kantonalen Regierung und Verwaltung wahrnehmen. Die Aufsichtsmechanismen umfassen
mindestens eine jahrliche schriftliche und teilweise auch miindliche Berichterstattung zuhanden des
jeweiligen Aufsichtsorgans. Einige EK berichten mehrmals jahrlich und dokumentieren ihr Aufsichts-
organ mit Angaben zu Entscheiden und Fristen. Die Interviews mit Vertretungen der EK zeigen auf,
dass die Aufsichtsorgane nur bei Schwierigkeiten etwa bei der Einhaltung der Fristen und vornehmlich
auf organisatorische, prozedurale Belange Einfluss nehmen. Im Jahr 2018 kam es allerdings im Kanton
Bern in einem Beschwerdeverfahren zu einem Entscheid, den die kantonale Ethikkommission Bern
(KEK-BE) als Eingriff in ihren Ermessensbereich wahrnahm.1>

Die Wahl der EK-Mitglieder erfolgt bei vier EK (CCER, CE-TI, KEK-BE und KEK-ZH) durch die kan-
tonalen Regierungen, bei der Commission d'éthique de la recherche sur I'étre humain du canton de
Vaud (CER-VD) durch den oder die Vorsteher/-in des Gesundheits- und Sozialdepartements, bei der
Ethikkommission Ostschweiz (EKOS) durch das Gesundheitsdepartement des Kantons St. Gallen und
das Departement Finanzen und Soziales des Kantons Thurgau und bei der EKNZ durch ihr Aufsichts-
organ. Aus den Interviews und den Reglementen der EK geht hervor, dass die KandidatInnen meist
von den EK vorgeschlagen werden und vor der Wahl teilweise zentrale Akteure aus der Praxis oder
Akademie angehort werden. Bei der EKNZ und der EKOS bestehen interkantonale Vereinbarungen,
welche die Vertretung der beteiligten Kantone in den Kommissionen regelt. Gemaéss Interviewaussa-
gen sind Vertretungen aus den beteiligten Kantonen zentral, um die lokalen Gegebenheiten angemes-
sen zu beriicksichtigen.'® Vereinzelt erwdhnten interviewte Vertretungen der kantonalen Vollzugak-
teure Schwierigkeiten geeignete KandidatInnen fiir das Milizengagement in einer EK zu finden.

Im Vergleich zur Situation im Jahr 2013 haben sich die EK verkleinert; von insgesamt 211 auf 176 Mit-
glieder im Jahr 2017 (Oetterli et al. 2015; kofam 2018a). Zu einer wesentlichen Reduktion der Anzahl
Mitglieder kam es bei der CCER (-6 Mitglieder), bei der CER-VD (-14) sowie bei der KEK-ZH (-8). Die
Reduktionen wurden in den Interviews damit erklért, dass die Gesuche héaufiger im vereinfachten Ver-
fahren (VV) beurteilt werden und somit weniger Plenumssitzungen im Rahmen von ordentlichen Ver-
fahren (OV) notig seien. Vergleicht man die vertretenen Fachdisziplinen in den EK in den Jahren 2013
und 2017 zeigen sich im Langsvergleich keine markanten Veranderungen. Die Fachdisziplinen sind in
den verschiedenen EK aber unterschiedlich stark vertreten (vgl. Tabelle A 8 im Anhang). Im Jahr 2017

15 Der Gesuchsteller reichte bei der zustindigen Aufsichtsbehdrde, der Gesundheits- und Fiirsorgedirektion des Kantons Bern (GEF),
Beschwerde gegen einen Entscheid der KEK-BE ein. Die GEF hob den Entscheid der KEK-BE auf und wies die Sache zur Neubeurteilung
an die KEK-BE zuriick. Da die KEK-BE im Beschwerdeentscheid der GEF einen unerlaubten Eingriff in ihren Aufgaben- und Ermes-
sensbereich sah, gelangte die KEK-BE an das Verwaltungsgericht des Kantons Bern und anschliessend ans Bundesgericht. Das Bundes-
gericht trat wie bereits das Verwaltungsgericht nicht auf die Beschwerde ein, da die KEK-BE als Beschwerdefiihrerin «zur Beschwerde
in offentlich-rechtlichen Angelegenheiten nicht legitimiert» ist (Bundesgerichtsentscheid 2C_885/2018 vom 12.11.2018).

16 In der Tabelle A 4 im Anhang finden sich weitere Details zur Amtsdauer und Wiederwahl der EK-Mitglieder.
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deckten alle EK die nach Artikel 1 OV-HFG geforderten Bereiche ab.'” Zusétzlich verfiigten einige EK
iiber eine PatientInnenvertretung.

Wahrend im Jahr 2013 nur eine EK die Interessenbindungen ihrer Mitglieder in einem Verzeichnis
publizierte (Oetterli et al. 2015: 27), fithrten im Jahr 2017 alle EK ein 6ffentlich zugangliches Verzeichnis
auf ihren Webseiten (Art. 52 HFG). Die Formalisierung des Vorgehens bei Interessenskonflikten vari-
iert hingegen weiterhin stark zwischen den EK. Erwdhnenswert ist das Grundlagenpapier der KEK-
ZH (2017a), das detailliert festlegt, wie die KEK-ZH ihre Unabhéngigkeit gewahrleistet. So wird unter
anderem festgelegt, dass auch der Anschein von Befangenheit als Grund fiir einen Ausstand ausreicht
und das jeweilige EK-Mitglied fiir die Dauer des ganzen Entscheidungsprozesses in den Ausstand tritt.
Demgegentiber berichtet die CCER, dass bei Befangenheit das jeweilige Mitglied zwar vom Entscheid
nicht jedoch automatisch von der Diskussion zum jeweiligen Gesuch ausgeschlossen werde (siehe
kofam 2018a: 10). So werde sichergestellt, dass relevantes Fachwissen beim Entscheid beriicksichtigt
werde. Gemass Interviewaussagen kennt eine weitere EK ein dhnliches Vorgehen.

Die EK finanzieren sich iiber Gebiihren sowie Kantonsbeitrdage in Form eines fixen Jahresbeitrags oder
einer Defizitgarantie. Bei der Festlegung der Tarife pro Gesuch orientieren sich die EK seit 2014 am
Gebiihrenreglement von swissethics (2016c). Vor Inkrafttreten des HFG variierten die Tarife zwischen
den EK stark (vgl. Oetterli et al. 2015), waren jedoch insgesamt deutlich tiefer.'s Einzelne interviewte
Vertretungen der EK kritisierten, dass das Gebiihrenreglement von swissethics bei Gesuchen fiir Stu-
dien, die durch die Industrie oder «for profit» Organisationen finanziert werden, hohere Tarife festlegt
als bei Gesuchen ohne externe Finanzierung (swissethics 2016c, 2018d).

Die Tabelle 4 enthélt die verfiigbaren Daten zu den Kosten und Gebiihreneinnahmen der EK im Jahr
2013 und 2017 (Oetterli et al. 2015, kofam 2018a). Beim Vergleich ist zu bertiicksichtigten, dass es zwi-
schen 2013 und 2017 zu Zusammenschliissen bei den EK kam und die Daten fiir das Jahr 2013 unvoll-
standig sind, da Angaben zu EK fehlen, die per 1. Januar 2014 aufgelost wurden. Zudem handelt es
sich bei den Daten zum Jahr 2013 teilweise um Schéatzungen und fiir beide Jahre gilt, dass die ausge-
wiesenen Kosten nicht bei allen EK samtliche effektiven Kosten umfassen, sondern etwa «nur» die Per-
sonalkosten und Beitrdge an swissethics nicht aber die Raumkosten. Die ausgewiesenen Kosten der EK
haben von 4.3 Mio. im Jahr 2013 auf 6.0 Mio. CHF im Jahr 2017 markant zugenommen. Der Anstieg
lasst sich durch den hoheren Personalbestand in den wissenschaftlichen Sekretariaten und die hohere
Anzahl der bearbeiteten Gesuche erklaren. Tabelle 4 zeigt, dass die Kosten pro eingereichtes Gesuch
im Jahr 2013 bei 1'875 und im Jahr 2017 bei 2'104 CHF lagen; wobei die Kosten pro eingereichtes Gesuch
zwischen den EK betréachtlich variieren. Die ausgewiesenen Durchschnittskosten sind abhangig von
den Eigenheiten der eingereichten Gesuche (Finanzierungsart, Studientyp, Risikokategorie, Komplexi-
tat). Die Kosten wurden zudem nur ins Verhaltnis mit der Anzahl eingereichter Gesuche fiir neue HF-
Projekte gesetzt; Anderungsantrige oder Meldungen zu laufenden Studien wurden nicht beriicksich-
tigt. Die Gebiihreneinnahmen sind von 3.2 Mio. auf 4.7 Mio. CHF gestiegen (vgl. Tabelle 4) und finan-
zieren einen grosseren Anteil der anfallenden Kosten (73.0% im Jahr 2013 gegeniiber 79.0% im Jahr
2017). Wie schon bei den Kosten ist jedoch auch bei den Gebiihreneinnahmen zu beachten, dass diese
abhangig sind von den Eigenheiten der eingereichten Forschungsgesuche.

17 Medizin, Psychologie, Pflege, Pharmazie oder Pharmazeutische Medizin, Biologie, Biostatistik, Ethik und Recht inkl. Datenschutz.

18 Das Reglement sieht unterschiedliche Tarife je nach Verfahrensart und Finanzierung der Projekte vor (vgl. Tabelle A 9 im Anhang).
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Tabelle 4: Gebiihreneinnahmen und ausgewiesene Kosten der EK 2013 und 2017

Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)

Gebiihreneinnahmen Ausgaben (ausgewiesene Kostendeckungsgrad in % (Gebiihren- Kosten / Anzahl Gebiihren / Anzahl Anzahl Gesuche*
Kosten) einnahmen / ausgewiesene Kosten) Gesuche Gesuche

EK** 2013 2017 2013 2017 2013 2017 2013 2017 2013 2017 2013 2017
KEK-ZH 870’000 | 1'522'697 1'362'000 1'727'152 64.0% 88.2% 2'193 2'389 1'401 2'106 621 723
EK BS-BL/ EKNZ** 458213 886'525 568'947 955'389 80.5% 92.8% 1'589 1'630 1280 1'513 358 586
CER-VD** 538228 600'000 804'157 1'100'945 66.9% 54.5% 1631 2'333 1'092 1271 493 472
EK Wallis** 32900 e 69127 e 47.6% e 1304 | - 621 - 53 -
KEK-BE** 588'400 750'794 620'994 940'971 94.8% 79.8% 2810 2'096 2'662 1'672 221 449
CCER 360'800 388261 548'908 534'373 65.7% 72.7% 1960 1'600 1289 1'162 280 334
EK-SG/ EKOS** 171'000 308'000 211'000 438'000 81.0% 70.3% 1'758 2'808 1'425 1'974 120 156
EK Thurgau** 17’500 e 207000 e 87.5% e 606 | - 530 - 33 -
CE-TI 119'300 283'000 119'069 304'000 100.2% 93.1% 938 2'303 939 2'144 127 132
Total** 3'156'341 | 4739277 4'324'202 6'000'830 73.0% 79.0% 1'875 2'104 1'369 1'662 2'306 2'852
Quellen: Angaben zum Jahr 2017 siehe kofam 2018a: 11; Angaben zum Jahr 2013 Oetterli et al. 2015: 28-30.
* Bei den Gesuchen werden die Anzahl «Neuantrdge im Jahr 2013» und die Anzahl «im Jahr 2017 eingereichte Forschungsprojekte» verglichen.
** Zwischen 2013 und 2017 kam es bei den EK mit ** zu Veranderung des Zustandigkeitsgebietes und folglich ist ein direkter Vergleich bei diesen EK problematisch. Dies gilt auch fiir das Total. Fiir
das Jahr 2013 fehlen Angaben fiir die EK Tétigkeit in folgenden Kantonen: AG, LU, NW, OW, SO, SZ, UR und ZG (im Jahr 2017 von der EKNZ abgedeckt), fiir AR (im Jahr 2017 bei der EKOS) sowie
fiir FR (im Jahr 2017 von der CER-VD (franzosischsprachige Gesuche) und der KEK-BE (deutschsprachige Gesuche) gemeinsam abgedeckt).
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Aus den Interviews mit Vertretungen der Vollzugsbehdrden und -akteure, den Forschungs- und Pati-
entenorganisationen geht zudem hervor, dass beim Inkrafttreten des HFG die wissenschaftlichen Sek-
retariate und die Prozesse zur Bewilligung der Gesuche noch nicht (vollstindig) etabliert waren. Uber-
einstimmend stellen die Interviewten eine Professionalisierung der Strukturen der EK durch die wis-
senschaftlichen Sekretariate fest. Der Vollzug entwickle sich in die «richtige Richtung». Die Zusam-
menschliisse der EK in sieben Kommissionen wurden in den Interviews begriisst. Einzelne interviewte
Personen aus unterschiedlichen Organisationen kénnen sich weitere Zusammenschliisse oder auch
eine nationale EK vorstellen.

3.3.2 Leistungen von swissethics zur Harmonisierung der EK

swissethics wurde im Jahr 2015 als Verein aller EK gegriindet und ging aus der Arbeitsgemeinschaft
der Forschungs-Ethikkommissionen der klinischen Versuche (AGEK) hervor, die iiber ein Mandat der
Schweizerischen Konferenz der Gesundheitsdirektorinnen und Gesundheitsdirektoren verfiigte (GDK
2009, swissethics 2016f). Aus den Interviews mit Personen von Vollzugsbehorden und -akteuren geht
hervor, dass unterschiedliche Ansichten dariiber bestehen, ob das Mandat der GDK aus dem Jahr 2009
auch nach Inkrafttreten des HFG noch giiltig ist. Die einen fiihrten an, dass die GDK das Mandat nicht
erneuert habe, weil sie der Meinung war, dass fortan das BAG fiir die Koordinationsleistungen aufzu-
kommen habe. Andere hielten fest, dass das Mandat noch giiltig sei, da die GDK es nicht zuriickgezo-
gen hitte.

swissethics hat zum Ziel, die Koordination zwischen den EK, den Austausch zwischen den EK und
weiteren Vollzugsbehorden sowie die Aus- und Weiterbildung der EK-Mitglieder zu gewahrleisten
(swissethics 2016f). swissethics verfligt iiber eine Geschéftsstelle, die von den EK respektive den Kan-
tonen finanziert wird. Fiir spezifische Projekte, wie z.B. das Konzept zur Ausbildung der EK-
Mitglieder, erhielt swissethics eine Finanzierung durch das BAG.%

Eine wesentliche Errungenschaft von swissethics ist die elektronische Plattform zur Einreichung der
Gesuchsunterlagen BASEC (Business Administration System for Ethics Committees). Seit dem 1. Ja-
nuar 2016 werden die Gesuche, Anderungsantridge, Meldungen und Berichte zu den Projekten dariiber
erfasst. BASEC verfiigt zudem iiber eine Schnittstelle zum Swiss National Clinical Trial Portal (SNCTP),
der offentlich zuganglichen Datenbank des Bundes zu den klinischen Versuchen (vgl. Kapitel 3.3.3).
Seit 2017 werden die fiir das SNCTP benoétigten und bereits in BASEC erfassten Informationen auto-
matisch ins SNCTP iibertragen. swissethics publiziert auf der Basis des BASEC eine Liste mit allen
laufenden Projekten, die von einer EK bewilligt wurden. Seit 2018 ist dieses «Registry of ongoing Pro-
jects in Switzerland RoPS» als Online-Daten-Register mit gewissen Suchfunktionen ausgestattet. Aller-
dings sind die Daten, die direkt aus den BASEC-Angaben der Gesuchstellenden generiert werden,
nicht einheitlich erfasst und beeintrachtigen damit die Funktionalitdt des Registers.

Gemadss Interviewaussagen von Vertretungen von swissethics, der EK und der Forschungsorganisati-
onen hat BASEC die Vereinheitlichung und Koordination der Bewilligungspraxis wesentlich unter-
stiitzt, da das Portal die Gesuchseingabe und zugleich auch die Koordination der EK bei multizentri-
schen Studien strukturiert. swissethics hat zur Harmonisierung der Praxis zahlreich weitere Massnah-
men ergriffen. Dazu zdhlen einerseits die Erarbeitung von schriftlichen Grundlagen wie Konzepte, Vor-
lagen, Richtlinien, interne Checklisten (z.B. swissethics 2019a, 2019b, 2018b, 2017b, 2017c, 2016a, 2016b,

19 Gemass Interviewaussagen hat die Geschiftsstelle ein Budget von 300'000 CHF, darin eingeschlossen sind 80%-Pensum fiir die Ge-
schéftsfiihrung und 60%-Pensum der swissethics Prasidentin.

20 Ab 2019 wird die Zusammenarbeit zwischen swissethics und BAG durch einen mehrjahrigen Rahmenvertrag mit entsprechendem
Pflichtenheft und Finanzierung geregelt (swissethics 2019c: 3). Die Ausfiihrungen der Evaluation beziehen sich auf den Zustand bis
Ende 2018 (vgl. dazu kofam 2016b), wobei die Interviews im Winter 2017/2018 gefiihrt wurden.

19 Universitat Ziirich, Institut fiir Politikwissenschaft und KEK-CDC Consultants, 12. August 2019



Vollzug des HFG aus der Perspektive der Vollzugsbehérden und weiterer Akteure  Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)

2016d, 2016e, 2014a, 2014b, 2013), das Gebiihrenreglement (swissethics 2016¢, 2018d) oder Grundlagen
zur Anerkennung von GCP-Kursen einschliesslich Leitlinien fiir die Ausbildung von Priifirztinnen
und Priifer-SponsorInnen. Andererseits organisiert swissethics Koordinations- und Austauschtreffen
auf der Ebene der Prasidien, des wissenschaftlichen, administrativen und juristischen Personals sowie
die Aus- und Weiterbildung der Kommissionsmitglieder. Gemaéss Interviews mit Vertretungen von
swissethics und der EK fiihrte swissethics im Jahr 2017 zudem Visitationen der EK und einen soge-
nannten «Ringversuch» (vgl. dazu auch Jenni 2019) zu einem Gesuch sowie zu fiktiven Fallen (Vignet-
ten) durch. Speziell diese beiden Massnahmen hitten die Abstimmung zwischen den EK weiter ge-
starkt. Der «Ringversuch» zum Gesuch, bei dem alle EK eine unabhéngige Begutachtung vornahmen,
habe ergeben, dass die sieben EK denselben Entscheid im Plenum geféllt und dieselben wesentlichen
ethischen Probleme adressiert hétten (vgl. dazu auch swissethics 2018a: 2). Bei den fiktiven Fallen zu
Projekten gemass Artikel 34 HFG (siehe dazu Kapitel 3.4.3) hitte sich gezeigt, dass vor allem auch in-
nerhalb der einzelnen EK unterschiedliche Beurteilungen vorgenommen wurden (vgl. dazu auch Frey
et al. 2018: 30).

Das Engagement von swissethics zur Harmonisierung der Bewilligungspraxis der EK wurde in allen
Interviews als zielfithrend beurteilt. Die Zielvorstellung wurde in einem Interview von einer Vertre-
tung der EK wie folgt umschrieben: «Sicherstellen, dass mit kantonalen Strukturen personen- und
standortunabhéngige, konsistente, nachvollziehbare, reproduzierbare Entscheide zu den Forschungs-
gesuchen getroffen werden kénnen». Eine einzelne kritische Stimme aus einer EK fiihrte an, dass die
Harmonisierung mit hohem Reiseaufwand und einer starken Formalisierung verbunden sei.

3.3.3 Leistungen der Koordinationsstelle Forschung am Menschen (kofam) des BAG

Die kofam, die beim BAG in die Sektion Forschung am Menschen (FaM) eingebettet ist, findet ihre
Rechtsgrundlage im HFG (Art. 55 Abs. 1) und in der OV-HFG. Sie ist mit ca. sechzig Stellenprozenten
dotiert und verfiigt iiber kein eigenes festgelegtes Budget. Sie organisiert Austauschtreffen zwischen
dem BAG, swissethics und Swissmedic sowie gegebenenfalls mit weiteren involvierten Bundesstellen
(kofam 2018b). Zudem betreibt sie das SNCTP (kofam 2018c) und stellt Informationen zur HF fiir die
Offentlichkeit und die Forschenden bereit (z.B. kofam 2016a), namentlich auch summarische Jahresbe-
richte tiber die Tatigkeiten der EK (z.B. 2017, 2018a) und den Assistenten zur Kategorisierung von HF-
Projekten (Online-Applikation «Categoriser», sieche dazu auch Kapitel 4.4.1). Im Bereich der Aus- und
Weiterbildung der EK-Mitglieder unterstiitzt die kofam swissethics finanziell beim Erstellen eines
schweizweiten Aus- und Weiterbildungskonzepts (kofam 2016b). Die OV-HFG sieht zudem vor, dass
die kofam in Zusammenarbeit mit den EK und allenfalls weiteren Priifbehérden Empfehlungen zum
Bewilligungs- und Meldeverfahren sowie zu einzelnen Aspekten der Entscheidpraxis bereitstellt und
auch einen regelmaéssigen Austausch mit Institutionen der Forschung sicherstellt. Diese beiden Aufga-
ben werden von der kofam gemaéss den Interviews derzeit nicht bzw. kaum wahrgenommen.

Die OV-HEFG sieht weiter auch vor, dass die kofam einen elektronischen Datenaustausch zwischen den
Gesuchstellenden und Vollzugsbehorden ermdglichen kann. Die kofam wollte deshalb mit Zustim-
mung aller EK die elektronische Gesuchseinreichung bei den EK ermdglichen und initiierte dazu auch
eine Plattform (Erweiterung des SNCTP durch Zusatzfunktion). Dieses Vorhaben scheiterte. So zogen
drei EK ihre Zustimmung, die Plattform zu nutzen, bereits vor deren Lancierung per 1. Januar 2014
zuriick. Gemadss ihrer Einschdtzung ware die Zusatzfunktion des SNCTP fiir die elektronische Ge-
suchseinreichung nicht in niitzlicher Frist funktionstiichtig gewesen. Interviewte Personen von Voll-
zugsbehorden und -akteuren sowie auch von Forschungsorganisationen gaben {ibereinstimmend an,
dass die Plattform beim Start nicht funktionierte. Im Wissen, dass einige EK die Plattform nicht nutzten
und parallel in eine eigene Plattform (BASEC) investierten, entschied sich das BAG, die Zusatzfunktion
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fiir die elektronische Gesucheinreichung nicht weiterzuentwickeln und sie im Sommer 2014 abzustel-
len (vgl. dazu auch kofam 2016c: 10).

Diese Ausfithrungen verdeutlichen, dass die Zusammenarbeit zwischen kofam wund den
EK/swissethics in der Vergangenheit und speziell beim Inkrafttreten des HFG nicht reibungsfrei funk-
tionierte.

Die interviewten Vertretungen der EK/swissethics sowie von Vollzugsakteuren sind der Ansicht, dass
die EK aufgrund ihrer fachlichen Kompetenz die Koordination unter sich und mit den Vollzugsbehor-
den des Bundes selbst leisten konnen. Ubereinstimmend fiihrten sie an, dass das BAG swissethics mit
der Koordination zwischen den EK wie auch mit den Vollzugsbehorden des Bundes beauftragen und
entsprechend entschaddigen sollte. Sie beurteilten die Vollzugsaktivitaten der kofam mehrheitlich kri-
tisch. Allerdings hielten sie in Ubereinstimmung mit den interviewten Vertretungen der Vollzugsbe-
horden und -akteure des Bundes fest, dass die Koordination zwischen swissethics und den Vollzugs-
behorden des Bundes seit der Einfithrung des HFG insgesamt gestarkt und verbessert wurde.

Die Mehrheit der interviewten Personen von den beteiligten Vollzugsbehdrden und -akteuren bezeich-
nete den durch die kofam organisierten Austausch grundsatzlich als konstruktiv. Gemass Interview-
aussagen bringe die kofam relevante Informationen iiber die regulatorischen Entwicklungen in der EU
und juristische Einschédtzungen ein, ansonsten wiirden ihr jedoch die fachliche Expertise zur Koordi-
nation von swissethics/EK, Swissmedic und weiterer Vollzugsbehorden fehlen. Geméss zahlreicher In-
terviewaussagen von Vertretungen der unterschiedlichen Vollzugsbehorden und -akteure sei es
schwierig, gemeinsame verbindliche Standpunkte zu entwickeln, weil die Vollzugsbehtrden und -ak-
teure unterschiedliche Perspektiven hatten und teilweise auch Informationsliicken (z.B. Details zu spe-
zifischen Gesuchen, Handhabung bestimmter Ermessensspielrdume) bestiinden. Kritische Stimmen
fithrten an, dass der Koordinationsprozess zwischen kofam, swissethics/EK, Swissmedic und weiteren
Vollzugsbehorden langsam und zah verlaufe, es wiirde zu viel Zeit fiir Randthemen (etwa Strahlen-
schutz, Studien mit Nahrungserganzungsmitteln) eingesetzt und kaum Beschliisse gefasst. Interviewte
Vertretungen von Swissmedic und des BAG betonten, dass die Austauschsitzungen durchaus dazu
dienen, um auf unterschiedliche und problematische Aspekte der EK-Praxis und der HF aufmerksam
zu machen. Als erfolgreiches Beispiel erwédhnten sie die Erarbeitung eines Leitfadens zur Bedenkfrist
fiir die Forschungsteilnehmenden zwischen Information iiber eine Studienteilnahme und rechtsgiilti-
ger Einwilligung (swissethics 2017b, vgl. dazu auch KEK-ZH 2017b: 17, 2018a: 19).

Die Offentlichkeitsarbeit der kofam wurde von den interviewten Vertretungen der EK und den For-
schungs- und Patientenorganisationen tendenziell kritisch beurteilt. Das SNCTP sei zwar verbessert
worden, es liefere aber nach wie vor keinen aktuellen Uberblick zu den laufenden klinischen Versuchen
in der Schweiz. Man habe es verpasst zu definieren, wozu die Plattform dienen solle. Teilweise wurde
auch die Qualitdt der Eintrdge des SNCTP angezweifelt. In einigen Interviews wurde eine stédrkere
Offentlichkeitsarbeit zur HF und zum HFG gefordert.

Dass die swissethics/EK, Swissmedic und kofam tiber eigene Plattformen (Webseiten) verfiigen, keine
gemeinsame Datenbank und kaum gemeinsame Produkte (Vorlagen, Leit- und Richtlinien) entwickel-
ten, zeigt die Grenzen der Koordinationsanstrengungen auf.

3.3.4 Leistungen der Vollzugsbehorden des Bundes

Auch Swissmedic, das BAG, das Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) sowie die Eidgendssische Fachkom-
mission fiir Biologische Sicherheit (EFBS) miissen gewisse Vorleistungen erbringen, damit sie ihre Rol-
len bei der Bewilligung und Uberwachung der HF-Projekte wahrnehmen kénnen. Dazu zahlt vor allem
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die Bereitstellung der organisatorischen Strukturen und personellen Ressourcen. Eine wesentliche Ver-
anderung brachte das HFG vor allem fiir Swissmedic: Einerseits bendtigen klinische Versuche der Ka-
tegorie A mit Heilmitteln seit dem 1. Januar 2014 keine Bewilligung von Swissmedic mehr. Anderer-
seits wurden die Priifbereiche von Swissmedic auf die Sicherheit und Qualitat der Produkte, die im
Rahmen der klinischen Versuche zur Anwendung kommen, fokussiert. Aus den Interviews mit Ver-
tretungen der involvierten Bundesstellen geht hervor, dass das HFG zu einer Verstarkung des Austau-
sches zwischen den Vollzugsbehorden gefiihrt hat (siehe Kapitel 3.3.3, 3.3.5), ansonsten jedoch nur ge-
ringe Auswirkungen auf die Vorleistungen dieser Stellen hatte.

3.3.5 Weitere Vorleistungen zur Bewilligungs- und Aufsichtspraxis

Koordinations- und Austauschaktivitdten zwischen den Forschenden bzw. deren Organisationen und
den Vollzugsbehorden und -akteuren ermdglichen eine bediirfnisgerechte Ausgestaltung der Einrei-
chungs- und Berichterstattungshilfen aber auch der Vorlagen, welche fiir die Aufklarung und Einwil-
ligung der an Forschung teilnehmenden Menschen eingesetzt werden. Solche Aktivitidten konnen ne-
ben den bereits beschriebenen Akteuren von weiteren Akteuren, speziell den Forschungs- und Wissen-
schaftsorganisationen initiiert werden und auch Patientenorganisationen kénnen daran beteiligt sein.
Als relevantes Beispiel sind die jahrlichen «Round Table» der Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO)
Zu nennen.

3.4 Bewilligungsverfahren

Das Bewilligungsverfahren startet mit dem Einreichen der Gesuchsunterlagen bei der bzw. den zu-
standigen Vollzugsbehorden. Bei Bedarf konnen die Gesuchstellenden vor oder auch wahrend des Be-
willigungsverfahrens um eine Beratung durch die jeweils zustandige Vollzugsbehorde ersuchen oder
bei der zustandigen EK eine Zustandigkeitsabklarung anfordern. Die Vollzugsbehdrden nehmen eine
formale (Vollstandigkeit und Korrektheit) und eine materielle Priifung der Gesuchunterlagen vor und
treffen einen Entscheid. Die konkreten Anforderungen und Bewilligungsprozesse variieren je nach Stu-
dienart (Risikokategorie); d.h. die Anforderungen nehmen mit zunehmenden Gefiahrdungspotential
fiir die teilnehmenden Menschen zu. Fiir klinische Versuche mit Heilmitteln und Transplantatproduk-
ten (TpP) der Risikokategorien B und C ist durch Swissmedic und bei klinischen Versuchen der Trans-
plantation durch das BAG eine zusatzliche Bewilligung nétig. Im Anhang (Tabelle A 11) sind die Be-
willigungsverfahren fiir alle Studienarten tabellarisch dargestellt. Je mehr Vollzugsbehérden involviert
werden miissen, desto mehr Schritte sind erforderlich, wobei die Schritte bei unterschiedlichen Voll-
zugsbehorden parallel erfolgen konnen (siehe Tabelle A 12 im Anhang).

3.4.1 Geltungsbereich des HFG

Bereits vor dem Inkrafttreten des HFG bestand fiir gewisse Bereiche der Forschung am Menschen eine
nationale oder kantonale Bewilligungspflicht, die Gesetzgebung war allerdings «unvollstandig» und
«uniibersichtlich» (Bundesrat 2009: 8062). Das HFG erweiterte den Bereich der bewilligungspflichtigen
Forschungsprojekte wesentlich. Dies gilt namentlich fiir die Weiterverwendung von nicht-anonymi-
siertem, bereits entnommenen biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten (vgl.
dazu auch Oetterli et al 2015; Frey et al. 2018). In den Interviews wurde aus unterschiedlichen Perspek-
tiven {ibereinstimmend betont, dass sich der Geltungsbereich des HFG grundsatzlich bewéhre. Es sei
wichtig, dass auch die Forschung mit (bereits entnommenem) biologischem Material und gesundheits-
bezogenen Personendaten einer nationalen Regulierung unterstellt wurde.
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Einzelne interviewte Personen von den EK sind der Ansicht, dass der Geltungsbereich mit Blick auf

den Schutz der Teilnehmenden zu weit bzw. zu wenig weit gefasst wurde. Es wurde angemerkt, dass

der Begriff «gesundheitsbezogene Intervention» (Art. 3 HFG) sehr weitgefasst sei und auch gesund-

heitsbezogene Alltagsinterventionen wie etwa Spazieren als tibrige klinische Versuche (Kapitel 4 KlinV)
gelten. Solche Studien seien nun einem «aufwéndigen Verfahren» unterstellt, obwohl das Risiko bei

einer Studienteilnahme mit dem Alltagsrisiko vergleichbar sei. Demgegeniiber wiirde das HFG risiko-

reiche Entwicklungsprozesse nicht abdecken, wenn sie nicht «verallgemeinerbare Erkenntnisse» (Art. 3

HFG) bezwecken wiirden. Erwahnt wurde diesbeziiglich das Beispiel der Entwicklung und friithen Te-

stung (Anprobe) von Assistenzsystemen (z.B. Roboterarm; vgl. dazu auch swissethics 2018b, 2018c).

Weiter wurde in einigen Interviews mit Vertretungen aus den EK angefiihrt, dass in der Praxis nicht
immer klar sei, wie die bewilligungspflichtige HF von der nicht-bewilligungspflichtigen Qualitatssi-
cherung abzugrenzen sei. Auch die Grenze von Heilversuchen (experimentelle Therapie) oder von
Machbarkeitsstudien und bewilligungspflichtiger Forschung seien unscharf und bereiteten Schwierig-
keiten (siehe auch Frey et al. 2018: 27, swissethics 2014b). Im Positionspapier zur Revision des HFG von
swissethics (2018c) wird zusatzlich erwdhnt, dass sich auch bei Qualifizierungsarbeiten (Matura- und
Masterarbeiten) die Frage stelle, ob mit diesen Arbeiten verallgemeinerbare Erkenntnisse gewonnen
werden konnten oder ob sie nicht grundsatzlich von der Bewilligungspflicht ausgenommen werden
sollten. Insgesamt legen die Interviews mit Vertretungen der EK iibereinstimmend mit dem Positions-
papier von swissethics (2018c) nahe, dass der Bereich der bewilligungspflichtigen Forschung durch das
HFG eher zu weit als zu eng gefasst wurde.

3.4.2 Unterscheidung zwischen klinischen Versuchen und weiteren HF-Projekten

Aus den Interviews mit Vertretungen der Vollzugsbehorden und -akteuren und dem Positionspapier
zur Revision des HFG von swissethics (2018c) geht hervor, dass die Abgrenzung zwischen klinischen
Versuchen (KlinV) und anderen HF-Projekten (HFV) in der Praxis Schwierigkeiten bereitet. Gemass
swissethics (2018c: 7-8) ist ein Teil dieser Schwierigkeiten auf die unterschiedliche Begriffsdefinitionen
zum «klinischen Versuch» auf Gesetzes- und Verordnungsstufe (Art. 3 HFG; Art. 2 KlinV) zuriickzu-
fiihren.? In den Interviews wurden vor allem Schwierigkeiten bei der Klassifikation von Studien the-
matisiert, die bildgebende Verfahren zu Forschungszwecken einsetzen (Magnetresonanztomographie
MRI/MRT, Computertomographien CT, siehe auch swissethics 2018c: 7-8, 2016e).

Gemass Interviews mit Personen von unterschiedlichen Vollzugsbehorden habe das BAG, das bei Ge-
suchen mit Radiopharmazeutika oder einer hohen Strahlenbelastung im Bewilligungsverfahren eine
Stellungnahme abzugeben hat, festgestellt, dass die EK solche Gesuche unterschiedlich klassifizieren.
Es bestehe bei gewissen EK eine Tendenz, fiir «diagnostische Handlungen», bei welchen nicht die Wir-
kung auf die Gesundheit oder den Aufbau und die Funktion des menschlichen Koérpers untersucht
wiirde, eine Klassifizierung nach HFV zu akzeptieren. Interviewte Personen sowohl aus den EK, des
BAG als auch von Swissmedic finden diese Praxis problematisch, weil Studien, die nicht-zugelassene
Heilmittel (z.B. radioaktive Tracer, neue MRI-Sequenzen) mit einem Gefdhrdungspotential einsetzen,
nicht angemessen gepriift und {iberwacht wiirden.22 Aus diesen Ausfithrungen geht hervor, dass sich
die Vollzugsbehorden zumindest bis zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der Interviews im Friihjahr
2018 nicht auf eine einheitliche Praxis einigen konnten. Das Positionspapier von swissethics (2018c: 8)

2 Die Vorlage des Bundesrates «Heilmittelgesetz. Neue Medizinprodukte-Regulierung» (Geschaftsnummer 18.0818) vom 30.11.2018 sieht
vor, die Definition zum «klinischen Versuch» im Art. 3 HFG aufzuheben und neu nur auf Verordnungsstufe festzulegen. Auf Verord-
nungsstufe sollen dem internationalen Recht entsprechende spezifische Definitionen zu klinischen Versuchen gewahlt werden.

22 So ist bei einer Klassifizierung nach HFV keine Bewilligung durch Swissmedic nétig und auch die Meldepflichten sind unterschied-
lich. In einzelnen Interviews wurde erwéhnt, dass vergleichbare Gesuche von einer EK als klinischer Versuch mit Medizinprodukt
Kategorie C und von einer anderen EK als HFV-Studie behandelt wurden.
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halt fest, dass (risikoreiche) diagnostische Handlungen oftmals nur unter die HFV fallen wiirden. In-
ternational wiirden hingegen solche Projekte als interventionelle Studien behandelt. Einzelne inter-
viewte Personen thematisierten, dass der Anteil der Gesuche nach KlinV zwischen den EK stark vari-
iert und dies auch ein Hinweis fiir eine unterschiedliche Klassifizierung der Gesuche durch die EK sein
konnte (vgl. Abbildung 5). Hier ist anzufiigen, dass aufgrund der Ausrichtung der unterschiedlichen
Forschungsstandorte durchaus mehr oder weniger klinische Versuche im Zustdndigkeitsgebiet der je-
weiligen EK stattfinden konnen.

3.4.3 Material- und Datenforschung — Weiterverwendungsforschung

Mit dem HFG wurde die Forschung mit bereits entnommenem biologischem Material und erhobenen
gesundheitsbezogenen Personendaten — der sogenannten Weiterverwendungsforschung — einer natio-
nalen Regulierung unterstellt (vgl. Kapitel 3.4.1). Der Aufgabenbereich der EK, die vor dem HFG ent-
sprechende Forschungsgesuche (aufgrund fehlender kantonaler Rechtsgrundlagen) noch nicht bewil-
ligen mussten, hat sich folglich wesentlich erweitert.?

Die Bestimmungen zur Weiterverwendungsforschung fokussieren auf die Information und Einwilli-
gung der betroffenen Person einschliesslich ihrem Recht, iiber fiir sie relevante Forschungsergebnisse
informiert zu werden und ihre Einwilligung jederzeit zu widerrufen. Das HFG (inkl. HFV) sieht unter-
schiedliche Rechte der betroffenen Personen (Einwilligung/Widerspruch) in Abhangigkeit zur Art der
Daten und deren Verschliisselung vor. Konkret unterscheidet das HFG zwischen der Weiterverwen-
dung von biologischem Material und genetischen Daten einerseits und nicht-genetischen, gesundheits-
bezogenen Personendaten andererseits. Fiir biologisches Material und genetische Daten sind strengere
Vorschriften vorgesehen als fiir gesundheitsbezogene Personendaten. Das HFG unterscheidet drei Da-
tenformen: unverschliisselte, verschliisselte sowie zu anonymisierende Daten. Bereits entnommene,
anonymisierte Proben und Daten fallen hingegen nicht unter das HFG. Tabelle 5 gibt eine Ubersicht
iiber die Regelung beziiglich Information und Aufklarung. So wird ersichtlich, dass das HFG drei For-
men der Aufklarung und Einwilligung der betroffenen Personen kennt: Die Einwilligung zur Verwen-
dung der Daten fiir ein bestimmtes Projekt (Informed Consent), die generelle Einwilligung zur Ver-
wendung der Daten fiir Forschungszwecke (Generalkonsent) und die aktive Ablehnung einer Verwen-
dung der Daten zu Forschungszwecken (Widerspruchsrecht). Die HFV halt zu jedem Typ fest, wie und
iiber welche Aspekte Betroffene informiert werden miissen.

Tabelle 5: Ubersicht iiber die Aufklarungspflicht nach Art und Form der Daten

Verschliisselungsform biologische Material / genetische Daten nicht genetische personenbezogene Daten
unverschliisselte Daten Informed Consent Generalkonsent

verschliisselte Daten Generalkonsent Widerspruchsrecht

zu anonymisierende Daten Widerspruchsrecht nicht geregelt

Informed Consent: Einwilligung zur Verwendung der Daten in einem bestimmten Forschungsprojekt (aktive Einwilligung)
Generalkonsent: Einwilligung zur Verwendung der Daten fiir noch unbestimmte Forschungszwecke (aktive Einwilligung)
Widerspruchsrecht: Moglichkeit, der Verwendung der Daten zu Forschungszwecken zu widersprechen (aktive Ablehnung)
Quelle: in Anlehnung an Frey et al. 2018: 9-10

Mit Artikel 34 kennt das HFG zudem eine Ausnahmeregelung, welche eine Weiterverwendung des
biologischen Materials und Daten auch ohne vorherige Einwilligung der Betroffenen ermdglicht. Die
Ausnahmeregelung kann angewendet werden, wenn es beispielsweise unmoglich oder unverhéltnis-
maéssig schwierig ist, die Einwilligung einzuholen. Gemdss der BASEC-Statistik zu den im Jahr 2017

2 Die Kantone Waadt und Ziirich kannten bereits eine Regulierung im Bereich der Weiterverwendungsstudien (vgl. Frey et al. 2018).
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bewilligten 2’109 Gesuchen umfassten insgesamt 899 (42.6%) eine Weiterverwendung von bereits er-
hobenen Daten/biologischen Material (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 50).2* Davon betrafen 173 (19.2%)
genetische Daten/biologisches Material und 726 (80.8%) nicht genetische Daten (ebd.: 51).

Abbildung 4 zeigt, dass die Gesuchstellenden sehr haufig, bei insgesamt 556 (61.8%) aller 2017 bewil-
ligten Gesuche, die eine Weiterverwendung vorsehen, eine Anwendung von Artikel 34 HFG beantrag-
ten (BASEC-Statistik, Clinical Trial Unit Basel 2018b: 51). Folglich stellt die Anwendung von Artikel 34
HFG eher die Regel denn die Ausnahme dar (siehe auch Frey et al. 2018). Hier ist jedoch anzumerken,
dass sich die Anwendung des Artikels 34 HFG bei einem Projekt auch nur auf einen Teil der verwen-
deten Daten beziehen kann, wahrend fiir einen anderen Teil eine Einwilligung vorliegt bzw. eingeholt
wird. Zudem ist zu beriicksichtigen, dass aus den vorliegenden Datengrundlagen (BASEC-Statistik,
Clinical Trial Unit Basel 2018b: 51) nicht hervorgeht, ob die jeweils zustandige EK die Anwendung von
Artikel 34 wie beantragt bewilligte. Damit diirfte die tatsdchliche Anwendung dieses Artikels vermut-
lich etwas tiefer liegen.

Aus den Interviews mit Vertretungen der EK und den Ressortforschungsprojekten geht hervor, dass
die EK (noch) keine gemeinsam festgelegten Kriterien zur Beurteilung der Anwendbarkeit dieser Aus-
nahmebestimmung einsetzen und die Ausnahmebestimmung unterschiedlich hdufig anwenden (Frey
et al. 2018: 21-23, 62, Clinical Trial Unit Basel 2018b). So ist der Anteil der Projekte mit Weiterverwen-
dung von Material oder Daten, welche die KEK-ZH (52.6%) und der EKNZ (55.9%) mit beantragter
Anwendung von Artikel 34 HFG im Jahr 2017 bewilligten deutlich tiefer als bei den anderen EK (z.B.
CCER 76.1%; Clinical Trial Unit Basel 2018b: 53). Es ist anzufiihren, dass (auch) Unterschiede bei den
eingereichten Gesuchen, welche die jeweilige EK zu behandeln hat, zu unterschiedlichen Anwen-
dungshaufigkeiten von Artikel 34 HFG fiihren. Von mehreren Vertretungen der EK wurde angefiihrt,
dass die Gesuche zu Artikels 34 HFG zuriickgingen und die EK die Anwendung von Artikel 34 HFG
restriktiver bewilligen wiirden (vgl. auch Frey et al. 2018: 21). Allerdings liegen dazu keine Daten vor.

Abbildung 4: Anzahl 2017 bewilligte Gesuche von Projekten der Weiterverwendungsforschung
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Multizentrische Studien nur Einreichung bei der Leit-EK. Quelle: Clinical Trial Unit Basel 2018b: 51.

Die interviewten Vertretungen der EK und der Forschungsorganisationen beurteilten die Zweckmas-
sigkeit der bestehenden Bestimmungen kritisch (vgl. auch Frey et al. 2018):

2 Davon sind 854 reine Weiterverwendungsstudien und 45 sind kombinierte Projekte, 16 davon sind klinische Versuche und 29 HF-
Projekte mit Personen (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 50).
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o Komplexitit der Requlierung: Die Differenzierung zwischen unterschiedlichen Arten und Formen der
Daten sei zu kompliziert und fiir die Betroffenen schwierig zu verstehen. Die Abgrenzung sei auch
fiir die Forschenden nicht immer klar (vgl. dazu auch Frey et al. 2018: 6, Gloy und Briel 2018: 6).

o Moglichkeit der Anonymisierung: Mit Blick auf neue Datenverkniipfungsmoglichkeiten und die Aus-
wertung von grossen Datenmengen stelle sich die Frage, ob eine Anonymisierung der Daten zu-
kiinftig noch moglich sei.

o  Uberpriifung der Datenschutzbestimmungen: Die Priifung von Weiterverwendungsstudien involviere
speziell auch technische Kenntnisse zur sicheren und korrekten Verschliisselung und Aufbewah-
rung der Daten. Diese technischen Fragen entsprechen nicht der Kernkompetenz der EK.

e Bewilliqgungsaufwand fiir die Forschenden: Angesichts der begrenzten Risiken fiir die Betroffenen er-
achten einzelne interviewte Vertretungen der EK den Bewilligungsaufwand fiir die Forschenden
als zu hoch bzw. nicht gerechtfertigt (siehe auch Frey et al. 2018: 32; 62).

3.4.4 Risikoadaptierter Regulierungsansatz

Abbildung 5 gibt einen Uberblick iiber die Anzahl im Jahr 2017 eingereichter Gesuche nach EK. Die EK
sind anteilsméssig unterschiedlich hdufig mit den verschiedenen Studienarten und Risikokategorien
konfrontiert: Bei der KEK-ZH betreffen 27.9 Prozent der Gesuche klinische Versuche, bei der CER-VD
sind es 15.5 Prozent. Es fallt zudem auf, dass die Anzahl der klinischen Studien mit Arzneimittel der
Kategorie A und B im Jahr 2017 bei allen EK einen kleinen Anteil ausmachten.

Abbildung 5: Uberblick zu den 2017 bei den EK eingereichten Gesuchen nach Studienart
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O Weiterverwendung B FP an Verstorbenen, Embryonen, Foten

Kombinierte Studientypen Arzneimittel/Medizinprodukte (N=6) und klinische Versuche mit TpP, der GT und GVO (N= 11) sind nicht
beriicksichtigt. Multizentrische Gesuche nur Einreichung bei der Leit-EK. Quelle: Clinical Trial Unit Basel 2018b: 16.

Die interviewten Personen von unterschiedlichen Organisationen sind der Ansicht, dass sich der risi-
koadaptierte Ansatz und damit eine zentrale Neuerung des HFG grundsitzlich bewéhrt. Die Eintei-
lung gemaéss der Humanforschungsregelung sei mehrheitlich angemessen, um den jeweiligen Risiken
der Studien zu begegnen, und die Zuordnung zu einer Risikokategorie bereite in der Praxis meist keine
Schwierigkeiten. Geméss den Interviews wiirden die EK manchmal eine Anderung der Kategorisie-
rung veranlassen; die BASEC-Statistik (Clinical Trial Unit Basel 2018b) enthalt hierzu keine Angaben.
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Auch Swissmedic bringe sich zur Kategorisierung ein, wenn es eine Inkonsistenz zwischen den Ge-
suchangaben zum Heilmittel und Kategorisierung feststellt.

Aus den Interviews mit Personen von Swissmedic geht hervor, dass Swissmedic die Sicherheit und
Qualitédt der Arzneimittel unabhangig von ihrer Kategorisierung (B oder C) priift und in den Vorschrif-
ten zu den einzureichenden Dokumenten beriicksichtigt, welche Risiken mit dem Produkt verbunden
sind. So miissen Gesuchstellende bei einem Produkt, das im Ausland mit vergleichbaren Standards
zugelassen ist, weniger Unterlagen einreichen. Die Kategorisierung sei fiir das Bewilligungsverfahren
bei Swissmedic wenig relevant, jedoch fiir die Studiendurchfithrung massgeblich, da bei der Kategorie
C umfangreichere Meldepflichten bestiinden, die fiir die Forschung aufwandig seien.

In mehreren Interviews mit Personen von unterschiedlichen Vollzugsbehdrden und -akteuren wurde
erwahnt, dass zwischen den EK und Swissmedic bei klinischen Versuchen mit MRI-Sequenzen unter-
schiedliche Positionen bestiinden. Swissmedic erachte kleinste Verdnderungen bei der Software der
Gerite als Abweichung von der Nutzung des Medizinprodukts geméass Kennzeichnung und Ge-
brauchsanweisung und deshalb seien entsprechende Gesuche als Kategorie C zu behandeln. Die EK
wiirden hingegen mehrheitlich eine Bewilligung nach Kategorie A akzeptieren, da sie die Veranderun-
gen und das damit verbundene Risiko anders taxieren, und folglich Verfahren ohne die Beteiligung
von Swissmedic zulassen.

Eine Mehrheit der interviewten Personen sowohl von den Vollzugsbehorden als auch von den For-
schungsorganisationen iibt jedoch konzeptionelle Kritik an der Kategorisierung von Arzneimitteln. Sie
kritisieren, dass die Kategorisierung der Arzneimittelstudien sich auf die Zulassung der Arzneimittel
in der Schweiz abstiitzt und damit nicht dem tatsachlichen Risiko der jeweiligen Studie gerecht werde.
So fallen klinische Versuche mit in der Schweiz zugelassenen Arzneimittel mit potentiell hohen Risiken
unter gewissen Bedingungen in die Kategorie A, wahrend klinische Versuche mit einem im (europai-
schen) Ausland zugelassenen Arzneimittel oder mit einem Placebo unabhingig von den Risiken in
Kategorie C gehoren (vgl. dazu auch Hirschel 2015, swissethics 2018c). Bei Placebo-Studien mit einem
in der Schweiz zugelassenen Arzneimittel haben die EK/swissethics entschieden, solche Gesuche als
Kategorie B zu kategorisieren.

3.4.5 Begutachtungspraxis der EK

Aus der Perspektive des Schutzes des Forschungsteilnehmenden interessiert, wie die EK gewahrleisten,
dass sie ethisch vertretbare Projekte bewilligen. Aus der Perspektive der Gesuchstellenden und der Teil-

nehmenden ist bedeutsam, ob der Vollzug des HFG durch die EK einheitlich erfolgt (Rechtsgleichheit).

Folglich interessiert, wie die einzelnen EK sicherstellen, dass sie vergleichbare Gesuche innerhalb ihres

jeweiligen Zustandigkeitsgebiets sowie auch schweizweit gleichbehandeln.

Zur Beantwortung der Interviewfrage, wie die jeweilige EK sicherstellt, dass sie nur ethisch vertretbare
Projekte bewilligt und vergleichbare Projekte gleichbehandelt, haben die Interviewten aus den EK er-
ortert, wie sie den Begutachtungsprozess gestalten und welche Hilfsmittel sie einsetzen. Gemaéss Inter-
viewaussagen unterscheiden sich die Prozesse und eingesetzten Hilfsmittel (Kriterien, leitende Fragen,
Vorlagen, Checklisten, Begutachtungsformulare, Standard Operating Procedure SOP) zwischen den
EK (vgl. dazu auch De Nardi et al. 2018b, 2019, Frey et al. 2018). Die Interviewten aus den EK betonten
iibereinstimmend, dass die ethische Beurteilung auch dadurch gewéhrleistet werde, dass sich Personen
mit unterschiedlichen Perspektiven und Expertisen an der Begutachtung beteiligen und sich die Begut-
achtung auf die Frage nach dem Schutz und Risiko fiir die Forschungsteilnehmenden konzentriere. In
mehreren Interviews wurde darauf hingewiesen, dass sich eine ethische Priifung durch eine Experten-
kommission nicht formalisieren lasse und die Zusammensetzung des Gremiums den Entscheid beein-
flusse. Eine «ultimative Vereinheitlichung» sei nicht mdglich und je risikoreicher der Versuch, desto
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starker wiirden auch die Beurteilungen auseinander gehen. Zudem sei zu beriicksichtigen, dass jedes
Gesuch spezifisch sei und einer individuellen Beurteilung bediirfe.?

Die Priifung der Verstandlichkeit der Patienteninformation (Informed Consent IC) stellt gemass Inter-
views mit Vertretungen der EK einen wesentlichen Bestandteil des Bewilligungsverfahrens dar. Die
Auflagen oder Bedingungen fiir eine Bewilligung wiirden oft eine Uberarbeitung der Patienteninfor-
mation verlangen. Das Ressortforschungsprojekt, das sich vertieft mit der Verstandlichkeit des IC be-
fasst hat (De Nardi et al. 2018b, 2019), kommt zum Schluss, dass die untersuchten EK ein gut ausge-
bautes Bewusstsein fiir die Bedeutsamkeit der IC-Dokumente hétten. Es fehle jedoch ein Konzept, wel-
ches den Prozess und die Kriterien der Verstandlichkeitspriifung festhalte, transparent mache und
strukturiere. So wiirden die drei untersuchten EK (CCER, EKOS, KEK-ZH) die «Verstandlichkeit» he-
terogen auffassen und priifen (De Nardi et al. 2018b: 9, 12-13). Es findet keine Priifung der Laienver-
standlichkeit durch TestleserInnen oder durch Expertlnnen mit sprachwissenschaftlichem Hinter-
grund statt (ebd.). De Nardi et al. (2018b: 17-18) haben auch die Vorlage von swissethics fiir die Ausar-
beitung des IC analysiert und sind zum Schluss gekommen, dass die Vorlage kaum Hilfestellungen
beziiglich Formulierung und Gestaltung bietet fiir eine Erh6hung der Verstandlichkeit.

Weiter zeigte sich in den Interviews mit Vertretungen aus den EK, dass den EK die Gleichbehandlung
von vergleichbaren Gesuchen ein Anliegen ist, auch wenn jedes Gesuch, wie oben bereits erldutert,
individuell zu priifen ist (vgl. dazu auch Frey et al. 2018). Speziell fiir EK mit einer grossen Anzahl von
Gesuchen sei das Anliegen jedoch eine bedeutsame Herausforderung. Eine wichtige Rolle schreiben
einige EK dabei den eingesetzten Hilfsmitteln (siehe oben, z.B. Checklisten, SOP) und der Priifung der
Gesuche durch die wissenschaftlichen Sekretariate zu. Gemaéss Interviews nutzen zwei EK regelmas-
sige interne Weiterbildungen, um strittige Falle zu besprechen. In vielen Interviews wurde auch die
Bedeutung der personellen Kontinuitit angesprochen. Zwei EK wiirden regelmassig einen Austausch
mit Forschenden veranstalten, um Riickmeldungen zu ihrer Praxis aufzunehmen. In mehreren Inter-
views wurde darauf hingewiesen, dass die Begutachtung dynamisch erfolge und neue Erkenntnisse
beriicksichtigt wiirden.

Mit Blick auf das Ergebnis der Gesuchspriifung haben die meisten Interviewten aus den EK auf den
«Ringversuch» sowie die Visiten, die swissethics im Jahr 2017 durchgefiihrt hat (vgl. Kapitel 3.3.2),
verwiesen. Dabei hétte sich gezeigt, dass zwar Unterschiede bei den Verfahren bestiinden, jedoch die
Entscheide insgesamt an den unterschiedlichen Standorten vergleichbar geféllt wiirden.

Mehrere Vertretungen von Vollzugsbehoérden und -akteuren des Bundes und von Forschungsorgani-
sationen fithrten an, dass sie nach wie vor wahrnehmen, dass die EK unterschiedlich entscheiden. Die
Differenzen hitten jedoch seit der Einfithrung des HFG abgenommen. In einzelnen Interviews wurde
angesprochen, dass das «Forum shopping», die Wahl einer besonders genehmen (Leit-)EK, seit der
Einfiihrung des HFG abgenommen habe. Mehrere interviewte Personen von unterschiedlichen Orga-
nisationen gaben an, dass sie nicht beurteilen konnten, ob Gesuchstellende (Sponsoren) gezielt eine EK
auswahlen wiirden. In den Interviews mit Vertretungen von Vollzugsbehorden des Bundes und von
Forschungsorganisationen finden sich weiter auch einzelne kritische Aussagen zur Begutachtung der

% Der risikoadaptierte Regulierungsansatz (Art. 5 bis 7 OV-HFG) umfasst Bestimmungen, wonach die EK Gesuche mit einem geringeren
Risiko fiir die Betroffenen nicht im ordentlichen Verfahren, sondern im vereinfachten Verfahren respektive Prasidialverfahren behan-
deln kénnen. Beim ordentlichen Verfahren entscheiden die EK in einer Besetzung von mindestens sieben Mitgliedern, beim vereinfach-
ten Verfahren in einer Besetzung von drei Mitgliedern. Beim Prisidialverfahren entscheidet die/der (Vize-)Prasident/-in und folglich
fliesst hier nur eine Sichtweise ein. Dieses Verfahren konnen die EK bei der Bewilligung von Projekten der Weiterverwendungsfor-
schung mit Ausnahme der Weiterverwendung nach Artikel 34 HFG anwenden. Geméass BASEC-Statistik entschieden die EK im Jahr
2017 12.4 Prozent (282 Gesuche) der 2'275 eingereichten Gesuche im Présidialverfahren, 67.6 Prozent (1'537) im vereinfachten Verfahren,
17.6 Prozent (400) im ordentlichen Verfahren und bei 2.5 Prozent (56) erfolgte kein Erstentscheid im Einreichungsjahr 2017 (Clinical
Trial Unit Basel 2018b: 15).
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Gesuche durch die EK. So gaben einzelne Interviewte an, dass die EK die Wissenschaftlichkeit der Stu-
dien bei ihrer Abwédgung zu wenig beriicksichtigen respektive den EK dazu die Kompetenz fehlen
wiirde.

3.4.6 Leit-Ethikkommissionsverfahren (Leit-EK-Verfahren)

Das HFG fiihrte fiir sogenannte multizentrische Studien mit Durchfithrungszentren, die im Zustandig-
keitsbereich von mehreren EK liegen, das Leit-Ethikkommissionsverfahren verbindlich ein (siehe auch
swissethics 2017c). Gesuchstellende konnten bereits im Jahr 2013 nach dem Leit-EK-Verfahren oder
nachdem bisher gangigen Verfahren ihr Gesuch bei jeder zustandigen EK separat einreichen, die dann
das jeweilige Gesuch vollstandig priifte (vgl. Oetterli et al. 2015: 40). Beim Leit-EK-Verfahren {iber-
nimmt die EK des Durchfiihrungsstandortes der koordinierenden Priifperson? (oder Projektleitung)
die Funktion der Leit-EK. Die Leit-EK ist fiir die umfassende Priifung der Gesuchsunterlagen zustindig
und iibernimmt die Koordination zwischen den beteiligten EK (Art. 47 Absatz 2 bis 4 HFG, swissethics
2017c). Zur Beurteilung der lokalen Gegebenheiten, d.h. ob die lokal beteiligte Priifperson und die wei-
teren mit der Durchfithrung der klinischen Studie betrauten Personen die fachlichen Qualifikationen
erfiillen und die Infrastruktur des lokalen Durchfiithrungsortes geeignet ist, holt die Leit-EK die Stel-
lungnahme der lokalen EK ein. Im Jahr 2017 wurden 242 Gesuche mit Leit-EK-Verfahren und 2’060
Gesuche im Zustandigkeitsgebiet von nur einer EK eingereicht (kofam 2018a: 16). Abbildung 6 zeigt
die Anzahl eingereichter Gesuche nach EK und nach ihrer Rolle im jeweiligen Verfahren auf. Die bei-
den EK mit am wenigsten Gesuchen und ohne Universitdtsspital (EKOS und CE-TI) sind im Verhaltnis
zu allen bei ihnen eingereichten Gesuchen hédufiger in Leit-EK-Verfahren involviert; wobei die EKOS
in solchen Verfahren iiberdurchschnittlich oft als Leit-EK tétig ist. In den Jahren 2015 bis 2017 blieb die
Anzahl Leit-EK-Verfahren stabil, allerdings nahm die Beteiligung der CER-VD und CCER als lokale
EK ab (kofam 2016a, 2017, 2018a).

Die Einfithrung des Leit-EK-Verfahrens wurde in den Interviews aus unterschiedlicher Perspektive als
wesentliche Erleichterung fiir die Forschung bezeichnet. Viele InterviewpartnerInnen betonten jedoch,
dass es geraume Zeit, etwa bis zur Einfithrung von BASEC im Jahr 2016, dauerte, bis das Verfahren
tatsdchlich zum Tragen kam. Es sei manchen EK schwergefallen, sich auf die Funktion der lokalen EK
zu beschrénken. Bei diesen Verfahren wiirden sich auch heute noch unterschiedliche Beurteilungen
zwischen den EK zeigen.

2% Als «Priifperson» wird die Person bezeichnet, die fiir die praktische Durchfiihrung einer klinischen Studie und damit fiir den Schutz
der teilnehmenden Personen vor Ort verantwortlich ist (Art. 2 lit. d KlinV)
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Abbildung 6: Anzahl 2017 eingereichte Gesuche nach EK und Rolle als Leit-EK / lokale EK
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3.4.7 Koordination zwischen EK, Swissmedic und weiteren Vollzugsbehorden

Durch das HFG kam es beim Bewilligungsverfahren zwischen den EK und Swissmedic sowie zwischen
den EK und dem BAG im Bereich des Strahlenschutzes zu wesentlichen Neuerungen bei der Aufga-
benteilung.?” So nimmt das HFG eine Aufteilung der Priifbereiche zwischen den EK und Swissmedic
vor, wihrend vorher wesentliche Uberschneidungen bestanden. Die EK ist fiir die Priifung der ethi-
schen, wissenschaftlichen und rechtlichen Anforderungen (inkl. GCP) und Swissmedic fiir die Priifung
der Sicherheit und Qualitdt der Produkte, die im klinischen Versuch angewendet werden, zustandig.
Das HFG sieht vor, dass die Bewilligungsverfahren bei der zustandigen (Leit-)EK und Swissmedic pa-
rallel durchgefiihrt werden kénnen. Aus den Interviews mit Vertretungen von Forschungsorganisati-
onen geht hervor, dass sie diese Moglichkeit wichtig finden. Insgesamt gingen im Jahr 2017 bei Swiss-
medic 255 Gesuche ein (vgl. kofam 2018a: 25-26).

Gemass Interviewaussagen funktioniert die Zusammenarbeit zwischen der zustandigen EK und Swiss-
medic in der Regel gut: Die Behorden kontaktieren sich bei Unklarheiten und informieren sich iiber
ihre Entscheide. Aus den Interviews geht zudem hervor, dass in der ersten Zeit nach Inkrafttreten des
HFG der Austausch zu Bewilligungsverfahren intensiver war, da die EK ihr Wissen im Bereich GCP
zuerst hatten aufbauen miissen, wihrend Swissmedic sich aus der Uberpriifung der GCP Kriterien
zuriickziehen musste. Weiter verdeutlichen Interviewaussagen von Personen aus unterschiedlichen
Behorden, dass die Abstimmung mit Swissmedic je nach EK unterschiedlich ausfallt. Gewisse EK wiir-
den die Abstimmung auf ein Minimum beschranken und gewisse Klassifizierungen (Einordnung als
HFV-Projekt) akzeptieren, die der Position von Swissmedic zuwiderlaufe. Andere EK wiirden hinge-
gen eine aktive Koordination mit Swissmedic suchen, damit es nicht zu widerspriichlichen Entscheiden
kommt. Gemass Interviews mit Vertretungen der Vollzugsbehorden aber auch den Forschungsorgani-
sationen haben die Differenzen seit der Einfiihrung des HFG abgenommen.

Im Bereich des Strahlenschutzes sind bei gewissen Bedingungen neu die EK fiir die Einhaltung der
Strahlenschutzgesetzgebung zustdndig, bei einer hoheren Belastung (iiber 5 mSv) muss die EK eine
Stellungnahme des BAG bei der Entscheidfindung beriicksichtigen. Im Jahr 2017 verfasste das BAG
insgesamt zwei Stellungnahmen zuhanden der zustandigen EK und priifte rund zehn weiter Anfragen
(kofam 2018a: 27). Die interviewten Personen vom BAG und EK betonten, dass die Zusammenarbeit
funktioniere. Es bestiinden jedoch bei mehreren EK gewisse Unsicherheiten dariiber, welche Aspekte
die EK hinsichtlich des Strahlenschutzes priifen miissten und wann das BAG beizuziehen sei.

2 In Tabelle A 15 im Anhang zeigt die Anzahl Gesuche im Jahr 2017 auf, deren Priifung mehrere Vollzugsbehoérden involviert.
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Bei klinischen Versuchen der Gentherapie (GT) und mit gentechnisch veranderten oder pathogenen
Organismen (GVO) der Kategorie B und C muss Swissmedic eine Stellungnahme von weiteren Bun-
desstellen — namentlich des BAG, des BAFU und der EFBS — einholen und beriicksichtigen. Im Jahr
2017 gingen bei Swissmedic vier solche Gesuche ein. Gemass Interviews mit Personen von diesen Voll-
zugsbehorden funktioniert die Zusammenarbeit reibungslos. Dies gelte auch fiir die Zusammenarbeit
zwischen Swissmedic und BAG im Bereich des Strahlenschutzes. In den Interviews speziell mit Perso-
nen von Bundesbehorden wurde betont, dass keine der zustandigen Behorden iiber vollstandige Infor-
mationen iiber die klinischen Versuche mit Heilmitteln und TpP verfiige.

Die Ausfiihrungen in diesem Kapitel zeigen auf, dass Swissmedic und EK unabhéngig voneinander
iiber die Bewilligung eines Gesuchs entscheiden und keine gemeinsame Giiterabwagung vornehmen.
Ein Austausch auf der Ebene der einzelnen Gesuche erfolgt nur punktuell bzw. beschrankt sich teil-
weise auf die gegenseitige Information iiber die Entscheide. Eine effektive Abstimmung wird zudem
dadurch erschwert, dass die Gesuche nicht parallel eingereicht werden miissen (vgl. dazu auch Zaugg
2015: 805).

Grundsatzlich entspricht dies dem Willen des Gesetzgebers. So heisst es in der Botschaft zum HFG,
dass die EK fiir die Priifung ihrer Priifbereiche «alleine verantwortlich sind und sich nicht auf eine
Zweitkontrolle durch das Institut verlassen diirfen» (Bundesrat 2009: 8151). Allerdings wird gleich an-
schliessend ausgefiihrt: «Unbestritten ist, dass heilmittelspezifische Aspekte Auswirkungen auch auf
Priifbereiche der Ethikkommissionen haben kénnen, demzufolge gewisse Uberschneidungen weiter-
hin méglich sind und ein gegenseitiger Austausch zwischen Institut und Ethikkommissionen weiterhin
notwendig ist.» (Bundesrat 2009: 8151, siehe hierzu auch Jenni 2015a: 597-598). Angesichts von Ermes-
sensspielrdumen und den thematisierten Uberschneidungen wiirde sich jedoch speziell bei knappen
(positiven) Entscheiden der zustandigen Vollzugsbehorden eine gemeinsame Giiterabwéagung auf-
dréngen.

3.4.8 Dauer der Bewilligungsverfahren

Das HFG legt fiir das Bewilligungsverfahren zwei Fristen fest: Fiir die formale Priifung der Korrektheit
und Vollstandigkeit des jeweiligen Gesuchs hat die jeweilige Vollzugsbehoérde (EK, Swissmedic, BAG)
sieben Tage Zeit. Fiir die materielle Priifung betrédgt die Frist 30 Tage, wobei fiir spezifische Studienty-
pen eine Verldngerung oder langere Fristen vorgesehen sind (Details finden sich in der Tabelle A 11).
Falls die Vollzugsbehorden zusétzlich Angaben von den Gesuchstellenden anfordern, steht die Frist
still (sogenannter «clock-stop» vgl. Jenni 2019, Swissethics 2014a). Gemadss Interviews konnten mehrere
EK die Fristen in der ersten Zeit nach der Einfithrung des HFG nicht einhalten. Seit dem Jahr 2016
gelingt dies den Vollzugsbehoérden — EK und Swissmedic — in der Regel (vgl. kofam 2017, 2018a). Aus
der BASEC-Statistik zu den Bearbeitungsdauern geht hervor, dass die Forschenden iiblicherweise in
der vorgesehenen Frist einen Erstentscheid von der zustédndigen EK erhalten (Clinical Trial Unit Basel
2018b: 58, 59, 74).28 Die Dauer bis zum Erstentscheid bzw. zur Bewilligung variiert je nach Verfahren
und Studienart aber auch zwischen den EK (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 59, 68). Bei der Interpreta-
tion der BASEC-Statistik ist zu berticksichtigen, dass nicht nur die EK, sondern auch die Forschenden
Einfluss auf die Bearbeitungsdauer nehmen. Die BASEC-Statistik (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 59-

% Die Auswertung der BASEC-Daten (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 74) ist nur bedingt geeignet, um die Fristeinhaltung durch die
einzelnen EK zu evaluieren. Angaben zur Unterscheidung Einzel-EK-Verfahren und Leit-EK-Verfahren liegen nur fiir alle EK aggregiert
vor: Fiir multizentrische Verfahren betrdgt die Mediandauer von der Einreichung bis zum Erstentscheid dreissig Tage. Das bedeutet,
dass praktisch bei allen multizentrischen Gesuchen innerhalb der geforderten Frist von 52 Tagen ein Erstentscheid vorliegt. Bei mono-
zentrischen Gesuchen liegt die Mediandauer bei 27 Tagen, d.h. die Anzahl der Gesuche mit einem Erstentscheid, der nach der geforder-
ten Frist von 37 Tagen vorliegt, ist etwas grosser.
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74) weist die «clock-stops» jedoch nicht aus, so ist unklar wie viele Tage ein Gesuch jeweils bei der
zustandigen EK bzw. den Gesuchstellenden in Bearbeitung war.

Interviewte von Forschungsorganisationen betonten, dass schnelle Verfahren ein relevanter Aspekt fiir
die Forschung sei (siehe auch Frey et al. 2018: 62, Vettori et al. 2019). Die festgelegten Fristen seien
angemessen und im internationalen Vergleich kompetitiv. Allerdings legen die Interviewten von For-
schungsorganisationen die Fristen teilweise anders aus als die Vollzugsbehdrden und -akteure. Sie er-
achten die Frist zwischen Einreichung und Bewilligung als massgeblich, wahrend die Vollzugsbehor-
den und -akteure sich auf die Frist bis zum «Erstentscheid» fokussieren.

3.5 Uberwachung und Uberpriifung der bewilligten HF-Projekte

Durch das HFG wurden die Pflichten der Forschenden zu Meldungen und Berichterstattung in Abhén-
gigkeit von der Studienart national geregelt. Die einzelnen Verfahrensschritte, die bei den unterschied-
lichen Studienarten zur Anwendung kommen, sind im Anhang tabellarisch dokumentiert (vgl. Tabelle
A 13 und Tabelle A 14 im Anhang). Diese Melde- und Berichterstattungspflichten bezwecken, die Si-
cherstellung des Schutzes der an der Forschung teilnehmenden Menschen und die Einhaltung der GCP.

Die Vollzugsbehorden tiberwachen die Studiendurchfithrung anhand der eingehenden Meldedaten
und Berichte (siehe Kapitel 3.5.1) sowie durch die Uberpriifung der Durchfiihrung der bewilligten HF-
Projekte vor Ort (Inspektion oder Audits, siehe Kapitel 3.5.2). Die Vollzugsaktivitdten in diesem Bereich
haben sich durch die Einfithrung des HFG nicht wesentlich verandert (Oetterli et al. 2015: 42-43; 62-64).

3.5.1 Umgang mit Meldungen von Anderungen, Ereignissen und Berichten

Wesentliche Anderungen bei der Durchfiihrung des Projekts bediirfen einer Bewilligung durch die
zustandige(n) Vollzugsbehorde(n). Dieses Bewilligungsverfahren lduft analog wie bei einer Gesuchs-
bewilligung ab. In den Interviews merkten Vertretungen der EK vereinzelt an, dass seitens der For-
schenden teilweise Unsicherheiten bestiinden, welche Anderungen einer Bewilligung bediirfen bzw.
im Falle von Weiterverwendungsstudien gemeldet werden miissen (vgl. Frey et al. 2018: 29-30). Es
liegen keine quantitativen Daten zu den eingegangenen Anderungsantrigen und Meldungen vor.?
Bekannt ist, dass die EK sehr selten eine erteilte Bewilligung widerrufen, sistieren oder die Weiterfiih-
rung einer Studie von zusétzlichen Auflagen abhéngig machen, weil ihnen Meldungen vorliegen, dass
die teilnehmenden Personen geféhrdet sind (kofam 2017, 2018a).

Aus den Interviews mit Vertretungen der EK geht hervor, dass die wissenschaftlichen Sekretariate die
Meldungen von Ereignissen und die Berichterstattung priifen und bei Kldarungsbedarf bei den For-
schenden nachfragen. So wiirden die wissenschaftlichen Sekretariate etwa priifen, ob die Gesuchstel-
lenden, bei neuen Erkenntnissen zu den Risiken die Patienteninformation angepasst haben. Zudem
gaben einzelne interviewte Personen aus den EK an, dass sie Sicherheits- und Abschlussberichte bei
der Beurteilung von nachfolgenden Gesuchen beriicksichtigen wiirden. Die EK wiirden jedoch nicht
kontrollieren, ob die Gesuchstellenden die geforderten Sicherheitsberichte einreichen. Einschatzungen
aus den Interviews weisen darauf hin, dass Abbriiche und Abschliisse speziell bei HFV-Projekten in
der Vergangenheit selten gemeldet wurden. Neuerdings erinnert swissethics im Auftrag der EK die
Gesuchstellenden von Projekten an Personen via BASEC daran, entweder zu bestatigen, dass ihre Stu-
die noch lauft oder ansonsten zu melden, dass ihre Studie unterbrochen, abgebrochen oder beendet

» Im Jahr 2017 wurde BASEC angepasst, so dass die Meldungen nun nach Studie und erforschtem Produkt ausgewertet werden konnen.
Zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der Interviews im Winter 2017/18 lagen noch keine Auswertungen vor.
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wurde. Es liegen jedoch keine Hinweise vor, wonach die EK oder swissethics die Entwicklung der ge-
meldeten Studienabbriiche analysieren.

Mehrere interviewte Personen der EK, des BAG und der Forschungsorganisationen bezeichneten den
Umgang mit Meldungen und Sicherheitsberichten durch die EK als «unbefriedigend» und als «unge-
16ste Thematik». Die EK wiirden nicht iiber die notwendigen Ressourcen fiir eine angemessene Uber-
wachung der Studiendurchfiihrung verfiigen (vgl. auch kofam 2017).

Die CE-TI bzw. der Kanton Tessin pflegt zwei weitere Instrumente zur Uberwachung der HF, die keine
weitere EK in der Schweiz kennt: So fiihrt der Kanton Tessin bereits seit 2001 ein kantonales Register
fiir gesunde Freiwillige fiir Forschungsprojekte (kofam 2018a: 21). Ziel des Registers sei es, eine verant-
wortungsbewusste Beteiligung an der medizinischen Forschung zu férdern und eine gleichzeitige Teil-
nahme von Freiwilligen an mehr als der maximal erlaubten Anzahl von drei Studien pro Jahr aufzude-
cken bzw. zu verhindern. Ebenfalls seit 2001 bietet der Kanton Tessin eine Beratung fiir Forschungs-
teilnehmende an.

Die interviewten Personen von Swissmedic betonten, dass die Anzahl der jahrlich bearbeiteten Ande-
rungsantridge die Anzahl der Gesuche bei weitem iibersteige und die Priifung dieser Anderungsan-
trage einen wesentlichen Anteil ihrer Arbeitslast ausmache. Im Jahr 2017 bearbeitete Swissmedic 198
neue Gesuche und 2’874 Anderungen bei laufenden klinischen Versuchen mit Arzneimittel, ein-
schliesslich der Meldungen iiber den Abschluss von Versuchen, die Sicherheits- und Schlussberichte
(kofam 2018a: 25). Swissmedic priift geméss Interviewaussagen die einzelnen Meldungen eines Ver-
dachts auf eine unerwartete schwerwiegende Arzneimittelwirkung (Suspected Unexpected Serious
Adverse Reaction, SUSAR)¥ sowie die jahrlichen Sicherheitsberichte systematisch und fragt bei Un-
klarheiten bei den Gesuchstellenden nach. Wahrend Swissmedic bei klinischen Versuchen mit Medi-
zinprodukten der Kategorie C Gesuchstellende mahnt, wenn sie die Sicherheitsberichte nicht einrei-
chen, verzichtet Swissmedic im Bereich der Versuche mit Arzneimitteln der Kategorien B und C aus
Ressourcengriinden auf eine solche Mahnpraxis. Bei den Sicherheitsberichten iiberpriife Swissmedic,
ob die eingegangenen SUSAR aufgenommen und ob die Einschédtzung der Risiken und Nutzen gege-
benenfalls angepasst wurde. Swissmedic nimmt keine Auswertungen iiber die einzelnen SUSAR hin-
aus vor. Dies ist gemadss Interviews mit Vertretungen von Swissmedic nicht sinnvoll, weil sich auf-
grund einer SUSAR weiterfiihrende Sicherheitsfragen nicht beurteilen lassen. Swissmedic (wie auch die
EK) erhalt zudem bei internationalen Studien nur die Meldungen zu SUSAR in Schweizer Studienzen-
tren. Vollstandige Angaben zum Studienverlauf an ausldndischen Zentren sowie Resultate zu den er-
forschten Heilmitteln aus anderen Studien miissen jedoch in den Sicherheitsberichten angefiihrt wer-
den.

3.5.2 Uberpriifung der Durchfiihrung der bewilligten HF-Projekte vor Ort

Ein Auftrag zur Kontrolle der Durchfiihrung der HF-Projekte ist nur fiir Swissmedic im Bereich der
klinischen Versuche mit Heilmitteln und TpP und fiir das BAG im Bereich von klinischen Versuchen
der Transplantation in der Humanforschungsregelung verankert (siehe Tabelle A 14 im Anhang). Sechs
von sieben EK fiithren denn auch keine Uberpriifung der Studien vor Ort durch. Diese Untatigkeit
wurde in den Interviews mit Vertretungen der EK mit dem Fehlen eines gesetzlichen Auftrages und/o-
der fehlenden Ressourcen begriindet. Die grosse Mehrheit der interviewten Personen aus den EK kri-
tisierte die zumeist fehlende Uberpriifung der Durchfiihrung der Studien. Interviewte Personen von
den EK und von Forschungsorganisationen erachten es zudem als problematisch, dass die Humanfor-
schungsregelung fiir (risikoreiche) {ibrige klinische Versuche und Projekte im Bereich der HFV keine

30 Im Jahr 2017 gingen iiber 100 SUSAR-Meldungen bei Swissmedic ein (kofam 2018a: 25).
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Inspektion vorsieht. Die EKNZ hat bereits vor der Einfithrung des HFG eine «Auditpraxis» etabliert:
Sie fiihrt jahrlich sechs Audits von zufillig ausgewéahlten Studien in Bereichen durch, die nicht von
Swissmedic oder BAG inspiziert werden (vgl. kofam 2017, 2018a, Oetterli et al. 2015; Frey et al. 2018:
29). Die Audits erfassen, wie eine Forschungsstelle eine Studie realisiert und konzentrieren sich auf
Fragen nach Schwierigkeiten etwa bei der Rekrutierung, bei der Patienteninformation oder bei der Fi-
nanzierung. So gewinne die EKNZ Kenntnisse zu den lokalen Forschungsgegebenheiten und erfahre,
wie sich ihre Bewilligungspraxis auf die Durchfithrung der Studie auswirkt. Die EKNZ erachtet die
Audits auch als Instrument, um die Kontakte mit den Forschenden zu pflegen. Die Audits seien ein
wichtiges Signal fiir die Forschenden, die HFG-Anforderungen einzuhalten.

Bei der Inspektionspraxis von Swissmedic kam es gemadss den gefiihrten Interviews mit Mitarbeiten-
den von Swissmedic zu einer wesentlichen Anderung: Neu ist Swissmedic zur Vorbereitung der In-
spektionen auf Informationen der EK angewiesen; namentlich zu den klinischen Versuchen mit Heil-
mitteln und TpP der Kategorie A% und beziiglich der Dokumente zur Einhaltung der GCP.*2 Vor dem
Inkrafttreten des HFG bewilligte Swissmedic samtliche klinischen Versuche mit Heilmitteln und TpP
und tiberpriifte dabei auch die Einhaltung der GCP. Seit der Einfithrung des HFG sind jedoch die EK
fiir die Priifung der GCP zustandig. Mehrere Personen von unterschiedlichen Vollzugsbehérden und
-akteuren fiithrten an, dass eine gemeinsame, aktuelle Datenbank (inkl. der Gesuchsunterlagen) die
Ubersicht erhohen und die Inspektionspraxis erleichtern und verbessern wiirde. Dadurch konnte der
Koordinationsaufwand bei Inspektionen reduziert werden.

Gemass den Interviews mit Mitarbeitenden von Swissmedic wurde die Inspektionspraxis seit der Ein-
fithrung des HFG nicht wesentlich verandert (siehe auch Oetterli et al. 2015: 62-63). Wahrend annéh-
rend alle Studien mit TpP einmal inspiziert wiirden, sei dies bei den Heilmitteln bei ca. 10 Prozent aller
laufenden Studien der Fall. Gemiss Interviewaussagen von unterschiedlichen Vollzugsbehdrden fallt
die Inspektionstatigkeit angesichts der Risikoabschédtzungen insgesamt zu gering aus. Aus den vorlie-
genden Angaben zur Anzahl durchgefiihrter Inspektionen geht hervor, dass ab 2015 im Vergleich zu
den Vorjahren etwas mehr Inspektionen durchgefiihrt wurden (vgl. Abbildung 7).

31 Der Inspektionsauftrag von Swissmedic bezieht sich auf samtliche klinische Versuche mit Heilmitteln und Transplantatprodukten (Art.
46 KlinV). Klinische Versuche der Kategorie A bendtigen jedoch keine Bewilligung durch Swissmedic.

3 Aufgrund der im HFG verankerten Aufgabenteilung erhilt Swissmedic nicht mehr simtliche Gesuchsunterlagen, sondern «nur» die
Unterlagen, die fiir die Priifung der Sicherheit und Qualitat der Heilmittel und Transplantatprodukte relevant sind. Bei den Inspektio-
nen steht hingegen die Sicherheit der Teilnehmenden/ Einhaltung der GCP im Vordergrund.
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Abbildung 7: Swissmedic Bewilligungen und Inspektionen von klinischen Versuchen 2010-2017
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Legende: Die Zahlen der bewilligten Versuche vor/nach Inkrafttreten des HFG per 1.1.2014 sind nicht direkt vergleichbar, da mit dem
HFG die Definition der klinischen Versuche verdndert wurde und neu Swissmedic Versuche der Kategorie A nicht bewilligen muss.
Quellen: Geschaftsberichte Swissmedic 2011-2017, Richter (2014), fiir einzelne Jahre sind keine Angaben (-) zu den Inspektionen verfiigbar
(siehe Anhang, Tabelle A 16). Strich nach 2013: Inkrafttreten des HFG.

Zu den Inspektionsergebnissen sind fiir die Zeit nach Einfithrung des HFG keine Auswertungen ver-
fiigbar (vgl. Richter 2014). Aus den Interviews mit Vertretungen von Swissmedic geht hervor, dass im
Rahmen der Inspektionen teilweise erhebliche Miangel festgestellt und entsprechende Massnahmen-
pléane erstellt wurden.® Eine Verallgemeinerung der Inspektionsbefunde sei jedoch nicht moglich, da
zu wenige Inspektionen durchgefiihrt wiirden und die Inspektionen zudem einen studienspezifischen
Fokus aufweisen. Die interviewten Mitarbeitenden von Swissmedic sind iiberzeugt, dass die Inspekti-
onen einen Beitrag zur Sicherheit der in der Forschung teilnehmenden Personen leisten und die Qua-
litat der Studiendurchfiihrung nach einer Inspektion am jeweiligen Studienzentrum steigt. Indem
Swissmedic die Inspektionsbefunde sowohl bei den Clinical Trial Units (CTU) als auch in die Aus-
tauschsitzungen der kofam einbringe, wiirden die Inspektionen eine Wirkung iiber die einzelne, inspi-
zierte Studie respektive {iber das betroffene Zentrum hinaus entfalten.

Swissmedic informiert die jeweils zustiandige EK {iber die Inspektion und deren Befunde und ladt sie
ein, sich an der Inspektion zu beteiligen (Art. 46 KlinV). Die EK beteiligen sich unterschiedlich haufig
und intensiv an Swissmedic Inspektionen in ihrem Zustandigkeitsgebiet (siche Tabelle A 17).3* Von
den interviewten Personen aus den EK wurde positiv angemerkt, dass die Inspektionen sehr professi-
onell durchgefiihrt werden und auch eine Chance bieten, die eigene EK-Bewilligungspraxis zu reflek-
tieren. Es wurde angemerkt, dass Swissmedic bei den Inspektionen die Anforderungen sehr hoch an-
setze, viel Wert auf standardisierte Verfahren (SOP) lege und auch vermehrt auf Datensicherungssys-
teme fokussiere. Einzelne kritische Stimmen aus den EK fiigten an, dass eine Uberregulierung des For-
schungsprozesses stattfinde, deren Beitrag zum Schutz der Teilnehmenden fraglich sei. Eine weitere
kritische Stimme merkte an, dass die Beurteilung bei Inspektionen durch Swissmedic zu wenig trans-
parent erfolge.

3 Genannt wurden etwa Abweichungen vom Protokoll, nicht fristgerechtes Einreichen von Meldungen, fehlende Aufklarung/Einwilli-
gung (Informed Consent), fehlende Eintrége in Patientendossiers iiber Studienteilnahme.

3 Aus den Interviews mit Vertreter/-innen der EK geht hervor, dass die EK nicht oder nur an den Abschlussgespréachen zu den Inspekti-
onen teilnehmen, weil die Ressourcen eine umfassendere Beteiligung nicht zuliessen. Interviewaussagen von Personen aus den EK
lassen vermuten, dass einzelne EK sich auch wegen ihrer kritischen Haltung gegeniiber der Inspektionspraxis von Swissmedic nicht
intensiver beteiligen.
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Gemadss Interviewaussagen von Personen aus unterschiedlichen Organisationen kam es nach der Ein-
fithrung des HFG zu Beginn vermehrt zu Spannungen zwischen den EK und Swissmedic, da Swissme-
dic Aspekte der Studien (Design, GCP-Aspekte) kritisiert, welche die EK bei der Bewilligung nicht kri-
tisierte. Nun hétten sich die Prozesse eingespielt und die Spannungen abgenommen. Einige interviewte
Personen von den Vollzugsbehorden fiihrten an, dass sich Swissmedic nun mit Kritik zu Aspekten, die
durch die EK bewilligt wurden, zurtiickhalte. Eine andere Stimme betont, dass Swissmedic keine Kritik
zuriickhalte. Im Gegenteil, Swissmedic fordere die Sponsoren seit Mai 2017 auf, bei Inspektionsbefun-
den zu Bereichen, die durch die EK bewilligt wurden, einen Nachweis zu erbringen, dass sie den Be-
fund mit der zustédndigen EK thematisiert haben. Gemass den Interviews pflegen die EK untereinander
keinen Austausch {iber die Inspektionsergebnisse und haben keine gemeinsame Praxis zum Umgang
mit den Inspektionsergebnissen etabliert.

Die Diskrepanz zwischen Aufwand fiir die Bewilligung und dem Aufwand bei der Uberwachung und
Uberpriifung der HF-Projekte wird von Personen von unterschiedlichen Vollzugsbehorden und -akt-
euren als problematisch erachtet. Aus den Interviewaussagen geht zudem hervor, dass die EK (gilt
auch fiir EKNZ) und Swissmedic der Meinung sind, dass ihre eigenen Uberpriifungsaktivititen zu
gering ausfallen (vgl. dazu auch kofam 2017).

3.6  Wirkungen des HFG aus der Perspektive der Vollzugsbehdrden und weiterer Akteure

3.6.1 Wirkungen auf den Schutz der Forschungsteilnehmenden

In den Interviews mit Personen von unterschiedlichen Organisationen wurde mehrfach betont, dass
die Frage, ob das HFG den Schutz der an der Forschung teilnehmenden Personen verbessert habe,
mangels einer Datengrundlage schwierig zu beantworten sei. Interviewte Personen aus den EK und
von Swissmedic, gehen von einer positiven Wirkung aus. Das HFG habe das Bewusstsein der For-
schenden fiir den Schutz, die Wiirde und die Autonomie der Teilnehmenden gestarkt. Durch die Un-
terstellung der Material- und Datenforschung sowie die Bestimmungen zur Versicherung der Teilneh-
menden sei der Schutz der Teilnehmenden wesentlich gestarkt worden. Einige interviewte Personen
aus unterschiedlichen Organisationen fiihrten an, dass die Entwicklung neuer Technologien und Mé&g-
lichkeiten der Datenverkniipfung und -auswertung die Risiken fiir die Teilnehmenden beeinflusse und
neue Vorkehrungen zum Schutz erfordere.

In mehreren Gespréachen mit Vertretungen der Vollzugsbehdrden und der Forschungsorganisationen
wurde betont, dass das HFG den Schutz der Teilnehmenden gestarkt habe, weil die Gesuchspriifung
aufgrund des HFG systematischer und genauer erfolge. Wesentlich zur Systematisierung beigetragen
habe, dass nun alle EK {iber ein wissenschaftliches Sekretariat verfiigen und das HFG die Priifbereiche
differenziert festlegt und auf die Vollzugsbehorden verteilt.

Mehrere interviewte Personen speziell auch von Forschungs- und Patientenorganisationen fiithrten an,
dass der Schutz der Teilnehmenden auch durch die Qualitdt der Aufklarungs- und Einwilligungspraxis
bestimmt werde. Hier hétte das HFG zwar gewisse Verbesserungen gebracht, die abgegebenen Infor-
mationen seien fiir die Betroffenen jedoch immer noch meist zu wenig verstandlich. Die Ausgestaltung
und Einfithrung eines Generalkonsents sei auch ein wesentlicher Faktor, der den Schutz der For-
schungsteilnehmenden beeinflusse. Bisher sei es allerdings noch nicht gelungen, einen breit abgestiitz-
ten, verstindlichen und angemessenen Generalkonsent einzufiihren.

3.6.2 Wirkungen auf die Transparenz und Qualitit der HF

Die interviewten Personen teilen die Ansicht, dass die Transparenz der HF zugenommen hat, da mit
dem HEFG eine Registrierungspflicht fiir die klinischen Versuche eingefiihrt wurde. Allerdings wurde
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die Transparenz in vielen Interviews noch nicht als hinreichend beurteilt: Die Transparenz iiber die
Ergebnisse der HF miisse verbessert werden. Einige interviewte Personen von den Vollzugsbehdrden
und -akteuren, den Forschungs- und Patientenorganisationen sind zudem der Ansicht, dass die Bevol-
kerung besser iiber die HF informiert werden sollte. Vereinzelt wurden auch ein Probandenregister
(wie im Kanton Tessin) und eine Publikation der EK-Entscheide gefordert. Eine einzelne Stimme fiihrte
an, dass die bestehende Ausgestaltung der Registrierungspflicht moglicherweise dazu gefiihrt habe,
dass klinische Versuche der Phase I nicht mehr in der Schweiz durchgefiihrt wiirden. Zudem koénne
die Registrierungspflicht, die auch fiir {ibrige klinische Versuche im Bereich der Grundlagenforschung
besteht, den Forschenden hinsichtlich des Schutzes des geistigen Eigentums und Patentanmeldung
Probleme bereiten.

Die meisten interviewten Personen sind davon iiberzeugt, dass sich die Qualitdt der Forschungsgesu-
che und der Forschung seit der Einfithrung des HFG verbessert haben. Allerdings bezweifeln einige
den Zusammenhang zwischen Qualitédt der Gesuche einerseits und der Forschung andererseits. Zudem
wird die Steigerung der Forschungsqualitdt wesentlich auch auf andere Entwicklungen zuriickgefiihrt:
Etwa auf die Etablierung der SCTO, CTU, die Aus- und Weiterbildung der Forschenden aber auch die
Anstellung sowie Aus-/Weiterbildung von StudienkoordinatorInnen (Study Nurses). Einzelne kriti-
sche Stimmen bewerten den Beitrag des HFG zur Forschungsqualitdt im Verhaltnis zum durch das
HFG verursachten administrativen Aufwand kritisch.

3.6.3 Wirkungen auf die Rahmenbedingungen der HF

Die Interviewten sind sich einig, dass das HFG die Rahmenbedingungen fiir die HF verbessert hat. Als
wesentliche Elemente wurden genannt: Die nationale Regulierung, der risikoadaptierte Ansatz, das
Leit-EK-Verfahren, die Zusammenlegung und Professionalisierung der Strukturen der EK, die Einfiih-
rung von BASEC und nicht zuletzt auch der Zeitgewinn, der durch die festgelegten Fristen und die
Moglichkeit, die Bewilligungen der EK und von Swissmedic parallel einzuholen, realisiert werden
konne. Es wurde allerdings auch betont, dass die (neu eingefiihrte) Bewilligungspflicht fiir die Daten-
und Materialforschung fiir die Forschenden mit neuem Aufwand verbunden sei, die diesbeziigliche
Regulierung zu kompliziert sei und bei den Forschenden nach wie vor fiir Verwirrung sorge (siehe
auch Frey et al. 2018).

Die grosse Mehrheit der interviewten Personen sowohl von den Vollzugsbehorden und -akteuren als
auch von den Forschungsorganisationen ist der Ansicht, dass das HFG keine wesentlichen Auswirkun-
gen auf den Umfang der HF hatte. Andere Faktoren wie die limitierte Population an PatientInnen, die
Mehrsprachigkeit, die Gesundheitsversorgungsinfrastruktur und die hohen Kosten in der Schweiz
wiirden den Umfang der HF wesentlich bestimmen. Vereinzelt wurde angefiihrt, dass aufgrund des
HFG moglicherweise weniger nicht-kommerzielle (Priifperson-initiierte®) Studien mit Placebo durch-
gefiihrt wiirden, weil dazu eine Bewilligung von Swissmedic nétig sei und die Herstellung des Place-
bos geméss GCP kostspielig sei.

In zahlreichen Interviews wurde betont, dass es fiir den Forschungsstandort Schweiz sehr bedeutsam
sei, dass internationale Studien auch in der Schweiz ohne grosse Anpassungen bei den Gesuchsunter-
lagen realisiert werden kénnen. Folglich seien Neuerungen auf europaischer Ebene zu priifen und bei
Bedarf die Schweizer Regulierung anzupassen.

3 Auf Englisch spricht man von «investigator-initiated trials» (IIT), auf Deutsch teilweise von «priifer-initiierten Versuchen». Da dieser
Begriff vor allem im Zusammenhang mit klinischen Versuchen genannt wird, wahlen wir im Folgenden den geschlechtergerechten
Begriff «Priifperson-initiierte» Studien.
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3.7  Zwischenfazit zur Perspektive der Vollzugsbehorden und weiterer Akteure

Die Analyse des Vollzuges des HFG aus der Perspektive der Vollzugsbehorden sowie weiterer Ak-
teursgruppen zeigt, dass der Vollzug des HFG ab dem 1. Januar 2014 nicht reibungslos erfolgte. So
waren etwa die wissenschaftlichen Sekretariate bei den EK teilweise noch nicht aufgebaut, Zusammen-
schliisse der EK noch nicht abgeschlossen, die Abstimmungsprozesse zwischen den EK (Leit-EK-
Verfahren) sowie zwischen den EK und Swissmedic noch nicht ausreichend geklart, die Online Platt-
form fiir die Gesuchseingabe nicht funktionsfahig und die Einhaltung der Fristen nicht gewé&hrleistet.

Inzwischen konnten hingegen wesentliche Fortschritte beim Vollzug des HFG erzielt werden. Die In-
terviewaussagen Ende 2017 Anfangs 2018 zum Vollzug sind grossmehrheitlich positiv. Es habe eine
wesentliche Harmonisierung und Professionalisierung der Strukturen und Prozesse der EK stattgefun-
den. Massgeblich dazu beigetragen haben die Tatigkeiten von swissethics allgemein und die Einfiih-
rung von BASEC im Speziellen. Auch die Zusammenarbeit zwischen den EK/swissethics, Swissmedic
und weiteren Vollzugsbehdrden des Bundes habe sich verstarkt. Allerdings erfolgt die Koordination
durch die kofam nicht reibungsfrei: Es bestehen gewisse Uberschneidungen der Zustandigkeitsfelder
und strittige Kompetenzfragen zwischen kofam und swissethics. Zudem zeigte sich, dass es schwierig
oder kaum moglich ist, zwischen EK/swissethics und Swissmedic sowie weiteren Vollzugsbehdrden
des Bundes (BAG, BAFU, EFBS) — einen Konsens zur Kategorisierung und Klassifizierung von kriti-
schen Gesuchen zu finden. So bestehen etwa unterschiedliche Ansichten dazu, wie klinische Versuche
von HFV-Projekten an Personen abgegrenzt werden sollen.

Mit der Weiterverwendung von bereits erhobenem biologischem Material und Personendaten wurde
dem HFG ein grosser, vermutlich noch wachsender Forschungszweig unterstellt. Die vorliegenden In-
formationen aus den Interviews und aus den Ressortforschungsprojekten (Clinical Trial Unit Basel
2018b, Gloy und Briel 2018, Frey et al. 2018, von Elm und Briel 2018) legen nahe, dass die Regulierung
per se nicht in Frage gestellt wird. Allerdings wird die Zweckmassigkeit der Differenzierung zwischen
unterschiedlichen Datenarten und der Ausnahmebestimmung (Art. 34 HFG), die eine Nutzung von
nicht-anonymen Daten/Proben ohne Einwilligung der Betroffenen ermdoglicht, bezweifelt. Die Ausnah-
mebestimmung wird so haufig eingesetzt, dass sie eher der Regel denn der Ausnahme entspricht.

Als nicht befriedigend wird die Situation bei der Uberwachung und Uberpriifung der Studiendurch-
fithrung wahrgenommen. So wurde betont, dass das HFG nicht fiir alle risikoreichen Projekte die Mog-
lichkeit von Inspektionen vorsieht und die bestehenden Aktivitdten zur Uberwachung und Uberprii-
fung zu wenig umfangreich seien. Zudem ist festzuhalten, dass keine Aquivalenz zwischen Bewilli-
gungszustandigkeiten und Kontrollkompetenzen zwischen den EK und Swissmedic besteht.

Die interviewten Personen von den Vollzugsbehorden und -akteuren, der Forschungs- und Patienten-
organisationen schatzen die Wirkungen des HFG insgesamt positiv ein. Sie gehen von einer Verbesse-
rung des Schutzes der Forschungsteilnehmenden aus; unter anderem aufgrund einer gesteigerten Sen-
sibilisierung der Forschenden und der systematischeren und genaueren Priifung der Gesuche durch
die Vollzugsbehorden. Optimierungspotential beziiglich des Schutzes der Teilnehmenden sehen die
Interviewten vor allem bei der Verstindlichkeit der Aufklarungsdokumente aber auch bei der Uber-
wachung und Inspektion der Studiendurchfiihrung. Die Interviewten sind sich auch einig, dass die
Neuerungen des HFG - die nationale Regulierung, Fristen, risikoadaptierter Ansatz, Leit-EK-
Verfahren, Verringerung der Anzahl EK, Einfithrung von BASEC - grundsitzlich die Rahmenbedin-
gungen fiir die Forschung verbesserte. Die erzielte Transparenz {iber die HF habe sich etwas verbessert,
sei jedoch noch nicht hinreichend. Die Wirkungen auf die Qualitdt der Forschung schitzen die Inter-
viewten hingegen unterschiedlich ein.
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4 Vollzug des HFG aus der Perspektive der Forschenden

41  Ziel und Fragestellung: Beurteilung des Vollzugs des HFG durch die Forschenden

Gegenstand dieses Kapitels ist der Vollzug des HFG aus der Perspektive der Forschenden. Primér geht
es um die Frage, wie die Forschenden die Leistungen der Vollzugsbehorden beurteilen (Evaluations-
fragen 1b-d). Daneben gibt dieses Kapitel Informationen iiber die Wirkungen des HFG aus Sicht der
Forschenden (2a-d, siehe Kapitel 6). Dariiber hinaus soll das Kapitel Anhaltspunkte geben zu relevan-
ten Kontexteinfliissen und Optimierungspotenzialen des HFG (3a, 4).

42  Vorgehen: Interviews mit Gesuchstellenden und Befragungsdaten der Ressortforschung

Dieses Kapitel stiitzt sich auf Ergebnisse der Ressortforschung und telefonische Interviews mit For-
schenden. Konkret wurden Interviews mit Gesuchstellenden gefiihrt, also jenen Forschenden, welche ein
Gesuch zur Bewilligung eines Forschungsprojekts bei den Vollzugsbehorden einreichen. Einerseits
wurden 18 Interviews mit Gesuchstellenden von bewilligten Gesuchen gefiihrt. Anderseits wurden 13
Interviews mit Gesuchstellenden gefiihrt, die seit 2014 mindestens ein Gesuch wahrend des Bewilli-
gungsverfahrens zuriickgezogen oder eine Ablehnung erhalten hatten.

Das Vorgehen zur Auswahl der Gesuche und betreffenden Gesuchstellenden unterscheidet sich:

e Basierend auf Informationen von swissethics wurden 18 Gesuche ausgewdhlt, die im Jahr 2016
eingereicht und bewilligt wurden. Die Auswahl soll die Diversitat der bewilligungspflichtigen HF
widerspiegeln. Daher wurden je zwei Gesuche der neun haufigsten Studientypen ausgewahlt. Pro
EK wurden je nach Grosse zwei bis vier Gesuche ausgewaihlt. Die EK sollten die Studientypen der
ausgewahlten Gesuche relativ haufig begutachten, das einzelne Gesuch wurde aber per Zufall
ausgewahlt. Da die Gesuche 2016 bewilligt worden sind, sollten auch Informationen {iber die
Durchfiihrung der betreffenden HF-Projekte verfiigbar sein. Eine Ubersicht {iber die Studientypen
und zustandige EK der ausgewdhlten Gesuche befindet sich im Anhang. Die ausgewéhlten Gesu-
che sind auch Gegenstand der Analyse der Qualitét (vgl. Kapitel 1.3 und 5.2).

e Die neun abgelehnten und vier zuriickgezogenen Gesuche wurden mit Hilfe einer Studie der Res-
sortforschung identifiziert: Der Befragung von Forschenden, die 2017 ein Gesuch via BASEC ein-
reichten oder es als Priifperson bzw. Projektleitung betreuten («BASEC-Befragung», Clinical Trial
Unit Basel 2018c, von Elm und Briel 2018). Darin wurden die Forschenden gefragt, ob sie seit 2014
eine Ablehnung erhalten oder ein Gesuch vor der Bewilligung zuriickgezogen hatten. Forschende,
die eine der Fragen bejaht und ihre Kontaktangaben hinterlassen hatten, wurden fiir ein Interview
angefragt.3

In den Interviews wurde am Beispiel des ausgewéhlten Gesuchs danach gefragt, wie die Gesuchstel-
lenden die Leistungen, Entscheide und Reaktionen der Vollzugsbehdrden einschétzen.? Daneben
wurde nach den generellen Erfahrungen mit den Vollzugsbehorden, Wirkungen sowie Optimierungs-
potenzial des HFG gefragt. Dies bedeutet, dass sich die Inhalte der Interviews fiir die beiden Gruppen
der bewilligten und abgelehnten / zuriickgezogenen Gesuche teilweise unterscheiden. Bestehen solche

% Insgesamt wurden 14 Personen angefragt und 13 Interviews realisiert.

% Aufgrund geteilter Verantwortlichkeiten oder Stellenwechsel war es in einzelnen Fillen nicht moglich, gesuchspezifisches Wissen ab-
zurufen, sodass nach projektiibergreifenden Erfahrungen gefragt wurde. Interviewsprache war Deutsch, Franzdsisch oder Englisch. Die
Interviews zu den bewilligten Gesuchen fanden von Mérz bis Mai 2018 statt und dauerten im Schnitt 32 Minuten, zudem gab es drei
Doppelinterviews. Die Interviews zu den abgelehnten / zuriickgezogenen Gesuchen fanden im Dezember 2018 und Januar 2019 statt,
durchschnittliche Dauer war 21 Minuten.
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Unterschiede, erfolgt die Berichterstattung separat fiir die beiden Gruppen. Die Leitfiden sind im An-
hang aufgefiihrt.

Neben den 31 Interviews mit Gesuchstellenden basiert dieses Kapitel auf den Ergebnissen aus den
Ressortforschungsprojekten. Zentral ist die BASEC-Befragung (Clinical Trial Unit Basel 2018c, von Elm
und Briel 2018, Gloy und Briel 2018), die ergédnzend zu den Interviews eine quantitative, allgemeine
Sicht wiedergeben kann.? Daneben stiitzt sich dieses Kapitel auch auf Befunde aus Interviews mit For-
schenden zu spezifischen Aspekten des HFG (Bollag et al. 2015, De Nardi et al. 2018¢, Frey et al. 2018).

4.3 Hintergrund der ausgewdhlten Gesuche und interviewten Gesuchstellenden

Tabelle 6 gibt Informationen iiber den Studientyp der Gesuche, die am Bewilligungsprozess beteiligten
Vollzugsbehérden und den institutionellen Hintergrund der interviewten Gesuchstellenden®. Auf-
grund des zuvor erlduterten Auswahlverfahrens fiir die bewilligten Gesuche sind Gesuche zu klini-
schen Versuchen vergleichsweise iiberreprésentiert (vgl. Clinical Trial Unit Basel 2018b: 18, 24; Kapitel
5.3.1). Wie die Tabelle zeigt, decken die interviewten Gesuchstellenden dennoch diverse Perspektiven
ab. Ebenso verfiigen sie iiber einen unterschiedlichen Erfahrungsschatz. Fiir sieben Interviewte war
das diskutierte Gesuch die erste Einreichung, die sie (massgeblich) betreut hatten. Die restlichen Inter-
viewten reichen regelmaéssig Gesuche fiir Forschungsprojekte ein. Gerade die Interviewten aus der In-
dustrie haben zudem Erfahrungen mit Swissmedic und mit unterschiedlichen EK. Mehrere Interviewte
haben auch in anderen Landern Gesuche fiir Forschungsprojekte gestellt.

Tabelle 6: Hintergrund der interviewten Gesuchstellenden und betreffenden Gesuche

bewilligt abgelehnt / zuriickgezogen Total

Studientyp KlinV 12 7 19

HFV 6 6 12
Beteiligte Voll-  EK 12 11 23
zugsbehdrde gy yngd Swissmedic 6 2 8
Institution Universitatsspital 11 6 17

Industrie 3 1 4

Hochschulen 1 3 4

Spital (nicht-universitar) 1 2

Andere 2 1

Total 18 13 31

Abgelehnt / zuriickgezogen: Die Interviewten konnten nicht in allen Fallen sicher rekonstruieren, was fiir ein Studientyp ihr Gesuch
war oder der Studientyp wurde geandert.
Andere: Contract Research Organisation (CRO) oder Arbeitsgemeinschaften.

Interviewt wurden zumeist die Priifperson oder die Projektleitung (20 von 31). 6 der 31 ausgewahlten
Gesuche hat der Sponsor eingereicht, bei Pharma-Firmen sind zumeist mehrere Personen in diesen
Prozess involviert. In den restlichen Faillen haben wissenschaftliche Mitarbeitende oder Mitglieder des
Arztekaders die Gesuche erstellt und eingereicht, waren aber nicht offiziell Priifperson oder Projektlei-
tung. Bei Abschlussarbeiten haben die Studierenden haufig am Gesuch mitgearbeitet (4 Fille). Die For-

3 Im Rahmen der BASEC-Befragung wurden mit Ausnahme der FP an Verstorbenen, Embryonen und Féoten alle Personen kontaktiert,
die 2017 ein Gesuch einreichten (N=2246). 750 Antworten sind verfiigbar fiir Teil A der Befragung, gerichtet an die Gesuchstellenden.
770 Antworten sind verfiigbar fiir Teil B, gerichtet an die Projektleitung / Priifperson (von Elm und Briel 2018: 6-8).

3 Im Folgenden werden die Gesuchstellenden, die im Rahmen der Evaluation befragt worden sind, als «Interviewte» oder «interviewte
Gesuchstellende» bezeichnet, um sie abzugrenzen von den Gesuchstellenden, die im Rahmen der Ressortforschung befragt worden
sind.
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schungsprojekte zu den bewilligten Gesuchen waren zumeist laufend, nur in drei Fillen waren sie be-
reits beendet. Zwei Drittel der Forschungsprojekte zu den abgelehnten oder zuriickgezogenen Gesu-
chen wurden nicht durchgefiihrt oder in zwei Fallen nicht in der Schweiz realisiert. Das andere Drittel
dieser Forschungsprojekte wurde letztlich gestartet und war zum Zeitpunkt des Interviews laufend.

44 Bewilligungsverfahren aus der Perspektive der Forschenden

4.4.1 Unterstiitzungsleistungen der Vollzugsbehérden und -akteure

Eine zentrale Unterstiitzungsleistung der Vollzugsbehorden ist die Beratung der Gesuchstellenden.
Gemadss der BASEC-Befragung gelangen die Gesuchstellenden vor der Einreichung des Gesuchs bis
zum definitiven Entscheid mit Fragen an die Vollzugsbehorden (vgl. Abbildung 8). Die Mehrheit der
befragten Gesuchstellenden war mindestens einmal in Kontakt mit den EK, wahrend nur eine Minder-
heit der Befragten Swissmedic kontaktierte. Befragte, die ein Gesuch im Bereich der Weiterverwendung
einreichten, kontaktieren zudem die EK seltener als Befragte, deren Gesuch klinische Versuche oder
HEFV-Projekte an Personen betraf (Clinical Trial Unit Basel 2019: 53). Die Qualitat der Kommunikation
mit beiden Vollzugsbehorden beurteilen die Gesuchstellenden insgesamt positiv; die Antworten als
relevant und klar (vgl. Clinical Trial Unit Basel 2018c: 19, 23, Gloy und Briel 2018: 21). Schliesslich
schétzen fast alle Befragten die Antworten der EK auch als zeitgerecht* ein. Die Einschdtzungen zur
Antwortgeschwindigkeit von Swissmedic konnen aufgrund eines Fehlers in der Befragung nicht aus-
gewertet werden.

Abbildung 8: Kontakte der Forschenden mit Vollzugsbehérden

Kontakt mit Vollzugsbehorde fiir Fragen oder Rat Zeitpunkt des Kontakts (Mehrfachantworten)
e I
| O e N g
Ja, mehrfach ]
Wihrend Ersteinreichung g
Ja, einmal I Nachdem Behorde  p—
I Anderungen forderte T
Nach definitivem
Nein nie N Entscheid ~ Ee=
I e —
|

Anderer Zeitpunkt

0.09 15.0% 30.09 45.09 60.09
& ’ * & & 0.0% 15.0% 30.0% 45.0% 60.0%

WEK(N=765) B Swissmedic (N=93) BEK (N=439) B Swissmedic (N=38)

Qualitit Kommunikation insgesamt Antwortgeschwindigkeit

K (N~437) N | o NN
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0% 20% 40% 60% 80% 100% 0%  20%  40%  60%  80%  100%
M zeitgerecht eher zeitgerecht
[ neutral eher verspatet

B sehr gut Egut Eordentlich Eschlecht O sehr schlecht H verspitet

Antworten gemass Clinical Trial Unit Basel (2018c: 17-24); Prazisierungen M. Rinderknecht 6.2.2019. Original auf Englisch.

40 Es ist zu beachten, dass die Antwortmoglichkeiten zur Frage nach der Antwortgeschwindigkeit keine Gegensétze bilden. Es wurde
nicht gefragt, ob die Antworten «zeitgerecht» (Original: «timely») oder nicht waren, sondern ob sie «zeitgerecht» oder «verspatet»
(Original: «delayed») waren (vgl. Abbildung 8).
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Ubereinstimmend mit diesen Angaben aus der BASEC-Befragung schitzen auch die interviewten Ge-
suchstellenden die Beratung durch die Vollzugsbehorden, wenn auch sie diese im konkreten Fall meist
nicht in Anspruch genommen haben. Mehrere Interviewte gaben an, dass sie bereits dhnliche Antrage
gestellt hatten oder es ein «einfaches» Projekt gewesen sei. Andere haben sich von der CTU oder ande-
ren Stellen (Industrie) beraten lassen. Wenn die Interviewten die EK vor der Einreichung kontaktierten,
ging es um Unklarheiten beziiglich der Risikokategorie oder um inhaltliche Fragen zum auszufiillen-
den Formular in BASEC. Weniger als die Hélfte der interviewten 13 Gesuchstellenden mit abgelehnten
oder zuriickgezogenen Gesuchen kontaktierte zudem die zustandige EK nach dem zumeist negativen
Erstentscheid. Insgesamt werten die interviewten Gesuchstellenden den Kontakt mit den Vollzugsbe-
hoérden als positiv. Die EK bezeichnen sie als erreichbar, hilfsbereit und schnell. Die wenigen Einschét-
zungen zu Swissmedic sind unterschiedlich. Einige Interviewte nehmen informelle Kontakte mit
Swissmedic als kaum moglich wahr; Swissmedic sei auf Industrie-initiierte Projekte fokussiert. Andere
Interviewte sind dagegen sehr zufrieden mit dem Austausch.

Eine weitere Unterstiitzungsleistung sind die Vorlagen, welche die Vollzugsbehorden und -akteure zur
Verfiigung stellen. Die interviewten Gesuchstellenden haben die Vorlagen von swissethics verwendet,
etwa beim Informed Consent miisse man dies auch tun. Die Interviewten schitzen die Vorlagen von
swissethics generell als sehr hilfreich ein. Gesuchstellende mit Studien im HFV-Bereich oder Kategorie
A der KlinV finden aber, dass diese Vorlagen (zu) fokussiert seien auf medizinische, klinische und
gross angelegte Versuche. Entsprechend seien die geforderten Informationen zu umfangreich und
konnten noch differenziert und auf das Wesentliche reduziert werden. Die Interviewten seitens der
Industrie beméangelten stattdessen die hdufigen Anderungen in den Vorlagen von swissethics. Zudem
konnen diese Interviewten die Vorlagen von swissethics wegen Vorgaben des Hauptsitzes nicht immer
verwenden. Vorlagen, die Swissmedic zur Verfiigung stellt, verwenden die Interviewten ebenfalls, sie
kommentierten diese aber nicht weiter. Die Ergebnisse der BASEC-Befragung stimmen mit diesen Aus-
sagen aus den Interviews iiberein.*!

Seit 2016 konnen die Gesuchstellenden via BASEC online mit den EK kommunizieren und Gesuche
einreichen. Gemass der BASEC-Befragung werten die Gesuchstellenden dies als besonders positiven
Aspekt des Einreichungsprozesses (von EIm und Briel 2018: 56).#2 Auch in den Interviews ist die Riick-
meldung zu BASEC &dusserst positiv. Vereinzelt bestehen dennoch Probleme: BASEC sei teilweise lang-
sam, auch sei ein gleichzeitiges Arbeiten bei Gruppenkonten nicht moglich. Zudem verwirre, dass die
Ansicht nicht chronologisch ist. In Verbindung mit BASEC wiinschen sich mehrere Interviewte, auch
bei Swissmedic Gesuche online einreichen zu kénnen.

Via BASEC konnen die Forschenden auch Zustédndigkeitsabklarungen einreichen, um zu priifen, ob ihr
Forschungsprojekt dem Geltungsbereich des HFG zugehort. Gemdss Gloy und Briel (2018: 11) haben
die Forschenden zwischen Juli und Dezember 2017 271 Zustandigkeitsabklarungen eingereicht: 218
Anfragen betrafen die Frage, ob das HFG anwendbar ist, 50 Anfragen bezweckten eine Unbedenklich-
keitserkldarung seitens der EK, 3 Anfragen betrafen die richtige Kategorisierung.** Am haufigsten be-
trafen diese Zustandigkeitsabklarungen Beobachtungsstudien (43.2%), bei 22.1 Prozent ging es um Stu-
dien der Weiterverwendung (Gloy und Briel 2018: 13-14). Gemaéss der Befragung sind die Forschenden

4 Namentlich bezeichnen die befragten Gesuchstellenden die Vorlagen von swissethics als sehr hilfreich, wahrend Befragte mit Gesuchen
zu klinischen Versuchen der Kategorie A und zu HFV-Projekten an Personen die Struktur von BASEC als unpassend fiir ihre Studien
befinden (E-Mail M. Rinderknecht, 6.2.19; von Elm und Briel 2018: 56).

# Die befragten Gesuchstellenden zihlen zudem die Benutzerfreundlichkeit sowie die Einreichung samtlicher Dokumente via BASEC
am dritt- bzw. vierthdufigsten als besonders positiven Aspekt des Einreichungsprozesses. Demgegeniiber nennen sie die Langsamkeit
von BASEC sowie die Benutzerunfreundlichkeit am dritt- bzw. vierthdufigsten als besonders negativen Aspekt des Einreichungspro-
zesses. Die positiven Nennungen iiberwiegen aber deutlich (von Elm und Briel 2018: 56).

425 zusitzliche Anfragen reichten Forschende falschlicherweise als Zustandigkeitsabklarung ein (Gloy und Briel 2018: 11).
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besonders unsicher, ob ihr Forschungsprojekt generalisierbares Wissen liefere. Weiter legen die Ant-
worten nahe, dass die Forschenden — teilweise ihnen nicht bewusst — die Definition von anonymisierten
Daten oder Material nicht verstehen (Gloy und Briel 2018: 26-27). Die EK kamen in der iiberwiegenden
Mehrheit der Zustandigkeitsabklarungen (78.6%) zum Schluss, dass kein Gesuch einzureichen sei. Bei
Studien der Weiterverwendung war dies hingegen nur in 56.7 Prozent der Fall (Gloy und Briel 2018:
25).4 Fast alle befragten Forschenden waren mit der Antwort der EK einverstanden. Generell finden
die befragten Forschenden den Prozess der Zustandigkeitsabklarungen klar und bewerten die Kom-
munikation der EK positiv, 52.7 Prozent der Befragten kontaktierten die EK aber bereits, bevor sie eine
Zustandigkeitsabklarung einreichten (Gloy und Briel 2018: 19-24).

Um den Studientyp zu identifizieren, konnen die Gesuchstellenden auf den Assistent zur Kategorisie-
rung von HF-Projekten auf kofam.ch («Categoriser») zuriickgreifen.* Die interviewten Gesuchstellen-
den von bewilligten Projekten kennen den Categoriser zumeist, rund die Halfte hat ihn auch bei der
Erstellung des konkreten Gesuchs verwendet. Die interviewten Gesuchstellenden finden den Catego-
riser aber begrenzt hilfreich. Einerseits war teilweise ohnehin klar, zu welcher Kategorie das Projekt
gehort. Anderseits konnte der Categoriser Unklarheiten nicht ausrdaumen, was zu Nachfragen bei der
EK oder der CTU fiihrte. Ubereinstimmend mit den bisher erlduterten Befunden zeigt die BASEC-
Befragung, dass die meisten der Gesuchstellenden wéahrend des Einreichungsprozesses die Webseiten
von swissethics (86.1%) oder Swissmedic (80.4%) konsultieren, wahrend nur eine Minderheit (32.7%)
kofam.ch nutzt (Clinical Trial Unit Basel 2018c: 14).

Gemaiss der BASEC-Befragung bezeichnen 76.0 Prozent der befragten Gesuchstellenden den Bewilli-
gungsprozess insgesamt als sehr gut bis gut, wahrend ihn nur 5.8 Prozent der Befragten als schlecht
bis sehr schlecht befinden (Clinical Trial Unit Basel 2018c¢: 18). Gesuchstellende von Industrie-initiierten
Studien sind jedoch noch deutlich zufriedener mit dem Bewilligungsprozess: 90.0 Prozent bewerten
ihn als sehr gut bis gut (Clinical Trial Unit Basel 2019: 40). Befragte, die mehr als fiinf Gesuche einge-
reicht haben, kontaktierten zudem die EK meist nicht vor der Einreichung, bekundeten weniger Miihe
mit dem Geltungsbereich oder der Kategorisierung und waren zufriedener mit dem Einreichungspro-
zess (Clinical Trial Unit Basel 2019: 32, 57, 123-127). Es ist jedoch anzufiigen, dass Gesuchstellende aus
der Industrie mehr Forschungsprojekte einreichen und wohl auch weniger Miihe mit Abgrenzungsfra-
gen haben diirften.

4.4.2 Aufwand der Forschenden

Der Aufwand fiir die Erstellung und Einreichung eines Gesuchs ist gemass den Interviews gross bis sehr
gross. Der Aufwand hdnge von der Erfahrung mit BASEC selbst und in der Forschung im Allgemeinen
ab, besonders komplexe Projekte oder Studien mit vulnerablen Personen seien zudem aufwandiger.
Gerade Forschende ausserhalb der Industrie werten den Aufwand als deutlich grosser als vor dem
HFG. Ein Grund dafiir seien die vielen Dokumente und ausfiihrlichen Informationen, die eingereicht
werden miissten, obschon ein einseitiger Studienbeschrieb reichen wiirde bei «einfachen» Projekten.
Zudem gébe es gerade bei Gesuchen der tibrigen klinischen Versuche oder im HFV-Bereich Redun-
danzen in den geforderten Dokumenten und Vorlagen. Schliesslich ist geméass mehreren Interviewten
der Aufwand zu gross fiir Qualifizierungsarbeiten. Auch in der BASEC-Befragung beméngeln die For-

# Damit {ibereinstimmend haben in der BASEC-Befragung Forschende mit Gesuchen im HFV-Bereich mehr Miihe damit bekundet, ob
ihr Projekt im Geltungsbereich des HFG ist, als Forschende mit Gesuchen im KlinV-Bereich (Clinical Trial Unit Basel 2019: 105).

# Das Register fiir klinische Versuche (SNCTP), das sich auch auf kofam.ch befindet, war nicht Gegenstand der Interviews. Einzelne
Interviewte bemerken aber, dass nicht klar war, ob die Registrierung automatisch via BASEC erfolgt nach der Bewilligung.
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schenden am haufigsten die Eingabe von redundanten Informationen, gerade bei Gesuchen der Wei-
terverwendung (von Elm und Briel 2018: 57, E-Mail M. Rinderknecht, 6.2.19).4¢ Den Aufwand fiir die
Melde- und Berichterstattungspflichten befinden die interviewten Gesuchstellenden hingegen vertretbar.
Man konne ihn aber noch reduzieren, etwa indem man auf ein Begleitschreiben zur Meldung von Er-
eignissen verzichten wiirde.

Detaillierte Informationen zum Zeitaufwand der Forschenden fiir das Bewilligungsverfahren gibt es
spezifisch fiir Studien der Weiterverwendung.*” Frey et al. (2018: 32) haben 22 Gesuchstellende gefragt,
wie viel Zeit sie flir verschiedene Arbeiten benétigten, die sie explizit fiir die Bewilligungspflicht — und
nicht ohnehin fiir die Forschung — leisteten. Insgesamt resultiert dies in einer Schatzung von etwa fiinf
bis zehn Arbeitstagen Aufwand fiir das Bewilligungsverfahren, wenn auch die Angaben stark variieren.
Ubereinstimmend mit den Interviews aus der Evaluation sinkt der Aufwand zudem mit der Erfahrung,
steigt aber bei Qualifizierungsarbeiten.

Neben dem Bewilligungsverfahren ist auch die Information und Aufklarung der Forschungsteilneh-
menden mit Aufwand verbunden. Die Informed Consent Aufkldarung lauft laut De Nardi et al. (2018c:
11) tiblicherweise in drei Etappen ab: Nach einer Vorinformation mit Abgabe der schriftlichen Unter-
lagen erhalten die Forschungsteilnehmenden Zeit, um die Unterlagen zu studieren und iiber ihre Teil-
nahme nachzudenken.* Danach folgt das miindliche Aufklarungsgesprach, welches die Forschenden
als zentral ansehen. Sie bezweifeln, ob die Forschungsteilnehmenden die schriftlichen Unterlagen ge-
lesen haben. Zudem nutzen sie das Gesprach, um Wesentliches in verstdndlicher Sprache zu betonen,
da die schriftlichen Dokumente starker auf rechtliche Aspekte ausgelegt seien. Fiir einen Teil der For-
schenden iiberwiegt das Interesse, Teilnehmende zu rekrutieren, wahrend es fiir einen anderen Teil
der Forschenden darum geht, transparent tiber die Studie zu informieren (De Nardi et al. 2018c: 22-23).
Fiir die Forschenden ist zwar klar, dass die Information und Aufklarung einen schriftlichen und einen
miindlichen Teil benétigt, es fiihrt jedoch bisweilen zu Mehraufwand. Die schriftliche Information sei
zu lange, zu juristisch und verweise auf zu viele Eventualitdten, beméngeln die von De Nardi et al.
(2018c: 26) befragten Forschenden, aber auch die interviewten Gesuchstellenden im Rahmen der Eva-
luation. In der Folge miisse in der miindlichen Aufklarung mehr Zeit investiert werden (De Nardi et
al. 2018c: 26). Insgesamt sehen die Forschenden die Information und Aufklarung der Forschungsteil-
nehmenden als einen zeit- und personenintensiven, aber sich lohnenden Aufwand an (De Nardi et al.
2018c: 15). Auch in den Interviews im Rahmen der Evaluation bezeichnen die meisten Gesuchstellen-
den den Aufwand hierfiir als «verstandlich» oder «angemessen».

4.4.3 Entscheide und Reaktionen der Vollzugsbehorden

In den Interviews wurde vor allem anhand der konkreten Gesuche diskutiert, wie die Gesuchstellen-
den die Entscheide der Vollzugsbehérden beurteilen. Die 18 Interviews zu den ausgewahlten bewillig-
ten Gesuchen® zeigen, dass die Gesuchstellenden grundsétzlich die Riickmeldungen der EK schétzen
und die Entscheide als verstandlich und nachvollziehbar erachten. Als positiv nennen einige Inter-
viewte den detaillierten und gut strukturierten Entscheid. Andere Interviewte dussern sich dagegen

4 Gemass der BASEC-Befragung hat sich der Aufwand bei Gesuchen fiir einen klinischen Versuch mit Arzneimitteln der Kategorie A
betrachtlich reduziert, da die Gesuchstellenden nicht mehr bei Swissmedic einreichen miissen (Clinical Trial Unit Basel 2018c: 67).

# In den Interviews zu bewilligten Gesuchen haben einige Interviewte den Aufwand zeitlich abgeschétzt: Die Schatzungen variieren
klar und liegen zwischen zwei Wochen und vier bis fiinf Monaten.

4 Beim Generalkonsent ist der Ablauf in der Regel spitalweise geregelt. Die Unterlagen werden zumeist am Schalter abgegeben oder
per Post versendet. Die Information erfolgt meist schriftlich, bei Bedarf miindlich (Frey et al. 2018: 43-44). Insgesamt schitzen Frey et
al. (2018: 53) einen Zeitaufwand von 25 Minuten pro Person fiir die Information und Aufklarung im Rahmen des Generalkonsents.

# Die EK sprachen bei 11 der 18 bewilligten Gesuche im Erstentscheid Bedingungen aus, bei 6 Gesuchen eine Bewilligung mit Auflagen
und einmal eine Bewilligung. Dies entspricht etwa der gesamthaften Statistik zu den gefallten Entscheiden der EK.
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kritisch zu Detailpunkten, die in ihren Augen nicht wesentlich fiir ein Ethik-Votum sind. Zudem hin-
terfragen die Interviewten, ob die EK etwa Fragen zur wissenschaftlichen Relevanz oder der Statistik
beurteilen konnen. Schliesslich weisen Interviewte aus der Industrie darauf hin, dass die verschiedenen
EK unterschiedlich hdufig Industrie-initiierte Projekte beurteilen und sich die Riickmeldungen entspre-
chend unterscheiden. Auch die Entscheide von Swissmedic sind fiir die interviewten Gesuchstellenden
nachvollziehbar. Sie betonen, dass Swissmedic grundsétzlich eine andere Perspektive habe und andere
Aspekte, etwa die Sicherheit der Heilmittel, beurteile.

Die Reaktionen der Vollzugsbehdrden auf Meldungen bei laufenden Projekten kommentierten die in-
terviewten Gesuchstellenden mit bewilligten Gesuchen nur knapp. Lediglich in einer Minderheit der
ausgewdhlten Gesuche berichteten die interviewten Gesuchstellenden, dass sie Anderungen oder Er-
eignisse zu melden hatten. Dabei konnten sie sich nicht an eine konkrete Reaktion vonseiten der EK
erinnern. Die interviewten Gesuchstellenden wiirden es daher generell begriissen, wenn die EK die
Gesuchstellenden benachrichtigen, dass sie die Meldungen zur Kenntnis genommen haben. Den Inter-
viewten ist schliesslich nicht immer klar, welche Anderungen sie melden miissen (vgl. dazu auch Frey
et al. 2018: 30).5

Auch in den 13 Interviews mit den Gesuchstellenden, die eine Ablehnung erhielten oder ihr Gesuch
zuriickgezogen hatten, ging es hauptsachlich um den Erstentscheid. In acht Fallen lehnten die Voll-
zugsbehorden das Gesuch im Erstentscheid ab.5! Geméss den Interviewten begriindeten die Vollzugs-
behorden die Ablehnungen unterschiedlich. In je zwei Fallen bemerkten die Vollzugsbehérden Mangel
am Studiendesign oder an der wissenschaftlichen Relevanz des Vorhabens. Bei zwei Gesuchen zu For-
schung mit vulnerablen Personen entschieden die Vollzugsbehorden, dass der Nutzen angesichts der
Risiken nicht vertretbar sei. Weitere zwei Gesuche zu Forschung in Notfallsituationen lehnten sie ab,
da die Forschenden eine stellvertretende Einwilligung beantragten, indem sie eine Sondersituation gel-
tend machten. In vier Fallen zogen die Gesuchstellenden das Gesuch zuriick, zumeist nach einem Erst-
entscheid, der weitreichende Anderungen des Studiendesigns erfordert hitte. In einem Fall wurde das
Gesuch noch vor dem Entscheid zuriickgezogen. Dabei handelte es sich um einen internationalen, In-
dustrie-initiierten klinischen Versuch. Solche Studien wiirden ab und zu zuriickgezogen, wenn die
Versuche in anderen Landern weiter fortgeschritten seien als in der Schweiz.

Die 13 Interviewten mit abgelehnten oder zuriickgezogenen Gesuchen nehmen zwar die Entscheide
der Vollzugsbehorden im Allgemeinen auch als verstandlich oder berechtigt war, in den ausgewahlten
Fallen beurteilen sie aber die Entscheide kritisch. Sie teilen die Begriindung der Vollzugsbehorden im
Wesentlichen nicht. Die interviewten Gesuchstellenden schétzen so das Risiko fiir die Teilnehmenden
Kkleiner ein als die Vollzugsbehorden. In zwei Fallen befinden die Interviewten, dass es zu wenige und
damit keine eindeutigen Ergebnisse gébe zum Risiko, das die Vollzugsbehorden postulierten. Mehrere
Interviewte weisen in dem Zusammenhang darauf hin, dass das beantragte, aber nicht bewilligte Vor-
gehen etablierte medizinische Praxis sei. Weiter finden die Interviewten eine Ablehnung wegen zu ge-
ringer wissenschaftlicher Relevanz oder mangelnder Eignung eines Designs nicht gerechtfertigt, da
dies Fragen fiir ein spiteres Peer-Review-Verfahren bei Zeitschriften seien. Ebenso sind die interview-
ten Gesuchstellenden vereinzelt erstaunt iiber die Ablehnung, da die Vollzugsbehtrden dhnliche Stu-
dien gutgeheissen hatten. Schliesslich wiinschen sich einige Interviewte, dass die Vollzugsbehorden
negative Entscheide miindlich erldutern statt — gefiihlt einseitig und definitiv — schriftlich mitteilen.

% Fiir eine interviewte Person war nicht nachvollziehbar, dass die EK eine Anderung zunichst nicht bewilligte, da sie eine gleiche An-
derung zuvor bei einem anderen Gesuch bewilligte.

5! In zwei Fllen iiberarbeiteten die Gesuchstellenden ihr Projekt. Sie reichten es nochmals ein und erhielten letztlich eine Bewilligung.
In einem Fall lag faktisch keine Ablehnung vor, sondern Bedingungen.
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Auch in der BASEC-Befragung attestieren die Gesuchstellenden den EK eine breite Expertise, wobei
sie diese als besonders ausgewiesen bei Fragen zum Schutz der Teilnehmenden einschdtzen. Gemass
den Befragten gewichten die EK solche Teilnehmende-bezogene Aspekte auch starker als wissenschaft-
liche Aspekte (Clinical Trial Unit Basel 2018c: 52-54). Weiter befindet eine deutliche Mehrheit der Be-
fragten die Anderungen, welche die EK fordern, als berechtigt. Einzig Forderungen, die sich auf For-
schungsmethoden beziehen, finden die Befragten seltener berechtigt (Clinical Trial Unit Basel 2018c:
51). Zusatzlich weisen die Interviews und die BASEC-Befragung darauf hin, dass die Gesuchstellenden
und die Vollzugsbehorden teilweise ein unterschiedliches Verstindnis von einem klinischen Versuch
haben (Clinical Trial Unit Basel 2018c: 49).52

Trotz diesen generell positiven Riickmeldungen bestehen Unklarheiten in der Entscheidpraxis:

e 18.5 Prozent von 76 Forschenden, die ihr Gesuch bei den EK und bei Swissmedic einreichen muss-
ten, berichten in der BASEC-Befragung iiber divergierende Entscheide zwischen den EK und Swiss-
medic. Die betroffenen Forschenden nennen vielfaltige Griinde fiir diese Divergenzen, am haufigs-
ten ging es dabei um Unklarheiten bei der Risikokategorie (5 von 12 Antworten, Clinical Trial Unit
Basel 2018c¢: 45).5 In den Interviews im Rahmen der Evaluation dussern Gesuchstellende aus der
Industrie die Beobachtung, dass die EK und Swissmedic die Kategorien bisweilen unterschiedlich
interpretierten. Bei den ausgewéhlten Gesuchen kam es aber zu keinen divergierenden Entschei-
den zwischen Swissmedic und EK.

e 19.1 Prozent der Gesuchstellenden in der BASEC-Befragung schatzen, dass die verschiedenen EK
die Gesuche anhand unterschiedlicher Standards beurteilen. 50.0 Prozent der Befragten sind aber
mit der aktuellen Situation von sieben EK zufrieden, wenn sich auch 25.5 Prozent mehr Harmoni-
sierung wiinschen. 29.0 Prozent der Befragten wiirden eine nationale EK praferieren (Clinical Trial
Unit Basel 2018c: 56-57).5* In den Interviews weisen lediglich einzelne Gesuchstellende darauf hin,
dass die verschiedenen EK auf unterschiedliche Aspekte fokussieren wiirden.

e In den Interviews zu den abgelehnten Gesuchen sprechen zwei Gesuchstellende unklare Beurtei-
lungen innerhalb derselben EK an.>® Beide Interviewte arbeiten mit vulnerablen Personen und haben
beobachtet, dass eine EK identische Argumentationen oder Aussagen mal akzeptiert und mal be-
anstandet. Auch im Bereich der Weiterverwendung bestehen gemass Frey et al. (2018: 30) hetero-
gene Beurteilungen innerhalb sowie zwischen den EK.

4.5 Wirkungen des HFG aus der Perspektive der Forschenden

4.5.1 Wirkungen auf den Schutz der Forschungsteilnehmenden

In den Interviews bekraftigen mehrere Gesuchstellende, dass der Schutz der Teilnehmenden durch die
Einfithrung und den Vollzug des HFG gewdhrleistet ist. Die Beurteilung und Bewilligung durch die
unabhéngigen EK empfinden die Interviewten als wertvoll. Gerade die Patienteninformation priiften

52 In der BASEC-Befragung geben 5 von 14 Gesuchstellenden an, dass sie mit der Anderung des Studientyps durch die EK nicht einver-
standen waren, da sie deren Verstdndnis eines klinischen Versuchs nicht teilen (Clinical Trial Unit Basel 2018c: 49).

% In der BASEC-Befragung wurden die Forschenden wortlich gefragt, ob sie «Inkonsistenzen» zwischen EK und Swissmedic beobach-
ten (Clinical Trial Unit Basel 2018¢: 44-45). Zu beachten ist, dass EK und Swissmedic unterschiedliche Priifbereiche haben und sich die
einzureichenden Gesuchsunterlagen daher teilweise unterscheiden.

5 Gesuchstellende im Bereich der KlinV wiinschen sich verhaltnismassig haufig eine nationale EK, wahrend Gesuchstellende von Stu-
dien der Weiterverwendung stérker fiir mehr Harmonisierung pladieren (Clinical Trial Unit Basel 2019: 134).

% Diese Aussage betrifft mehrere EK.
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die EK sehr kritisch. Damit iibereinstimmend geben die Gesuchstellenden im Bereich der Weiterver-
wendung an, dass das HFG die Forschenden beziiglich Datenschutz sensibilisiert habe (Frey et al. 2018:
61).

Den Beitrag des HFG zum Schutz der Teilnehmenden diskutieren die Gesuchstellenden in den Inter-
views aber auch kritisch. Einerseits weisen mehrere Interviewte darauf hin, dass die Verantwortung
fiir die Durchfiithrung der Forschung bei den Forschenden selbst liege. Entsprechend diirften die For-
schenden ethische Fragen nicht als erledigt ansehen nach der Bewilligung durch die EK. Andere inter-
viewte Gesuchstellende fiigen aber hinzu, dass die Forschenden auch ohne gesetzliche Grundlagen den
Anspruch hatten, ihr Handeln zu reflektieren. Anderseits hinterfragen mehrere Interviewte die Ver-
héltnismassigkeit des Bewilligungsprozesses. Vereinzelt wird eingewendet, dass der Schutzaspekt
deutlich stdrker sei in der Medizin als etwa in der Psychologie. Einige Interviewte sehen ebenso eine
Diskrepanz zwischen medizinischer Forschung und Praxis. Schliesslich verweisen mehrere Gesuch-
stellende auf friihere Fehler in der medizinischen Forschung, die dazu gefiihrt hatten, dass selbst Stu-
dien mit geringem Risiko nun Auflagen erfiillen miissten.

Insgesamt beurteilen die interviewten Gesuchstellenden den Beitrag des HFG zum Schutz des Men-
schen differenziert. Einen dhnlichen Schluss legen die Interviews nahe, die Bollag et al. (2015: 7, 67) mit
Forschenden gefiihrt haben. So schétzen die von Bollag et al. (2015) interviewten Forschenden, dass
das HFG zwar zu einer Sensibilisierung der Forschenden gefiihrt, aber materiell den Schutz der Teil-
nehmenden nicht wesentlich verdndert habe.

4.5.2 Wirkungen auf die Rahmenbedingungen, Transparenz und Qualitit der HF

Inwiefern sich das HFG auf die Forschung auswirkt, wurde vor allem in den Interviews zu den bewil-
ligten Gesuchen thematisiert. Gemass den interviewten Gesuchstellenden hat sich das HFG klar am
starksten zu Beginn des Forschungsprozesses ausgewirkt und zu mehr Aufwand gefiihrt (vgl. 4.4.2).
Einige interviewte Gesuchstellende relativeren aber, dass das HFG auch Klarheit geschafft habe. Dies
wird auch in Interviews im Rahmen der Ressortforschung deutlich (vgl. Bollag et al. 2015: 67, Frey et
al. 2018: 61).

Ubereinstimmend mit dem hohen Aufwand fiir den Bewilligungsprozess berichten mehrere inter-
viewte Gesuchstellende von forschungshemmenden Wirkungen des HFG. Das Bewilligungsverfahren
sei zu aufwéndig fiir kleinere Projekte oder Qualifizierungsarbeiten. Bei Industrie-initiierten Projekten
konne hingegen hemmend wirken, dass Vertrage mit Priifpersonen bzw. Studienzentren bereits zu
Beginn des Bewilligungsverfahrens vorliegen miissen. Auch im Bereich der Weiterverwendung neh-
men die befragten Gesuchstellenden gemass Frey et al. (2018: 62) eine forschungshemmende Wirkung
des HFG wahr. In diesem spezifischen Bereich befiirchten zudem die Befragten, dass die Datenbasis
fiir die HF an Repréasentativitat verliere, sofern Spitéler, in denen nicht oder kaum geforscht wird, kei-
nen Generalkonsent einfithren (Frey et al. 2018: 62-63).

Weiter bemerken einige interviewte Gesuchstellende, dass das HFG dazu beitrage, die Qualitat der
Forschung zu sichern oder zu erhéhen. Der Bewilligungsprozess helfe, Forschungsprojekte sorgfaltiger
vorzubereiten. Ahnliches wird auch fiir Studien der Weiterverwendung festgestellt (Frey et al. 2018:
61). Auswirkungen auf die Transparenz der Forschung bemerken die Gesuchstellenden in den Inter-
views nicht.
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4.6  Wesentliche Entwicklungen im Kontext des HFG aus der Perspektive der Forschenden

Die Interviewten weisen in ihren Ausfithrungen vor allem auf die Internationalitat der HF als wesent-
lichen Kontexteinfluss hin. So betonen die Interviewten aus der Industrie, dass die Schweiz konform
mit Regelungen der EU zum Datenschutz und den klinischen Priifungen sein miisse. Generell weisen
sie darauf hin, dass bei internationalen Studien wenig Spielraum zur Anpassung bestehe und die
Schweiz letztlich aus einer internationalen Studie ausgeschlossen werden konne. Auch die kleine Po-
pulation an Patienten und Patientinnen nennen die Interviewten als Hindernis bei internationalen Stu-
dien. Die Préasenz von meinungsfithrenden Forschenden steigere aber die Attraktivitat der Schweiz.
Schliesslich ist die Moglichkeit, an internationalen Studien teilnehmen zu kénnen, auch bei der Erfor-
schung von seltenen Krankheiten zentral. Neben dieser internationalen Einbettung der Schweiz erwéh-
nen wenige Interviewte die Digitalisierung. Dabei verorten sie Chancen fiir die Forschung durch bes-
sere Verfiigbarkeit der Gesundheitsdaten, aber auch Hindernisse aufgrund eines grosseren Schutzbe-
diirfnisses der Forschungsteilnehmenden.

4.7  Zwischenfazit zur Perspektive der Forschenden

Die Interviews mit den 31 Gesuchstellenden und die Ergebnisse der Ressortforschungsprojekte lassen
darauf schliessen, dass die Forschenden grundsatzlich zufrieden mit der Zusammenarbeit mit den
Vollzugsbehoérden und dem Vollzug des HFG sind. Die Gesuchstellenden nutzen die meisten Unter-
stiitzungsleistungen im Bewilligungsprozess relativ rege und befinden sie als hilfreich (vgl. Clinical
Trial Unit Basel 2018c, Gloy und Briel 2018). Die Gesuchstellenden gelangen bereits vor der Gesuchs-
einreichung bis zum definitiven Entscheid mit Fragen an die EK sowie in geringerem Masse an Swiss-
medic. Sie schatzen die Antworten der Vollzugsbehorden als zeitgerecht und klar ein. Bei der Einrei-
chung zuhanden der EK schétzen sie den informellen Kontakt sowie die Online-Plattform BASEC. Op-
timierungspotenzial sehen sie darin, die einzureichenden Informationen auf das Wesentliche zu be-
schrianken, da sie diese bisweilen fiir redundant und zu fokussiert auf medizinische, klinische Versuche
halten (vgl. Clinical Trial Unit Basel 2018c). Gerade Gesuchstellende aus dem HFV-Bereich sowie der
iibrigen klinischen Versuche finden die Vorlagen von swissethics und Fragen in BASEC nicht immer
passend. Auch der Kontakt mit Swissmedic wird grundsatzlich positiv beurteilt (Clinical Trial Unit
Basel 2018c). Einige Interviewte bemerken, dass informelle Beratungsmoglichkeiten bei Swissmedic
kaum moglich seien, zudem wiinschen sich die Interviewten auch eine Online-Plattform fiir Einrei-
chungen bei Swissmedic.

Die Interviews zeigen, dass sich das HFG besonders zu Beginn des Forschungsprozesses ausgewirkt
hat. Die Gesuchstellenden schétzen den Aufwand fiir die Gesuchserstellung und -einreichung als gross
bis sehr gross ein. Der Aufwand fiir die Information und Einwilligung der Teilnehmenden ist ebenso
hoch, wird aber positiver gewertet. Die Interviews im Rahmen der Evaluation und der Ressortfor-
schung (De Nardi et al. 2018c) weisen aber darauf hin, dass der als zu juristische und zu lang bewertete
schriftliche Teil der Information und Aufklarung zu einem hoheren Aufwand bei der miindlichen In-
formation und Aufklarung fithren kann. Den Aufwand fiir die Melde- und Berichterstattungspflichten
finden die interviewten Gesuchstellenden hingegen vertretbar.

Die Entscheide der Vollzugsbehorden sind fiir die interviewten Gesuchstellenden insgesamt verstand-
lich und nachvollziehbar. Wahrend einige Interviewte die genaue Betrachtung der Dossiers loben, hin-
terfragen andere die Detailgenauigkeit der EK. Ebenso diskutieren die Interviewten kritisch, inwiefern
die EK wissenschaftliche Aspekte evaluieren konnen. Gerade bei den abgelehnten und zurtiickgezoge-
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nen Gesuchen schétzten die interviewten Gesuchstellenden und die Vollzugsbehorden die wissen-
schaftliche Relevanz unterschiedlich ein. Ausserdem betreffen relativ viele Ablehnungen Projekte mit
vulnerablen Personen oder Sondersituationen. Schliesslich ist unter den interviewten Gesuchstellen-
den unbestritten, dass es eine Humanforschungsregelung braucht und ethische Uberlegungen notwen-
dig sind. Sie finden insgesamt, dass das HFG die Teilnehmenden schiitze, aber dass letztlich die Ver-
antwortung fiir die Durchfiihrung bei den Forschenden lédge.
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5 Umfang und Qualitit der HF

5.1 Ziel und Fragestellung: Analyse der Quantitit und Qualitit der HF-Projekte

Dieses Kapitel beschreibt und analysiert Umfang und Qualitdt der Forschungsaktivitat im HF-Bereich.
Die quantitative Analyse der Anzahl und Eigenschaften der Bewilligungsgesuche soll die schweizeri-
sche HF und ihre Entwicklung erfassen. Damit schafft sie Grundlagen zur Beurteilung der Zweckmas-
sigkeit der Umsetzungsorganisation (Evaluationsfrage 1c) und der Effizienz des Vollzugs (1d). Hin-
weise dazu gibt auch die qualitative Analyse. Sie soll aber auch Aufschluss geben iiber die Wirkungen
des HFG auf die Qualitdt der Forschung (2c), sowie nach Moglichkeit auf die Transparenz der For-
schung (2d) und auf den Schutz des Menschen in der HF (2a).

5.2  Vorgehen: Sekundardatenanalyse der Quantitit, Dokumentenanalyse der Qualitit der HF

Die Analyse der Quantitit der HF beruht auf vorhandenen Statistiken zu den Gesuchen fiir HF-
Projekte. Diese Statistiken liegen meist entweder fiir die Anzahl eingereichte Forschungsgesuche oder
die Anzahl bewilligte Forschungsgesuche pro Jahr vor. Um die HF-Projekte und ihre Eigenschaften um-
fassend zu untersuchen und erste Aussagen zur zeitlichen Entwicklung zu machen, werden beide Sta-
tistiken verwendet. Zunéchst wird die gegenwartige Situation der HF anhand Informationen zu den
bewilligten Gesuchen im Jahr 2017 dargestellt.> Danach wird die zeitliche Entwicklung der HF aufge-
zeigt, wobei sich diese wegen der Vergleichbarkeit und Verfiigbarkeit der Daten vor allem auf die Ent-
wicklung der eingereichten HF-Projekte und bewilligten klinischen Versuche seit 2015 beschrankt. Neben
den Auswertungen aus BASEC fiir das Jahr 2017 (Clinical Trial Unit Basel 2018b) stiitzt sich die Analyse
auf diverse Datengrundlagen, etwa Jahresberichte der Vollzugsbehorden und die Studie von Oetterli
et al. (2015) zur Vollzugsorganisation vor dem HFG. Die massgeblichen Datengrundlagen und ihre
Aussagekraft werden jeweils bei den préasentierten Statistiken diskutiert.

Die Analyse der Qualitat der HF-Projekte basiert auf bestehenden Dokumenten und Studien. Einerseits
wird anhand rechtlicher Grundlagen und wissenschaftlicher Literatur das Verstandnis der Qualitét
von HF diskutiert. Anderseits wird anhand der Analyse von 555 Studienprotokollen fiir RCT (rando-
mized controlled trials) in der Schweiz, Kanada und Deutschland durch Gryaznov et al. (2018) aufge-
zeigt, wie sich die Qualitat der Studienprotokolle zwischen 2012 und 2016 verandert hat. Weitere Ana-
lysen zur Qualitat der Gesuche sind geplant und sollen qualitative Aussagen iiber die Konzeption der
Forschungsprojekte und ihrer Durchfithrung, die Bewilligungsgesuche und die Entscheide ermogli-
chen. Externe Spezialistinnen und Spezialisten sollen ausgewéahlte HF-Projekte anhand von Qualitéts-
kriterien untersuchen, die im Rahmen der Evaluation konzipiert wurden (vgl. Kapitel 4.2, Tabelle A
18). Grundlage fiir diese externe Untersuchung bildet die elektronische Dokumentation der Gesuche
bei den Vollzugsbehérden. Diese Untersuchung wird zu einem spateren Zeitpunkt in einem eigenen
Bericht prasentiert.

% Statistiken zur Situation im Jahr 2018 sind zum Zeitpunkt der Berichterstattung nicht verfiigbar.
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5.3  Quantitit und Eigenschaften der HF-Projekte

5.3.1 Ist-Situation: Eingereichte und bewilligte Gesuche im Referenzjahr 2017

Zur Beschreibung der gegenwartigen Situation im Referenzjahr 2017 dient die beschreibende Statistik
der bei den EK eingereichten und bewilligten Gesuche fiir HF-Projekte, die im Rahmen der Ressortfor-
schung erstellt wurde (Clinical Trial Unit Basel 2018b). Diese Statistik basiert auf den Daten des Online-
Einreichungsportals BASEC. Bei der Interpretation ist jedoch zu beachten, dass die Daten aus BASEC
auf den Angaben der Gesuchstellenden beruhen. Angaben zu Projekteigenschaften konnen daher feh-
lerhaft oder inkonsistent sein, gerade wenn diese im Laufe des Bewilligungsprozesses nicht korrigiert
wurden (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 6). Detaillierte Auswertungen zu Eigenschaften der HF-
Projekte bestehen vor allem fiir die bewilligten Gesuche fiir HF-Projekte. Dies wird einerseits damit be-
griindet, dass die bewilligten Gesuche die effektiv getatigte HF in der Schweiz wiedergeben. Ander-
seits wird auch angenommen, dass die — durch die EK gepriiften — Angaben in einer besseren Qualitat
verfiigbar sein sollten bei bewilligten HF-Projekten (Clinical Trial Unit Basel 2018: 9).

Abbildung 9 prasentiert die Anzahl aller 2'109 bewilligten Gesuche®” im Jahr 2017 nach Studientyp. Die
Abbildung illustriert, dass die Anzahl der Bewilligungsgesuche deutlich umfangreicher ist im Bereich
der HFV als der KlinV. Etwa drei Viertel der Gesuche lasst sich dem Bereich HFV zuordnen, wahrend
der Bereich der KlinV ein Viertel der Gesuche umfasst. Am héufigsten sind Studien der Weiterverwen-
dung (40.5%). Bei 61.8 Prozent aller bewilligten Gesuche zu Studien der Weiterverwendung?® wurde
dabei um die Anwendung von Artikel 34 zur «ausnahmsweisen» Weiterverwendung von Personenda-
ten oder Material bei fehlender Einwilligung und Information ersucht (Clinical Trial Unit Basel 2018b:
51). Der zweithaufigste Studientyp sind HFV-Projekte an Personen der Kategorie A, anhand derer Per-
sonendaten oder biologisches Material erst erhoben wird (35.3%). Die Anzahl der bewilligten Gesuche
fiir die restlichen Studientypen macht damit rund ein Viertel aller Gesuche aus. Neben den 2'109 Be-
willigungen lehnten die EK im Jahr 2017 22 Einreichungen ab und traten auf 69 Einreichungen wegen
mangelnder Bewilligungspflicht nicht ein, 24 Einreichungen zogen die Gesuchstellenden zuriick (Cli-
nical Trial Unit Basel 2018b: 14). Generell ist die Anzahl der Einreichungen pro Jahr hoher als die An-
zahl der Bewilligungen. Vergleiche fiir das Jahr 2017 zeigen aber keine nennenswerten Unterschiede in
der Verteilung der Studientypen fiir diese beiden Statistiken (vgl. Tabelle A 19, Tabelle A 20).

57 Gesuche fiir einen multizentrischen Versuch werden nur einmal gezihlt und dabei der Leit-EK zugeordnet.

% Die Anwendung von Art. 34 wurde bei 556 von 899 bewilligten HF-Projekten ersucht. Diese Statistik bezieht sich auf alle Studien der
Weiterverwendung (N=854) und zusatzlich 45 HFV-Projekte an Personen, die ebenfalls bereits vorhandenes Material oder Daten ver-
wendeten (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 51). Generell ist davon auszugehen, dass diese Prozentzahl die tatsichliche Anwendung von
Artikel 34 iiberschatzt (vgl. Ausfiihrungen zur generellen Aussagekraft der Daten in diesem Absatz sowie die Ausfiihrungen zu Artikel
34in 3.4.3).

% Aufgrund der zeitlichen Verzdgerung durch den Bewilligungsprozess schliessen die Statistiken fiir die eingereichten und die bewil-
ligten Gesuche ohnehin nicht komplett dieselben Gesuche ein.
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Abbildung 9: Anzahl bewilligte Gesuche 2017 nach Studientyp und Risikokategorie
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Quelle: Clinical Trial Unit Basel (2018b: 16, 30). Fiir die separaten Statistiken nach EK siehe Tabelle A 20.

74.3 Prozent der bewilligten Gesuche im Jahr 2017 betreffen monozentrische HF-Projekte, 25.8 Prozent
sind multizentrische HF-Projekte. Wie Abbildung 10 illustriert, sind die multizentrischen HF-Projekte
zumeist internationale Studien. Wahrend klinische Versuche mit Arzneimitteln der Kategorien B und
C typischerweise multizentrische, internationale Studien sind, wird nur ein Fiinftel der Forschung im
HFV-Bereich an mehreren Standorten in der Schweiz oder international durchgefiihrt. Der hohe Ge-
samtanteil an monozentrischen HF-Projekten ist folglich auch aufgrund der hohen Anzahl der Gesuche
im HFV-Bereich bedingt.

Ahnliche Unterschiede zwischen dem HFV-Bereich und klinischen Versuchen mit Arzneimitteln be-
stehen in Bezug auf die Frage, wer das HF-Projekt initiiert hat. So gehen 94.2 Prozent aller HF-Projekte
im Bereich der HFV von der Projektleitung aus, wahrend die Industrie die Mehrheit der klinischen
Versuche mit Arzneimitteln (80.0%) oder Medizinprodukten (58.5%) der Kategorie C initiiert (Clinical
Trial Unit Basel 2018b: 24). Mit der Frage der Initiierung der HF-Projekte ist auch deren Finanzierung
verbunden: 78.1 Prozent aller bewilligten Gesuche im Jahr 2017 sind hauptsachlich durch die Univer-
sitdten bzw. Spitdler, den Schweizerischen Nationalfonds (SNF) oder andere 6ffentliche Quellen finan-
ziert. 14.6 Prozent aller bewilligten Gesuche werden hauptsédchlich von der Industrie, 7.3 Prozent sonst
privat finanziert (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 55).
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Abbildung 10: Anzahl bewilligte Gesuche 2017 nach Studientyp und nach Versuchsanlage
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Quelle: Clinical Trial Unit Basel (2018b: 24), Anmerkung: Ohne klinische Versuche mit TpP (N=4) sowie Forschungsprojekte an Ver-
storbenen, Embryonen oder Foten (N=24).

29.9 Prozent aller bewilligten Gesuche werden hauptsichlich realisiert, um einen akademischen Ab-
schluss zu erlangen, namentlich eine Master- oder Doktorarbeit. Qualifizierungsarbeiten sind relativ
weit verbreitet im HFV-Bereich: Sie betreffen 39.9 Prozent aller bewilligten Gesuche zur Weiterverwen-
dung (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 27). Haufig werden dabei nicht-genetische Daten verwendet. In
72.4 Prozent der bewilligten Gesuche fiir Qualifizierungsarbeiten im Rahmen der Weiterverwendung
wurde um Anwendung von Artikel 34 ersucht (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 52).5%0 Bei klinischen
Versuchen sind Qualifizierungsarbeiten hingegen seltener und zumeist nur in der Kategorie A (Clinical
Trial Unit Basel 2018b: 27).

Insgesamt befasst sich jedes fiinfte bewilligte Gesuch (20.5%) mit vulnerablen Personen. Ohne die 854
Gesuche zu HF-Projekten der Weiterverwendung, bei denen die Forschung mit vulnerablen Personen
nicht erfasst wird, liegt der Anteil bewilligter Gesuche mit Forschung zu vulnerablen Personen bei 34.4
Prozent.s! Vulnerable Personen werden am haufigsten bei iibrigen klinischen Versuchen einbezogen,
am zweithaufigsten bei HFV-Projekten an Personen. Die Projekte mit vulnerablen Personen befassen
sich am haufigsten mit gesunden Personen sowie Kindern oder Jugendlichen (Clinical Trial Unit Basel
2018b: 28).62

Eine andere Perspektive auf den Ist-Zustand erlauben Registerdaten. Den gesamten bewilligungs-
pflichtigen HF-Bereich deckt die «Register-Datenbank aller von den Ethikkommissionen genehmigten
und in der Schweiz laufenden Forschungsprojekte» (RoPS) ab, die seit Mai 2018 unter swissethics.ch
abrufbar ist. Gemdss RoPS sind per 13. Méarz 2019 insgesamt 5'402 HF-Projekte in BASEC aktiv, d.h.
diese HF-Projekte sind von einer EK bewilligt und noch nicht als beendet gemeldet worden. Wie Ta-
belle 7 zeigt, betreffen 22.0 Prozent dieser HF-Projekte klinische Versuche, die restlichen 78.0 Prozent
gehoren dem HFV-Bereich an. Ubereinstimmend mit den zuvor présentierten Statistiken ist die iiber-
wiegende Mehrheit der HF-Projekte monozentrisch, wobei der Anteil von 85.6 Prozent etwas hoher ist

¢ Bei 254 von 351 HF-Projekten, die als Qualifizierungsarbeit dienten, ersuchten die Gesuchstellende um Anwendung des Artikels 34
(72.4%). Wie zuvor beziehen sich die Angaben zu Art. 34 auf alle Studien der Weiterverwendung und auf HFV-Projekte an Personen,
die bereits vorhandenes Material und Daten verwendeten.

¢1 Bei der Forschung an Verstorbenen, Embryonen und Féten wird auch nicht erfasst, ob es vulnerable Personen sind. Dieser Studientyp
kann aber generell als Forschung mit besonderem Schutzbediirfnis angesehen werden.

¢ Gemdss BASEC wird zwischen gesunden Personen, Kindern, Jugendlichen, urteilsunfédhigen Personen, Personen in Notfallsituatio-
nen und anderen Personen unterschieden, Mehrfachnennungen sind maglich (Clinical Trial Unit Basel 2018b: 28).
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als bei den bewilligten Gesuchen im Jahr 2017 (74.3%).% Ein Drittel der im Marz 2019 aktiven Studien
wurde im Jahr 2018 eingereicht, die restlichen zwei Drittel wurden zumeist 2016 oder 2017 eingereicht
(vgl. Tabelle A 21, Tabelle A 22). Fiir die klinischen Versuche besteht in der Schweiz daneben das Re-
gister SNCTP. Per 14. Marz 2019 enthalt SNCTP 9'754 Eintrédge, bei 2'523 dieser Studien lduft die Rek-
rutierung der ProbandInnen. Die hohe Anzahl der in SNCTP registrierten Versuche erklart sich auf-
grund des abgedeckten Zeitraums. So sind die 2'523 Versuche mit offenem Rekrutierungsstatus zwi-
schen 1999 und 2019 registriert worden (vgl. Abbildung A 1).¢* Beide Register stellen Momentaufnah-
men dar. Zudem hangen die Qualitat und Aktualitat der Daten von der Eingabe durch die Forschenden
ab. Etwa gibt es geméss HFG eine Pflicht zur Meldung des Abschlusses oder Abbruches eines HE-
Projekts, allerdings kontrollieren die EK dies nicht systematisch (vgl. Kapitel 3.5).

Tabelle 7: Anzahl in BASEC aktive HE-Projekte per 13. Marz 2019 gemiss RoPS nach Studientyp und -ort

Studienort
monozentrisch multizentrisch Total
Anzahl in % Anzahl in % Anzahl in % Total
Klinische Versuche 815 68.7% 372 31.3% 1187 22.0%
HFV-Projekte an Personen 1518 85.7% 254 14.3% 1772 32.8%
Weiterverwendung 2227 93.7% 150 6.3% 2377 44.0%
FP an Verstorbenen, Embryonen, Féten 64 97.0% 2 3.0% 66 1.2%
Total 4624 85.6% 778 14.4% 5402 100.0%

Quelle: https://ongoingprojects.swissethics.ch; Stand 13.03.2019. swissethics (2019d)

Informationen dariiber, wie haufig Forschende HF-Projekte abbrechen oder die Ergebnisse nicht pub-
lizieren, sind zumeist nur fiir RCT vorhanden. Gemass mehreren Studien kann davon ausgegangen
werden, dass in der Schweiz etwa ein Viertel der RCT abgebrochen wird (Amstutz et al. 2017: 4; Ro-
senthal et al. 2015: 71, Stegert et al. 2016: 156).65 Haufigster Grund dafiir sind Schwierigkeiten bei der
Rekrutierung der Teilnehmenden an den RCT (Stegert et al. 2016: 157), wobei diese gemaéss Briel et al.
(2016: 14) mit einer sorgfaltigen Planung verringert werden konnten. Abbriiche sind verhéltnismassig
haufiger bei klinischen Versuchen der Chirurgie als der Medizin, wobei RCT mit klinischen Versuchen
der Chirurgie insgesamt deutlich seltener vorkommen (Rosenthal et al. 2015: 71). Zudem sind Abbrii-
che relativ haufiger bei Priifperson-initiierten RCT und monozentrischen Versuchen (Stegert et al. 2016:
155). Amstutz et al. (2015: 5) zeigen weiter auf, dass die hohere Abbruchrate der akademischen For-
schung nicht davon abhéngt, ob RCT finanzielle Férderung des SNF erhalten. Neben Abbriichen startet
ein geringerer Anteil an RCT gar nie: In der Untersuchung von Stegert et al. (2016: 155) betraf dies 4.7
Prozent aller bewilligten RCT. Zwischen 20 und 50 Prozent der durchgefiihrten RCT werden nicht pu-
bliziert — je nach Art der Publikation, beobachtetem Zeitraum zwischen Studienregistrierung und Pub-
likation sowie nach Art der klinischen Versuche (Amstutz et al. 2017: 5; Goldacre et al. 2018: 4; Kasenda
et al. 2014: 1049; Rosenthal et al. 2015: 71; von Elm et al. 2008: 99). Neuere Untersuchungen zur Publi-
kation im EU-Register fiir klinische Versuche sowie zur Schweiz zeigen auf, dass die Publikationsrate
bei Industrie-initiierten RCT hoher ist als bei den Priifperson-initiierten RCT (Goldacre et al. 2018: 4;

¢ Eine mogliche Erklarung ist, dass der Abschluss bei von der Industrie-initiierten multizentrischen Studien eher bzw. rascher gemel-
det wird.

® Da SNCTP auch Daten von anderen Registern importiert, muss sich der Rekrutierungsstatus «offen» nicht zwingend auf schweizeri-
sche Studienorte beziehen.

% Studien in Grossbritannien und den Niederlanden gehen auch von Abbruchraten zwischen 20% bis 40% aus (Amstutz et al. 2017: 6).
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Kasenda et al. 2014: 1049).%¢ Inwiefern diese Ergebnisse fiir andere HF-Projekte gelten, die kein RCT-
Studiendesign verwenden, ist unbekannt.

5.3.2 Zeitliche Entwicklung der eingereichten oder bewilligten Gesuche

Zwei Berichte beschreiben die Forschungsaktivitdten, die vor dem Inkrafttreten des HFG von den EK
zu bewilligen waren: Einerseits beinhaltet Graf et al. (2013) detaillierte Angaben zu den bewilligten Ge-
suchen der KEK-ZH, der EK BS-BL und der CER-VD im Jahr 2012. Anderseits prasentieren Oetterli et
al. (2015) die Anzahl eingereichter Gesuche im Jahr 2013 fiir jene neun EK, die auch im Jahr 2014 nach
Inkrafttreten des HFG weiter bestanden. Diese Statistiken zur Situation vor dem HFG sind aber kaum
mit den zuvor prasentierten Statistiken des Jahres 2017 zu vergleichen. Erstens hat sich die Bewilli-
gungspflicht und damit die in der Anzahl Gesuche erfasste HF mit dem HFG gedndert bzw. ausgewei-
tet. Zweitens haben sich die Gebiete der EK gedndert. Drittens wurden multizentrische Versuche vor
dem HFG in der Regel mehrfach gezahlt. Da multizentrische Versuche iiber spezifische Eigenschaften
verfiigen, verunmoglicht dies Vergleiche der Eigenschaften der Studien. Fliessen multizentrische Stu-
dien mehrfach in die Statistiken ein, erhoht dies etwa den Anteil Industrie-initiierter Studien.

Der Vergleich der Situation vor und nach dem HFG im gesamten Bereich der bewilligungspflichtigen
HF beschrankt sich daher auf Tabelle 8, welche die Anzahl eingereichter Gesuche in den Jahren 2013
und 2017 darstellt. Die aufgefiihrten Zahlen umfassen alle Einreichungen, welche die EK als Leit-EK
sowie als lokale EK erhalten haben. Dies tragt dem Umstand der Mehrfachzdhlungen Rechnung.®” Da
sich die Gebiete der EK und der Geltungsbereich der rechtlichen Vorgaben zur HF in den Jahren 2013
und 2017 unterscheiden, sind direkte Vergleiche kaum moglich. Bei KEK-ZH, CCER sowie CE-TI, de-
ren Gebiet sich nicht dnderte, hat sich die Anzahl der eingereichten Gesuche seit 2013 erhoht. %

% Untersuchungen, die sich mit in der Schweiz bewilligten RCT befassen, kommen je nach Datenbasis zu unterschiedlichen Ergebnis-
sen zur Publikationsrate. Wahrend Kasenda et al. (2014: 1049) generell RCT untersuchen und von einer hoheren Publikationsrate bei
Industrie-finanzierten RCT ausgehen, stellen Rosenthal et al. (2015: 72) fiir RCT der Chirurgie sowie von Elm et al. (2008) fiir RCT, die
zwischen 1988 und 1998 am Inselspital Bern bewilligt worden sind, geringere Publikationsraten bei Industrie-finanzierten RCT fest.

72013 konnten die EK wahlweise ein Verfahren mit oder ohne Leit-EK anwenden bei multizentrischen Studien (Oetterli et al. 2015: 40).

% Gemass Graf et al. (2013: 4) priifte die KEK-ZH bereits vor dem HFG einen grossen Teil der HF, welche spéter mit dem HFG bewilli-
gungspflichtig wurde. Da sich auch das Gebiet nicht @nderte, wiirden sich Vergleiche fiir diese EK am ehesten anbieten.
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Tabelle 8: Anzahl eingereichte Gesuche fiir Leit-EK oder lokale EK 2013 und 2017

2013 2017
Einreichungen Einreichungen
EK Gebiet EK (Leit- oder EK Gebiet EK (Leit- oder
lokale EK) lokale EK)
KEK ZH GL, GR, SH, ZH, FL 621 KEK-ZH GL, GR, SH, ZH, FL 705
AG, BL, BS, JU, LU, NW, OW,
BS-BL BL, BS 358 EKNZ 50,57, UR, 7G 545
Waadt VD, NE, JU 493
CER-VD FR-f, NE, VD, VS-f 468
Wallis VS 53
Bern BE 221 KEK-BE BE, FR-d, VS-d 439
Genf GE 280 CCER GE 334
St. Gallen SG, Al 120
EKOS Al AR, SG, TG 154
Thurgau TG 33
Tessin TI 127 CE-TI TI 135
T
otal . . . 2306 Total .. . . 2780
(16 Kantone, Fiirstentum Liechtenstein) (26 Kantone, Fiirstentum Liechtenstein)

Quellen: Clinical Trial Unit Basel (2018b: 16-17); Oetterli et al. (2015: 37, 41, Anhang).

Trotz einheitlicher gesetzlicher Grundlage sind auch Aussagen zur Entwicklung der Forschungsakti-
vitaten seit Inkrafttreten des HFG im Jahr 2014 nur beschrankt moglich. Informationen iiber die Anzahl
und Art der eingereichten Gesuche fiir HF-Projekte liefern die Tatigkeitsberichte der EK, die kofam
(2016c¢, 2016d, 2017, 2018a) erstellt. Allerdings fehlen die Informationen fiir 2014, da die Statistiken fiir
2014 zwischen den EK nicht vergleichbar sind (kofam 2016c: 7). Die Auswertungen aus BASEC sind
erst ab 2016 verfiigbar fiir die eingereichten Gesuche, ab 2017 fiir die bewilligten Gesuche.

Abbildung 11 illustriert daher die Anzahl eingereichter Gesuche nach Studientyp seit 2015. Aufgrund
der grossen Spannweite der Einreichungen fiir die einzelnen Studientypen unterscheiden sich die Mi-
nimal- und Maximalwerte in der Y-Achse, jede Linie trennt jedoch stets zwanzig Gesuche. Die Abbil-
dung weist insgesamt auf eine Zunahme der Gesuche hin. Zwischen 2015 und 2017 sind die Einrei-
chungen fiir Projekte der HF um 14.5 Prozent gestiegen (2015: 2'002, 2017: 2'302; kofam 2016d: 14-15,
2018a: 16-17). Diese Steigerung ist hauptsachlich auf eine Zunahme bei den Projekten der Weiterver-
wendung sowie bei HFV-Projekten an Personen der Kategorie A zuriickzufiihren, wahrend die Anzahl
Einreichungen fiir klinische Versuche mit Arzneimitteln abnahm. Die Einreichungen fiir klinische Ver-
suche mit Arzneimitteln der Kategorien A und besonders B nehmen seit 2015 kontinuierlich ab, bei den
Einreichungen fiir Versuche mit Arzneimitteln der Kategorie C gibt es keinen deutlichen Trend, d.h.
eine kontinuierliche Entwicklung zwischen 2015 und 2017.
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Abbildung 11: Anzahl eingereichte Gesuche bei den EK fiir HF-Projekte 2015-2017 (unterschiedliche Skalen)

KlinV: Arzneimittel und Medizinprodukte KlinV: Ubrige klinische Versuche

200 200
180 180
160 O i 160 ./'\.
140 Y WS | 140
120 120
100 — 100

80 80

60 ¢-—----e___ 60

40 ' T e | 40

20 —— —® 20 e Sl

0 0

2015 2016 2017 2015 2016 2017

—@— Arzneimittel A
— @ = Arzneimittel B
e+ @+ Arzneimittel C
——— Medizinprodukte A
<+ 4 --- Medizinprodukte C

—@— {ibrige klin. Versuche A

— #& = {ibrige klin. Versuche B

HFV: HFV-Projekte an Personen B und FP an Verstorbenen,

HFV: HFV-Projekte an Personen A und Weiterverwendung Embryonen, Foten

900 60
880
860
840

40

20

2015 2016 2017 2015 2016 2017
— ® — HFV-Projekte an Personen A — @ — HFV-Projekte an Personen B

—@— Weiterverwendung =t FP an Verstorbenen, Embryonen, Féten

Quellen: kofam (2016d: 14-15, 2017: 16-17, 2018a: 16-17). Ohne weitere klinische Versuche: TpP /Transplantation / GT, GVO. Multi-
zentrische Studien werden nur fiir die Leit-EK gezahlt.

Die Anzahl der Einreichungen nach Studientyp hat sich in den verschiedenen EK unterschiedlich ent-
wickelt. Ein negativer Trend der Einreichungen im Bereich der klinischen Versuche ist fiir die EKOS
zu beobachten, etwas weniger ausgepragt auch fiir CE-TL, CCER und CER-VD (vgl. Tabelle A 23). Ei-
nen positiven Trend in der Anzahl Einreichungen fiir den gesamten Bereich der KlinV seit 2015 gibt es
bei keiner EK. Kontinuierlich steigerten sich einzig die Einreichungen fiir klinische Versuche mit Arz-
neimitteln der Kategorie A fiir die KEK-ZH sowie fiir iibrige klinische Versuche B bei der EKNZ. Im
Bereich der HFV dagegen steigt gerade bei der EKNZ die Anzahl der Einreichungen stetig. Die Anzahl
Einreichungen im Bereich der HFV-Projekte an Personen der Kategorie A sind zudem zunehmend fiir
die KEK-ZH und CE-TI, wahrend die Einreichungen fiir Studien der Weiterverwendung bei der CCER
kontinuierlich steigen seit 2015 (vgl. Tabelle A 24).

In den Jahresberichten der kofam sind keine Informationen iiber weitere Eigenschaften der HF-Projekte
verfligbar. Fiir multizentrische Studien innerhalb der Schweiz lasst sich zwar feststellen, dass die An-
zahl der Gesuche fiir lokale Studienorte abnehmen, wahrend die Anzahl der Gesuche fiir Leitstudien-
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orte gleichbleiben (vgl. Tabelle A 25). Allerdings sind keine Angaben zu internationalen Studien ver-
fiigbar. Weiter gibt es aufgrund der Entwicklung der Anzahl Einreichungen fiir die einzelnen Studien-
typen wenige Hinweise, dass Qualifizierungsarbeiten nach Inkrafttreten des HFG abgenommen haben.
Qualifizierungsarbeiten werden am haufigsten im Rahmen von Studien der Weiterverwendung oder
HFV-Projekten an Personen der Kategorie A geschrieben. Die Einreichungen fiir diese beiden Studien-
typen nehmen aber stetig zu seit 2015. Seltener werden Qualifizierungsarbeiten im Rahmen von klini-
schen Versuchen der Kategorie A erstellt. Die Einreichungen fiir diese Studientypen seit 2015 sind ab-
nehmend bis stabil, sie sind aber in absoluten Zahlen deutlich kleiner als die Studien im HFV-Bereich.

Im Bereich der klinischen Versuche mit Arzneimitteln und Medizinprodukten geben die Statistiken
von Swissmedic zudem weitere Hinweise auf die Situation vor und seit dem HFG. Da sich mit dem
HFG auch die Zustandigkeiten von Swissmedic dnderten, sind auch Vergleiche auf Basis dieser Zahlen
leicht eingeschrankt. So miissen klinische Versuche mit Arzneimitteln der Kategorie A nicht bei Swiss-
medic eingereicht werden. Wie Abbildung 11 zeigt, gibt es aber wenige klinische Versuche mit Arznei-
mitteln der Kategorie A, was folglich die Vergleichbarkeit {iber die Zeit kaum einschréankt.

Abbildung 12 illustriert die Entwicklung und Verteilung der bewilligten Gesuche fiir klinische Versu-
che mit Arzneimitteln bei Swissmedic, aufgeschliisselt nach Studienphase®. Demgemass hat die An-
zahl der klinischen Versuche mit Arzneimitteln in der Schweiz seit 2010 abgenommen. Allerdings ist
diese Abnahme vor allem bis 2013 beobachtbar. Seit 2014 bleibt die Anzahl der bewilligten klinischen
Versuche relativ stabil, wie auch andere Analysen auf Basis der Daten aus clinicaltrials.gov zeigen (Ul-
rich und Trauner 2019: 29). Vielmehr wére der Trend seit 2014 gar positiv, wenn man die circa 25 bis
30 Gesuche fiir klinische Versuche mit Arzneimitteln der Kategorie A hinzuzdhlen wiirde.” Der untere
Teil der Abbildung weist darauf hin, dass seit 2010 prozentual gesehen besonders die Versuche der
Phase I abgenommen haben. Swissmedics Angaben zu den Gesuchen fiir klinische Versuche mit Me-
dizinprodukten deuten dagegen auf keinen klaren Trend seit 2010 hin (vgl. Abbildung A 2).

¢ Phase I, Test der Wirkstoffe und Wirkung an gesunden Personen; Phase II: Test der Wirkstoffe und Wirkung an kleiner Anzahl Pati-
entInnen, Phase III: Test der Wirkung an grésserer Anzahl PatientInnen mit praxisnahen Bedingungen, Phase IV: Uberwachung des
Medikaments und Nebenwirkungen mit PatientInnen in der Praxis nach der Zulassung (Interpharma 2018: 62)

70 Swissmedic weist so auch in Prasentationen darauf hin, dass die Annahme eines Riickgangs ein Irrtum sei (Gafner 2014: 26).
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Abbildung 12: Swissmedic — Bewilligungen fiir klinische Versuche mit Arzneimitteln 2010-2017
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Quelle: Angaben aus Dokumenten erhalten wihrend der Interviews, fiir 2017 zusétzlich Interpharma (2018: 65). Strich nach 2013:
Inkrafttreten des HFG.

54  Qualitit der HF-Projekte

5.4.1 Begriff der Qualitit der HF in Rechtsgrundlagen und der wissenschaftlichen Literatur

Die Qualitat der HF ist in den Rechtsgrundlagen des HFG verankert: «Die Sicherstellung der Qualitat
der Forschung am Menschen» stellt einen sekundédren Zweck des Gesetzes dar (Art. 1, Abs. 2 HFG).
Die Rechtsgrundlagen enthalten zwar keine Definition der Qualitdt, mehrere Gesetzes- und Verord-
nungsartikel erlautern jedoch die wissenschaftliche Qualitat der HF.”? Namentlich darf HF nur durchge-
fiihrt werden, wenn — unter anderem — eine wissenschaftlich relevante Fragestellung gegeben ist (Art.5
HFG) und die Anforderungen an die wissenschaftliche Qualitat erfiillt werden (Art. 10 Abs. 1 lit. b
HFG). Auf Verordnungsebene erldutert Art. 4 KlinV explizit die wissenschaftliche Qualitét:

Der Sponsor und die Priifperson eines klinischen Versuchs haben die wissenschaftliche Qualitit zu gewihrleis-
ten. Namentlich:
a.  legen sie eine Fragestellung fest, die auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft beruht;
b.  wenden sie eine geeignete wissenschaftliche Methodik an; und
c.  stellen sie die Verfiigbarkeit der fiir den klinischen Versuch erforderlichen Ressourcen und die nétige
Infrastruktur sicher.

Diese Definition spiegelt sich in den Priifbereichen der EK wider (Art. 25 lit. d Ziff. 1 KlinV). In der
HFV ist die wissenschaftliche Qualitdt nicht erlautert, Art. 4 KlinV gilt aber sinngemass (Art. 2 HEV).
Die wissenschaftliche Qualitét ist Priifkriterium bei HFV-Projekten an Personen (Art. 15 HFV) sowie
Forschung an Verstorbenen (Art. 41 HFV), Embryonen oder Foten (Art. 45 HFV), aber nicht bei Studien

71 Bereits vor dem Erlass des HFG war die Priifung der wissenschaftlichen Qualitét Teil fast aller bestehenden kantonalen Gesetze
(Jenni 2010: 112).
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der Weiterverwendung (Art. 15 lit. ¢ Ziff. 1 HFV). In den Rechtsgrundlagen werden neben diesen wis-
senschaftlichen Aspekten auch andere Aspekte der Qualitiat erwdhnt: Die Qualitdt und Sicherheit der
Daten sowie die Qualitdt der verwendeten Praparate”. Diese Qualitat ist kein Gegenstand der Priifung
durch die EK, sondern durch Swissmedic und/oder weitere Bundesbehorden. Folglich halt Riitsche
(2015Db: 98) fest, dass fiir die Qualitédt der Forschungsprojekte gemass HFG nicht nur wissenschaftliche
Standards massgebend seien, sondern auch infrastrukturelle, organisatorische und technische Aspekte.

In der wissenschaftlichen Literatur wird die Qualitat von HF ebenso diskutiert. Wie von Niederhdusern
et al. (2017) aufzeigen, muss die Qualitat von HF umfassend definiert werden, um die Anspriiche von
allen Beteiligten an der HF einzuschliessen. Ein solches umfassendes Verstdndnis von HF integriert die
verschiedenen Phasen des Forschungsprozess von der Konzeption, Planung, Durchfiihrung, Analyse
bis zur Berichterstattung und Verbreitung der Resultate. Es beinhaltet rechtliche, wissenschaftliche und
ethische Aspekte. Basierend auf einem systematischen Review sowie Delphi-Umfragen mit Fachperso-
nen aus 16 Landern definieren von Niederhdusern et al. (2018a) Qualitat von klinischen Versuchen
umfassend anhand dem «Comprehensive Framework for INcreasing Quality In patient-oriented
academic clinical REsearch» (INQUIRE)?7. Ein breites Verstandnis der Qualitat von HF besteht auch
gemass den sieben Elementen? ethischer klinischer Forschung nach Emanuel et al. (2000: 2703), welche
Ethikkommissionen in ihrer Arbeit aufgreifen (vgl. Raspe et al. 2012).

5.4.2 Qualitit der HF-Projekte in der Schweiz

Inwiefern die Gesuche zu HF-Projekten in der Schweiz die Qualitdtsanforderungen erfiillen und wel-
che Wirkung das HFG darauf hat, kann bisher nur anhand einer Studie der Ressortforschung diskutiert
werden. Gryaznov et al. (2018: 14) untersuchen darin 400 Studienprotokolle von RCT, welche For-
schende 2012 und 2016 bei den Schweizer EK einreichten. Die Qualitdt der Studienprotokolle {iberprii-
fen sie anhand der 2013 publizierten, internationalen SPIRIT-Kriterien”, die als Checkliste fiir genaue
und vollstandige Studienprotokolle dienen kénnen. Gryaznov et al. (2018: 6) stellen fest, dass sich die
Qualitat der RCT-Studienprotokolle von 2012 zu 2016 signifikant verbessert hat bei RCT, die von der
Priifperson initiiert wurden. Diese Verbesserung betrifft diverse SPIRIT-Kriterien.”s Dagegen beobach-
ten Gryaznov et al. (2018: 6) bei RCT-Studienprotokollen von Industrie-initiierten Versuchen keine Un-
terschiede in der Qualitit. Gemdss der multivariaten Analyse ist die Qualitdt der RCT-
Studienprotokolle hoher, wenn sie von der Industrie initiiert sind, multizentrisch sind, im Jahr 2016
eingereicht worden sind und eine CTU oder CRO methodische Unterstiitzung geleistet hat. Zum Ver-
gleich haben Gryaznov et al. (2018) 155 RCT-Studienprotokolle aus Kanada und Deutschland unter-
sucht. Ubereinstimmend mit den Ergebnissen zur Schweiz war auch bei diesen RCT-Studien-
protokollen die Qualitdt hoher bei Industrie-initiierten Studien. Ebenso hat sich die Qualitdt zwischen
2012 und 2016 nur bei von Priifperson-initiierten Versuchen verbessert (Gryaznov et al. 2018: 20). Folg-
lich kann die bessere Erfiillung der SPIRIT-Kriterien durch die Priifperson-initiierten Versuche als in-
ternationaler Effekt interpretiert werden. Die Autoren sehen aber einen moglichen Effekt der HFG-

72 Arzneimittel, Transplantatprodukte, Organe, Gewebe, Zellen, Radiopharmazeutikum. Bei Medizinprodukten wird auf Art. 54 Absatz
4 Buchstabe b HMG verwiesen.

7% INQUIRE definiert sechs Dimensionen der Qualitat, die in fiinf Phasen des Forschungsprozesses relevant sind. Zudem gibt es zwei
forderliche Bedingungen der Qualitat https://dkf.unibas.ch/inquire [Stand 13.03.2019].

74 Sieben Elemente: Social value, scientific validity, fair particjpant selection, favorable risk-benefit ratio, independent review, informed
consent, respect for participants. Achtes Element nach der Uberarbeitung in Emanuel et al. (2008): collaborative partnership.

75 SPIRIT: Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (Gryaznov et al. 2018: 8).

76 Am deutlichsten verbessert haben sich die Kriterien «Beschreibung des Prozesses bei Anderungen», «Deklaration von Interessen»,
«Name und Kontaktdetails des Sponsors», «Definition der untersuchten Population» (Gryaznov et al. 2018: 16). Folglich betreffen die
Kriterien auch rein formale Angaben.
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Regelung, namentlich durch die Vorlagen von swissethics, da die Verbesserung in der Schweiz grosser
war als andernorts (Gryaznov et al. 2018: 24).

5.5  Zwischenfazit zum Umfang und zur Qualitit der HF

Dieses Kapitel hat einerseits den Umfang der schweizerischen HF anhand von Statistiken zu einge-
reichten und bewilligten Gesuchen fiir HF-Projekte aufgezeigt. Die Statistiken zu den bewilligten Ge-
suchen im Jahr 2017 verdeutlichen, dass drei Viertel der bewilligungspflichtigen HF-Projekte in der
HFV geregelt ist. Am haufigsten sind Gesuche fiir die Weiterverwendung, fast ebenso haufig sind Ge-
suche fiir HFV-Projekte an Personen. Das restliche Viertel der bewilligungspflichtigen HF-Projekte ist
in der KlinV geregelt, am umfangreichsten in diesem Bereich sind die iibrigen klinischen Versuche der
Kategorie A. Wahrend HF-Projekte im HFV-Bereich iiblicherweise an einem Studienort stattfinden,
sind klinische Versuche mit Arzneimitteln tiberwiegend multizentrische, internationale Studien. 29.9
Prozent der bewilligten Gesuche im Jahr 2017 betrafen Qualifizierungsarbeiten, am haufigsten in Form
von Studien der Weiterverwendung. Rund ein Fiinftel der HF-Projekte im Jahr 2017 befasste sich mit
vulnerablen Personen.

Die Analyse der zeitlichen Entwicklung zeigt, dass der ohnehin grosse Bereich der Studien zur Erhe-
bung oder Weiterverwendung biologischen Materials und gesundheitsbezogener Personendaten wei-
ter wachst. Wie sich die klinischen Versuche der Arzneimittel und Medizinprodukte entwickelt haben,
ist schwieriger zu beurteilen. Die Jahresberichte der EK legen nahe, dass Arzneimittelstudien der Ka-
tegorie A und besonders B abnehmen. Demgegentiber relativieren die Statistiken von Swissmedic die-
sen negativen Trend: Die Anzahl der bewilligten klinischen Versuche mit Arzneimitteln ging zwar seit
2010 zurtick, aber im Zeitraum ab Inkrafttreten des HFG blieb diese Anzahl trotz einer Lockerung der
Bewilligungspflicht stabil (vgl. Gafner 2014, Ulrich und Trauner 2019). Wechselhafte, aber insgesamt
konstante Gesuchszahlen verzeichnet Swissmedic auch bei den klinischen Versuchen mit Medizinpro-
dukten der Kategorie C.

Diese Ausfithrungen zur Situation der HF sind mit Vorsicht zu interpretieren. Einerseits sind Statisti-
ken erst fiir wenige Jahre in einer hohen Qualitét verfiigbar, detaillierte Analysen zu den Eigenschaften
der vielfaltigen HF-Projekte bestehen erst fiir das Jahr 2017 (Clinical Trial Unit Basel 2018b). Vergleiche
vor und nach dem HFG sind kaum mdglich, da sich mit dem HFG die EK-Gebiete, die Verfahren und
die Pflicht zur Bewilligung anderten. Anderseits stellt sich auch die Frage, inwiefern die vorliegenden
Statistiken die Situation der HF abdecken kénnen. So gibt es keine Angaben zur Anzahl der For-
schungsteilnehmenden oder zu den eingesetzten Mitteln. Schliesslich stellt sich die Frage, inwiefern
ein Gesuch ein geeigneter Gradmesser fiir Forschungsaktivitét ist. Es gibt weitere Indikatoren, die fiir
einen Forschungsstandort wichtig sind wie etwa die Zitation der Forschung durch das Fachpublikum
oder der Wissenstransfer durch pharmazeutische Patente (vgl. Interpharma 2018).

Anderseits hat sich dieses Kapitel mit der Qualitat der HF befasst. Die Ausfiihrungen zu den rechtli-
chen Grundlagen und der wissenschaftlichen Literatur zeigen auf, dass Qualitdt der HF umfassend
verstanden werden muss, wenn den verschiedenen Stakeholdern der HF Rechnung getragen werden
soll. Erste Aussagen zur Wirkung des HFG liefern Gryaznov et al (2018). Ihre Untersuchung von RCT-
Studienprotokollen in den Jahren 2012 und 2016 zeigt, dass sich die Genauigkeit und Vollstindigkeit
dieser Studienprotokolle bei Priifperson-initiierten Versuchen verbessert hat, wiahrend die Industrie-
initijerten Versuche bereits 2012 iiber eine hohe Genauigkeit und Vollstindigkeit verfiigen. Insgesamt
ist die Evidenzlage zur Qualitat der HF-Projekte in der Schweiz ungeniigend, um Schliisse auf die
Zweckmassigkeit oder die Wirkungen des HFG zu ziehen. Ausfiihrlichere Aussagen zur Qualitét der
HF-Projekte in der Schweiz sollen weitere Analysen bringen.
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6 Wirkungen des HFG

6.1  Ziel und Fragestellung: Analyse der Wirkungen des HFG

Dieses Kapitel befasst sich mit den Wirkungen des HFG aus der Perspektive von Forschungsorganisa-
tionen (FO) und Organisationen, die fiir die Anliegen von Forschungsteilnehmenden (OAF) zustindig
sind. Einerseits geht es um den Schutz der Forschungsteilnehmenden in der HF (Evaluationsfrage 2a).
Anderseits interessiert, ob das HFG zu relevanten Verdnderungen beziiglich Rahmenbedingungen (2b)
und Umfang, Qualitat und Transparenz der HF (2c, 2d) fithrte. Wahrend aus der Perspektive der FO
Fragen zu den Wirkungen auf die Forschung und deren Rahmenbedingungen starker im Vordergrund
stehen, sind aus der Perspektive der OAF Fragen zum Schutz und den Rechten der Forschungsteilneh-
menden zentraler. Gleichzeitig ist relevant, ob die FO und OAF die Wirkungen des HFG unterschied-
lich einschétzen. Ergédnzend befasst sich dieses Kapitel mit der Zweckmassigkeit der Umsetzungsorga-
nisation (1b), Optimierungspotenzial (4) und Kontexteinfliissen (3) des HFG.

6.2  Vorgehen: Online-Befragungen und Synthese der Ressortforschung

Das Kapitel stiitzt sich auf eine Synthese der Ressortforschung und zwei Online-Befragungen. Die Res-
sortforschung liefert Informationen zu den Wirkungen des HFG auf die Rahmenbedingungen, den
Umfang und die Qualitdt der HF (Gryaznov et al. 2018, Frey et al. 2018, Speich et al. 2018a, 2018b; von
Niederhdusern et al. 2018b). Zudem gibt sie Einblick zu Fragen der Information und des Schutzes der
Forschungsteilnehmenden (Bollag et al. 2015, 2018, De Nardi et al. 2018a, Ehrensberger-Dow et al. 2018).

Die Online-Befragungen der FO und OAF wurden zwischen dem 18. Juli und 3. September 2018 durch-
gefiihrt.”” Die Befragung enthielt Fragen zur Organisation der befragten Person, zur Umsetzungsorga-
nisation, zu den Wirkungen, zu Optimierungspotenzial und Kontexteinfliissen des HFG. Die beiden
Befragungen enthielten teils identische Fragen sowie auch unterschiedliche weiterfiihrende Fragen.”

Die Befragung der FO richtete sich an Personen, die in 6ffentlichen und privaten Forschungs- und Wis-
senschaftsorganisationen tatig sind. Ihre — oftmals leitende — Tatigkeit sollte diesen Personen ermdogli-
chen, generelle Verdnderungen in der Forschung seit Inkrafttreten des HFG einzuschitzen. Beispiele
solcher Tatigkeiten sind Forschungsdekane oder -dekaninnen an Universitdten, Mitglieder von Evalu-
ationsgremien der Forschungsforderung in Stiftungen, fiir die Forschung Verantwortliche in Spitalern,
in Pharma-Unternehmen oder in Verbanden. Nach umfangreicher Webrecherche wurden alle Organi-
sationen in die Adressliste eingeschlossen, bei denen ein Bezug zur HF nicht auszuschliessen ist.

Die Befragung der OAF richtete sich neben Patientenorganisationen auch an spezialisierte und allge-
meine Ombudsstellen, Stellen in den Spitilern, die fiir das Beschwerdemanagement, die Mediation,
das Critical Incident Reporting (CIRS) oder allgemein fiir das Qualitdtsmanagement zustandig sind,
sowie auch auf Patientenschutz/-recht spezialisierte Anwaltskanzleien und Versicherer. Um einen
moglichst grossen Personenkreis mit relevanten Erfahrungen zur Wirkung des HFG aus der Perspek-
tive von Forschungsteilnehmenden zu erfassen, wurden solche Organisationen grossziigig einge-
schlossen und jeweils mehr als eine Person pro Organisation personlich angeschrieben.

77 Die Befragten wurden per E-Mail zur Teilnahme eingeladen, es wurden zwei Erinnerungen am 8./10. und 23. August 2018 versandt.

78 Die Fragebogen (deutsche Version) findet sich im Anhang. Die Befragung der FO war auf Deutsch, Franzosisch und Englisch verfiig-
bar, die Befragung der OAF auf Deutsch und Franzosisch.
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Insgesamt haben wir 657 Personen von FO und 416 Personen von OAF angeschrieben. 45 bzw. 114
dieser angeschriebenen Personen haben wir im Nachhinein von der Zielgruppe der Befragung ausge-
schlossen, da diese Personen entweder fast nur mit «kann ich nicht beurteilen» antworteten oder riick-
meldeten, dass sie keinen Bezug zur HF oder zu Anliegen von Forschungsteilnehmenden haben. Wei-
ter haben 91 Personen bei der FO-Befragung und 80 Personen bei der OAF-Befragung die Befragung
zumindest einmal gedffnet und dann zumeist spétestens nach den ersten beiden Fragen zum Hinter-
grund der Organisation abgebrochen. Insgesamt liegen bei der FO-Befragung 189 und bei der OAF-
Befragung 65 Befragungsteilnahmen vor, dies entspricht einem Riicklauf von 30.9% bzw. 21.5%. Folg-
lich beziehen sich die folgenden Auswertungen der OAF-Befragung auf eine relativ geringe Fallzahl.

Tabelle 9 zeigt auf, welche Typen von Organisationen in der Stichprobe und bei den Teilnahmen der
Befragungen vertreten sind. Im Gegensatz zu anderen FO haben die Angehorigen der Industrie oder
CRO am seltensten teilgenommen. Ein Grund dafiir ist, dass bei diesen Angehorigen zumeist kein per-
sonlichen E-Mailadressen auffindbar waren.” Bei den OAF kann zwischen zwei Gruppen von Organi-
sationen unterschieden werden: Den Organisationen mit Distanz zu forschenden Institutionen und den
Organisationen der medizinischen Versorgung und Versicherer. Zur ersten Gruppe zadhlen vor allem
Patientenorganisationen. Zur zweiten Gruppe zadhlen primar Stellen innerhalb der forschenden Spita-
ler, die bis zu einem gewissen Grad den Interessen des Spitals verpflichtet sind. Der Riicklauf der bei-
den Subgruppen ist in etwa vergleichbar. Im Folgenden werden relevante Unterschiede zwischen Typ
und Tatigkeitsfeld der Organisationen (vgl. Kapitel 6.3) berichtet.8

Tabelle 9: Beriicksichtigte Organisationstypen und Riicklauf

Befragung FO
Organisationstyp Stichprobe = Befragungsteilnahmen  Riicklauf
CTU Netzwerk / Swiss PedNet 18 11 61.1%
Hochschulen 126 42 33.3%
Spitaler 113 41 36.3%
Gesellschaften (Fachgesellschaft, Interessensgruppen, Vereinigungen usw.) 139 51 36.7%
Stiftungen 96 26 271%
Andere 21 5 23.8%
Pharma-/Medizintechnik-/Biotechnologie-Unternehmen und CRO 99 13 13.1%
Total* 612 189 30.9%
Befragung OAF
Organisationen mit Distanz zu forschenden Institutionen 167 37 22.2%
Patientenorganisationen 138 29 21.0%
spezialisierte Anwaltskanzleien 11 2 18.2%
staatliche Ombudsstellen 10 2 20.0%
Fachstellen Bereich «Ethik und Medizin» 8 4 50.0%
Organisationen der medizinischen Versorgung und Versicherer 135 28 20.7%
Qualitéts-, Beschwerdemanagement, Ethikkommissionen, Rechts-
dienste von forschenden Spitélern 82 2 28.0%
Ombudsstellen der Arztegesellschaften 40 3 7.5%
Versicherer 13 2 15.4%
Total** 302 65 21.5%
* Die 612 Personen in der FO-Stichprobe gehoren 389 unterschiedlichen Organisationen an. Die 189 Befragungsteilnahmen stammen
aus 136 Organisationen. Allerdings kumulieren die angeschriebenen Personen Téatigkeiten aus verschiedenen Organisationen.
** Die 302 Personen in der OAF-Stichprobe gehoéren 214 unterschiedlichen Organisationen an. Die 65 Befragungsteilnahmen stam-
men aus 51 Organisationen.

7 Folglich sind Angehdrige der Industrie oder CRO untervertreten. Es werden aber gruppenspezifische Analysen gemacht (vgl. unten)

% Folgende Gruppen wurden stets verglichen: Befragung FO: Industrie (Interessengruppen der Industrie und «Pharma-/Medizintech-
nik- und Biotechnologieunternehmen / CRO); Tatigkeit: privat finanzierend mit Erwerbszweck; nur forschend; nur finanzierend, vgl.
Abbildung 13; Fokus der Organisation (nur KlinV; nur HFV; KlinV und HFV; kein Fokus, vgl. Abbildung 14). Befragung OAF: «Orga-
nisationen mit Distanz zu forschenden Institutionen» / «Organisationen der medizinischen Versorgung und Versicherer».
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6.3 Angaben zu den Titigkeiten der Organisationen der Befragungsteilnehmenden

Um eine differenzierte Analyse zu ermdglichen, haben wir die Tatigkeitsfelder der Organisationen der
Befragten erhoben. Im Folgenden werden die Befragten der FO und der OAF beschrieben.

6.3.1 Forschungsorganisationen (FO)

Wie Abbildung 13 illustriert, befassen sich die FO der Befragten im Rahmen mehrerer Tatigkeiten mit
der HF. Die FO von 143 der 189 Befragten (75.7%) fithren Forschung durch, mehr als die Hélfte der FO
der Befragten konzipiert auch Forschung. Befragte aus den Hochschulen befassen sich am haufigsten
mit der Durchfithrung und Konzipierung von Forschung. Weitere zentrale Tatigkeit ist die Finanzie-
rung der Forschung. Fast die Halfte der FO der Befragten kombiniert die forschende und die finanzie-
rende Tatigkeit. Dies trifft besonders auf Spitaler, Universitiaten und die Industrie zu.®

Abbildung 13: Tatigkeiten der FO der Befragten im Bereich der HF

Durchfiihrung von Forschung I [ 4.3
Konzipierung von Forschung I — | |
Private Finanzierung ohne Erwerbszweck mE —— S0
Offentliche Finanzierung —— 7
Vernetzung Forschende / Interessenvertretung I — />
Beratung von Forschenden mE S 6
Private Finanzierung mit Erwerbszweck mE - - ——— /7
In anderer Weise mm 6
Ausbildung ® 2

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180

M Finanzierend und forschend (N=87) .
S N

£ Nur finanzierend (N=32) B

O Nur forschend (N=61)

Weder finanzierend noch forschend (N=9) 0% 20% 40% 60% 80% 100%

Frage: Inwiefern ist Ihre Organisation an Humanforschung beteiligt? (Mehrere Antworten moglich). N=189, keine Antwort: 1. (Befragung
FO)

Finanzierend: Eine oder mehrere der Tatigkeiten «private Finanzierung mit Erwerbszweck», «private Finanzierung ohne Erwerbszweck»
oder «6ffentliche Finanzierung». Forschend: Eine oder mehrere der Tétigkeiten «Konzipierung von Forschung» oder «Durchfiithrung von
Forschung».

Der thematische Fokus der FO der Befragten stimmt mit dem Umfang der unterschiedlichen For-
schungsaktivitaten innerhalb der HF iiberein (vgl. Kapitel 5.3.1). Am haufigsten fokussieren die FO der
Befragten auf HFV-Projekte an Personen oder Studien der Weiterverwendung, die in der HFV geregelt
sind (vgl. Abbildung 14). Verbreitete Studientypen sind auch klinische Versuche mit Arzneimitteln
sowie {ibrige klinische Versuche, die beide unter die KlinV fallen. Die Hélfte der FO der Befragten
befasst sich aber mit Studientypen aus beiden Verordnungen HFV und KlinV. Die FO von 36 Befragten
spezialisieren sich nur im Bereich HFV, dazu zdhlen besonders Hochschulen. 35 FO, namentlich for-
schende Spitaler, befassen sich dagegen nur mit dem Bereich KlinV. 26 Befragte geben an, dass ihre FO
nicht auf einen bestimmten Studientyp fokussiert. Diese Befragten scheinen mehr Distanz zur HF zu

81 Das Tatigkeitsprofil der Befragten stimmt mit dem Organisationstyp {iberein. So befassen sich die Angehorigen der Industrie am hau-
figsten mit «privater Finanzierung mit Erwerbszweck», Angehorige von Stiftungen mit «privater Finanzierung ohne Erwerbszweck».
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haben, da sie Fragen ofters nicht beantworten konnten und ihr Antwortverhalten sich gleichzeitig re-
lativ hdufig von den restlichen Befragten unterscheidet.®

Abbildung 14: Fokus der FO der Befragten nach Studientyp und Verordnung des HFG

Prozent .
Anzahl Total Total Gruppierung nach Fokus
klinische Versuche mit Arzneimitteln 81 163 49.7% 100%
klinische Versuche mit Medizinprodukten 60 163 36.8%
80%
KlinV  klinische Versuche mit TpP, der Transplantation, der 12 163 7.4% ?
GT sowie mit GVO 60%
iibrige klinische Versuche 75 163 46.0%
40%
HFV-Projekte an Personen 101 163 62.0% 20%
HFV Weiterverwendung 103 163 63.2% 0% -
()
andere Humanforschung (nicht klinisch) 55 163 33.7%
KlinV und HFV (N=92)
kein Fokus auf einen spezifischen Bereich 26 189 13.8% ONur HFV (N=36)
B Nur KlinV (N=35)
M Kein Fokus (N=26)

Frage: Fokussiert Ihre Organisation auf einen oder mehrere der folgenden Bereiche der Humanforschung? (Mehrere Antworten moglich),
N=189. (Befragung FO)

6.3.2 Organisationen, die sich mit Anliegen von Forschungsteilnehmenden befassen (OAF)

Die Befragten von OAF gaben am haufigsten an, dass ihre OAF Interessen im Bereich des Patienten-
schutzes vertritt oder Forschungsteilnehmende berét (vgl. Abbildung 15). 23 Personen haben zusétzlich
andere Tatigkeiten ausgefiihrt. Namlich haben 15 Personen angemerkt, dass ihre OAF (auch) HF-
Projekte finanziert, unterstiitzt oder durchfiihrt. Folglich umfasst die Stichprobe der OAF auch Perso-
nen, die wohl das HFG (primdr) aus der Perspektive der Forschung beurteilen.

Abbildung 15: Tatigkeiten der OAF der Befragungsteilnehmenden

Interessenvertretung im Bereich Patientenschutz I 0O
Beratung von Teilnehmenden | ) (
Rechtsvertretung von Teilnehmenden m— 4
Versicherungsdienstleistungen (Haftpflichtversicherung) HF n——— 5
Abklarung von Regressfillen —mmmmm— 3

in anderer Weise, namlich ... HEE - . ) 3
Forschung I | 5
Qualititsmanagement N 2
anderes N (

0 5 10 15 20 25 30

Frage: Inwiefern befasst sich Thre Organisation mit der Humanforschung? (Mehrere Antworten moglich) N = 64, keine Antwort 1 (Befra-
gung OAF)

82 Unterschiede fiir diese Subgruppe besprechen wir aus diesen Griinden im Folgenden nicht vertieft.
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Um zu erfahren, wie haufig sich die befragten OAF mit Anliegen von Forschungsteilnehmenden be-
fassen, haben wir die Befragten um eine Schiatzung der Anzahl eingegangener Félle® fiir das Jahr 2017
gebeten. Tabelle 10 zeigt, dass insgesamt 28 Personen angaben, dass bei ihrer OAF im Jahr 2017 Fille
zu Anliegen von Forschungsteilnehmenden eingegangen sind. Rund die Halfte dieser 28 Personen
schatzt, dass bei ihrer OAF zwischen einem und fiinf Féllen im Jahr 2017 eingingen. Tabelle 10 zeigt
weiter, dass die Befragten (N=23) am haufigsten berichten, dass im Jahr 2017 Anliegen von Forschungs-
teilnehmenden zu klinischen Versuchen bei ihrer OAF eingingen. Die hohe Anzahl von Befragten, wel-
che diese Frage nicht oder mit «null Féllen» beantwortet haben, lésst sich teilweise dadurch erklédren,
dass unsere Stichprobe auch Organisationen aus dem Bereich «Ethik und Medizin» oder Interessen-
gruppen umfasst, die keine Anlaufstelle fiir Patientinnen und Patienten unterhalten.

Tabelle 10: Schitzungen zu den Fallen, die bei den OAF der Befragten im Jahr 2017 eingingen

Frage: Wie viele Fille zu Anliegen von Forschungsteil-
nehmenden gingen bei Ihrer Organisation im Jahr 2017 | N 1 bis 5 Fille mehr als 5 Fille Mittelwert | Median
ein? Bitte geben Sie eine Schitzung an. Anliegen zu ...

klinischen Versuchen 23 15 (65.2%) 8 (34.8%) 10.4 3
Forschung verbunden mit der Entnahme biologischen o o

Materials/ gesundheitsbezogener Personendaten 13 9 (©92%) 4 (30-8%) 65 >
Forschung verbunden mit der Weiterverwendung von o o

Material/ Personendaten 1 8 (727%) 3 (27.3%) 107 5
Forschungsart unbekannt 7 6  (85.7%) 1 (14.3%) 2.6 1
alle Forschungsarten zusammen 28 15 (53.6%) 13 (46.4%) 16.4 5

(Befragung OAF)

Wir haben die Befragten von OAF auch gefragt, wie sich die Anzahl solcher Anfragen seit der Einfiih-
rung des HFG entwickelt hat. Von den 37 Befragten, welche eine Einschdtzung zur Entwicklung der
Anfragen abgaben, ist eine grosse Mehrheit (29, 78.4%) der Ansicht, dass die Anzahl gleichgeblieben
ist, lediglich fiinf bzw. drei Befragte gehen von einer Zunahme bzw. Abnahme aus. Diese Befragungs-
ergebnisse weisen darauf hin, dass die befragten OAF auch seit der Einfithrung des HFG eher selten
mit konkreten Anfragen von Forschungsteilnehmenden konfrontiert sind. Dieses Ergebnis erscheint
insofern plausibel, da die Studie von Bollag et al. (2015, 2016 und 2018) zur Anzahl der gemeldeten
potentiellen Haftungsféllen im Humanforschungsbereich von wenigen Féllen ausgeht, d.h. von knapp
fiinfzig Fallen fiir die Untersuchungsperiode 2014 bis 2017 (Bollag et al. 2018: 9). Die Zahlen von Bollag
et al. (2018) zeigen zudem einen riickldufigen Trend an gemeldeten eventuellen Schadensfallen.

6.4 Vollzug des HFG aus der Perspektive von FO und OAF

Mit Blick auf die Umsetzung des HFG stehen aus der Perspektive der FO und der OAF unterschiedliche
Aspekte im Vordergrund. Wahrend aus der Perspektive der Forschung interessiert, wie sich die Neu-
erungen beim Bewilligungsverfahren bewahren, ist aus der Perspektive der Forschungsteilnehmenden
wesentlich, wie sich die Bestimmungen des HFG zum Schutz der Wiirde und der Personlichkeit des
Menschen in der Umsetzung bewahren.

6.4.1 Neuerungen beim Bewilligungsverfahren

Gemiss der Einschédtzung von mindestens je zwei Drittel Befragten der FO haben sich die wesentlichen
Neuerungen des HFG bewéhrt (vgl. Abbildung 16). Besonders positiv beurteilen die Befragten die

8 Diese Frage (siehe Tabelle 10) enthielt folgenden Informationstext zum Begriff «Falle»: «Unter Fillen verstehen wir Anfragen zur Teilnah-
meentscheidung, zur Patienteninformation, zu Aspekten/Vorfillen bei der Durchfiihrung des Forschungsprojekts, zum Verdacht auf einen erlitte-
nen Folgeschaden, usw.»
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Schaffung einer nationalen Regelung, die Moglichkeit der gleichzeitigen Einreichung bei Swissmedic
und den EK, das Leit-EK-Verfahren sowie die Registrierungspflicht fiir klinische Versuche. Kritischer
stehen die Befragten den Bearbeitungsfristen fiir Vollzugsbehdrden, dem risikobasierten Ansatz sowie
der Abgrenzung von bewilligungspflichtiger HF gegentiber.$* Die unterschiedlichen Teilstichproben
in Abbildung 16 sind bedingt durch die Spezialisierung der Befragten. Befragte, die auf den HFV-
Bereich fokussieren, konnten relevante Neuerungen fiir den Bereich der KlinV seltener beurteilen.

Abbildung 16: Vollzug des HFG aus der Perspektive der FO

Schaffung nationale Regelung (N=164)

Abgrenzung bewilligungspflichtige HF (N=161)

Risikobasierter Ansatz bei Bewilligung / Durchfiihrung (N=149)

Gleichzeitige Einreichung Swissmedic und EK (N=130)

Leit-EK-Verfahren (N=164)

Bearbeitungsfristen fiir Vollzugsbehorden (N=165)

Registrierungspflicht fiir klinische Versuche (N=150)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

B gar nicht bewdhrt ~ Eeher nicht bewahrt  Oeher bewdhrt  Cvollstandig bewahrt

Frage: Das HFG und seine Verordnungen haben verschiedene Neuerungen gebracht. Inwiefern haben sich die folgenden Neuerungen
bewéhrt? Teilfragen randomisiert. (Befragung FO)

Auch in den Studien der Ressortforschung dussern sich die Forschenden positiv {iber die Neuerungen
des HFG. So befinden die von Bollag et al. (2018: 63, 67, 70) befragten Forschenden aus Akademie und
Industrie den breiten Geltungsbereich sowie die Kategorisierung generell sinnvoll. Sie bekunden je-
doch Miihe mit der Breite der Kategorie B sowie der Kategorisierung von Versuchen mit Medikamen-
ten im Off-Label-Use. Gemass der BASEC-Befragung befinden die Forschenden Prinzipien des HFG
wie die Definition eines klinischen Versuchs oder die Kategorisierung mehrheitlich als angebracht (Cli-
nical Trial Unit Basel 2018c: 68f.). Weiter zeigt die BASEC-Befragung, dass die Forschenden die gleich-
zeitige Einreichung bei EK und Swissmedic schdtzen und drei Viertel der Befragten ihre Gesuche ef-
fektiv parallel bei beiden Behorden einreichen (vgl. Kapitel 4.4, Clinical Trial Unit Basel 2018c: 34).

6.4.2 Bestimmungen zum Schutz der Forschungsteilnehmenden

Wie aus Abbildung 17 hervorgeht, ist eine wesentliche Mehrheit der Befragten der OAF der Ansicht,
dass sich die Bestimmungen des HFG zum Schutz der Forschungsteilnehmenden eher oder vollstandig
bewéhren. Die variierenden Teilstichproben bei den unterschiedlichen Regelungen weisen darauf hin,
dass die Befragten differenziert beruhend auf ihren Erfahrungen geantwortet haben.

Am kritischsten wird die Regelung der Haftpflicht und des Schadenersatzes eingeschétzt: Hier sind
zwar ebenfalls noch fast drei Viertel der Befragten der OAF der Ansicht, dass sich die Regelung be-
wiéhrt, aber eine wesentliche Minderheit (28.7%) findet, dass sich die bestehende Regelung eher nicht
bzw. gar nicht bewéahrt.85 Allerdings haben diese Teilfrage nur 28 Personen beantwortet. Auch die Ana-

8 Eine Subgruppenanalyse zeigt signifikante Unterschiede in der Einschatzung einiger Neuerungen: Spezialisieren sich die FO der Be-
fragten auf den Bereich KlinV, schétzen die Befragten die Schaffung einer nationalen Regelung sowie das Leit-EK-Verfahren kritischer
ein. Befragte, deren FO nur forscht, sind ebenso signifikant positiver gegeniiber den Bearbeitungsfristen eingestellt.

% Die Einschétzungen der Befragten aus den zwei verschiedenen Organisationstypen unterscheiden sich nur beziiglich der Schutzvor-
kehrungen im Umgang mit biologischem Material (inkl. genetischer Proben). Eine wesentliche Minderheit (40.0%) der Befragten von
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lyse von Bollag et al. (2015, 2018) zur Schadens- und Haftungsregelung, die sich neben einem Rechts-
vergleich auch auf eine Befragung sowie Interviews mit Versicherungen, IV-Regressstellen und Pati-
entenorganisationen stiitzt, stellt insgesamt fest, dass sich die Regelung bisher bewahrt. Gemaéss Bollag
et al. (2015: 7) sind jedoch die Ausnahmebestimmungen zur Kausalhaftung (Art. 13 HFV, Art. 10 KlinV)
kritisch zu hinterfragen.

Abbildung 17: Vollzug des HFG aus der Perspektive der OAF

Schutzvorkehrungen im Umgang mit Risiken und Belastungen
der Gesundheit der Teilnehmenden (N=39)

Regelung der Nachsorge nach Widerruf oder Abschluss /
Abbruch eines Humanforschungsprojektes (N=31)

Schutzvorkehrungen im Umgang mit Personendaten (N=44)

Schutzvorkehrungen im Umgang mit biologischem Material
(N=27)

Regelung der Haftpflicht und des Schadenersatzes (N=28)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

M gar nicht bewéhrt B eher nicht bewdhrt  Oeher bewédhrt [ vollstindig bewahrt

Frage: Wie haben sich folgende Bestimmungen des HFG zum Schutz der Wiirde und der Personlichkeit des Menschen in der Humanfor-
schung bewahrt? Teilfragen randomisiert. (Befragung OAF)

Die Befragten der zwei Organisationstypen der OAF schétzen die Frage, ob sich die Abgrenzung der
bewilligungspflichtigen HF bewahrt hat, unterschiedlich ein (siehe Tabelle 11). Die Befragten von OAF
innerhalb der medizinischen Versorgung und von Versicherungen (N= 21) sind der Ansicht, dass die
Abgrenzung des HFG sinnvoll ist (61.9%) oder zu viel Forschung dem HFG unterstellt wird (38.1%). Bei
OAF mit Distanz zu forschenden Institutionen (N=20) finden sich hingegen auch Befragte, die der Mei-
nung sind, dass zu wenig Forschung dem HFG unterstellt wird (30.0%). Auch an dieser Stelle weisen
wir auf die kleinen Fallzahlen hin. Insgesamt ist nur rund die Hélfte (53.7%) aller Befragten der Ansicht,
dass die Forschung dem HFG unterstellt wird, fiir die eine Bewilligungspflicht aus der Perspektive des
Schutzes der Teilnehmenden sinnvoll ist. Die Abgrenzung der bewilligungspflichtigen Forschung ist
folglich umstritten oder zumindest klarungsbediirftig. Auch die Studie von Bollag et al. (2015: 108)
kommt zum Schluss, dass Klarungsbedarf besteht. Konkret sei die Abgrenzung von individuellen Heil-
versuchen bzw. experimentellen Therapien und Forschung klarungsbediirftig.

OAF, die sich mit Patientenanliegen ausserhalb der medizinischen Versorgung befassen, findet, dass sich die Bestimmungen nicht
bewihren, wahrend alle Befragten von OAF der medizinischen Versorgung und von Versicherungen der Ansicht sind, dass sich die
Bestimmungen eher oder vollstandig bewahren (siehe Tabelle A 31). Allerdings basiert diese Feststellung auf tiefen Fallzahlen.
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Tabelle 11: Vollzug des HFG aus der Perspektive der OAF — Abgrenzung der Bewilligungspflicht

Frage: Hat sich die Abgrenzung der Forschung, die gemiss HFG bewilligungspflichtig ist, mit Blick auf den Schutz der Wiirde
und der Personlichkeit der teilnehmenden Personen bewihrt?

Patientenorganisationen, staat-
Spitg"ler, Ombudsstel- | liche Ombudsstellen, Fachstel-
len Arztegesellschaf- | len «Ethik & Medizin», Rechts-

Antwortvorgaben: ten, Versicherer (N=21) | expertInnen (N=20) Total (N=41)
Nein, es wird zu viel Forschung dem HFG unterstellt. 8 (38.1%) 5 (25.0%) 13 (31.7%)
Nein, es wird zu wenig Forschung dem HFG unterstellt. 0 (0.0%) 6 (30.0%) 6 (14.6%)
Ja, es wird die Forschung dem HFG unterstellt, fiir die

aus der Perspektive des Schutzes der Teilnehmenden 13 (61.9%) 9 (45.0%) 22 (53.7%)
eine Bewilligung sinnvoll ist.

(Befragung OAF)

6.5 Wirkungen des HFG aus der Perspektive von FO und OAF

Nachfolgend werden die Ergebnisse der beiden Befragungen zu den Wirkungen des HFG gemeinsam
prasentiert. Dabei gehen wir auch auf die Antworten auf vertiefende Fragen ein, die wir nur den FO
oder den OAF gestellt haben.

6.5.1 Wirkungen auf den Schutz und Einbezug Forschungsteilnehmenden

Grundsatzlich schatzen die Befragten der OAF und FO die Wirkungen des HFG auf die Forschungs-
teilnehmenden dhnlich ein, Befragte der OAF sind jedoch etwas positiver in ihren Einschédtzungen (vgl.
Abbildung 18). Gemass der Mehrheit der Befragten von OAF und FO hat das HFG den Schutz und den
Einbezug der Teilnehmenden in die Konzeption, Durchfiihrung oder Bewilligung der HF eher bis klar
erhoht. Im Gegensatz dazu finden 42.9 Prozent der Befragten von OAF bzw. 44.5 Prozent der Befragten
von FO, dass sich die Teilnahmebereitschaft an der Forschung aufgrund des HFG eher bis klar verrin-
gert hat. Bei den OAF findet allerdings auch rund ein Viertel der Befragten (25.7%), dass das HFG die
Teilnahmebereitschaft eher bis klar erhoht hat, bei den FO teilen hingegen nur 8.5 Prozent diese Ein-
schatzung. Ein namhafter Anteil von Befragten beobachtet jeweils keine Wirkungen des HFG, dieser
Anteil ist bei den Befragten von FO stets etwas grosser als bei den Befragten von OAF.86

8 Subgruppenanalysen zeigen, dass Befragte von FO mit Fokus auf KlinV und HFV den Effekt auf den Schutz der Teilnehmenden sig-
nifikant negativer bewerten. Befragte, deren FO sich mit privater, erwerbsorientierter Finanzierung der HF befasst, bewerten die Wir-
kungen des HFG auf den Schutz der Teilnehmenden ebenso deutlich verhaltener.
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Abbildung 18: Wirkungen des HFG aus der Perspektive der OAF und FO - Schutz und Einbezug der Teilnehmenden, Teilnahmebereit-
schaft
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Oklar erhoht

eher erhoht

O gleichbleibend

eher verringert

W klar verringert

10%
0%

A\
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Frage: Inwiefern hat sich das HFG auf die folgenden weiteren Aspekte der Humanforschung ausgewirkt? (Befragungen FO und OAF)

Die Ressortforschung befasst sich nur am Rande mit der Frage, ob sich das HFG positiv auf den Schutz
der Teilnehmenden, den Einbezug der Teilnehmenden und die Teilnahmebereitschaft an HF ausge-
wirkt hat. Lediglich Bollag et al. (2015: 7) hélt auf der Basis von Experteninterviews fest: «Generell wird
in den Interviews der Schutz von Personen in Studien als gut und ausreichend eingeschitzt. Das HFG hat gemiiss
den Befragten bei den Akteuren die Sensibilisierung fiir Fragen betreffend Schutz von Personen in Forschungs-
projekten verbessert, materiell aber keine wesentliche Verinderung gegeniiber der altrechtlichen Regelung ge-
bracht.» Die aktualisierte Analyse der Haftungs- und Schadensregelung zeigt auf, dass die Versicherer
den Schutz von Personen in Studien nach wie vor als sehr gut beurteilen, da eine hohe Schadensde-
ckungssumme, eine strenge Kausalhaftung und eine lange Nachdeckung von zehn Jahren bestehe. Im
Gegensatz dazu beurteilen befragte Patientenorganisationen und IV-Regressdiensten die Nachde-
ckung von zehn Jahren kritischer (Bollag et al. 2018: 9).87 Schliesslich geht aus Bollag et al. (2018) hervor,
dass sich bisher unter den abgeschlossenen Schadensfillen kein Grossschaden findet und es sich bei
den knapp fiinfzig bei den Haftpflichtversicherern angemeldeten eventuellen Schadensfillen mehr-
heitlich um vorsorgliche Anmeldungen handelt. In etwa einem Viertel der Falle seien Leistungen aus-
gerichtet worden im Rahmen einer (Teil-)Anerkennung einer Haftung oder eines Vergleichs. Dabei
habe es sich meist um «Bagatellfiille mit kleinen Schadenssummen» gehandelt (Bollag et al. 2018: 9). Rund
ein Fiinftel der Falle war allerdings zum Zeitpunkt dieser Erhebung noch nicht abgeschlossen.

Die Ressortforschung liefert keine Erklarungen fiir die laut unserer Befragung negative Wirkung des
HFG auf die Teilnahmebereitschaft. Im Gegenteil, Ehrler und Lebert (2018: 9) kommen in ihrer Studie
gestiitzt auf eine Bevolkerungsbefragung zum Schluss, dass «ein nicht unwesentlicher Teil der Schweizer
Bevélkerung durchaus bereit wire unter gewissen Bedingungen an einer Humanforschungsstudie teilzunehmen
und dass die Existenz des Humanforschungsgesetzes die Teilnahmebereitschaft fordert.» Konkret haben in der
Bevolkerungsbefragung zwei Drittel der Befragten angegeben, dass sie bereit wéren, Fragen zu ihrer

% Generell fokussieren verfiigbare Studien auf die aktuelle Situation und nicht auf die Entwicklung des Schutzes (Bollag et al. 2015, von
Elm und Briel 2018: 30-31, Ehrler und Lebert 2018).
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Gesundheit zu beantworten; etwa die Hélfte ware bereit, medizinische Untersuchungen an sich durch-
fithren zu lassen oder biologisches Material zur Verfiigung zu stellen, jede oder jeder Zehnte wére
bereit, Testmedikamente einzunehmen.

In der Befragung der OAF haben wir weiter nach dem Effekt des HFG auf die Aufkldrungs- und Ein-
willigungspraxis gefragt. Abbildung 19 zeigt auf, dass sich diese Praxis aus der Perspektive der OAF
eher oder klar verbessert hat. So sind etwa zwei Drittel der Befragten der Ansicht, dass das HFG dazu
gefiihrt hat, dass die Forschungsteilnehmenden besser iiber die Risiken und Nutzen des Forschungs-
projektes aufgeklart und tiber ihre Rechte informiert werden. Knapp ein Viertel der Befragten findet
jedoch, dass das HFG keine solchen Auswirkungen hatte. Die Einschdtzungen, ob das HFG einen Ein-
fluss darauf hat, wie die Forschungsteilnehmenden iiber die Haftungsregelung informiert werden und
wie ihre Einwilligung eingeholt wird, gehen stérker auseinander. Nur etwa die Hélfte ist der Ansicht,
dass das HFG diesbeziiglich zu Verbesserungen gefiihrt hat. Ein Fiinftel der Befragten (20.8%) findet,
dass sich das Einholen der Einwilligung durch das HFG eher verschlechtert hat.

Abbildung 19: Wirkungen des HFG aus der Perspektive der OAF — Aufklarungs- und Einwilligungspraxis
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Frage: Inwiefern hat sich das HFG auf die Aufklarung und das Einholen der Einwilligung durch die Teilnehmenden ausgewirkt? (Befra-
gung OAF)

Die Ressortforschungsstudien liefern unterschiedliche Befunde zu den Wirkungen des HFG auf die
Aufklarungs- und Einwilligungspraxis. Gemass von Elm und Briel (2018: 39) findet eine grosse Mehr-
heit (74.7%) der befragten Forschenden, dass die Bedingungen fiir die Einverstandniserklarung ange-
messen bis sehr angemessen sind. In anderen Studien sind die Urteile hingegen kritischer. Bollag et al.
(2018: 9) weisen gestiitzt auf Interviews mit Versicherern sowie Patientenstellen daraufhin, dass die
Forschungsteilnehmenden wie auch die Forschenden zu wenig gut iiber die rechtlichen Rahmenbedin-
gungen informiert seien bzw. informieren wiirden und deshalb Forschungsteilnehmende eventuell
ihre Anspriiche gar nicht geltend machen wiirden. Die Studien zur Verstandlichkeit der schriftlichen
Einverstandniserklarungen® weisen auf erhebliche Verstandlichkeitsprobleme hin (De Nardi et al.
2018a, 2019 Ehrensberger-Dow et al. 2018).

Wir fragten zusétzlich wie die Befragten von OAF die Wirkungen des HFG auf den Schutz der Teil-
nehmenden in den unterschiedlichen Forschungsbereichen einschédtzen. Wie Abbildung 20 zeigt, ist
jeweils eine gute Mehrheit der Ansicht, dass sich der Schutz der Forschungsteilnehmenden durch das
HFG in allen Bereichen ausser einem Bereich eher oder klar erhoht hat. Im Bereich der Forschung in
Notfallsituationen teilt jedoch nur rund ein Drittel diese Einschatzung. Allerdings haben nur 23 Perso-
nen eine Einschitzung zu diesem Forschungsbereich abgegeben. Uber alle Forschungsbereiche hinweg

% De Nardi et al. (2018b) haben die Verstandlichkeit des Referenzdokuments «Generalkonsent-Tempalte 1/2017» der SAMW und swis-
sethics untersucht; Ehrensberger-Dow et al. (2018) die Vorlage «Informed Consent (IC)» von swissethics.
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kann festgehalten werden, dass jeweils mindestens ein Fiinftel der Befragten der Ansicht ist, dass das
HFG keine Auswirkungen auf das Schutzniveau der Forschungsteilnehmenden hatte und nur einzelne
Befragte der Ansicht sind, dass das HFG den Schutz der Teilnehmenden verschlechtert hat.

Abbildung 20: Wirkungen des HFG aus der Perspektive der OAF - Schutz der Forschungsteilnehmenden
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Frage: Das HFG umfasst zum Schutz der teilnehmenden Personen spezifische Regelungen je nach Art des Forschungsprojektes. Bitte
schitzen Sie nachfolgend ein, wie sich das HFG auf den Schutz dieser Personen in den unterschiedlichen Forschungsbereichen ausge-
wirkt hat. Der Schutz hat sich ... (Befragung OAF)

Schliesslich fragten wir auch offen nach weiteren relevanten Auswirkungen des HFG auf die an der
HF teilnehmenden Personen.®® Am haufigsten wurde eine Auswirkung angefiihrt, die nicht die For-
schungsteilnehmenden sondern die HF betrifft; ndmlich, dass das HFG die HF hemme (6 Antworten).
Ebenfalls mehrfach wurde angefiihrt, dass die Patienteninformation oder der Generalkonsent nun zu
kompliziert, unverstandlich oder unklar seien (4 Antworten).

6.5.2 Wirkungen auf die Anzahl, Art und Qualitit der HF-Projekte

In der Wahrnehmung der Befragten der FO hat das HFG keinen fordernden Effekt auf die Menge der
HF. Nur 9.9 Prozent der Befragten gehen von einer Zunahme der Anzahl Projekte in ihrer Organisation
aufgrund des HFG aus. 54 Prozent der Befragten schatzen, dass das HFG keinen Effekt auf die Anzahl
der Forschungsprojekte in ihrer Organisation hatte. Von diesem Antwortverhalten weichen die 14 An-
gehorigen der Industrie ab. Sie beurteilen die Wirkung des HFG auf die Anzahl Projekte in ihrer Orga-
nisation signifikant positiver: 28.6 Prozent dieser Befragten, gegeniiber insgesamt 9.9 Prozent, beobach-
ten eine Zunahme der Projekte. Die Wirkung des HFG auf die Anzahl der HF-Projekte im Allgemeinen
beantworteten nur 99 aller 189 Befragten. Wahrend 14.1 Prozent eine Zunahme der Projekte aufgrund
des HFG beobachten, gaben 47.4 Prozent der Befragten an, dass das HFG die Anzahl Forschungspro-
jekte verringert hat.

% Den Befragten wurde die Mdglichkeit gegeben, maximal drei Auswirkungen anzufiihren. Insgesamt haben 19 Befragte eine Antwort
auf diese Frage abgeben.
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Abbildung 21: Wirkungen des HFG aus der Perspektive der FO — Anzahl HF-Projekte
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Frage: Wie hat sich das HFG auf die Anzahl der Projekte der Humanforschung insgesamt ausgewirkt? (Befragung FO)

Neben den allgemeinen Wirkungen auf die Anzahl der HF-Projekte wurden die Befragten der FO auch
zu moglichen Verlagerungseffekten des HFG in Bezug auf die Art der Projekte gefragt.” Gemadss den
in Tabelle 12 préasentierten Antworten fiithrte das HFG zu keinen bedeutenden Verlagerungseffekten.
Die Befragten der FO bemerken am haufigsten eine gleichbleibende Verteilung der Projektarten. Wenn
iiberhaupt, wirkte sich das HFG am deutlichsten zugunsten von Projekten mit geringen statt hohen
Risiken oder Belastungen aus. Weiter geben die Befragten an, dass vergleichsweise mehr Projekte mit
anonymisierten Daten oder Material stattfinden. Dies wiirde bedeuten, dass das HFG zu einer Zu-
nahme von Projekten fiihrte, die nicht bewilligungspflichtig sind. Kaum Wirkungen sind hingegen be-
obachtbar in Bezug auf die Verteilung von mono- und multizentrischen Projekten oder von Industrie-
initiierten gegentiiber Priifperson-initiierten Projekten.”

Tabelle 12: Wirkungen des HFG aus der Perspektive der FO — Verlagerungseffekte des HFG

Verteilung der Humanforschungsprojekte

klar eher gleich- eher klar N

mehr mehr bleibend mehr mehr
Projekte mit anonymisiertem o o o o o Projekte mit personenbezoge-
Material / Daten (inkl. Reviews) 82% 234% 23:2% 12.0% 3:2% nem Material / Daten 158
Projekte mit geringen Risiken / 8.1% 325% 50.0% 8.8% 0.6% Projekte mit hohen Risiken / Be-
Belastungen lastungen 160
von der Industrie initiierte Pro- 4.4% 12.0% 61.4% 15.8% 6.3% von Forschenden initiierte Pro-
jekte jekte 158
monozentrische Projekte 5.1% 13.3% 59.5% 20.3% 1.9% multizentrische Projekte 158

Frage: Inwiefern hat sich das HFG auf die Verteilung der Forschungsprojekte beziiglich der folgenden projektspezifischen Merkmale
ausgewirkt? Unter der Annahme gleichbleibender sonstiger Bedingungen, fithrte das HFG zu ... Teilfragen randomisiert. Zusatzlich
wurde nach einem Effekt zwischen «nicht klinischen» und «klinischen» Projekten gefragt. Aufgrund Unklarheiten in der Fragestellung
verzichten wir auf eine Darstellung der Ergebnisse. (Befragung FO)

Fiir die Aussagekraft der in Tabelle 12 présentierten Antworten zu den Verlagerungseffekten spricht,
dass sie grosstenteils mit den oben présentierten Effekten auf die Forschungsaktivitét tibereinstimmen.
Schatzen die Befragten die Auswirkungen des HFG auf die Anzahl der Projekte in der eigenen Orga-
nisation negativ ein, beobachten sie auch Verlagerungseffekte zu Projekten, die zahlenmassig weniger
ins Gewicht fallen wie von Industrie-initiierte, die weniger umfangreich sind wie monozentrische Pro-
jekte sind oder die sich auf anonymisiertes Material oder Daten stiitzen und daher nicht im Geltungs-
bereich des HFG sind. Auch korreliert die Einschiatzung der Verlagerungseffekte zu monozentrischen

% In Riickmeldungen per E-Mail sowie in der Befragung selbst dusserten einige Befragte Probleme mit der Verstandlichkeit dieser
Frage. Ebenso brachen einzelne Befragte den Fragebogen bei dieser Frage ab. Fiir die Aussagekraft der Daten spricht, dass die Teil-
stichproben dhnlich hoch sind wie bei den meisten restlichen Fragen.

1 Um eine umfassende Terminologie fiir das gesamte HFG zu wéahlen, haben wir in der Befragung nach «von Forschenden initiierten
Projekten» gefragt. Ein abweichendes Antwortverhalten liegt fiir die Subgruppe der Befragten, die auf den Bereich KlinV fokussieren,
vor. Sie beobachten signifikant haufiger Verlagerungseffekte zugunsten von Industrie-initiierten Projekten.
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Projekten mit einer negativen Einschdtzung der Wirkungen des HFG auf die Anzahl Projekte im All-
gemeinen.

Abbildung 22 zeigt, dass das HFG gemadss den Befragten der FO und der OAF einen schwach positiven
Effekt auf die Qualitdt der Forschung hat. Die Einschadtzungen sind bei Befragten von FO verhaltener
als bei Befragten von OAF. 52.9 Prozent der Befragten von OAF bemerken, dass sich die Qualitat im
Allgemeinen eher bis klar erhoht hat. Bei den Befragten der FO teilen nur 39.2 Prozent diese Einschét-
zung und gehen stattdessen zumeist (49.4%) von keinem Effekt aus. Wie die Ausfithrungen in Kapi-
tel 5.4.2 zeigen, weisen die Befunde der Ressortforschung auf einen moglichen qualitédtssteigernden
Effekt des HFG fiir Priifperson-initiierte Projekte hin (Gryaznov et al. 2018: 6).

Die Befragten von FO wurden zudem gefragt, in welcher Phase der Forschung das HFG auf die Quali-
tat der Forschung wirkt. Am positivsten schitzen die Befragten von FO den Effekt des HFG auf die
Konzeption der Forschung ein, die sich gemass der Mehrheit der Befragten eher bis klar erhoht hat
(54.4%). Am wenigsten Verdnderungen beobachten die Befragten von FO beziiglich der Qualitat der
Publikationen, die laut 68.5 Prozent der Befragten gleichgeblieben ist. Moglicherweise sind vier Jahre
nach der Einfithrung des HFG noch keine Effekte auf die Publikation als zeitlich nachgelagerte Aktivi-
tat beobachtbar.

Abbildung 22: Wirkungen des HFG aus der Perspektive der OAF und FO - Qualitdt der HF
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Frage: Inwiefern hat sich das HFG auf die folgenden Aspekte der Humanforschung ausgewirkt? (Befragungen OAF und FO)

6.5.3 Wirkungen des HFG auf die Kosten der HF

Die Befragten von FO wurden auch nach den Wirkungen des HFG auf die Kosten der HF gefragt.
Gemass einer Mehrheit von 54.8 Prozent der Befragten hat das HFG die Kosten der HF klar erh6ht und
weitere 33.1 Prozent der Befragten finden, dass das HFG die Kosten eher erhoht hat.
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Abbildung 23: Wirkungen des HFG aus der Perspektive der FO — Kosten der HF
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Frage: Inwiefern hat sich das HFG auf die folgenden Aspekte der Humanforschung ausgewirkt? (Befragung FO)

Gefragt nach den wichtigsten Griinden fiir die erh6hten Kosten, nennen die Befragten eine Zunahme
des Aufwands.”? Sie lassen aber oft offen, welcher Art dieser Aufwand genau ist. Am haufigsten er-
wihnen die Befragten gestiegenen administrativen Aufwand oder «Biirokratie» (49 Antworten). Weiter
erwahnen sie zeitlichen oder personellen Aufwand (22 bzw. 18 Antworten). Folgende, konkretere Kos-
tenpunkte nennen mehrere Befragte:

e Die Gebiihren der Vollzugsbehdrden, wobei sich die Befragten in der Halfte der Félle auf die EK
beziehen (22 Antworten).

e Das Einhalten der Anforderungen zu Monitoring, Audit sowie Inspektionen (21 Antworten).

e Die Inanspruchnahme professioneller Unterstiitzung, oft CTU, um Forschungsgesuche zu erstel-
len (17 Antworten).

e Die Kosten fiir die Bewilligung von Projekten, die erst seit dem HFG bewilligungspflichtig sind
(13 Antworten).

¢ Generell hohere Anforderungen an die Gesuche seit dem HFG (9 Antworten).

e Aufwand fiir ausfiihrliche Dokumentation der Forschungsprojekte (8 Antworten).

e Gestiegene Komplexitit der Forschungsprojekte und damit der Gesuche und Entscheide der Voll-
zugsbehdrden (8 Antworten).

Teilweise dusserten sich die Befragten auch zu nachgelagerten Auswirkungen des Effekts des HFG auf
die Kosten der HF. So wurde bemerkt, dass die gestiegenen Kosten die Priifperson-initiierte im Ver-
gleich zur Industrie-initiierten Forschung benachteiligen (11 Antworten). Hier lésst sich ergédnzend an-
fithren, dass die kleine Gruppe der Angehérigen der Industrie (N=18) den Effekt des HFG auf die Kos-
ten signifikant weniger drastisch einschétzt.

Im Rahmen der Ressortforschung haben von Niederhdusern et al. (2018b) die Kosten fiir die Vorberei-
tung von RCT verglichen, die 2012 und 2016 bewilligt worden sind. Sie stellen keine eindeutige Veran-
derung dieser Kosten fest. Generell hatten von Niederhdusern et al. (2018b) erhebliche Schwierigkeiten,
an Informationen {iber Kosten zu gelangen und konnten sich vor allem auf Daten zu Priifperson-initi-
ierten Studien stiitzen. Zudem handelt es sich bei RCT um einen Studientyp, der besonders kostenin-
tensiv ist und bereits vor dem HFG bewilligungspflichtig war. Fiir Studien der Weiterverwendung, die
vor dem HFG {iblicherweise keine Bewilligung benétigten, stellen Frey et al. (2018: 32, 35) einen Zu-
satzaufwand fiir die Bewilligung von etwa fiinf bis zehn Arbeitstagen fest, was in Personalkosten von
2'400 bis 4'800 Franken resultiert. Dabei nicht eingerechnet sind Bewilligungsgebiihren®.

%2 Die 146 Befragten, die angaben, dass das HFG die Kosten «eher erhdht» oder «klar erhéht» habe, wurden nach den wichtigsten Griin-
den fiir diese Entwicklung gefragt. 135 Befragte antworteten darauf.

% Gemiass Frey et al. (2018: 19) behandeln die EK Weiterverwendungsstudien iiblicherweise im vereinfachten Verfahren oder Prasidial-
verfahren. Die Gebiihren dafiir liegen zwischen 500 Franken (ohne externe Finanzierung) und 4000 Franken (vereinfachtes Verfahren;
For-Profit-Finanzierung). Fiir Qualifizierungsarbeiten gelten Gebiihren zwischen 200 und 500 Franken (swissethics 2016c).
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6.5.4 Wirkungen des HFG auf die Transparenz der HF

Die Wirkungen des HFG auf die Transparenz der Forschung sind gemaéss den Befragungen der FO und
OAF schwach positiv bis kaum vorhanden. Ubereinstimmend geben 58.8 Prozent der Befragten von
FO und 60.6 Prozent der Befragten von OAF an, dass das HFG die Information fiir Teilnehmende dazu,
wo welche HF-Projekte durchgefiihrt werden, eher bis klar erhoht hat. Die Befragten der OAF schitzen
die Wirkung des HFG auf die Information fiir Forschende iiber HE-Projekte und auf die Sichtbarkeit
der HF in der Offentlichkeit etwas positiver ein als die Befragten der FO. Allerdings ist sowohl bei den
Befragten der OAF als auch den Befragten der FO eine Mehrheit der Ansicht, dass das HFG die Sicht-
barkeit der HF in der Offentlichkeit nicht erh6ht hat.

Die Befunde der Ressortforschung bestitigen die geringe Wirkung des HFG auf die Transparenz der
HEF. Die Bevolkerungsbefragung zu Wissenstand und Haltung der Bevolkerung zur HF und deren Re-
gelung zeigt auf, dass die befragten Personen iiber wenig Wissen zur HF verfiigen und ihnen das be-
stehende Informationsangebot kaum bekannt ist (Ehrler und Lebert 2018). Gryaznov et al. (2018: 18)
untersuchen, wie hadufig Forschende RCT (vor-)registrieren und bemerken keine Unterschiede zwi-
schen 2012 und 2016.

Abbildung 24: Wirkungen des HFG aus der Perspektive der OAF und FO - Transparenz der HF
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Frage: Inwiefern hat sich das HFG auf die folgenden Aspekte der Humanforschung ausgewirkt? (Befragungen FO und OAF)

6.5.5 Weitere Auswirkungen des HFG auf die HF

Die Befragung der FO enthielt eine offene Frage nach weiteren Auswirkungen des HFG auf die For-
schung. Nachfolgend gehen wir nur auf Auswirkungen ein, die nicht bereits durch geschlossene Fra-
gen angesprochen wurden und die zudem von mehreren Personen genannt wurden.* Insgesamt fallt
auf, dass die Mehrheit der Antworten sich eher auf negative Wirkungen des HFG beziehen, namentlich
zur Forschungstitigkeit. So haben mehrere Personen angefiihrt, dass junge Forschende durch die Auf-
lagen entmutigt wiirden. Qualifikationsarbeiten im Bereich der HF wiirden aufgrund des Aufwands
und der Wartezeiten fiir das Bewilligungsverfahren zunehmend an Attraktivitat verlieren. Teilweise
damit verbunden hat nach Aussagen einiger Befragten das HFG zu einer Abnahme von kleinen Studien,
von Studien mit geringem Risiko und retrospektiven Studien gefiihrt, weil das Bewilligungsverfahren

zu aufwandig sei.

% Insgesamt haben 99 der 189 Befragten auf diese offene Frage geantwortet.
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6.5.6 Attraktivitit des Forschungsstandortes insgesamt

Als bilanzierende Frage haben wir in der Befragung der FO erhoben, wie sich das HFG auf die Attrak-
tivitdt des Forschungsstandortes Schweiz auswirkt. Wie aus Abbildung 25 hervorgeht, schitzen die
Befragten die Auswirkungen des HFG auf die Attraktivitat des Forschungsstandortes Schweiz sehr
unterschiedlich ein. Wahrend ein Drittel der Befragten klar bis iiberwiegend negative Wirkungen des
HFG bemerkt, beobachtet ein Drittel gar keinen Effekt des HFG auf die Attraktivitidt des Forschungs-
standorts. Das weitere Drittel findet, dass das HFG eine tiberwiegend bis klar positive Wirkung auf die
Attraktivitat des Forschungsstandortes Schweiz hat. Einzelne Subgruppen haben jedoch eine abwei-
chende Wahrnehmung: So erachten Angehorige der Industrie die Wirkung des HFG signifikant posi-
tiver als die restlichen Befragten. Zudem bemerkt die Mehrheit der Befragten (55.9%) aus dem Bereich
HFV, deren Forschungsbereich mit dem HFG bewilligungspflichtig wurde, keine generellen Auswir-
kungen des HFG auf die Attraktivitdt des Forschungsstandortes Schweiz. Schliesslich zeigt Abbildung
25, dass die Befragten, die sich auf den Bereich KlinV fokussieren und sich eher skeptisch gegeniiber
der Umsetzung und den Wirkungen des HFG dussern, die Auswirkungen des HFG auf die Attraktivi-
tat des Forschungsstandortes insgesamt verhadltnismassig ausgewogen einschétzen.

Abbildung 25: Wirkungen des HFG aus der Perspektive der FO — Attraktivitat Forschungsstandort Schweiz

Industrie (N=18) I 7| |

Fokus: KlinV (N=29)
Fokus: HFV (N=34)
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M klar negativ iiberwiegend negativ. ~ Elneutral iiberwiegend positiv  Oklar positiv

Frage: Wie beurteilen Sie die Wirkungen des HFG auf die Attraktivitdt des Forschungsstandortes Schweiz insgesamt? (Befragung FO)

Ubereinstimmend mit diesen Ergebnissen weist auch die BASEC-Befragung auf divergierende Beur-
teilungen der Forschenden hin. Die Aussage, dass das HFG die Forschung hindere, trifft fiir 30.9 Pro-
zent der Befragten gar nicht oder nicht zu, wahrend sie fiir 39.6 Prozent der Befragten vollstandig zu-
trifft oder zutrifft (von Elm und Briel 2018: 14). Wiederum sind Befragte aus der Industrie deutlich
positiver gegeniiber den Wirkungen des HFG eingestellt. Zudem nehmen die Befragten aus dem Be-
reich der HFV deutlich haufiger eine forschungshemmende Wirkung wahr (Clinical Trial Unit Basel
2019; Abbildung A 3).%

6.6  Optimierungsbedarf beim HFG aus der Perspektive von FO und OAF

Sowohl die Befragten von OAF als auch von FO orten den grossten Optimierungsbedarf des HFG bei
der Schaffung giinstiger Rahmenbedingungen fiir die HF und den kleinsten Optimierungsbedarf beim
Schutz der Wiirde, der Personlichkeit und der Gesundheit des Menschen in der HF (vgl. Abbildung

% Verbunden mit der Attraktivitat des Forschungsstandortes wurden die Forschenden in der BASEC-Befragung gefragt, ob sie sich
bereits einmal explizit dazu entschieden haben, ein HF-Projekt im Ausland statt in der Schweiz durchzufiihren. 13.3 Prozent der 736
Befragten bejahten dies. Als Grund fiir den Entscheid, das HF-Projekt im Ausland durchzufiihren, nennen die Befragten klar am hau-
figsten das Vorhandensein einer geniigend hohen Anzahl an Forschungsteilnehmenden, am zweithaufigsten die Kosten und am dritt-
haufigsten die benétigte Zeit fiir den Bewilligungsprozess (Clinical Trial Unit Basel 2018c: 78-79).
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26). Allerdings bestehen Differenzen zwischen den beiden Befragtengruppen. Wahrend bei den Befrag-
ten von FO insgesamt 79.0 Prozent einen eher grossen bis sehr grossen Optimierungsbedarf bei den
Rahmenbedingungen der HF orten, sind es bei den OAF 71.1 Prozent. Beim Bereich «Schutz der Wiirde,
Personlichkeit und Gesundheit» verhalt es sich genau umgekehrt und der Unterschied ist noch deutli-
cher: Bei den Befragten von OAF ist fast die Halfte (46.0%) der Auffassung, dass der Optimierungsbe-
darf eher bis sehr gross ist, demgegeniiber teilen nur 13.5 Prozent der Befragten von FO diese Auffas-
sung. Zudem unterscheiden sich die Einschiatzungen der Subgruppen der OAF erheblich: Zwei Drittel
(65.4%) der OAF, die sich mit Patientenanliegen ausserhalb des medizinischen Versorgungssystem be-
fassen, sind der Ansicht, dass beim Schutz des Menschen in der HF eher grosser bis sehr grosser Opti-
mierungsbedarf besteht. Bei den OAF innerhalb der medizinischen Versorgung und bei den Versiche-
rern teilt nur ein Viertel (25.0.%) diese Ansicht (vgl. Tabelle A 32). Die Auffassung, dass Optimierungs-
bedarf beim Schutz des Menschen in der HF besteht, nimmt somit mit grosserer Distanz zur Forschung
zu.%

Abbildung 26: Optimierungsbedarf beim HFG aus der Perspektive der OAF und FO
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Frage: Besteht in den folgenden Bereichen Optimierungsbedarf? Der Optimierungsbedarf ist beziiglich .... Teilfragen randomisiert (Be-
fragungen FO und OAF)

In beiden Befragungen wurden die Personen, die eher grossen bis sehr grossen Optimierungsbedarf in
einem Bereich feststellten, gebeten, diesen zu erldutern. Nachfolgend werden die Antworten aus bei-
den Befragungen gemeinsam préasentiert. Beriicksichtigt werden nur Aussagen, die von mehreren Be-
fragten eingebracht wurden.

In Bezug auf den Schutz des Menschen in der HF weisen beide Befragungen vorrangig auf Optimie-
rungsbedarf im Bereich der Information der Patientinnen und Patienten hin. Sowohl in der Befragung
der OAF als auch der FO gaben mehrere Befragte an, dass die Informationen zur Rekrutierung und vor
allem auch bei der Aufklarung der Teilnehmenden beim Einholen der Einwilligung verbessert werden

% Die Einschatzungen der Befragten von FO unterscheiden sich zwischen den Subgruppen nur beziiglich der Gewéhrleistung der
Transparenz der HF signifikant. Befragte, die sich durch private Finanzierung mit Erwerbszweck mit der HF befassen, beurteilen das
diesbeziigliche Optimierungspotenzial als signifikant geringer als die restlichen Befragten.
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sollte. Die Patienteninformationen miissten verstiandlicher werden (vgl. Bollag et al. 2018, Ehrensber-
ger-Dow et al. 2018, De Nardi et al. 2019, 2018a, b, c). Ebenso wurde mehrfach aufgefiihrt, dass die
Datenschutzbestimmungen neueren Entwicklungen angepasst und besser eingehalten werden sollten.

In Bezug auf die Schaffung giinstiger Rahmenbedingungen wurde in beiden Befragungen am haufigs-
ten angefiihrt, dass das Bewilligungsverfahren vereinfacht und beschleunigt werden sollte, um damit
den Aufwand fiir die Forschenden zu senken. Aus den Antworten der FO geht hervor, dass dies spe-
ziell fiir klinische Versuche oder HFV-Projekte an Personen mit geringem Risiko sowie fiir Qualifizie-
rungsarbeiten gefordert wird. Weiter haben einige Befragte der FO festgehalten, dass Harmonisie-
rungsbedarf bei der Bearbeitung der Forschungsgesuche durch die EK bestehe. Es kdme immer wieder
zu unterschiedlichen Beurteilungen. In der Befragung der OAF forderten einige Befragten, dass die
EKs gestarkt werden sollten; etwa durch mehr finanzielle Ressourcen, klarere Grundlagen zur Quali-
fizierung der Mitglieder der EK oder durch Kontroll-/Sanktionsmdoglichkeiten. Ebenfalls zahlreich
wurde in beiden Befragungen eingebracht, dass die akademische Forschung stérker — etwa durch fi-
nanzielle Mittel und Unterstiitzung durch CTU - gefordert werden sollte.

In Bezug auf die Sicherstellung der Qualitat der HF wurde aus der Perspektive der OAF eingebracht,
dass spezifische Forschungsrichtungen wie etwa die Forschung zur Gesundheitsversorgung, zu inter-
professionellen Behandlungspfaden, aber auch zu psychischen und dementiellen Erkrankungen oder
auch unabhéngige pharmakologische Studien geférdert werden sollten, da solche Forschung durch das
HFG bzw. den hohen Bewilligungsaufwand verhindert wiirde. In ihren Antworten bezogen sich die
meisten Befragten der FO statt auf die Qualitdt erneut auf die Rahmenbedingungen der Forschung.
Aus den wenigen Antworten, die sich mit der Qualitat der HF befassen, lésst sich schliessen, dass die
Befragten der FO hinterfragen, inwiefern die Qualitatssicherung Aufgabe des Gesetzes und nicht pri-
mar Aufgabe der Forschungsgemeinschaft ist.

In Bezug auf die Gewéhrleistung der Transparenz fordern mehrere Befragte der OAF und der FO, dass
die Transparenz iiber die laufenden Studien erhoht und die Studienresultate offentlich verfiigbar ge-
macht werden sollten. Einige Befragte der FO kritisieren in diesem Zusammenhang die bestehende
Plattform SNCTP beziiglich ihrer Sichtbarkeit und ihres Suchfilters. In beiden Befragungen sind meh-
rere Personen der Ansicht, dass die Offentlichkeitsarbeit iiber den Wert und die Funktionsweise der
HF generell verstarkt werden sollte. Gemass der Bevolkerungsbefragung, die im Rahmen der Ressort-
forschung durchgefiihrt wurde, wiinschen 61 Prozent der Bevolkerung generell mehr Informationen
zur HF (vgl. Ehrler und Lebert 2018).

6.7  Wesentliche Entwicklungen im Kontext des HFG aus der Perspektive von FO und OAF

Um den Kontext des HFG zu erfassen, wurde in beiden Befragungen auch nach Umstanden oder Ent-
wicklungen gesellschaftlicher, technischer oder anderer Art gefragt, welche die Umsetzung des HFG
wesentlich beeinflussen. Die Befragten konnten bis zu drei Umstédnde oder Entwicklungen anfiihren.
Der Auswertung der Antworten sind Grenzen gesetzt, denn vielfach antworteten die Befragten mit
einzelnen Begriffen. Entsprechend sind Schliisse auf die Zusammenhéange zwischen den genannten
Entwicklungen und dem HFG kaum moglich. Antworten, welche nicht den Kontext, sondern die Um-
setzung des HFG selbst betreffen, werden im Folgenden nicht prasentiert.

Tabelle 13 gibt einen Uberblick iiber die genannten Entwicklungen. 28 Befragte von OAF haben 50
Entwicklungen genannt, 93 Befragte von FO haben 154 Entwicklungen aufgefiihrt.”” Am haufigsten

7 Insgesamt haben die 28 Befragten von OAF 43 Antworten gegeben, die 93 Befragten von FO haben 134 Antworten gegeben. Manch-
mal nannten die Befragten aber mehrere Entwicklungen in einer Antwort.
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nannten die Befragten die Digitalisierung oder damit verbundene Datennutzungs- und Datenschutz-
fragen. Auch die Informiertheit und Haltung der Offentlichkeit, medizinische Entwicklungen, die Fi-
nanzierung sowie steigende Kosten des Gesundheitswesens wurden mehrfach als relevante Entwick-
lungen bezeichnet.

Tabelle 13: Umstinde und Entwicklungen im Kontext des HFG

Hiufig genannte Entwicklungen Anzahl Nennungen
OAF (N =50) | FO (N=154)
Digitalisierung 15 54

In beiden Befragungen mehrfach erwahnt wurden Big Data und Datenschutz. Vereinzelt genannt wur-
den auch eHealth bzw. Apps/Biomonitore sowie kiinstliche Intelligenz. Bei der Befragung OAF wurde
zudem speziell die Problematik der Anonymisierung erwahnt, und bei der Befragung FO wurde die
Zunahme an verfiigbaren Gesundheitsdaten sowie das Datenmanagement bzw. der Zugang zu Ge-
sundheitsdaten betont.

Informiertheit und Haltung der Offentlichkeit 15 21

In beiden Befragungen wurden einerseits die Haltung der Offentlichkeit bzw. der PatientInnen gegen-
iiber der Forschung sowie andererseits die Kommunikation zwischen Forschung und Offentlichkeit
thematisiert. Bei der Befragung OAF wurde auch die Teilnahmebereitschaft an Forschungsprojekten
sowie die Rolle der Medien (die Art der Berichterstattung) angesprochen. Bei der Befragung FO wurde
Social Media wiederholt erwéhnt.

Wirtschaftliche Entwicklungen 7 9
Bei der Befragung OAF wurden die Kostenexplosion im Gesundheitswesen und die Kosten-/Gewinn-
orientierung der Forschung und des Gesundheitswesens angefiihrt. Die Befragten FO nannten die Fak-
toren Personal, Arbeitszeiten der Arzte, internationaler Wettbewerb und Einfluss der Industrie.

Medizinische Entwicklungen 3 25
Erwahnt wurde in beiden Befragungen hauptsachlich die personalisierte Medizin. Bei der Befragung
OAF wurde zudem die Komplexitat und Machbarkeit der medizinischen Behandlungen genannt, und
in der Befragung FO wiederholt die Gentechnologie/Gendiagnostik.

Forschungsfoérderung 3 16

Genannt wurden in beiden Modulen das Vorhandensein bzw. Fehlen von finanziellen Mitteln und ins-
besondere in der Befragung FO die Finanzierungsquellen.

Offene Frage: «Welche Umstande oder Entwicklungen gesellschaftlicher, technischer oder anderer Art beeinflussen die Umsetzung
des Humanforschungsgesetzes wesentlich?» (Befragungen OAF und FO)

6.8 Zwischenfazit zu den Wirkungen des HFG aus der Perspektive der FO und OAF

Dieses Kapitel untersuchte die Umsetzung und besonders die Wirkungen aus den Perspektiven der
Forschungsorganisationen und der Organisationen, die sich mit Anliegen von Forschungsteilnehmen-
den befassen. An den Befragungen teilgenommen haben 189 Personen aus 136 Forschungsorganisatio-
nen und 65 Personen aus 51 Organisationen der Forschungsteilnehmenden. Die Befragten beider Or-
ganisationen stimmen grundsatzlich in ihrer Einschatzung der Umsetzung und Wirkungen des HFG
iiberein. Die wichtigsten Ergebnisse sind:

e Die Regelungen zum Schutz des Menschen haben sich bewahrt, wobei Befragte von Organisatio-
nen, die sich mit Anliegen der Forschungsteilnehmenden befassen, noch Optimierungsbedarf se-
hen. In Ubereinstimmung mit den Ressortforschungsstudien (Bollag et al. 2018, De Nardi et al.
2019) wird eine Verbesserung der Information der Forschungsteilnehmenden gefordert. Bemer-
kenswert ist, dass jeweils mehr als 40 Prozent der Befragten beider Perspektiven einschétzen, dass
das HFG die Bereitschaft zur Teilnahme an HF eher bis klar verringert hat. Dieses Ergebnis kor-
respondiert nicht mit der gangigen Erwartung, wonach ein angemessener (hcherer) Schutz der
Menschen in der HF sowie auch einen stiarkeren Einbezug und eine bessere Aufklarungs- und
Einwilligungspraxis, automatisch zu einer hoheren Teilnahmebereitschaft fithrt. Moglicherweise
iiberdenken besser informierte und besser einbezogene Personen ihre Teilnahmebereitschaft.

e Aus beiden Befragungen geht hervor, dass die Befragten am meisten Optimierungsbedarf bei der
Schaffung giinstiger Rahmenbedingungen fiir die HF verorten. Vor allem der Aufwand und die
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Kosten fiir das Bewilligungsverfahren stehen dabei im Vordergrund; erwahnt wird jedoch auch
der Aufwand fiir die Qualitatssicherung und Kontrolle (Monitoring, Inspektionen) bei der Stu-
diendurchfiihrung.

e Schliesslich weisen beide Befragungen wie auch die Bevolkerungsbefragung, die im Rahmen der
Ressortforschung realisiert wurde, darauf hin, dass die Wirkung des HFG auf die 6ffentliche Sicht-
barkeit und die Transparenz in der HF begrenzt ist.

Unsere Befragung der Organisationen, die sich mit Anliegen der Forschungsteilnehmenden befassen,
zeigt, dass diese Organisationen nur begrenzt iiber Erfahrungen zur Umsetzung und Wirkung des
HFG verfiigen. Diese Befragten haben haufig und bei Detailfragen zum HFG im Speziellen angegeben,
die entsprechende Frage nicht beurteilen zu konnen. Dies bedeutet nicht nur, dass die vorliegenden
Auswertungen zu Organisationen, die sich mit Anliegen der Forschungsteilnehmenden befassen, auf
geringen Fallzahlen basieren. Wir werten es vielmehr auch als Zeichen, dass es fiir diese Organisatio-
nen schwierig ist, sich ein vertieftes Bild tiber die Umsetzung und Wirkungen des HFG zu machen.
Zudem nehmen wir an, dass sich teilweise auch Personen mit einem Hintergrund als Forschende an
der Befragung zur Perspektive der Forschungsteilnehmenden beteiligt haben. Schliesslich zeigt die Be-
fragung von Ehrler und Lebert (2018), dass sich auch die breite Bevolkerung mehr Informationen zur
HF wiinscht. Insgesamt manifestiert sich also ein betrédchtliches Ungleichgewicht der Interessenvertre-
tung und es drangt sich die Frage auf, ob die Interessen der Forschungsteilnehmenden in der Diskus-
sion um die Ausgestaltung der Humanforschungsregelung ausreichend kompetent vertreten sind.
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7 Kontext des HFG

7.1  Ziel und Fragestellung: Analyse der Kontextentwicklungen

Dieses Kapitel identifiziert und erlautert Entwicklungen ausserhalb des HFG, welche die HF in der
Schweiz oder die Umsetzung und Wirkung des HFG beeinflussen (konnen). Das Kapitel liefert folglich
Antworten auf die Evaluationsfrage zu den relevanten Kontexteinfliissen des HFG (Evaluationsfragen
3, 3a, 3b).

7.2 Vorgehen: Dokumentenanalyse und Analyse der Erhebungen im Rahmen der Evaluation

Das Kapitel stiitzt sich auf Studien der Ressortforschung sowie auf Leitfadeninterviews und Befragun-
gen®, die im Rahmen der Evaluation stattfanden. Daneben bezieht es diverse weitere Quellen wie etwa
Rechtstexte und politische Grundlagendokumente mit ein.

Basierend auf diesen Grundlagen und einer Diskussion mit der Begleitgruppe an der Sitzung vom
15. November 2018 wurden die wesentlichsten Entwicklungen fiir die Umsetzung und Wirkungen des
HFG identifiziert, die im Folgenden knapp beschrieben werden. Bei der Auswahl wurde besonders auf
Kontexteinfliisse fokussiert, die sich seit Inkrafttreten des HFG im Jahr 2014 veranderten und die einen
wesentlichen Teil der HF im Geltungsbereich des HFG betreffen. Der Abstraktionsgrad, die Reichweite
und die zeitliche Dimension der Kontexteinfliisse unterscheiden sich. Der Kontext und seine Entwick-
lungen sind umfangreich und vielféltig, weshalb die nachfolgende Darstellung selektiv sein muss, aber
auf die wesentlichsten Kontexteinfliisse fokussiert. Schliesslich sind die beschriebenen Entwicklungen
teilweise laufend. Massgebend fiir die Erlduterungen ist der Stand vom 25. Marz 2019.

7.3  Kontexteinfliisse: Politisch, rechtlich, sozio6konomisch und wissenschaftlich

Die Entwicklungen, welche die schweizerische HF und Umsetzung sowie Wirkungen des HFG beein-
flussen, lassen sich grob (1) dem politischen, (2) dem rechtlichen, (3) dem sozio6konomischen sowie (4)
dem wissenschaftlichen Kontext zuordnen. Wie das Wirkungsmodell aufzeigt, sind diese vier Kontext-
felder sowohl fiir die Umsetzungsaktivitdaten (Action-Model) als auch fiir die Wirkungen der HEF-
Regelung (Change-Model) relevant (vgl. Kapitel 2.2). Die folgenden Ausfithrungen zeigen, dass die Ent-
wicklungen in diesen Kontextfeldern teilweise interdependent sind und Effekte direkter oder indirek-
ter Art haben konnen. Verschiedene Vorginge liessen sich mehreren Kontextfeldern zuordnen, wir
haben in diesen Fallen auf eine mehrfache Erwahnung verzichtet und uns fiir die Zuordnung zu einem
Feld entschieden.

7.3.1 Politischer Kontext

Der politische Kontext betrifft die Aktivitdaten der politischen Akteure in der schweizerischen HF und
im weiteren Sinne in den Bereichen der Gesundheit, Forschung, Innovation, Bildung sowie Wirtschafts-
forderung. Wesentliche Akteure sind die Bundesversammlung, der Bundesrat, das BAG und das
Staatssekretariat fiir Bildung, Forschung und Innovation (SBFI), die Kantone sowie Verbande der For-
schenden oder Teilnehmenden. Sie gestalten den Kontext der schweizerischen HF. Indem sie Themen

% Diese Quellen werden wie folgt angegeben: Leitfadeninterviews zu Kapitel 2 und 3: «Interviews Akteure HF», Leitfadeninterviews zu
Kapitel 4: «Interviews Forschende», Befragungen im Rahmen von Kapitel 6: «Befragung FO / Befragung OAF».
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auf die politische Agenda bringen, zeigen sie auf, wo Handlungsbedarf besteht und wie sich die zu-
kiinftige HF-Politik weiter entwickeln soll.%

Wesentlicher Bestandteil des politischen Kontexts ist der Masterplan «Massnahmen des Bundes zur Stiir-
kung der biomedizinischen Forschung und Technologie», welcher die verschiedenen Aktivitdten des Bundes
in diesem Bereich biindelt (EDI 2013a).'% Der Masterplan bezweckt, moglichst gute Rahmenbedingun-
gen fiir die biomedizinische Forschung und Technologie in der Schweiz zu erhalten und zu schaffen
sowie den physischen und bezahlbaren Zugang zu den Errungenschaften der Biomedizin zu gewéhr-
leisten. Durch diesen ganzheitlichen Ansatz sind Massnahmen des Masterplans auch Teil von Entwick-
lungen in anderen Kontextfeldern oder anderen Aktivitaten der Exekutive.’! Der Bundesrat hat den
Masterplan 2013 verabschiedet. Ende 2018 hat er eine positive Bilanz des Masterplans gezogen und
beschlossen, den Masterplan bis 2025 zu verlangern. Die Massnahmen sollen (weiterhin) schwerpunkt-
madssig auf den bezahlbaren Zugang zu neuen biomedizinischen Produkten, die Starkung der klini-
schen Forschung sowie zur Reaktion auf die digitale Transformation zielen (BAG 2018, Bundesrat und
EDI 2018).

Zum Zeitpunkt der Berichterstattung diskutiert die Bundesversammlung mehrere nennenswerte Ent-
wicklungen. Die Revision des Heilmittelgesetzes zur Verbesserung der Sicherheit von Medizinprodukten ist in
der Referendumsphase, nachdem sie der National- und der Standerat am 22. Marz 2019 verabschiedet
haben (BBI 2019 53).12 Mit der Revision wird die schweizerische Regelung an die revidierte, strengere
Regelung der Medizinprodukte in der EU angepasst. Da die EU-Verordnung auch Regelungen zu kli-
nischen Versuchen enthélt, wird das HFG im Zuge der HMG-Revision auch gedndert (Bundesrat 2018:
14-15).103 Hangig ist weiter die Totalrevision des Datenschutzgesetzes, welche der Nationalrat voraussicht-
lich im Sommer 2019 beraten soll.'* In diesem Rahmen soll der Datenschutz fiir Privatpersonen erhoht
und die schweizerische Regelung an die europdischen Regelungen angepasst werden.!% Daneben ha-
ben Parlamentsmitglieder verschiedene Vorstosse eingereicht, die sich auf die HF auswirken konnten.
Von besonderer Relevanz ist die Motion «Schaffung einer modernen Dateninfrastruktur mit strukturierten
Patientendaten zur Forderung der Humanforschung», die Nationalrat Eymann (FDP) im Dezember 2018
eingereicht hat.'% Diese will den Bundesrat beauftragen, die Voraussetzungen zu schaffen, damit struk-
turierte und anonymisierte Patientendaten fiir die HF verfiigbar sind. Der Nationalrat hat die Motion
noch nicht behandelt. Der Bundesrat spricht sich fiir die Ablehnung der Motion aus, da das «Swiss
Personalized Health Network» (SPHN) diesem Auftrag bereits nachkomme. In einer weiteren, noch
nicht behandelten Motion vom September 2018 zu «Umsetzung der NCD-Strategie. Elektronisches Patien-
tendossier nutzen fiir Anreize zu gesundheitsbewusstem Verhalten» beantragt Nationalratin Humbel (CVP)

 Die Forschungsférderung des Bundes wird im wissenschaftlichen Kontext prasentiert.

100 Zwischen 2013 und 2020 wurden 23 Massnahmen verabschiedet zu Aus-, Weiterbildung sowie Fortbildung, &ffentlich-finanzierter
Forschung, rechtliche Rahmenbedingungen der HF, Verfligbarkeit von Gesundheitsdaten, Marktzutritt und Uberwachung, Vergii-
tung durch Sozialversicherung, seltene Krankheiten und Schutz des geistigen Eigentums (Bundesrat und EDI2018: 13-14).

101 Etwa umfasst der Masterplan Massnahmen der Strategie Gesundheit 2020 (EDI 2013b: 11), des Konzepts fiir seltene Krankheiten
(Bundesrat 2014) oder der Roadmap zur Nachwuchsférderung in der klinischen Forschung 2016-2021 (BAG et al. 2016).

102 https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20180081 [Stand 25.03.2019].
103 Vorbereitend fiir die Revision war bereits per 26.November 2017 die revidierte Medizinprodukteverordnung in Kraft (BAG 2017c).
104 https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20170059 [Stand 21.03.2019].

105 Die Bundesversammlung hat am 17. September 2018 bereits die notwendigen Bestimmungen zu Personendaten im Strafrecht ange-
passt, damit die Schweiz fiir die EU weiterhin als Drittstaat mit angemessenem Datenschutzniveau gilt.

106 https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20184203 [Stand 21.03.2019]. Im Zusammenhang mit
Gesundheitsdaten zu nennen ist auch das Postulat «Bessere Nutzung von Gesundheitsdaten fiir eine qualitativ hochstehende und effiziente
Gesundheitsversorgung» 15.4225, das den Bundesrat auffordert, die Verkniipfung von Gesundheitsdaten aus verschiedenen krank-
heitsspezifischen Registern aufzuzeigen, https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20154225
[Stand 17.06.2019].
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unter anderem, eine Rechtsgrundlage fiir die wissenschaftliche Forschung mit den aus dem Patienten-
dossier gewonnenen Daten zu schaffen.’” Der Bundesrat spricht sich fiir die Ablehnung dieser Motion
aus, ohne auf letztere Forderung einzugehen. Basierend auf fiinf identisch lautenden Motionen aus
dem Jahr 2017 hat der Bundesrat schliesslich eine Teilrevision des Betiubungsmittelgesetzes ausgearbeitet,
welche die wissenschaftliche Untersuchung der Behandlungsmaglichkeiten oder des Freizeitkonsums
von Cannabis ermdglichen soll. Den Antrag zur Anderung hat der Bundesrat am 27. Februar 2019 an
das Parlament {iberwiesen.!08

Neben den Entwicklungen in Exekutive und Legislative relevant ist die Volksinitiative «Ja zum Tier- und
Menschenversuchsverbot — Ja zu Forschungswegen mit Impulsen fiir Sicherheit und Fortschritt». Die Initiative
fordert ein Verbot von Tier- und Menschenversuchen, was die Entwicklung von Medikamenten in der
Schweiz stark tangieren wiirde.'® Die Initiative wurde am 18. Mérz 2019 eingereicht. Angesichts der
Radikalitdt des Vorschlags stellt sich die Frage, ob die Volksinitiative eine Mehrheit finden wird. Be-
fragungen aus den Jahren 2013 und 2014 legen nahe, dass eine knappe Mehrheit der Schweizer Bevol-
kerung Tierversuche akzeptiert, wenn keine Ersatzmethoden vorhanden sind (Bundesrat 2015: 2).110

7.3.2 Rechtlicher Kontext

Der rechtliche Kontext umfasst Rechtsgrundlagen, Deklarationen und Richtlinien zur HF sowie die
Rechtsprechung, die unterschiedlich bindenden Charakter haben. In Bezug auf das schweizerische
Recht wesentlich sind fiir die HF relevante und verbindliche Gesetzgebungen ausserhalb des HFG und
seinen Verordnungen.!'! Angesichts der Haufigkeit internationaler Zusammenarbeit in der HF und der
engen Verflechtung mit der EU sind auch gesetzliche Grundlagen ausserhalb der Schweiz relevant.
Daneben erlassen nichtstaatliche Organisationen Richtlinien zur HF, die generell einen in der For-
schungsgemeinschaft etablierten Konsens zu ethischer HF abbilden. Dariiber hinaus sind diese Richt-
linien teilweise explizit im HFG erwahnt'? und daher verbindlich.

In der Schweiz wurden mehrere gesetzliche Grundlagen mit direktem Bezug zum HFG revidiert. Seit
1. Januar 2019 in Kraft sind die Anderungen im Rahmen der zweiten Etappe der ordentlichen Revision des
HMG."3 Die Revision bezweckt unter anderem, die Entwicklung und Erforschung von Kinderarznei-
mitteln durch die Einreichung eines padiatrischen Priifplans zu férdern. Ebenso kann der Bundesrat
vorsehen, dass Ergebnisse von klinischen Versuchen verdffentlicht werden, wobei dies in der revidier-
ten Arzneimittelverordnung fiir neu zugelassene Arzneimitteln mit neuem Wirkstoff vorgesehen ist
(Art. 71 VAM, vgl. Kesselring 2018: 42). Bereits ab 1. Januar 2018 in Kraft getreten ist die totalrevidierte
Strahlenschutzverordnung. Sie ersetzt die bisherigen Grenzwerte durch Dosisrichtwerte. Zudem muss
neu die Priifperson die effektive Einhaltung der Dosisrichtwerte kontrollieren und Uberschreitungen
melden. Weiter konnen die EK und Swissmedic in mehr Fallen fachliche Beratung des BAG einholen

107 https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20183976 [Stand 17.06.2019].
108 https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20190021 [Stand 17.06.2019].
109 https://www.bk.admin.ch/ch/d/pore/vi/vis477 html [Stand 21.03.2019].

110 Tierversuche nehmen zudem stetig ab (Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen 2018).

11 Namentlich Heilmittelgesetz, Transplantationsgesetz, Stammzellenforschungsgesetz, Strahlenschutzgesetz, Bundesgesetz {iber gene-
tische Untersuchungen beim Menschen, Bundesgesetz iiber den Datenschutz, Obligationenrecht und Strafgesetzbuch, Verwaltungs-
strafrecht, Versicherungsvertragsrecht. Weiter wird auf das kantonale Staatshaftungs- und Verfahrensrecht verwiesen.

112 Im HFG und seinen Verordnungen erwahnt werden die Richtlinien der SAMW zur wissenschaftlichen Integritat, die ICH-Leitlinie,
die «International Classification of Diseases» sowie europaische Richtlinien bei Medizinprodukten (vgl. Anhang 1 KlinV).

113 Einzelne Bestimmungen traten bereits per 1.1.2018 in Kraft (BAG 2017b, 2017c).
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(swissethics 2018d). Im Jahr 2021 in Kraft treten soll schliesslich das totalrevidierte Bundesgesetz iiber ge-
netische Untersuchungen beim Menschen (GUMG)4, weswegen das HFG um einen neuen Artikel 2a zur
Anwendbarkeit des GUMG erganzt wird. Das HFG soll weiterhin anwendbar sein fiir genetische Un-
tersuchungen zu Forschungszwecken in seinem Geltungsbereich. Allerdings erhilt der Bundesrat mit
Artikel 2a die Moglichkeit, Bestimmungen des GUMG im Rahmen von HF-Projekten im Geltungsbe-
reich des HFG fiir verbindlich zu erkldren. Weiter fiithrt die gednderte Definition von genetischen Un-
tersuchungen im totalrevidierten GUMG zu Anpassungen in den Begrifflichkeiten des HFG (Art. 3 lit.

8)-

Fiir die Rechtsprechung wesentlich ist das Bundesgerichtsurteil 4A_549/2015 vom 27. Juni 2016. Darin hat
das Bundesgericht — unter altrechtlicher Regelung im HMG - die Genugtuungsforderung eines Mannes
abgelehnt, der als Teilnehmer eines klinischen Versuchs bleibende Lahmungen erlitten hatte. Das Bun-
desgericht entschied, dass der Versuchsperson klar sein miisse, dass nur zusétzliche Forschungsrisiken
von der Schadensdeckung erfasst sind. Der Patient war diesen Risiken nicht ausgesetzt, da er der Kon-
trollgruppe zugeteilt worden war, die mit der Standardtherapie behandelt wurde (Bollag et al. 2018: 5-
8; Junod 2016: 2-4). Kommentare des Bundesgerichtsurteils weisen auf den mangelnden Schutz bei
Schadensfillen und die limitierte Aufklarung der Teilnehmenden bei HF-Projekten hin (Junod 2016;
Sprecher 2017).

Seit Inkrafttreten des HFG hat die EU ihre relevanten rechtlichen Grundlagen wesentlich geandert.
Erstens bezweckt die neue Verordnung 536/2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimittel, die Ver-
fahren in der gesamten EU zu vereinfachen und zu beschleunigen sowie den Schutz der Teilnehmen-
den zu erhohen und anzugleichen. Bevor die Verordnung voraussichtlich 2020 in Kraft treten kann,
muss die EU-Kommission bestatigen, dass die erforderliche Infrastruktur funktioniert. Geméss dem
Gutachten von Hahn et al. (2019: 75) stehen die schweizerische Humanforschungsregelung und die
EU-Verordnung 536/2014 grundsétzlich nicht in Konflikt, die Anforderungen der EU sind aber in meh-
reren Bereichen strenger!. Folglich ist unklar, ob die EU die schweizerische Regelung als dquivalent
ansieht (Hahn et al. 2019: 180). Die im Sommer 2018 von Vettori et al. (2019: 160) befragten Stakeholder
der schweizerischen HF gehen von einer solchen Aquivalenz aus. Die Befragten merken an, dass die
hohe Qualitdt und die Expertise in den Studienzentren stets zentral bleiben und fiir die Schweiz spre-
chen. Bei konkreten Unterschieden, etwa betreffend die einzureichenden Dossiers, konnte die Schweiz
aber unattraktiver werden fiir Studien zu gewissen Indikationen (Vettori et al. 2019: 156-157). Generell
nehmen die Befragten nicht an, dass es zu einer Nicht-Aquivalenz der schweizerischen und der EU-
Regelung kommen wird. Sollte dies dennoch geschehen erwarten sie, dass die grossen Pharmaunter-
nehmen auf klinische Forschung in der Schweiz verzichten wiirden (Vettori et al. 2019: 158-160). Zwei-
tens hat die EU auch die Verordnung 745/2017 iiber Medizinprodukte sowie die Verordnung 746/2017 iiber
in-vitro-Diagnostik angepasst und verscharft, um die Qualitdt und Sicherheit der Medizinprodukte zu
erhdhen. Die schweizerische Gesetzgebung im Medizinproduktebereich ist eng verkniipft mit der EU.
Wie zuvor erldutert, wird das HMG zum Zeitpunkt der Berichterstattung bereits entsprechend ange-
passt. Seit Mai 2018 ist drittens die Datenschutz-Grundverordnung der EU (679/2016) in Kraft. Gemass der
Information von swissethics (2018e) ist eine Kommunikation der Anderungen des EU-Datenschutzes
bei Forschungsprojekten in der Schweiz nicht zwingend notwendig. Vielmehr wird empfohlen, auf die
Revision des schweizerischen Datenschutzgesetzes zu warten.

114 BB] 2018 3509, https://www .bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/genetische-untersuchungen/aktuelle-rechtsetzung-
sprojektel.html [Stand 17.06.2019].

115 Schutz urteilsunfahige Teilnehmende, Transparenz der Daten, Datenbanken, Organisation der EK, Auflagen fiir klinische Versuche
der Kategorie A (Hahn et al. 2019: 135).
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Daneben wurden auch mehrere Richtlinien aktualisiert, um dem medizinischen und technologischen
Fortschritt Rechnung zu tragen. Namentlich wurde die ICH-Leitlinie zu Good Clinical Practice (GCP) im
November 2016 um ein Addendum erganzt. Die wichtigsten Erganzungen betreffen zuséatzliche Ver-
antwortlichkeiten des Sponsors, etwa das Fiihren eines Qualitdtsmanagementsystems sowie Monito-
ring (Clinical Trial Unit Basel 2016). Im Anhang der KlinV wird bereits auf die aktualisierte Leitlinie
verwiesen. Fiir den Bereich der HFV und die Biobanken relevant ist weiter die Deklaration von Taipeh
zu ethischen Uberlegungen bei Gesundheitsdatenbanken und Biobanken, die der Weltarzteverbund im Okto-
ber 2016 erlassen hat, sowie die im Mai 2016 revidierten Empfehlungen zu Forschung mit biologischem
Material des Europarats.

7.3.3 Soziookonomischer Kontext

Der soziodkonomische Kontext umfasst den gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Rahmen der HF.
Die schweizerische Bevolkerung ist relevant als potenzielle Teilnehmende an der HF, aber auch fiir die
politische Unterstiitzung der HF. Rahmenbedingungen schafft weiter das schweizerische Gesundheits-
system, indem es etwa die Arbeitsbedingungen der Forschenden als Teil des medizinischen Personals
oder die Qualitdt und den Zugang zu den erbrachten Leistungen fiir die Patientinnen und Patienten
regelt. Neben der allgemeinen Konjunktur, welche die Bereitschaft zu Investitionen in die Forschung
beeinflusst, sind schliesslich Entwicklungen in der Pharmaindustrie von besonderer Relevanz. Vergli-
chen mit anderen OECD-Staaten hat die Schweiz den hochsten Anteil an Beschiftigten in der Pharma-
industrie allgemein und auch spezifisch im Bereich der Forschung und Entwicklung (OECD 2018: 79,
80). Zudem tréagt die Pharmaindustrie massgeblich zur Wertschopfung der Schweiz bei.!"”

Gemass der Bevolkerungsbefragung von Ehrler und Lebert (2018) ist die dffentliche Meinung gegeniiber
der HF grundsétzlich positiv, es bestehen jedoch auch Unsicherheiten. Ein grosser Teil der Befragten
sieht HF grundsatzlich als notwendig an und vertraut darauf, dass die Forschungsteilnehmenden in
der Schweiz geschiitzt sind (Ehrler und Lebert 2018: 35). Obschon sich die Befragten etwas unter «Hu-
manforschung» vorstellen konnen, ist konkretes Wissen zur HF kaum vorhanden (Ehrler und Lebert
2018: 26). Selbst gut gebildete Personen verfiigen kaum iiber Vorwissen, das sie zum Verstdndnis von
komplexeren medizinischen Sachverhalten beiziehen konnen (De Nardi et al. 2019: 9). 34 Prozent der
Bevolkerung vermuten gemass Befragung zudem, dass Forschung auch ohne Information der Patien-
ten oder Patientinnen passiert (Ehrler und Lebert 2018: 36). Neben einer Wissensasymmetrie oder «Ab-
schottung» der Forschung werden diese Unsicherheiten in der Bevolkerung auch auf eine negative
Darstellung der HF in den Medien zurtickgefiihrt (Briel et al. 2017: 10; Befragung OAF, Interviews Ak-
teure HF).

Die geringe Einwohnerzahl der Schweiz und damit einhergehend die wenigen potenziellen Forschungs-
teilnehmenden wird verschiedentlich als hemmender Kontextfaktor fiir die HF in der Schweiz genannt
(Briel et al. 2017; Interviews Akteure HF, Befragung FO). Zusitzlich hat die Schweiz einen hohen Anteil
an Migrantinnen und Migranten, bei denen sprachliche Hiirden bei der Aufklarung der Forschungs-
teilnehmenden bestehen (Ehrensberger-Dow et al. 2018: 25; Interviews Akteure HF).

Im schweizerischen Gesundheitssystem arbeiten zwar hochqualifizierte Fachkrifte und fiihrende For-
schende, die dezentrale Struktur wird aber als hemmender Faktor fiir die HF angesehen. Es bestehen

116 https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-taipei/ [21.03.2019].
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Objectld=090000168064e8ff [21.03.2019].

117 Die Analysen von BAK Basel und Polynomics (2017: 6, 7, 9, 24) zeigen, dass die Pharmaunternehmen in der Schweiz pro Vollzeit-
stelle 3.2 weitere Vollzeitstellen in anderen Unternehmen generieren und 38.7 Prozent aller Warenexporte der Schweiz ausmachen.
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erhebliche Unterschiede in der finanziellen Unterstiitzung fiir Forschung und Lehre an den Universi-
tatsspitdlern (KPMG und ZHAW 2015). Das System der Fallpauschalen hat geméss Crameri et al. (2014:
12) generell die Stellung der klinischen Forschung geschwécht, da Universitétsspitdler seither starker
dienstleistungsorientiert funktionieren (miissen). Weiter zdhlt die Schweiz viele und relativ kleine Spi-
taler. Gemass Briel et al. (2017: 4-5) wird aber das Potenzial der Regionalspitéler, HF zu realisieren, als
unterschiedlich eingeschatzt (vgl. auch Befragung FO). Zusammenhangend mit der dezentralen Struk-
tur sind auch die Gesundheits- und Patientendaten in den Spitédlern nicht harmonisiert (vgl. Briel et al.
2017: 5; Befragung FO). Als weiterer hemmender Faktor wird der Zugang zu neuen Behandlungsmethoden
betrachtet. Die rasche Verfiigbarkeit neuer Therapien setze kaum Anreize, sich an klinischen Versu-
chen zu beteiligen (Briel et al. 2017: 6).

Die Pharmaindustrie ist durch ihre internationale Ausrichtung und durch Wettbewerb gekennzeichnet. Die
Dauer, wahrend der ein neues Medikament exklusiv auf dem Markt ist, wird immer kiirzer (OECD
2018: 92, 96). Die Entwicklung und Erprobung von Medikamenten findet in verschiedenen Landern
statt, Studienzentren fiir klinische Versuche stehen miteinander im Wettbewerb (BAK Basel und Poly-
nomics 2017: 35, OECD 2018: 84). Obschon die schweizerische Pharmaindustrie auch im internationa-
len Vergleich iiberdurchschnittlich gewachsen ist und sich die Pharmaindustrie in wenigen Landern
konzentriert, sind auch Staaten in Osteuropa oder China bemdiiht, gute Rahmenbedingungen zu schaf-
fen und investieren in Forschung und Entwicklung (OECD 2018: 88, Ulrich und Trauner 2019: 26).

Eine weitere wesentliche Entwicklung in der Pharmaindustrie ist die Herstellung von Medikamenten fiir
seltene Krankheiten («orphan drugs»). Weltweit ist der Anteil an «orphan drugs» am Medikamentenver-
kauf von 6 Prozent im Jahr 2000 auf 16 Prozent im Jahr 2016 gestiegen (OECD 2018: 98). Allerdings
wird kritisiert, dass die staatliche Férderung von «orphan drugs» Fehlanreize setzen kann fiir die Phar-
maindustrie, die sich auf wenige Indikationen fokussiert, mit denen hohe Gewinne zu erzielen sind. In
diesem Zusammenhang wird auch diskutiert, inwiefern sich durch die personalisierte Medizin ansons-
ten haufige Krankheiten, wie Krebsarten, in kleinere Indikationen teilen und damit als seltene Krank-
heiten klassifizieren lassen (BAG 2017a, OECD 2018: 58-62).

7.3.4 Wissenschaftlicher Kontext

Der wissenschaftliche Kontext bezieht sich einerseits auf die Férderung der HF. Generell zahlt die
Schweiz zu den international fithrenden Forschungs- und Innovationsstandorten was die Leistung,
aber auch die eingesetzten Mittel fiir die Forschung anbelangt.!'® Die Finanzierungsstruktur und die
Forderinitiativen setzen aber Anreize zur Ausrichtung der Forschung. Zudem sind Forschungsinfra-
strukturen wichtige Grundlagen fiir qualitativ hochstehende Forschung (Briel et al. 2017). Anderseits
betrifft der wissenschaftliche Kontext medizinische oder disziplineniibergreifende Entwicklungen,
welche die Forschungsgemeinschaft beeinflussen, aber auch durch die Forschungstétigkeit selbst ge-
trieben sind. Diese Entwicklungen beeinflussen, was und wie geforscht wird.

Der Bund hat die Forschungsforderung im HF-Bereich in den letzten Jahren klar verstarkt.!® Einerseits
finanziert der Bund diverse «Forschungseinrichtungen von nationaler Bedeutung», namentlich die SCTO
inkl. Swiss Research Network of Clinical Pediatric Hubs (SwissPednet), die Schweizerische Arbeitsge-
meinschaft fiir Klinische Krebsforschung (SAKK), aber auch diverse spezialisierte Forschungsinstitute

118 2015 betrugen die Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung in der Schweiz 3.4 % des BIP (BFS 2017b: 7). Die Privatindustrie kommt
fiir 63 Prozent aller Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung auf, die Pharmaindustrie leistet den grossten Beitrag (BFS 2017a: 3, BFS
2017b: 11). Schweizer Forschende profitieren zudem von Férdergeldern der EU (SBFI 2016). Publikationsleistung und Patentanmel-
dungen weisen auf eine international kompetitive schweizerische HF (SBFI 2016: 87, 92).

19 Eine Ubersicht {iber Akteure und Forderstruktur gibt der Bericht des Bundesrats in Erfiillung des Postulats 14.4007 (Bundesrat 2017).
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und Technologiekompetenzzentren.'? Der SNF finanziert ebenso Forschungsinfrastrukturen: neun
Langzeitstudien und, gemeinsam mit der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaf-
ten (SAMW), die «Swiss Biobanking Platform». Der SAMW kommt auch eine fithrende Rolle im Auf-
bau des SPHN zu, das die Voraussetzungen fiir den Austausch von Gesundheitsdaten in der gesamten
Schweiz schaffen soll. Anderseits fliessen Bundesmittel in die Férderung der Nationalforschungspro-
gramme (NFP) des SNF zu Big Data, antimikrobielle Resistenz, Gesundheitsversorgung oder digitaler
Transformation.'?! Weiter fordert der SNF seit 2015 unabhéangige klinische Forschung im Rahmen des
Programms IICT («investigator-initiated clinical trials»).122 Zudem vergiitet das Instrument der «Protected
Research Time for Clinicians» Lohnkosten, sodass an SNF-Projekten beteiligte Arztinnen und Arzte dreis-
sig Prozent ihrer Arbeitszeit der Forschung widmen konnen. Natiirlich kénnen Forschende im HF-
Bereich ebenso von der Personenférderung des SNF oder anderen, generellen Instrumenten profitieren.

Eine pragende Entwicklung im medizinischen Bereich ist der Trend zur personalisierten Medizin, d.h.
individuell zugeschnittene diagnostische, praventive und therapeutische Massnahmen, die verbunden
ist mit Fortschritten in der Analyse von Genmaterial (BAG 2017a; Befragung FO). Durch die personali-
sierte Medizin eroffnen sich einerseits vielfiltige neue Forschungsmoglichkeiten. Sie kann gerade zur
Erforschung und Behandlung seltener Krankheiten, deren Ursachen oft genetisch sind, beitragen. Die
Erforschung von individuell zugeschnittenen Massnahmen bedarf jedoch innovativer Studiendesigns
und moglichst guten Zugang zu Gesundheitsdaten, durch Verkniipfung von Daten oder Zugang zu
Register (BAG 2017a: 19, Kull 2017). Anderseits fiihrt die personalisierte Medizin auch zu Herausfor-
derungen beziiglich des Schutzes der Forschungsteilnehmenden, dessen sensible Daten verwendet
werden. Klar zwischen genetischen und nicht-genetischen Daten zu unterscheiden, ist aber schwierig.
Ebenso stellt sich bei genetischen Untersuchungen das Problem von beabsichtigten Begleitbefunden.
Wahrend die Forschungsteilnehmenden aufgrund ihres Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
das Recht haben, davon zu erfahren, ist gleichzeitig auch das Recht auf Nichtwissen von solchen mog-
licherweise belastenden Befunden zu wahren (Kull 2017). Ebenso stellt sich bei genetischen Untersu-
chungen das Problem von nicht beabsichtigten Begleitbefunden. Auch ist fraglich, inwiefern eine wir-
kungsvolle Anonymisierung bei der Weiterverwendung von genetischen, eindeutig identifizierenden
Daten moglich ist (BAG 2017a, swissethics 2018c: 10, Kull 2017, Befragung FO). Bollag et al. (2018) wei-
sen weiter darauf hin, dass der fiir die Haftung notwendige Kausalitdtsnachweis mit der personalisier-
ten Medizin erschwert werde. Ebenso stellt sich die Frage, wie die Forschungsteilnehmenden ange-
sichts solch komplexer Zusammenhange aufzuklédren sind (BAG 2017a).

Eine Entwicklung, welche das gesamte Wissenschaftssystem betrifft, lasst sich unter «Open Science»
zusammenfassen. Damit gemeint ist das Bestreben, samtliche forschungsbezogenen Ressourcen ffent-
lich verfiigbar zu machen und damit die Zusammenarbeit in der Forschung und die Weiterverwen-
dung und Reproduktion dieser Ressourcen zu fordern.? Weltweit bekennen sich Staaten, Forderinsti-
tutionen, Fachgesellschaften und Zeitschriften zu Open Science (vgl. Bundesrat 2017). Der &ffentliche
Zugang zu Forschungsdaten und -resultaten wird zunehmend Bedingung fiir 6ffentliche Férderung
oder die Publikation in Fachzeitschriften.’* Da die HF mit Personendaten oder biologischem Material
arbeitet, stellt sich die Frage, ob und wie sie diesen Anspriichen nachkommen kann.

120 https://www.sbfi.admin.ch/sbfi/de/home/forschung-und-innovation/forschung-und-innovation-in-der-schweiz/foerderinstru-
mente/forschungseinrichtungen-von-nationaler-bedeutung.html [Stand 21.03.2019].

121 http://www.snf.ch/de/fokusForschung/nationale-forschungsprogramme/Seiten/default.aspx#Laufende%20NFP [Stand 21.03.2019].
122 Webseite des SNF zu IICT: http://www.snf.ch/de/foerderung/programme/iict/Seiten/default.aspx#News [Stand 21.03.2019].
123 https://www.fosteropenscience.eu/taxonomy/term/7 [Stand: 21.03.2019].

124 Etwa ist seit Oktober 2017 die Einreichung eines Data Management Plans (DMP) bei den meisten Férderinstrumenten des SNF
Pflicht. Ebenso sollen die Daten, die im Rahmen von SNF-Projekten generiert werden, 6ffentlich zuganglich gemacht werden, sofern
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Kontext des HFG Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)

Als wissenschaftlicher Kontextfaktor kann auch die digitale Transformation angesehen werden, die sich
auf die Wissenschaft und die Gesellschaft auswirkt. Aufgrund des umfassenden Charakters sind die
Folgen der Digitalisierung vielseitig. Fraglos nimmt die Bedeutung von Gesundheitsdaten fiir die For-
schung zu, was gerade Studien der Weiterverwendung betrifft (swissethics 2018c). Um das Potenzial
der vorhandenen Datenmengen auszuschopfen, bedarf es auch Anforderungen an die Daten (Befra-
gung FO). Die digitale Transformation erdffnet aber nicht nur neue Moglichkeiten zur Analyse, son-
dern auch zur Sammlung, Messung und Verkniipfung von Daten. Applikationen erlauben, realitats-
nahe Gesundheitsdaten im Alltag zu sammeln, auch durch die Forschungsteilnehmenden selbst («citi-
zen science»; Befragung OAF, Befragung FO). Die Digitalisierung ermoglicht auch neue Arten der Be-
handlung oder Mittel fiir die Information und Aufklarung der Forschungsteilnehmenden. Etwa kon-
nen Forschungsteilnehmende auch elektronisch in die Teilnahme an HF-Projekten einwilligen
(«e-consent») und diese Einwilligung flexibel handhaben in Form eines «dynamic consent» (swissethics
2018c: 13). Gleichzeitig stellt sich die Frage, inwiefern eine wirkungsvolle Anonymisierung moglich ist
bzw. wie aufwéndig eine De-Anonymisierung noch ist (Befragung OAF). Die Sicherstellung des Da-
tenschutzes und die Wahrung der Personlichkeitsrechte werden damit von grosser Bedeutung (Inter-
view Akteure HF, Weber und Oertly 2015).

7.4  Zwischenfazit zum Kontext des HFG

Dieses Kapitel hat einen Uberblick iiber die Kontexteinfliisse gegeben, denen die schweizerische Hu-
manforschungsregelung und ihre Umsetzung ausgesetzt sind. Die Ausfithrungen mussten sich auf die
wesentlichsten Einfliisse beschrdanken. Die Kontexteinfliisse wurden dem politischen, dem rechtlichen,
dem soziookonomischen sowie dem wissenschaftlichen Kontext zugeordnet. Zahlreiche, interdepen-
dente Entwicklungen wirken unterschiedlich stark auf die Humanforschungsregelung ein.

Die Ausfiihrungen zeigen, dass der Kontext der Humanforschungsregelung dynamisch ist und sich
seit dem Inkrafttreten des HFG im Jahr 2014 verdndert hat. In der Gesamtbetrachtung sind zwei Ent-
wicklungen besonders hervorzuheben. Erstens ermoglicht der wissenschaftliche und technologische
Fortschritt eine datengetriebene Humanforschung. Verkniipfungs- und Analysemethoden von grossen
Datenmengen, aber auch die neuen Erkenntnisse des menschlichen Genoms ertffnen neue Forschungs-
moglichkeiten und Anreize fiir die international ausgerichtete Pharmaindustrie. Gleichzeitig ermogli-
chen sie auch, Personen zu identifizieren und anonymisierte Daten zu de-anonymisieren. Folglich stel-
len sich aufgrund dieser Entwicklungen — aber auch durch Transparenzbestrebungen im Zuge von
«Open Science» — Fragen zum Datenschutz. Solche Fragen stellen sich zwar iibergreifend in verschie-
denen Bereichen der Politik, Gesellschaft und Wissenschaft, in der HF sind sie aber besonders relevant,
da personenbezogene Gesundheitsdaten spezifische Identifikationsmoglichkeiten eréffnen und beson-
ders schiitzenswert sind. Zweitens sind die gednderten gesetzlichen Grundlagen fiir den HF-Bereich
auf internationaler Ebene, namentlich in der EU, von wesentlicher Bedeutung fiir die global ausgerich-
tete Humanforschung. Entsprechend sind die Arbeiten zur Anpassung der schweizerischen Regelun-
gen iiber Medizinprodukte bereits weit fortgeschritten.

Diese beiden Entwicklungen wirken sich auch auf weitere Kontexteinfliisse aus. So bilden die Stand-
ortattraktivitat der Schweiz in der internationalen Humanforschung und der wissenschaftliche und
technologische Wandel auch Grundlagen fiir die Férderung von Infrastrukturen und Programmen und
weitere Massnahmen des Bundes.

keine rechtlichen, ethischen oder urheberrechtlichen Griinde dagegensprechen. Die EU hat schon langer dhnliche Auflagen fiir ihre
geforderten Projekte (Bundesrat 2017: 10, 49). Siehe auch https://www.coalition-s.org/ [Stand 25.03.2019].
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8 Synthese und Empfehlungen

8.1 Synthese: Beantwortung der Evaluationsfragen 1 bis 3

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Evaluation aus den verschiedenen Untersuchungsteilen
zusammengefiihrt, um die Evaluationsfragen 1 bis 3 zu beantworten.

1) Wie gestaltet sich die Umsetzung der Humanforschungsregelung?

la)  Wie gestaltet sich der Vollzug durch die Behorden?

1b)  Wie gestaltet sich die Umsetzung der Humanforschungsregelung fiir andere Akteure als Vollzugsbehorden, besonders
fiir die involvierten Forschenden?

1c)  Sind Umsetzungsorganisation und Massnahmen des Vollzugs zweckmassig?
1d)  Wie effizient ist der Vollzug?

Der Vollzug der Humanforschungsregelung erfolgt im foderalen System der Schweiz iiber zwei staat-
liche Ebenen: Sieben durch die Kantone eingesetzte und beaufsichtigte EK sind fiir die Bewilligung der
Projekte im Geltungsbereich der Humanforschungsregelung zustandig. Gewisse HF-Projekte der ho-
heren Risikokategorien B und C benétigen eine zusitzliche Bewilligung durch eine Vollzugsbehorde des
Bundes: Swissmedic ist fiir die klinischen Versuche mit Arzneimitteln, Medizinprodukten, TpP sowie
fiir die klinischen Versuche der GT und mit GVO zustandig, das BAG ist fiir die Bewilligung der klini-
schen Versuche der Transplantation verantwortlich.

Vorleistungen

Damit die Vollzugsbehorden die Gesuche einheitlich, koordiniert und angemessen priifen und an-
schliessend auch die Durchfiihrung der bewilligten Studien {iberwachen und iiberpriifen kénnen,
braucht es gewisse Vorleistungen. Einerseits miissen die Vollzugsbehorden und -akteure die Struktu-
ren und Ressourcen fiir den Vollzug bereitstellen, andererseits sind gewisse Koordinationsleistungen
erforderlich, damit sich die Vollzugsbehorden effektiv abstimmen koénnen. Die Koordinationsleistun-
gen zwischen den EK werden von swissethics, dem Verein der EK, erbracht, wahrend die Koordination
zwischen swissethics, Swissmedic, dem BAG sowie gegebenenfalls weiteren Bundesstellen (BAFU,
EFBS) durch die kofam des BAG erfolgt. swissethics und die kofam bieten den Forschenden zudem
allgemeine Unterstiitzungsleistungen zur Gesuchseinreichung und beziiglich der Melde- und Bericht-
erstattungspflichten an. Sie stellen auch Informationen zur HF fiir die Offentlichkeit bereit; dazu zahlt
vor allem auch das SNCTP, das durch die kofam betrieben wird. Die einzelnen Vollzugsbehérden und
-akteure erbringen zudem spezifische Unterstiitzungsleistungen fiir die Forschenden (z.B. Beratung).

Die Evaluation zeigt, dass die erbrachten Vorleistungen grundsatzlich zweckmassig sind. Beim Inkraft-
treten des HFG am 1. Januar 2014 hatten die Vollzugsbehérden und -akteure jedoch teilweise ihre
Strukturen, Prozesse und Unterstiitzungsleistungen zur Bewilligung der Gesuche noch nicht (vollstan-
dig) etabliert. So waren beispielsweise der Aufbau der wissenschaftlichen Sekretariate und die Zusam-
menschliisse der EK noch nicht abgeschlossen, das Leit-EK-Verfahren oder auch die Koordination zwi-
schen den Vollzugsbehorden und -akteuren noch nicht ausreichend geklart.

Bei den EK kam es durch die Leistungen von swissethics, aber auch durch die Zusammenschliisse von
dreizehn zu sieben EK zu einer wesentlichen Harmonisierung, die nicht nur von Personen aus den EK,
sondern auch von anderen Vollzugsbehérden und -akteuren sowie den Forschungsorganisationen be-
griisst wird. Die Ressortforschungsprojekte (De Nardi et al. 2019, Frey et al. 2018, Clinical Trial Unit
Basel 2018c) und die im Rahmen der Evaluation durchgefiihrten Interviews und Befragungen zeigen
aber auch auf, dass in einigen Bereichen zwischen den EK weiterer Harmonisierungsbedarf besteht
(siehe dazu auch Kapitel 8.2).
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Bei der Zusammenarbeit und Abstimmung zwischen den EK/swissethics und den Stellen des Bundes
zeigen sich allerdings noch gewisse Schwierigkeiten. Zwischen swissethics und der kofam bestehen
Reibungsverluste, da die Aufgabenteilung nicht vollstandig geklart ist. Beispielsweise stellen swiss-
ethics und kofam Informationen fiir die Forschenden bereit. Ebenso publizieren beide Stellen je ein
Register mit teilweise identischen Informationen zu HF-Projekten, jedoch ist die Funktionalitét bei bei-
den Registern beschrankt. Zudem zeigen sich auch gewisse Grenzen bei der Abstimmung zwischen
swissethics, Swissmedic, dem BAG und gegebenenfalls weiteren Vollzugsbehdrden des Bundes; etwa
bei der Konsensfindung zu strittigen Bewilligungsfragen. Diese Schwierigkeiten sind auch darauf zu-
riickzufiihren, dass die EK respektive swissethics Koordinationsaufgaben iibernehmen und dafiir eine
entsprechende finanzielle Abgeltung erwarten, weil die Humanforschungsregulierung (Art. 55 Abs. 1
HFG, Art. 10 OV-HFG) diese Koordinationsaufgabe dem Bund zuweist.

Die Unterstiitzungsleistungen, welche swissethics, die kofam und die Vollzugsbehoérden in Form von
Informationen, Vorlagen, und personlicher Beratung anbieten, nutzen die Forschenden relativ haufig
und bewerten sie als hilfreich. Dies gilt speziell fiir die Online-Plattform BASEC. Die vorliegenden
Analysen zeigen jedoch auch, dass die Forschenden teilweise auch jenseits von bestehenden Ermessen-
spielrdumen unsicher sind, ob fiir ihr Projekt eine Bewilligung geméss der HFV nétig ist. So weist die
Analyse der bei den EK eingereichten Zustandigkeitsabklarungen darauf hin, dass bei den Forschen-
den Unsicherheiten bestehen zum Verstandnis der in Art. 3 HFG dargelegten Begriffe der Forschung
sowie des anonymisierten Materials oder Daten (Gloy und Briel 2018). Dies deutet darauf hin, dass die
diesbeziiglichen Informationsangebote noch nicht hinreichend sind.

Bewilligungsverfahren

Die Bewilligungsverfahren unterscheiden sich aufgrund des risikoadaptierten Regulierungsansatzes je
nach Studienart und Risikokategorie. Bei einer hoheren Risikokategorie miissen die Forschenden stren-
gere Auflagen erfiillen und gegebenenfalls neben der Bewilligung der EK auch eine Bewilligung bei
Swissmedic oder beim BAG einholen. Im Jahr 2017 bestand eine solche Pflicht zur Einholung einer
zusatzlichen Bewilligung bei insgesamt 233 (10.2%) der 2’275 bei den EK eingereichten Gesuche (Cli-
nical Trial Unit Basel 2018b: 16). Die Evaluationsbefunde zeigen, dass sich die Bewilligungsverfahren
nach gewissen Anlaufschwierigkeiten grosstenteils bewdhren und die Vollzugsbehorden in der Regel
die vorgesehenen Fristen fiir die Verfahren einhalten konnen (siehe Kapitel 3.4.8). Die interviewten
und befragten Gesuchstellenden sind insgesamt zufrieden mit der Zusammenarbeit mit den Vollzugs-
behérden und dem Vollzug der Humanforschungsregelung.

Die interviewten und befragten Gesuchstellenden erachten die Entscheide der Vollzugsbehorden spe-
ziell beziiglich ethischer Aspekte als gerechtfertigt. Die Beurteilung von wissenschaftlichen Aspekten
durch die EK wird von den Gesuchstellenden allerdings eher kritisch aufgenommen. Problematisch
fiir Gesuchstellende sind widerspriichliche Entscheide der Vollzugsbehorden. Gemaéss den befragten
Gesuchstellenden kommt es bei knapp jedem fiinften Fall zu Divergenzen zwischen den EK und Swiss-
medic (Clinical Trial Unit Basel 2018c: 45). Ebenfalls ein Fiinftel der Befragten schitzt, dass die ver-
schiedenen EK die im Jahr 2017 eingereichten Gesuche anhand unterschiedlicher Standards beurteilten
(Clinical Trial Unit 2018c: 56-57). Zudem liegen Hinweise vor, wonach immer noch Divergenzen zwi-
schen den beteiligten EK im Rahmen des Leit-EK-Verfahrens auftreten konnen.

Im national neu regulierten Bereich der Weiterverwendungsforschung zeigen sich sowohl seitens der
EK als auch bei den Forschenden gewisse Schwierigkeiten. Die Priifung von Gesuchen zur Weiterver-
wendung von Daten und Proben erfordert spezifische technische Kenntnisse zur sicheren und korrek-
ten Verschliisselung und Aufbewahrung der Proben und Daten, die (in der Regel) nicht zu den Kern-
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kompetenzen der EK zdhlen. Zudem haben die EK weder die Kompetenzen noch Kapazitaten, die Ge-
wahrleistung des Datenschutzes am Studienort zu iiberpriifen (Frey et al. 2018). Die Evaluation zeigt
auf, dass die Forschenden die Regulierung als sehr kompliziert wahrnehmen und bei ihnen Unsicher-
heiten beziiglich der Anforderungen (Verschliisselung, Anonymisierung, Meldepflichten) bestehen.
Die Forschenden nehmen das Bewilligungsverfahren, speziell im Falle von kleineren Projekten und
Qualifizierungsarbeiten, im Verhaltnis zum bestehenden Risiko der Forschungsteilnehmenden als zu
aufwéndig wahr. Sie sind der Ansicht, dass zwar eine Bewilligung zum Schutz der Forschungsteilneh-
menden angemessen ist, die Regulierung jedoch vereinfacht werden sollte.

Uberwachung und Uberpriifung der Projektdurchfiihrung

Fiir die Forschenden legt die Humanforschungsregelung bei der Projektdurchfiithrung eine Bewilli-
gungspflicht fiir Anderungen sowie Meldungs- und Berichterstattungspflichten fest, die je nach Studi-
enart und Risikokategorie variieren. Anhand dieser Informationen iiberwachen die Vollzugsbehdrden
die Projektdurchfiihrung. Swissmedic und das BAG kénnen zusétzlich Inspektionen bei klinischen
Versuchen mit Heilmitteln und TpP respektive bei klinischen Versuchen der Transplantation durch-
fithren. Seitens der EK fiihrt nur eine EK (EKNZ) sogenannte «Audits» durch, um die Studiendurch-
fithrung zu tiberpriifen.

Die Evaluation zeigt, dass zwar der Vollzug auch in diesem Bereich insofern funktioniert, als die Voll-
zugsbehoérden die Meldungen, Sicherheits- und Schlussberichte entgegennehmen, priifen und bei Un-
klarheiten bei den Gesuchstellenden nachfragen. Die Erkenntnisse aus den Sicherheits- und Schlussbe-
richten fliessen bei den EK jedoch nur punktuell und unsystematisch in die weitere Vollzugspraxis ein.
Auch bei Swissmedic werden die Gesuchstellenden im Bereich der klinischen Versuche mit Arzneimit-
teln der Kategorie B und C nicht gemahnt, wenn sie den jahrlichen Sicherheitsbericht nicht einreichen.
Sowohl die EK als auch Swissmedic fithrten an, dass die Ressourcen fiir eine griindlichere Uberwa-
chung der laufenden Studien anhand der Berichterstattung fehlten.

Die Inspektionen durch Swissmedic sind sowohl seitens der Vollzugsbehorde als auch der betroffenen
Forschenden aufwéndig. Swissmedic inspiziert rund zehn Prozent der laufenden Studien mit Heilmit-
teln und die EK nehmen jahrlich an mindestens einer Abschlussbesprechung bei einer Inspektion von
Swissmedic in ihrem Zustandigkeitsgebiet teil. Die Evaluation zeigt auf, dass es aufgrund der unter-
schiedlichen Zustandigkeiten fiir die Bewilligung respektive Kontrolle (Inspektion) zu Koordinations-
aufwand zwischen Swissmedic und der jeweils zustiandigen EK kommt. So muss Swissmedic fiir die
Planung und Durchfiihrung von Inspektionen von klinischen Versuchen mit Heilmitteln und TpP der
Kategorie A bei der zustandigen EK Informationen zu den bewilligten Projekten einholen. Auch bei
den durch Swissmedic bewilligten klinischen Versuchen der Kategorie B und C benétigt das Institut
zusatzliche Gesuchsunterlagen, welche die Gesuchstellenden zwar den EK nicht jedoch Swissmedic im
Bewilligungsverfahren einreichen. Zudem liegen Hinweise vor, dass die Effektivitat der Inspektionen
geschmalert wird, weil Inspektionsbefunde nicht systematisch in die weitere Forschungs- und Bewilli-
gungspraxis der EK einfliessen. In diesem Sinne erachten wir die fehlende Aquivalenz zwischen Be-
willigungszustandigkeiten und Kontrollkompetenzen der Vollzugsbehorden als problematisch.

Diese Ausfiihrungen zeigen auf, dass im Vergleich zum aufwéndigen Bewilligungsverfahren die Voll-
zugsbehorden die Studiendurchfiihrung in geringerem Ausmass iiberwachen, iiberpriifen und inspi-
zieren. Einerseits verfiigen die Vollzugsbehorden tiber beschrankte Ressourcen fiir diese Aufgaben,
anderseits sieht die Humanforschungsregelung Inspektionen nur in einem begrenzten Rahmen vor.
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2) Erreicht das HFG die gewiinschten Wirkungen, wie sie im Zweckartikel des HFG (Art. 1) fest-
gehalten sind? Gibt es unbeabsichtigte Wirkungen? (positive, negative, allfdllige Wechsel-
wirkungen)

2a) Ist der Mensch in der Forschung durch die Humanforschungsregelung geschiitzt? Falls ja, was fiihrt zu diesem Schutz?
Bestehen Risiken, welchen die Humanforschungsregelung oder deren Umsetzung durch die Vollzugsbehorden oder
die Forschenden ungeniigend entgegenwirkt?

2b)  Haben sich durch die Einfiihrung der Humanforschungsregelung die Rahmenbedingungen fiir die Forschung in der
Schweiz verandert? Falls ja, inwiefern und was sind die treibenden Faktoren? Inwiefern spielt hierbei die risikoadap-
tierte Regulierung eine Rolle?

2c¢)  Hatsich die Qualitat der Forschung durch die Humanforschungsregelung verandert? Falls ja, in welchen Bereichen, in
welcher Form und was sind die Griinde der Veranderung?

2d) Hat sich die Transparenz in der Humanforschung durch die Humanforschungsregelung verandert? Falls ja, in welchen
Bereichen und was sind die Griinde der Veranderung?

Wirkungen des HFG auf den Schutz des Menschen

Die Evaluationsergebnisse zeigen, dass grundsétzlich jene Forschung dem HFG unterstellt ist, fiir die
es aus der Perspektive des Schutzes des Menschen sinnvoll erscheint. Eine gewisse Problematik besteht
bei der Abgrenzung der bewilligungspflichtigen HF von nicht-bewilligungspflichtiger experimenteller
Therapie (Heilversuche), Qualitdtssicherung, Entwicklung von Medizinprodukten und Machbarkeits-
analysen. So sind beispielsweise bei der Entwicklung von medizinischen Assistenzsystemen erste Tests
am Menschen mit potenziell hohem Gefahrdungspotential nicht dem HFG unterstellt.

Aus der Evaluation geht hervor, dass es die Humanforschungsregelung den Vollzugsbehorden erlaubt,
die HF-Projekte grosstenteils ihrem Risiko entsprechend zu behandeln. Der risikoadaptierte Regulie-
rungsansatz bewahrt sich laut den interviewten und befragten Vertretungen der Vollzugsstellen und
aus der Forschung. Bei Studien mit einem hohen Risiko werden umfassendere Vorkehrungen zum
Schutz der Forschungsteilnehmenden getroffen als bei Studien mit geringem Risiko.

Die Evaluationsergebnisse weisen auf einzelne Schwachstellen des bestehenden Regulierungsansatzes
hin: So bestehen Schwierigkeiten bei der Klassifizierung von Gesuchen als KlinV-Projekt respektive als
HFV-Projekt, die aus der Perspektive des Schutzes der Menschen problematisch sein kénnen. Unsere
Analyse zeigt weiter, dass in spezifischen Bereichen (etwa bei Studien mit MRI-Sequenzen) die Zuord-
nung zu einer Risikokategorie aufgrund divergierender Risikobeurteilungen zwischen den EK und
Swissmedic strittig ist. Schliesslich teilt ein breiter Akteurskreis die konzeptionelle Kritik, wonach die
Kategorisierung von klinischen Versuchen mit Arzneimitteln aufgrund der Zulassung in der Schweiz
bei einigen Studien dem tatsédchlichen Risiko nicht gerecht wird.

Die Bestimmungen zur Haftplicht und Schadenersatzregelung bewéahren sich grundsétzlich. Die be-
stehenden Ausnahmebestimmungen, speziell wenn sie den Forschungsteilnehmenden nicht angemes-
sen kommuniziert werden, schranken den Schutz der Teilnehmenden jedoch ein (Bollag et al. 2015,
2018). Auch die geringe und tendenziell riickldufige Anzahl der bei den Haftpflichtversicherungen ge-
meldeten, potentiellen Schadensféllen deutet darauf hin, dass die Vorkehrungen zum Schutz von For-
schungsteilnehmenden wirksam sind.

Die Evaluationsergebnisse weisen darauf hin, dass die Forschenden bei der Konzeption der Studien
das Anliegen des Schutzes der Forschungsteilnehmenden, einschliesslich des Datenschutzes, starker
bertiicksichtigen als vor dem HFG. Weiter erfolgt die Gesuchspriifung durch die zustandigen Vollzugs-
behorden, namentlich durch die zustandige EK und Swissmedic, aufgrund des HFG systematischer
und genauer, was den Schutz der Teilnehmenden starkt. Aus den Interview- und Befragungsdaten
geht hervor, dass die Gesuchstellenden den Beitrag der EK zu ethischen Aspekten, die den Schutz und
die Information der Forschungsteilnehmenden betreffen, als berechtigt und wertvoll erachten.
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Eine deutliche Mehrheit der befragten Personen von Forschungsorganisationen und Organisationen,
die sich mit dem Schutz der Teilnehmenden befassen, teilt die Einschédtzung, wonach das HFG den
Schutz der Forschungsteilnehmenden erhoht hat. Zwar teilen sie mehrheitlich auch die Einschdtzung,
wonach sich die Information, Aufklarungs- und Einwilligungspraxis aufgrund des HFG verbessert ha-
ben, sehen jedoch noch wesentliches Verbesserungspotential beziiglich der Verstéandlichkeit der Pati-
enteninformation (Informed Consent und Generalkonsent). Die Analyse der bestehenden Aufkla-
rungspraxis von De Nardi et al. (2019) belegt dies ebenfalls deutlich. An dieser Stelle ist anzufiihren,
dass im Rahmen der vorliegenden Evaluation und der realisierten Ressortforschungsprojekte die For-
schungsteilnehmenden nicht direkt befragt wurden. Zudem haben wir bei der Befragung der Organi-
sationen, die sich mit Anliegen von Forschungsteilnehmenden befassen, festgestellt, dass es fiir diese
Organisationen schwierig ist, sich ein vertieftes Bild iiber die Umsetzungen und Wirkungen des HFG
zu machen. Dies schmalert die Moglichkeiten dieser Organisationen, sich erfahrungsbasiert in der Dis-
kussion um die Ausgestaltung der Humanforschungsregelung fiir die Interessen der Forschungsteil-
nehmenden einzusetzen. Die Evaluation weist damit auch darauf hin, dass in der HF ein betrachtliches
Ungleichgewicht der Interessenvertretung besteht.

Die Evaluation zeigt weiter auf, dass die Vollzugsbehdrden durch die Uberpriifung der Studiendurch-
fithrung zum Schutz der Forschungsteilnehmenden beitragen. Allerdings finden diese Aktivitaten aus
der Perspektive des Schutzes der Forschungsteilnehmenden in einem zu limitierten Umfang und Be-
reich statt: Nicht bei allen potentiell risikoreichen Studien sei eine Inspektionsmoglichkeit vorgesehen.
Diese Einschatzung wird von interviewten Vertretungen der EK und von Swissmedic mehrheitlich ge-
teilt.

Wirkungen des HFG auf die Qualitit der HF

Die interviewten und befragten Gesuchstellenden, Leitungspersonen aus Forschungsorganisationen
sowie Vertretungen aus den EK sind mehrheitlich der Ansicht, dass das HFG zu einer Verbesserung
der Qualitat der Konzeption der Forschungsprojekte (Forschungsgesuche, Studienprotokolle) gefiihrt
hat. Diese Beobachtung wird durch die Analyse von RCT-Studienprotokollen gestiitzt, wonach die
Qualitat der Protokolle von Priifperson-initiierten Versuchen im Jahr 2016 hoher ist als im Jahr 2012
vor dem Inkrafttreten des HFG (Gryaznov et al. 2018). Im Gegensatz dazu schitzen die VertreterInnen
aus der Forschung und aus den EK die Wirkung des HFG auf die Qualitat der Durchfithrung und der
Publikation der HF kritischer ein.

Wirkungen des HFG auf die Transparenz der HF

Die Transparenz in der HF hat sich durch die Humanforschungsregelung insofern verbessert, als mit
dem SNCTP und dem RoPS zwei Online-Register zu den klinischen Versuchen der Schweiz respektive
allen durch die EK bewilligten und noch nicht als beendet gemeldeten HF-Projekten bestehen. Zudem
stellt die kofam auf ihrem Portal Basisinformationen zur Humanforschungsregelung und deren Voll-
zug in der Schweiz bereit. Allerdings zeigen die Interview- und Befragungsdaten, dass diese Informa-
tionsangebote in der Bevolkerung weitgehend unbekannt sind (Ehrler und Lebert 2018). Zudem beur-
teilen die Vertretungen aus den EK und aus der Forschung die Funktionalitdt des SNCTP mehrheitlich
kritisch. Die Funktionalitit des RoPS ist ebenfalls begrenzt, da die Suche von Studien durch die nicht
standardisiert vorliegenden Angaben etwa zur Priifperson bzw. Projektleitung oder zum Durchfiih-
rungsort erschwert wird. Insgesamt zeigt die Evaluation, dass das HFG die Sichtbarkeit der HF in der
breiteren Offentlichkeit bisher kaum verbessert hat. Die interviewten und befragten Personen von Voll-
zugsbehorden und -akteuren, aus der Forschung und aus Organisationen, die sich mit den Anliegen
von Forschungsteilnehmenden befassen, beurteilen die Transparenz in der HF, speziell iiber die Ergeb-
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nisse der realisierten HF, noch nicht als hinreichend. Aus der Perspektive der Forschungsteilnehmen-
den ist es zentral, dass die Forschungsergebnisse publiziert werden, damit sie in die nachfolgende Pra-
xis respektive Forschung einfliessen und einen Nutzen entfalten konnen.

Wirkungen des HFG auf die Rahmenbedingungen der HF

Aus der Perspektive der Forschung, die bereits vor dem HFG einer Regulierung unterstellt war, d.h.
speziell fiir die klinischen Studien mit Arzneimitteln, fithrte das HFG zu einigen bedeutsamen Verbes-
serungen bei den Rahmenbedingungen der Forschung. Gemdss der Evaluationsergebnisse zidhlen
hierzu die nationale Regulierung, das Leit-EK-Verfahren, die Zusammenschliisse und Harmonisierung
der EK, die Einfithrung von BASEC und nicht zuletzt auch der Zeitgewinn, der durch die festgelegten
Fristen und die Moglichkeit, die Bewilligung bei der EK und bei Swissmedic parallel einzuholen, rea-
lisiert werden kann.

Aus der Perspektive der Forschung, die neu einer nationalen Bewilligungspflicht unterstellt ist, na-
mentlich die Weiterverwendungsforschung, kam es mit dem HFG zu wesentlichen Verdnderungen,
die vor allem die erste Phase der Forschung — die Konzeption und die Aufklarungs- und Einwilligungs-
praxis — betreffen. Die Evaluation zeigt deutlich, dass die Bewilligungspflicht auch fiir diesen For-
schungsbereich grundsatzlich als angemessen erachtet wird. Im Bereich der Weiterverwendungsstu-
dien stellt der Artikel 34 HFG, der ausnahmsweise eine Weiterverwendung des biologischen Materials
und der gesundheitsbezogenen Daten auch ohne vorherige Einwilligung der Betroffenen ermoglicht,
eine wesentliche Rahmenbedingung fiir die Forschenden dar, die auch den Schutz der Betroffenen tan-
giert. Die Evaluation zeigt, dass die Gesuchstellenden die Anwendung dieses Artikels sehr hdufig be-
antragen; gemadss der verfiigbaren Auswertung der BASEC-Daten (Clinical Trial Unit Basel 2018b) bei
rund 60 Prozent aller im Jahr 2017 bewilligten Projekte der Weiterverwendung (vgl. auch Frey et al.
2018: 21). Auch wenn diese Auswertung die tatsdchliche Anwendung von Artikel 34 HFG iiberschat-
zen diirfte, kann konstatiert werden, dass die Ausnahmebestimmung nicht nur in Ausnahmefallen,
sondern regelmassig zu Anwendung kommt. Nicht nur aus rechtssystematischer Perspektive ist diese
Praxis problematisch. Forschende finden die bestehende Anwendungspraxis jedoch angemessen und
befiirchten bei einer strengeren Anwendung, dass die verwendbare Datenbasis abnehmen kénnte (Frey
et al. 2018).

Die Interview- und Befragungsdaten zeigen deutlich, dass die Forschenden mehrheitlich der Ansicht
sind, dass das HFG die Kosten der HF erhoht hat. So geben 87.9 Prozent der befragten Personen von
Forschungsorganisationen an, dass das HFG die Kosten der HF «eher» bis «klar» erhoht hat. Wahrend
dies fiir die (neu bewilligungspflichtige) Weiterverwendungsforschung nicht erstaunt, liegt zum Be-
reich der RCT-Studien eine Kostenanalyse vor, die keine eindeutigen Hinweise fiir eine Steigerung der
Kosten zwischen 2012 und 2016 eruieren konnte (von Niederhdusern et al. 2018b). Aufgrund der Eva-
luationsergebnisse zum Vollzug und zur Wirkung der Humanforschungsregelung beziiglich des
Schutzes der Forschungsteilnehmenden gehen wir davon aus, dass die Forschenden keine unnétigen
Aufwainde tatigen miissen. Bei der Weiterverwendungsforschung besteht jedoch, wie weiter oben dar-
gelegt, beim Verhaltnis zwischen Aufwand und erzieltem Schutz der Betroffenen Optimierungsbedarf.

Die Evaluation liefert keine eindeutigen Ergebnisse zu den Wirkungen des HFG auf die Attraktivitat
des Forschungsstandortes Schweiz. So bemerkt je ein Drittel der Befragten aus Forschungsorganisati-
onen eine negative, eine positive respektive keine diesbeziigliche Wirkung des HFG.

Wirkungen des HFG auf den Umfang der HF

Es stellt sich die Frage, wie das HFG, respektive die dargelegten Verdnderungen in den Rahmenbedin-
gungen, den Umfang der HF beeinflusst. Aufgrund der analysierten Daten zur Anzahl Gesuche und
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Bewilligungen gehen wir davon aus, dass der grosse Bereich von Studien zur Gewinnung und Weiter-
verwendung biologischen Materials und gesundheitsbezogener Personendaten stetig wachst (kofam
2016d, 2017, 2018a). Im Jahr 2017 zahlten bei den EK rund drei Viertel aller Einreichungen (1'734 von
insgesamt 2'275 Gesuchen) zu diesem Bereich (Clinical Trial Unit 2018b: 16). Bei den klinischen Versu-
chen mit Arzneimitteln gehen wir, gestiitzt auf die Daten von Swissmedic, von einer stabilen Anzahl
bewilligter Studien fiir die Jahre 2014 bis 2017 aus (ca. 190 neu bewilligte Versuche pro Jahr). Der Ein-
fluss der Humanforschungsregelung auf die Entwicklungen der Anzahl der HF-Projekte ist schwierig
zu ermitteln. Die Interview- und Befragungsdaten weisen darauf hin, dass das HFG keinen oder einen
eher hemmenden Effekt auf die Anzahl der HF-Projekte hatte. Hemmend wirke das HFG speziell auf
kleinere Projekte oder Qualifizierungsarbeiten. Schliesslich liefert die Evaluation keine eindeutigen Er-
gebnisse zur Teilnahmebereitschaft. So ist die Einschdtzung, wonach das HFG die Bereitschaft, an HF-
Projekten teilzunehmen, verringert hat, unter den befragten Personen aus Forschungsorganisationen
und Organisationen, die sich mit den Anliegen der Forschungsteilnehmenden befassen, weit verbreitet.
Ehrler und Lebert (2018) kommen hingegen aufgrund der Bevolkerungsbefragung zum Schluss, dass
das HFG die Teilnahmebereitschaft fordere und ein nicht unwesentlicher Teil der Befragten durchaus
bereit ware, sich unter gewissen Bedingungen an HF-Projekten zu beteiligen.

3) Welchen relevanten Kontexteinfliissen ist die Umsetzung des HFG ausgesetzt?

3a) Welcher Art sind diese Einfliisse?

3b) Inwiefern spielen hierbei Veranderungen der Technik sowie der Informations- und Kommunikationstechnologie eine
Rolle?

Die Erhebungen im Rahmen der Evaluation und die Studien der Ressortforschung verdeutlichen die
dynamischen und interdependenten Kontexteinfliisse des HFG. Anderungen der Rechtsgrundlagen,
politische Initiativen, wissenschaftliche, wirtschaftliche und gesellschaftliche Entwicklungen wirken
auf die Humanforschungsregelung ein. Die gesamthafte Betrachtung der Kontexteinfliisse weist aber
auf zwei wesentliche Entwicklungen hin: Der wissenschaftliche und technologische Fortschritt und die
internationalen Rahmenbedingungen.

Wissenschaftlicher und technologischer Fortschritt

Der wissenschaftliche und technologische Fortschritt ermdglicht eine datengetriebene HF. Methoden
zur Sammlung, Verkniipfung und Analyse von grossen Datenmengen, aber auch Erkenntnisse zum
menschlichen Genom erdffnen neue Forschungsmoglichkeiten. Gleichzeitig ermdglichen diese Ent-
wicklungen, die betroffenen Personen auch bei verschliisselten oder anonymisierten Daten zu identifi-
zieren. Folglich stellt sich aufgrund dieser Entwicklungen — aber auch durch Transparenzbestrebungen
im Zuge von «Open Science» — die Frage, wie sich die Risiken fiir die Forschungsteilnehmenden @ndern
und was fiir andere Schutzvorkehrungen, gerade beziiglich des Datenschutzes, erforderlich sind. Dazu
gehort auch der bewusste Umgang mit Gesundheitsdaten (vgl. Baur 2019, Kull 2017: 4, Weber und
Oertly 2015). Komplexe Forschungsprojekte und sich erst abzeichnende, aber ungewisse wissenschaft-
liche und technologische Entwicklungen stellen auch eine verstandliche Information und einen infor-
med consent der Forschungsteilnehmenden vor Herausforderungen, obschon der digitale Fortschritt
diesbeziiglich auch Chancen bietet. So ist es auch mdglich, elektronisch in die Teilnahme an HF-
Projekten einzuwilligen («e-consent») und diese Einwilligung flexibel zu handhaben («dynamic
consent»). Zudem konnen die Forschungsteilnehmenden mit digitalen Technologien auch aktiver und
weniger ortsgebunden in Forschungsprojekte einbezogen werden.
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Internationale Rahmenbedingungen

In den Interviews im Rahmen der Evaluation betonten Forschende und diverse Akteursgruppen die
internationale Ausrichtung der Schweizer Humanforschung und die Wichtigkeit, kompatibel mit in-
ternationalen Regelungen und im Speziellen mit den europdischen Richtlinien zu sein. Die EU hat seit
dem Inkrafttreten des HFG im Jahr 2014 ihre gesetzlichen Grundlagen geéndert; namentlich die EU-
Verordnung 536/2014 {iiber klinische Priifungen mit Arzneimitteln und die EU-Regelungen 745/2017
und 746/2017 im Bereich der Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika. Gemass dem Vergleich durch
Hahn et al. (2019) bestehen keine grundsatzlichen Konflikte zwischen den schweizerischen Regelungen
und der neuen EU-Verordnung 536/2014 iiber klinische Priifungen mit Arzneimitteln, die Regelung
der EU ist aber teilweise strenger. Welche Auswirkungen die EU-Regelung auf die Schweiz hat, hangt
davon ab, ob die Regelungen als dquivalent angesehen werden (Vettori et al. 2019). Im Bereich der
klinischen Versuche mit Medizinprodukten hat die Bundesversammlung entsprechende gesetzliche
Anpassungen an die EU-Regelungen 745/2017 und 746/2017 bereits im Mérz 2019 verabschiedet (Ge-
schéft-Nr. 18.081, BB12019 1, BB1 2019 53).

Zusammenfassend stellt sich im Zusammenspiel dieser Kontexteinfliisse die Herausforderung fiir das
HFG, trotz der dynamischen Entwicklungen und des medizinisch-technologischen Fortschritts den
Schutz des Menschen in der Forschung zu wahren und gleichzeitig die Rahmenbedingungen fiir trans-
parente HF in einem international kompetitiven Umfeld zu schaffen.

8.2 Empfehlungen: Beantwortung der Evaluationsfrage 4

Die vorliegende Evaluation hatte zum Auftrag, Grundlagen zur Optimierung der Humanforschungs-
regelung und zu deren Vollzug zu erstellen. Dieser Auftrag ist Gegenstand der Evaluationsfrage 4:

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

Zur Beantwortung dieser Evaluationsfrage formulieren wir Empfehlungen, die sich neben den prasen-
tierten Evaluationsbefunden auf die Diskussionsergebnisse aus zwei sprachregionalen Workshops in
Ziirich und Lausanne stiitzen. Die Workshops dienten der Identifikation und Diskussion von Optimie-
rungsvorschldgen und fanden mit jeweils zwolf bzw. vierzehn Teilnehmenden statt, welche die folgen-
den Akteursgruppen vertraten: EK, Forschende, forschungsfinanzierende Organisationen, Patienten-
organisationen sowie Akteure aus dem Bereich «Ethik». Dabei wurden vor allem Personen beriicksich-
tigt, die bisher kaum an der Evaluation beteiligt waren, um den Kreis der an der Evaluation einbezo-
genen Personen zu vergrossern.

Die Empfehlungen biindeln sich in vier Gruppen: Die erste Gruppe von Empfehlungen bezieht sich
auf institutionelle Fragen zur Humanforschungsregelung. Die zweite und dritte Gruppe befasst sich je
mit zwei spezifischen Bereichen der HF, namentlich den klinischen Versuchen (KlinV) sowie der Wei-
terverwendungsforschung. Die Empfehlungen in diesen Gruppen haben aber auch Auswirkungen auf
die Forschung mit Personen, die mit Massnahmen zur Gewinnung biologischen Materials oder ge-
sundheitsbezogener Personendaten verbunden ist. Die letzte Gruppe von Empfehlungen befasst sich
mit der Aufklarung der Forschungsteilnehmenden und der Transparenz in der HE. Die Empfehlungen
bzw. deren Umsetzung sind teilweise interdependent. Dies gilt es bei der Valorisierung der Empfeh-
lungen zu beriicksichtigen.

Wir haben bei den Empfehlungen jeweils angegeben, an wen sich die Empfehlung richtet und ob sie
eine Anderung beziiglich Praxis und/oder Recht bedingt. Wenn méglich haben wir bei Anderungen
beziiglich der Humanforschungsregelung spezifiziert, wo eine Anderung voraussichtlich zu erfolgen
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hat. Wir haben den spezifischen Rechtssetzungsbedarf im Rahmen der Evaluation jedoch nicht vertieft
geklart und folglich ist dies gegebenenfalls im Rahmen der Empfehlungsumsetzung zu priifen.

8.2.1 Empfehlungen zu institutionellen Fragen zur Humanforschungsregelung

Empfehlungen Adressatinnen Anderung
und Adressa-
e Praxis Recht

1) Das bestehende Institutionengefiige ist grundsatzlich geeignet, die | gesetzgebende
Umsetzung der Humanforschungsregelung im foderalen System | Instanz, BAG,
der Schweiz zu gewihrleisten. EK, Kantone

2) Die Harmonisierung zwischen den EK soll kontinuierlich ver- swissethics, EK
starkt werden.

3) Die Aufgabenteilung zwischen kofam und swissethics ist zu kla- BAG/kofam, zu kliren
ren und zu kommunizieren. swissethics und
GDK
4) Die Uberpriifung und Begleitung der laufenden Studien sind gesetzgebende HFG,
durch geeignete Massnahmen zu stéarken. Instanz, BAG, KlinV,
Swissmedic, HFV,
EK OV-HFG

Die Evaluation zeigt, dass sich das bestehende Institutionengefiige mit kantonalen EK mit Milizcha-
rakter grundsatzlich bewahrt, um die Humanforschungsregelung im foderalen System der Schweiz
umzusetzen. So geht aus der Evaluation hervor, dass das HFG zu einer wesentlichen Harmonisierung
zwischen den EK und zu einem Ausbau der wissenschaftlichen Sekretariate fiihrte. Die EK kénnen die
Gesuche in angemessener Weise und in der Regel in der vorgesehenen Frist priifen. Die Entscheide der
EK sind fiir die Forschenden verstandlich, nachvollziehbar und speziell die Riickmeldungen zu ethi-
schen Aspekten erachten die Forschenden als gerechtfertigt. Aus der BASEC-Befragung (Clinical Trial
Basel 2018c: 56-57) geht hervor, dass 50.0 Prozent der 593 Befragten das bestehende Institutionengefiige
préferieren, wobei sich rund die Halfte dieser Befragten eine starkere Harmonisierung wiinscht. Die
anderen Befragten wiirden hingegen eine nationale EK (29.0%), drei sprachregionale EK (17.4%) res-
pektive mehr als sieben EK (3.7%) bevorzugen. Aufgrund dieser Ergebnisse kommen wir zum Schluss,
dass sich eine Zentralisierung (Bildung einer nationalen Ethikkommission) aufgrund der Evaluations-
ergebnisse nicht aufdringt. Zudem sprechen folgende Uberlegungen gegen eine nationale EK: Eine EK
als Milizkommission kann nicht beliebig viele Gesuche bearbeiten. Deshalb sowie auch wegen der
Mehrsprachigkeit der Schweiz wiaren verschiedene Abteilungen einer nationalen EK nétig und folglich
wiirde auch bei einer nationalen institutionellen Losung Abstimmungsaufwand entstehen. Ein gemein-
sames zentralisiertes wissenschaftliches Sekretariat wiirde auch bei einer regional respektive kantonal
besetzten EK dem Milizcharakter und der Beriicksichtigung von lokalen Gegebenheiten zuwiderlaufen.
Der Milizcharakter der EK und die Beriicksichtigung von lokalen Gegebenheiten implizieren, dass die
EK nicht tibermdssig von einer professionellen Struktur dominiert werden und eine gewisse Vertraut-
heit respektive Nahe zu den Durchfithrungsorten besteht. Wir empfehlen daher, im Grundsatz am be-
stehenden Institutionengefiige festzuhalten (Empfehlung 1).

Allerdings empfehlen wir eine weitere Harmonisierung der Vollzugspraxis der EK (Empfehlung 2).
Die Evaluation liefert Hinweise zu verschiedenen Bereichen mit Harmonisierungsbedarf: Etwa ge-
meinsame Standards zur Anwendung der Ausnahmebestimmung nach Artikel 34 HFG, ein Konzept
zur Forderung und Uberpriifung der Laienverstandlichkeit der Patienteninformation, Kriterien zur
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Abgrenzung der bewilligungspflichtigen Forschung, weitere Optimierung der Abstimmung zwischen
den beteiligten EK im Rahmen des Leit-EK-Verfahrens oder gemeinsame Regelungen des Ausstandes
bei Befangenheit und der Offenlegung von Interessenbindungen.

Empfehlung 3 adressiert die festgestellten Schwierigkeiten bei der Abstimmung und Zusammenarbeit
zwischen der kofam/BAG und den EK/swissethics. Trotz erfolgter Absprachen und schriftlich festge-
haltener Aufgabenteilung (Stand 20181%5, vgl. kofam 2016b), sind sich die Beteiligten letztlich nicht einig,
wer die in der Humanforschungsregulierung vorgesehenen Aufgaben der Koordination und Informa-
tion (Art. 55 HFG, Art. 10 OV-HFG) kompetent wahrnehmen kann und wer die entsprechende Finan-
zierung zu leisten hat. Unklar ist auch, ob das Mandat der GDK (2009) zur Koordination zwischen den
EK, welches sich urspriinglich auf die AGEK bezog, auch fiir die Nachfolgeorganisation swissethics
Giiltigkeit besitzt (vgl. dazu auch Zaugg 2015: 806). Die Evaluation zeigt auf, dass einerseits Uber-
schneidungen bei den wahrgenommenen Aufgaben bestehen, beispielsweise stellen sowohl kofam als
auch swissethics Unterstiitzungsleistungen zum Bewilligungsverfahren fiir die Forschenden bereit
oder publizieren sich iiberschneidende Register zur HF in der Schweiz. Andererseits geht aus der Eva-
luation auch hervor, dass gewisse Vollzugsliicken im Bereich Koordination, Information und Aus-
tausch bestehen. So wurde der Austausch zwischen den EK/swissethics und weiteren Vollzugsbehor-
den seit der Einfithrung des HFG zwar verstarkt, das Koordinationsergebnis ist jedoch insofern be-
schréankt, als kaum gemeinsame Produkte (Vorlagen, Leitlinien oder Empfehlungen) entwickelt wur-
den und die Akteure swissethics/EK, Swissmedic und kofam je {iber eigene Plattformen (Webseiten)
verfiigen. Eine Vollzugsliicke dussert sich auch darin, dass kein regelméssiger Austausch zwischen
kofam und Vertretungen und Institutionen der Forschung stattfindet. Vor diesem Hintergrund emp-
fehlen wir, dass die Aufgabenteilung im Bereich der Koordination und Information respektive zwi-
schen kofam und swissethics/EK geklart und kommuniziert werden soll (Empfehlung 3). Dabei sollen
sich iiberschneidende Aufgabenbereiche vermieden, Vollzugsliicken bearbeitet und die Finanzierung
geklart werden. Neuere Entwicklungen, etwa der im Jahr 2019 abgeschlossene Rahmenvertrag zwi-
schen BAG/kofam und swissethics, sind dabei zu berticksichtigen.

Die Empfehlung 4 zielt auf eine Verstarkung des Schutzes der Forschungsteilnehmenden ab und
schldgt vor, die Begleitung und Uberwachung der Durchfiihrung der bewilligten HF-Projekte durch
die Vollzugsbehorden zu intensivieren. Aus der Evaluation geht hervor, dass einem hohen Aufwand
bei der Gesuchspriifung ein verhéltnisméssig bescheidener Aufwand bei der Begleitung und Uberwa-
chung der bewilligten Studien gegentibersteht. Erstens sollten die Vollzugbehdrden so aufgestellt wer-
den, dass sie die Projekte anhand der vorgeschriebenen Berichterstattung durch die Forschenden iiber-
wachen konnen, indem sie diese Berichte systematischer einfordern und priifen. Zweitens zeigt die
Evaluation auf, dass Kontrollen vor Ort (Inspektionen oder Audits) ein geeignetes Instrument sind, um
den Schutz der Betroffenen zu starken. Nicht nur die tatséchlich erfolgte Kontrolle, sondern auch die
Moglichkeit einer Kontrolle bei den Forschenden und ihren Institutionen setzen zusatzliche Anreize,
in die Durchfiihrungsqualitédt zu investieren. Deshalb empfehlen wir, die (Leit-)EK zu ermdchtigen, in
geeigneter Form und Umfang die Durchfithrung der von ihr bewilligten Studien vor Ort zu priifen.
Die Uberpriifung der Studien durch die EK sollte risikobasiert erfolgen und den unterschiedlichen Stu-
dientypen gerecht werden. In Bereichen, die neu sowohl durch die zustandige (Leit-)EK als auch durch
eine weitere Vollzugsbehorde, namentlich Swissmedic oder BAG, gepriift werden konnten, ist eine
effektive Koordination vorzunehmen, so dass der Koordinationsaufwand minimiert und die Befunde

125 Ab 2019 wird die Zusammenarbeit zwischen BAG/kofam und swissethics durch einen mehrjahrigen Rahmenvertrag geregelt (swis-
sethics 2019c: 3). Dieser Rahmenvertrag ist nicht Gegenstand der Evaluation, da er nach der Datenerhebung bei den zustandigen Stellen
im Friihjahr 2018 abgeschlossen wurde. Bei der Valorisierung dieser Empfehlung ist der Rahmenvertrag in dieser Hinsicht zu priifen.
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optimal in die weitere Forschungs- und Bewilligungspraxis der Vollzugsbehdrden einfliessen. Eine ge-
meinsame Datenbank konnte dies wesentlich erleichtern (siehe dazu auch Empfehlung 6).

8.2.2 Empfehlungen zur Regulierung der klinischen Versuche

Empfehlungen Adressatinnen Anderung
und Adressa-
e Praxis Recht
5) Die Definition sowie Kategorisierung und die entsprechenden An- | gesetzgebende KlinV
forderungen an die klinischen Versuche sind auf die internationa- | Instanz, BAG

len Regulierungen zur klinischen Priifung abzustimmen.

6) Bei Gesuchen fiir klinische Versuche mit Arzneimitteln, Medizin- gesetzgebende KlinV
produkten, TpP und fiir klinische Versuche der GT und mit GVO Instanz, BAG,
ist eine effektive Abstimmung zwischen der zustandigen (Leit-)EK | EK, Swissme-

und Swissmedic durch geeignete Massnahmen sicherzustellen. dic
7) Die Haftungs- und Sicherstellungsregelungen des HFG sind auf gesetzgebende KlinV
die Rechtsentwicklung der EU abzustimmen und dabei sind die Instanz, BAG

bestehenden Ausnahmeregelungen kritisch zu priifen.

Bei der Regulierung der klinischen Versuche zeigen sich gewisse Schwachstellen hinsichtlich des Zwe-
ckes, den Menschen zu schiitzen. So fithrt die Definition des klinischen Versuchs und der Risikokate-
gorien in der bestehenden Humanforschungsregelung dazu, dass die Vollzugsbehorden Gesuche fiir
gewisse Studien nicht dem tatsdchlichen Risiko entsprechend behandeln kénnen (Empfehlung 5). Wie
die Evaluation aufzeigt, ergibt sich diese Problematik, weil die Kategorisierung der klinischen Versu-
che auf der Zulassung der Arzneimittel in der Schweiz basiert. Zudem kommt es bei der Klassifikation
als KlinV-Projekt respektive HFV-Projekt und der Kategorisierung der klinischen Versuche zu Abstim-
mungsschwierigkeiten zwischen der zustiandigen EK und Swissmedic, die nicht nur aus der Perspek-
tive des Schutzes des Menschen, sondern auch fiir die Gesuchstellenden problematisch sein konnen
(Empfehlung 5 und 6). Es liegen Hinweise vor, wonach es zu Klassifikationen als HFV-Projekt oder zu
Bewilligungen eines klinischen Versuchs mit einem Heilmittel nach Kategorie A durch die zustandige
EK kam, welche andere Vollzugsbehorden als problematisch erachten. Vor diesem Hintergrund emp-
fehlen wir, den klinischen Versuch so zu definieren, dass die Abgrenzungsproblematik zwischen
KlinV- und HFV-Projekten minimiert wird (Empfehlung 5). Da die Kompatibilitit der Humanfor-
schungsregelung der Schweiz mit den internationalen Regelungen fiir die HF entscheidend ist, drangt
es sich auf, bei der Bearbeitung dieses Optimierungsbedarfs eine Losung anzustreben, die auf die in-
ternationalen Regelungen und im Speziellen auf die Regelung der EU abgestimmt ist.

Auch revidierte Bestimmungen werden einen Interpretationsspielraum zulassen, deshalb ist sowohl
aus der Perspektive der Forschungsteilnehmenden als auch der Gesuchstellenden eine effektive Ab-
stimmung zwischen der jeweils zustandigen (Leit-)EK und Swissmedic bei klinischen Versuchen mit
Arzneimitteln, Medizinprodukten, TpP und allen klinischen Versuchen der GT und mit GVO zentral.
Aufgrund der Evaluationsergebnisse empfehlen wir, die Abstimmung zu verstarken (Empfehlung 6).
Eine geeignete Massnahme dazu wire, dass die Gesuchstellenden gleichzeitig bei den zustdndigen Be-
horden einreichen miissen, damit die Behorden die Gesuche gleichzeitig bearbeiten und sich effektiv
abstimmen konnen. Gemass der Interview- und Befragungsdaten schitzen die Gesuchstellenden die
bestehende Moglichkeit der gleichzeitigen Einreichung sehr und drei Viertel der Befragten gaben an,
dass sie ihre Gesuche effektiv parallel bei beiden Behdrden einreichen (Clinical Trial Unit Basel 2018c:
34). Allerdings wiirde diese Massnahme den Gesuchstellenden eine gewisse Flexibilitdt nehmen, da
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wohl eine ungleichzeitige Einreichung bei den aktuell geltenden Fristen und Bearbeitungszeiten der
Vollzugsbehorden dazu genutzt werden kann, um die zeitlichen Ablaufe fiir Gesuchvorbereitung und
-priifung zu optimieren. Eine gemeinsame Online-Plattform zur Einreichung und zur Bearbeitung der
Gesuche konnte die Abstimmung zwischen den zustandigen Vollzugsbehérden wesentlich erleichtern
und wére auch aus der Perspektive der Gesuchstellenden eine bedeutsame Verbesserung. Dadurch
bekdme Swissmedic auch Einblick in die Gesuchunterlagen zu klinischen Versuchen der Kategorie A
in ihrem Zustdndigkeitsbereich. Dies wiirde dem Institut auch ermdoglichen festzustellen, ob die An-
wendung der Kategorie A gemaéss den gesetzlichen Bestimmungen erfolgt und der Schutz des Men-
schen gewdhrleistet wird. Eine effektive Abstimmung zwischen der zustandigen EK und Swissmedic
bedingt zudem, dass sich die Behdrden vor ihrem Bewilligungsentscheid verstindigen und einigen.
Hierfiir sind Massnahmen denkbar wie gemeinsame Entscheidungssitzungen oder eine gegenseitige
Konsultation zu Entscheidungsentwiirfen.

Empfehlung 7 greift die Evaluationsbefunde auf, wonach die Ausnahmebestimmungen der Haftungs-
und Sicherstellungsregelungen den Schutz des Menschen in der HF einschréanken (Bollag et al. 2018,
2015). Auch bei diesem Optimierungsbedarf ist eine Losung anzustreben, welche auf die Rechtsent-
wicklung der EU abgestimmt ist.

Fiir die Valorisierung der Empfehlungen 5 und 7 gilt es, die Auswirkungen auf die Bestimmungen zur
HFV zu berticksichtigen und gegebenenfalls auch im Bereich der HFV-Forschung an Personen kongru-
ente Anpassungen vorzunehmen.

8.2.3 Empfehlungen zur Regulierung der Weiterverwendungsforschung

Empfehlungen Adressatinnen Anderung
und Adressa-
fn Praxis Recht
8) Die Ausnahmebestimmung in Artikel 34 HFG sollte wie folgt an- gesetzgebende HFG
gepasst werden: Bei dlteren Daten und Proben sollte neu eine re- Instanz, BAG

gulare Nutzung der Daten und Proben ohne vorherige Einwilli-
gung der Betroffenen unter gewissen Bedingungen zugelassen
werden. Bei neueren Daten und Proben sollte an der Ausnahmere-
gelung festgehalten werden.

9) Die Vorgaben fiir die Weiterverwendungsforschung sollten ver- gesetzgebende HEG,
einfacht und besser kommuniziert werden. Dabei gilt es auf den Instanz, BAG, HFV
Schutz der betroffenen Personen zu fokussieren. EK/swissethics

10) Im Rahmen des Bewilligungsverfahrens ist die Sicherheit der digi- | gesetzgebende zu kliren
talen Daten und deren Schutz gegen den Zugriff Unberechtigter Instanz, BAG,
sowie gegen Missbrauch in kompetenter Weise zu priifen. EK, Kantone

Die Evaluation zeigt, dass die Bewilligungspflicht fiir Projekte der Weiterverwendung von Daten und
Proben zum Schutz der betroffenen Personen sinnvoll ist, jedoch die bestehende Regulierung neu aus-
gerichtet werden sollte (Empfehlungen 8 bis 10).

Die Ausnahmebewilligung gemaéss Artikel 34 zur Nutzung von bereits gesammelten Daten und Proben
ohne vorherige Einwilligung der Betroffenen wird gemass BASEC-Statistik (Clinical Trail Unit Basel
2018b: 51) sehr haufig, d.h. in einer Mehrheit der Gesuche fiir Weiterverwendungsstudien beantragt.
Da anzunehmen ist, dass es bei dlteren Daten und Proben das nachtrédgliche Einholen einer Einwilli-
gung haufig nicht moglich oder unverhéltnismassig aufwiandig ist, sollte deren Weiterverwendung zu
Forschungszwecken nicht «ausnahmsweise», sondern unter gewissen Bedingungen regular zugelassen
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werden. Bei neueren Daten und Proben sollten die EK/swissethics und weitere Vollzugsakteure hinge-
gen darauf hinwirken, dass eine Weiterverwendung ohne vorherige Einwilligung der betroffenen Per-
sonen tatsachlich die seltene Ausnahme darstellt.

Es hat sich herausgestellt, dass die Differenzierung nach Art der Daten und der Verschliisselung fiir
die betroffenen Personen schwierig zu verstehen ist und die Abgrenzung und Handhabung auch fiir
die Forschenden teilweise unklar ist. Deshalb schlagen wir in Empfehlung 9 vor, dass diese Bestim-
mungen mit dem Ziel einer Vereinfachung iiberpriift werden. Zudem liegen Hinweise vor, wonach die
Anforderungen an die Gesuchunterlagen und die Dokumentation bei der Weiterverwendungsfor-
schung vereinfacht und erleichtert werden kénnten, ohne den Schutz der Betroffenen zu schmalern.
Damit konnten die Rahmenbedingungen der Weiterverwendungsforschung verbessert werden.

Bei allen Forschungsprojekten und bei den Weiterverwendungsstudien im Speziellen ist es aus der
Perspektive des Schutzes der Betroffenen zentral, dass ihre Daten sicher aufbewahrt und gegebenen-
falls die Verschliisselung und Anonymisierung korrekt vorgenommen werden. Die Evaluationsergeb-
nisse weisen darauf hin, dass die Priifung der sicheren Aufbewahrung und Nutzung der Daten durch
die EK nicht hinreichend erfolgt. Die Ausgestaltung einer entsprechenden Priifung, die auch auf eine
«Zertifizierung» abstellen konnte, sollte die Entwicklungen im Bereich der Datensicherheit in der me-
dizinischen Versorgung, einschliesslich der Entwicklungen der elektronischen Gesundheitsdienste
und Moglichkeiten eines elektronischen Konsents, berticksichtigen.

8.2.4 Empfehlungen zur Aufklirung der Betroffenen und Transparenz in der HF

Empfehlungen Adressatinnen Anderung
und Adressa-
oD Praxis Recht
11) Die EK sollten die Priifung der Patienteninformation starker swissethics, EK

auf die Laienverstandlichkeit ausrichten und eine verstéandliche
Aufklarung der Forschungsteilnehmenden durch die Forschen-
den mit geeigneten Massnahmen férdern.

12) Es sollten Massnahmen erarbeitet werden, welche es erlauben, BAG, swis- zu kliren
die Open Science Postulate zu bertiicksichtigen und die Oppor- sethics, EK
tunitaten von Big Data fiir Forschungsinteressen zu nutzen,
ohne den Schutz der Betroffenen zu vernachlassigen.

13) Die Registrierung der HF-Projekte und deren Ergebnisse sollte | Gesetzgebende KlinV,
gefordert werden, soweit es die internationalen Entwicklungen | Instanz, BAG HFV
zulassen.

Die Evaluation zeigt auf, dass die Humanforschungsregelung zu gewissen Verbesserungen im Bereich
der Aufklarung und Einwilligung durch die Betroffenen sowie hinsichtlich der Transparenz in der HF
fiihrte. Die Analyse der Verstandlichkeitsanforderung an den Informed Consent und an den Generalkon-
sent liefert fundierte Grundlagen (De Nardi et al. 2019), wie die EK/swissethics die Priifung der Patien-
teninformation starken und auch eine verstiandliche Aufkldrung durch die Forschenden fordern konn-
ten (Empfehlung 11). Eine wesentliche Anpassung im Sinne dieser Vorschlage ist bereits Bestandteil
der Revision des HMG, die im Marz 2019 von der Bundesversammlung beschlossen wurde.!?¢ So muss
zukiinftig den EK mindestens eine Person (Laie) angehoren, welche die PatientInnenanliegen vertritt
(Anderung Art. 53, Abs. 1 HFG).

126 Geschaft-Nr. 18.081, BB1 2019 1, BB1 2019 53.
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Die letzten zwei Empfehlungen befassen sich mit dem Erfordernis der Transparenz in der HF und den
Entwicklungen im Bereich Open Science und Big Data (siehe Kapitel 7.3.4). So zeigt die Evaluation,
dass die Transparenz in der HF noch nicht hinreichend gewdhrleistet ist und die Digitalisierung neue
Forschungsmoglichkeiten eroffnet. Bei der Ausarbeitung von geeigneten Massnahmen zur Férderung
des Zugangs zu den Daten und Ergebnissen der HF-Projekte im Sinne von Open Science gilt es, den
Schutz der Betroffenen zu berticksichtigen, indem etwa eine deutliche Kommunikation iiber die be-
grenzte Effektivitit einer Anonymisierung/Pseudonymisierung bei biologischem Material und geneti-
schen Daten erfolgt (Empfehlung 12). Dabei sollten auch die Entwicklungen und Moglichkeiten eines
dynamischen, elektronischen Konsents miteinbezogen werden. Die letzte Empfehlung hat zum Ziel,
die Transparenz iiber die HF-Projekte und deren Ergebnisse zu fordern und erachtet dazu die Weiter-
entwicklung der Registrierungspflicht als geeignete Massnahme. Allerdings sollte bei der Ausgestal-
tung der Registrierungspflicht gewahrleistet werden, dass die Schweiz als Forschungsstandort im in-
ternationalen Kontext attraktiv bleibt.
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10 Anhang: Zusitzliche Dokumentation fiir Kapitel 2 bis 3

10.1 Gesprichspartner/-innen Informationsgesprache und Interviews

Tabelle A 1: Gesprachspartner/-innen Informationsgesprache und Interviews

Name I Organisation | Funktion Ort / Datum der Gespréche

Informationsgespriche Modul 1

Susanne Driessen swissethics, EKOS Prasidentin EKOS, St. Gallen, 25.9.17

Frangoise Jaquet Swissmedic Leiterin der Abteilung Klinische Ver- | Swissmedic, Bern, 27.9.17
suche, Swissmedic

Bettina Ley BAG Leiterin kofam, Sektion Forschung BAG, Bern, 19.9.17
am Menschen FAM

Interviews Modul 2

Christine Currat Swiss Biobanking Platt- Executive Director SBP, Lausanne,5.3.18,

form SBP
Peter Durrer SAKK Schweizerische Ar- Head of Quality Assurance & Regu- SAKK, Bern, 7.11.17

beitsgemeinschaft fiir kli-
nische Krebsforschung

latory Affairs

Peter Kleist KEK-ZH Ethikkommis- Geschaftsfiihrer KEK-ZH, Ziirich, 9.11.17
sion Ziirich

Annette Magnin Swiss Clinical Trial Organ- | Leitung Geschéftsstelle SCTO, Bern, 2.11.17
isation SCTO

Andreas Pfenninger Interpharma Geschiftsleitung Interpharma, Basel, 1.11.17

Franziska Sprecher Patientenschutz SPO Stiftungsratin Universitat Bern, 7.11.17

Dania Tremp

Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren GDK

Generalsekretariat der Gesundheits-
direktion des Kantons Ziirich, Abtei-
lung «Politik und Recht»

Gesundheitsdirektion, Zii-
rich, 1.11.17

Nicolas Stritt
Rolf Hesselmann

BAG

Leitung Sektion Forschungsanlagen/
Nuklearmedizin, BAG

BAG, Bern, 7.11.17

Interviews Modul 3

Michael Gerber BAG Leitung Sektion Rechtsbereich 3 BAG, Bern, 13.3.18
Isabel Hunger-Glaser EFBS Geschaftsfithrerin EFBS telefonisch, 2.3.18
Brigitte Meier BAG Stv. Abteilungsleiterin Biomedizin, BAG, Bern, 6.3.18
Leitung Sektion Forschung am Men-
schen
Alexander Mion Swissmedic Leiter GCP/GVP Inspektorat Swissmedic, Bern, 13.3.18
Abteilung Klinische Versuche
Barbara Ott BAG Sektion Strahlentherapie und medizi- | BAG, Bern, 21.3.18
nische Diagnostik STD
Isabel Scuntaro Swissmedic Wissenschaftliche Mitarbeiterin, Ab- Swissmedic, Bern, 25.1.18
teilung Medizinprodukte
Anne-Gabrielle Wust Saucy BAFU Leiterin Sektion Biotechnologie telefonisch, 28.3.18
Dorothy Pfiffner KEK-BE Leiterin wissgnsc.haftliches Sekreta- KEK-BE, Bern, 6.3.18
Nicole Gruber riat / Mitarbeiterin
Bernard Hirschel CCER Prasident CCER-GE, Genf, 6.2.18
Sandrine Charvat Mitarbeiterin wissenschaftliches Sek-
retariat
André Perruchoud EKNZ Prasident bis Ende 2017 EKNZ, Basel, 6.2.18
Nienke Jones Leiterin wissenschaftliches Sekreta-
riat
Susanne Driessen Thomas EKOS Prasidentin EKOS, St. Gallen, 22.1.18
Schulz Leiter wissenschaftliches Sekretariat
Giovan Maria Zanini CE-TI Prasident Swissmedic, Bern, 23.3.18
Patrick Francioli CER-VD Prasident CER-VD, Lausanne, 24.1.18
Chantal Camani Gavin Mitarbeitende wissenschaftliches
Arthur Zinn-Poget Sekretariat
Peter Meier-Abt KEK-ZH h Prasident KEK-Ziirich, Ziirich, 28.2.18
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10.2 Gesprichsleitfaden Modul 1 bis 3

10.2.1 Gesprachsleitfaden Informationsgespriache Modul 1 und Interviews Modul 2

Nachfolgend ist der Leitfaden fiir Interviews mit Personen der Vollzugsbehdrden (wie EK, Behorden des Bundes)
und der Leitfaden fiir Interviews mit Adressaten der Regulierungen (wie unterstiitzende Organisationen, Plattfor-
men, nicht einzelne Sponsoren oder Forschende) aufgefiihrt. Die beiden Versionen sind auf die beiden Gruppen
von Interviewpartner/-innen angepasst, enthalten aber viele Gemeinsamkeiten. Die Leitfaden wurden fiir die ein-
zelnen Gesprache noch weiter angepasst, um den Fragestellungen oder der Situation der jeweiligen Interviewper-

son moglichst gut zu entsprechen.

A. Gesprichsleitfaden Vollzugsbehoérde

Erliuterungen zur Evaluation des HFG

e Auftraggeberin BAG; Beauftragte IPZ und KEK-CDC Consultants.

e Ziel und Fragestellung der Evaluation: Beurteilung der Umsetzung und Wirkung des Humanforschungsgeset-
zes, das seit 1.1.2014 in Kraft ist.

e Vorgehen und Zeitplan der Evaluation:
Ressortforschungsprojekte liefern Befunde, die in der Evaluation verwertet werden.
Erganzend werden die unterschiedlichen Perspektiven mit qualitativen und quantitativen Datenerhebungen
erfasst, namentlich Dokumentenanalyse, Interviews mit Vollzugsbehdrden; Interviews und Befragung von Be-
troffenen (Forschenden, Forschungsorganisationen/ Sponsoren, Organisationen, die sich fiir den Schutz und

die Rechte der an der Forschung teilnehmenden Menschen befassen).

Abschluss der Evaluation Sommer 2019

Interviewfragen

Vollzugsbehorden: Aufgaben, Verantwortlichkeit und Koordination
1. Welches sind die wichtigsten Aufgaben und Ziele Ihrer Organisation oder Beh6rde beim Vollzug des HFG?

2. Wie ist Ihre Organisation in den nationalen bzw. kantonalen Strukturen eingebettet? Bei EK zusétzlich: Zu-

sammenarbeit und Aufsicht durch den/die Kanton/-e?
3. Wie hat Ihre Organisation oder Behorde die Vollzugsaufgaben organisiert?

4. Mit welchem finanziellen und personellen Ressourcen nimmt Ihre Organisation die Aufgaben des Vollzugs
des HFG wahr?

5. Welches sind aus Ihrer Perspektive die wichtigsten Akteure der Humanforschung? (Forschungseinrichtungen,

Forderinstitutionen, Bewilligungsbehorden, Interessensvertreter)
6. Mit welchen Akteuren haben Sie Kontakt und/oder arbeiten Sie zusammen (inkl. Austausch und Koordination).
Vollzugs des Humanforschungsgesetzes

7. Aus der Perspektive Threr Organisation oder Behorde, welches sind die zentralen gesetzlichen Anderungen,

die mit dem neuen Humanforschungsgesetz am 1.1.2014 in Kraft getreten sind?

8. Welches sind die wesentlichen Anderungen, die Sie aufgrund des neuen Gesetzes bei der Wahrnehmung Threr
Aufgaben vorgenommen haben?
—  Unterstiitzung der Gesuchseinreichung? (Anpassung der Informations-/Beratungsleistungen / Unterstiit-

zungsangebote)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

-  Bewilligungsverfahren, Priifung der Gesuche?
- Aufsicht iiber die Forschung?
- Koordination und Austausch mit anderen Vollzugsbehérden?

Welche Kosten sind fiir diese Anpassungen angefallen? Einmalig? Wiederkehrend? Erscheinen Thnen diese

Kosten angemessen?

Wie schitzen sie die Koordination, Zusammenarbeit und Harmonisierung des Vollzugs durch die kantonalen

Ethikkommissionen und die nationalen Behorden ein?

Welche Aufgaben nimmt aus Threr Perspektive die kofam wahr? Unterstiitzen die Leistungen der kofam Ihre
Organisation beim Vollzug des HFG? (inkl. Offentlichkeitsarbeit, Fithrung des SNCTP)

Welche Aufgaben nimmt aus Ihrer Perspektive swissethics wahr? Unterstiitzen die Leistungen von Swissethics
Ihre Organisation beim Vollzug des HFG?

Gibt es weitere Akteure, die Thre Organisation wesentlich beim Vollzug des HFG unterstiitzt?

Gibt es aus Ihrer Perspektive wesentliche Vollzugsschwierigkeiten? Harmonisierungs- oder Vollzugsliicken?
— Anwendung des risikoadaptierten Bewilligungsverfahrens?
—  Abstimmung / Koordination zwischen den beteiligten Vollzugsbehorden? Leit-Kommissionen und loka-
len Kommissionen?

—  Fristen? Gebiihren?

Gibt es aus Ihrer Perspektive wesentliche Umsetzungsschwierigkeiten seitens der Forschenden bei der Kon-
zeption und Durchfiihrung der Forschung?

— Aufkldrung der Patientinnen und Patientinnen

—  Einwilligung / Gebrauch Widerspruchsrecht

—  Recht auf Information bzw. Nicht-Information

—  Versicherung / Haftung

—  Meldung / Berichterstattung

—  Datenaufbewahrung / Anonymisierung / Verschliisselung

Wie haben sich die Rahmenbedingungen fiir die Humanforschung durch das HFG verandert?

Alle Interviewpartner/-innen: Wirkungen und Kontextfaktoren des HFG

17.

18.

19.

20.

21.

Welche Wirkungen hat das HFG? Woran lesen Sie diese Wirkungen ab?
—  Schutz des Menschen in der Humanforschung? Ungeniigend abgedeckte Risiken?
—  Qualitdat der Humanforschung? Verdnderung Umfang, Qualitédt, Ausrichtung?
—  Transparenz der Humanforschung? (Relevanz des SNCTP)

Welche Kontextfaktoren beeinflussen die Umsetzung des HFG?
—  Technologische Entwicklungen
— Informations-/Kommunikationstechnologie
—  Rechtsentwicklungen
—  Finanzen

— Internationale Entwicklungen
Welches sind zentrale Kritikpunkte am Humanforschungsgesetz? Woher kommt die Kritik?
Wo besteht das grosste Verbesserungspotential beim HFG? (Falls nicht zuvor ausreichend abgedeckt)

Gibt es abschliessend noch etwas, das Sie ergédnzen mochten?

Besten Dank fiir das Gesprach und Ihren wertvollen Beitrag zur Evaluation.
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B. Gesprichsleitfaden Adressaten der Regulierung

Erliuterungen zur Evaluation des HFG

Auftraggeberin BAG; Beauftragte IPZ und KEK-CDC Consultants.

Ziel und Fragestellung der Evaluation: Beurteilung der Umsetzung und Wirkung des Humanforschungsgeset-
zes, das seit 1.1.2014 in Kraft ist.

Vorgehen und Zeitplan der Evaluation:

Ressortforschungsprojekte liefern Befunde, die in der Evaluation verwertet werden.

Ergénzend werden die unterschiedlichen Perspektiven mit qualitativen und quantitativen Datenerhebungen
erfasst, namentlich Dokumentenanalyse, Interviews mit Vollzugsbehdrden; Interviews und Befragung von Be-
troffenen (Forschenden, Forschungsorganisationen/ Sponsoren, Organisationen, die sich fiir den Schutz und

die Rechte der an der Forschung teilnehmenden Menschen befassen).

Abschluss der Evaluation Sommer 2019

Interviewfragen

Aufgaben, Verantwortlichkeit und Koordination

1.

2.

Welches sind die wichtigsten Aufgaben und Ziele Ihrer Institution oder Organisation in der Humanforschung?

Welche Aktivitédten fiihrt Thre Institution oder Organisation im Bereich der Humanforschung aus? (Dienstleis-
tungen zur Unterstiitzung der Forschenden, um Anforderungen des HFG gerecht zu werden, Dienstleistungen

zur Unterstiitzung der in der Forschung Teilnehmenden)

Wie sind diese Aktivitdten innerhalb ihrer Organisation organisiert? Welches Budget/Personalressourcen setzt

Ihre Organisation fiir diese Aktivitdten ein?

Welches sind aus Ihrer Perspektive die wichtigsten Akteure der Humanforschung? (Forschungseinrichtungen,

Forderinstitutionen, Bewilligungsbehorden, Interessensvertreter)

Mit welchen Akteuren haben Sie Kontakt und/oder arbeiten Sie zusammen (inkl. Austausch und Koordination).

Vollzugs des Humanforschungsgesetzes

6.

10.

116

Aus der Perspektive Threr Institution oder Organisation, welches sind die zentralen gesetzlichen Anderungen,

die mit dem neuen Humanforschungsgesetz am 1.1.2014 in Kraft getreten sind?

Welches sind die wesentlichen Anderungen, die Sie aufgrund des neuen Gesetzes bei der Wahrnehmung Threr
Aufgaben vorgenommen haben?

—  Vorbereitung und Konzeption der Forschung? Respektive Bewilligungsverfahren?

—  Durchfithrung der Forschung? Respektive Aufsicht der Forschung?

— Anpassung der Informations-/Beratungsleistungen / Unterstiitzungsangebote

Welche Kosten sind bei Ihrer Organisation fiir diese Anpassungen angefallen? Einmalig? Wiederkehrend? Er-

scheinen Thnen diese Kosten angemessen?

Wie nehmen Sie die Umsetzung des Humanforschungsgesetzes durch die Vollzugsbehorden, die kantonalen

Ethikkommissionen und die nationalen Behorden, namentlich Swissmedic und kofam, wahr?

Wie beurteilen Sie die Unterstiitzungsleistungen der Vollzugsbehorden (Vorlagen, Richtlinien, Checklisten,
Eingabeportal (BASEC), Register SNCTP)?
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11. Gibt es aus Ihrer Perspektive wesentliche Vollzugsschwierigkeiten? Harmonisierungs- oder Vollzugsliicken?

12. Gibt es aus IThrer Perspektive wesentliche Umsetzungsschwierigkeiten seitens der Forschenden bei der Kon-

Anwendung des risikoadaptierten Bewilligungsverfahrens?

Abstimmung / Koordination zwischen den beteiligten Vollzugsbehdrden? Leit-Kommissionen und loka-

len Kommissionen?
Fristen? Gebiihren?

zeption und Durchfiihrung der Forschung?

Aufkldarung der Patientinnen und Patientinnen
Einwilligung / Gebrauch Widerspruchsrecht
Recht auf Information bzw. Nicht-Information
Versicherung / Haftung

Meldung / Berichterstattung

Datenaufbewahrung / Anonymisierung / Verschliisselung

13. Wie haben sich die Rahmenbedingungen fiir die Humanforschung durch das HFG verandert?

Interviewpartner/-innen: Wirkungen und Kontextfaktoren des HFG

14. Welche Wirkungen hat das HFG? Woran lesen Sie diese Wirkungen ab?

Schutz des Menschen in der Humanforschung? Ungeniigend abgedeckte Risiken?
Qualitdt der Humanforschung? Veranderung Umfang, Qualitat, Ausrichtung?
Transparenz der Humanforschung? (Relevanz des SNCTP)

15. Welche Kontextfaktoren beeinflussen die Umsetzung des HFG?

Technologische Entwicklungen
Informations-/Kommunikationstechnologie
Rechtsentwicklungen

Finanzen

Internationale Entwicklungen

16. Welches sind zentrale Kritikpunkte am HFG? Woher kommt die Kritik?

17. Wo besteht das grosste Verbesserungspotential beim HFG? (Falls nicht zu vor ausreichen abgedeckt)

18. Gibt es abschliessend noch etwas, das Sie erganzen mochten?

Besten Dank fiir das Gespriach und Ihren wertvollen Beitrag zur Evaluation.
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10.2.2 Gesprichsleitfaden Modul 3

Der Leitfaden fiir Interviews mit Personen der Vollzugsbehorden (wie EK, Behorden des Bundes) wird fiir die
einzelnen Gesprache angepasst, um den Fragestellungen und der Situation der jeweiligen Interviewperson mog-

lichst gut zu entsprechen.

Erliuterungen zur Evaluation des HFG

e Auftraggeberin BAG; Beauftragte IPZ und KEK-CDC Consultants.

e Ziel und Fragestellung der Evaluation:
Beurteilung der Umsetzung und Wirkung des HFG, das seit 1.1.2014 in Kraft ist.

e Vorgehen und Zeitplan der Evaluation:

Ressortforschungsprojekte liefern Befunde, die in der Evaluation verwertet werden.

Ergénzend werden die unterschiedlichen Perspektiven mit qualitativen und quantitativen Datenerhebungen
erfasst, namentlich Dokumentenanalyse, Interviews mit Vollzugsbehorden; Interviews und Befragung von Be-
troffenen (Forschenden, Forschungsorganisationen/ Sponsoren, Organisationen, die sich fiir den Schutz und

die Rechte der an der Forschung teilnehmenden Menschen befassen).

Abschluss der Evaluation Sommer 2019

Interviewfragen

Aufgaben, Einbettung und Ressourcen der Bewilligungsbehorde
1. Welches sind die wichtigsten Aufgaben und Ziele Ihrer Behorde beim Vollzug des HFG?

2. Wie ist Ihre Organisation(seinheit) in den nationalen bzw. kantonalen Strukturen eingebettet? Wie erfolgt die
Aufsicht?

3. Mit welchen finanziellen und personellen Ressourcen nimmt Thre Organisation die Aufgaben des HFG wahr?

Anpassungsleistungen der Vollzugsbehorden aufgrund des HFG

4. Aus der Perspektive Ihrer Behorde, welches sind die zentralen gesetzlichen Anderungen, die mit dem neuen
HFG am 1.1.2014 in Kraft getreten sind?

5. Welches sind die wesentlichen Anderungen, die Sie aufgrund des neuen Gesetzes bei der Wahrnehmung Threr

Aufgaben vorgenommen haben?

6. Welche (einmaligen) Kosten sind fiir die Anpassungen angefallen? Erscheinen Ihnen diese Kosten angemessen?

Kam es zu Kostenreduktionen?

Bewilligungsverfahren
7. Wie haben Sie das Bewilligungsverfahren organisiert? (Bei EK inkl. Ausstandregelung)

8. Wie stellen Sie mit Ihrem Bewilligungsverfahren sicher, dass in Ihrem Zustandigkeitsgebiet, «ethisch» vertret-

bare Forschungsprojekte bewilligt werden? («ethisch» ist auf die «Priifbereiche» der Behérde anzupassen)
9. Wie setzen Sie den risikoadaptierten Regulierungsansatz um? Welche Schwierigkeiten sind dabei aufgetreten?
10. Wie stellt Thre Behorde eine einheitliche und konsistente Bewilligungspraxis sicher?

11. Wie stellen Sie sicher, dass Sie die Fristen einhalten konnen?
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12. Zu welchen Aspekten der Gesuche fordern Sie haufig weitere Unterlagen usw. ein? In welchen Bereichen for-
mulieren Sie haufig Bedingungen und Auflagen? Ablehnungen?

13. Welche (weiteren) Schwierigkeiten sind beim Bewilligungsverfahren, d.h. beim Vollzug des HFG, aufgetreten?

Wie gehen Sie damit um?

Durchfithrung und Uberpriifung der Studie

14. Wie nehmen Sie die Uberpriifung (inkl. Inspektionen und Audits) der Studiendurchfithrung wahr? Welche

Aspekte werden gepriift? Kommt es zu Sistierungen, Widerrufen, Unterbriichen?

15. Inwiefern trégt Thre Praxis zur Uberpriifung der Studien bei, den Schutz der Forschungsteilnehmenden zu

gewdhrleisten und die Qualitit der Studien zu férdern?

16. In welchen Bereichen treten bei der Durchfithrung der Studien hédufig Schwierigkeiten auf? (Einhaltung der
HFG-Anforderungen durch die Forschenden)

Koordination und Abstimmung mit weiteren beteiligten Vollzugsbehorden
17. Wie schitzen Sie die Harmonisierung des HFG-Vollzugs zwischen den Ethikkommissionen (EK) ein?

18. Wie schitzen Sie die Koordination und Zusammenarbeit der Vollzugsbehorden bei der Bewilligung und Uber-
priifung von Studien ein? (EK, Swissmedic, BAG, EFBS, BAFU)

19. Welche Aufgaben nimmt aus Threr Perspektive die kofam wahr? Inwiefern unterstiitzen die Leistungen der
kofam Thre Organisation beim Vollzug des HFG? (inkl. Offentlichkeitsarbeit, SNCTP)

20. Welche Aufgaben nimmt aus Ihrer Perspektive swissethics wahr? Inwiefern unterstiitzen die Leistungen von

swissethics Ihre Organisation beim Vollzug des HFG?

Wirkungen und Kontextfaktoren des HFG

21. Welche Wirkungen hat das HFG? Woran lesen Sie diese Wirkungen ab?
—  Schutz des Menschen in der Humanforschung? Ungeniigend abgedeckte Risiken?
—  Qualitat der Humanforschung? Veranderung Umfang, Qualitdt, Ausrichtung?
—  Transparenz der Humanforschung? (Relevanz des SNCTP)
— Inwiefern hat das HFG Rahmenbedingungen fiir die HF verdndert?

—  weitere, nicht-intendierte Wirkungen?

22. Welche Kontextfaktoren beeinflussen die Umsetzung des HFG?
—  Technologische Entwicklungen, inkl. Informations-/Kommunikationstechnologie
—  Rechtsentwicklungen
—  Finanzen, wirtschaftliche Entwicklungen
— Internationale Entwicklungen
- Weitere?

23. Wo besteht das grosste Optimierungspotential im Bereich der Humanforschungsregelung? (Falls nicht zuvor

ausreichend abgedeckt)
24. Gibt es abschliessend noch etwas, das Sie ergdnzen mochten?

Besten Dank fiir das Gesprich und Ihren wertvollen Beitrag zur Evaluation.
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10.3 Vorleistungen zur Bewilligungs- und Aufsichtspraxis

Tabelle A 2: Wesentliche Vorleistungen zur Bewilligungs- und Aufsichtspraxis

Vorleistungen wesentliche Inhalte Federfithrung | Mitwirkung
Kantonale Ethikkommissio- | Einsetzung, Wahl und Finanzierung der EK durch die Kantone; Kantonale Be-
nen EK Kantone sind verantwortlich dafiir, dass die EK mit den finanziellen | horden, EK

und personellen Ressourcen ausgestattet sind, um die Vollzugsauf-
gaben in den vorgesehenen Fristen wahrzunehmen.

Organisation der EK, inkl. wissenschaftliches Sekretariat

Swissethics Koordination zwischen den EK, Aus- und Weiterbildung der EK- swissethics EK
Mitglieder und Mitarbeitenden der Sekretariate.

— Fiithrung einer Geschiftsstelle
— Koordinationssitzungen, Arbeitsgruppen EK-Mitglieder
— Bereitstellung BASEC

— Vorlagen, Richtlinien, Reglemente zur Harmonisierung der Be-
willigungs- und Meldeverfahren, Entscheidformular.

— Aus-/Weiterbildung der EK-Mitglieder und Mitarbeitenden
— Ankerkennung von GCP-Kursen Priifer/Sponsoren

Kofam Koordination zwischen Bewilligungsbehérden, Austausch zwischen | kofam/BAG BAG,
den Forschenden, Aus-/Weiterbildung der EK-Mitglieder, Offent- swissethics,
lichkeitsarbeit, Empfehlungen zur Bewilligungs- und Meldepraxis. EK, swiss-
— Koordinationstreffen swissethics, Swissmedic, weitere Vollzugs- medic,
behorden BAFU,

— Swiss National Clinical Trial Portal

— Offentlichkeitsarbeit: Website, Jahresberichte.

— Beteiligung an Aus-/ Weiterbildungen der EK-Mitglieder
— Vergabe von Mandaten an swissethics

Austausch zwischen For- Angebote, die den Austausch zwischen Vertretungen/Institutionen | SCTO, SAKK, Interpharma,

schenden und Priifbehor- der Forschung und den Vollzugsbehérden ermdglichen. swissethics, Swissmedic, Swiss

den — Jahrlicher «Round Table» der Swiss Clinical Trial Organisation Biobanking Platform SBP,
(SCTO) Schweizerische Akademie der

— Arbeitsgruppen zur Ausarbeitung von einheitlichen Vorlagen, Medizinischen Wissenschaften

etwa Generalkonsent (Federfithrung SAMW) SAMW, Patientenschutzorga-
s . . nisationen, sowie weitere
— Angebote von Forschungsorganisationen, die zu einer Vernet-

zung und Koordination der Forschungsanliegen zum Vollzug
und zur Umsetzung des HFG

Bewilligungs-/Fachstellen | Bereitstellung der organisatorischen Voraussetzungen der involvier- | Swissmedic,
des Bundes ten Bundesbehorden BAG, BAFU,
EFBS
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Tabelle A 3: Zustandigkeitsgebiete der EK per 2017 sowie seit 2013 aufgeldste EK

Ethikkommissionen 2017 Zustindigkeitsgebiete per 2017

CE-TI TI

EKOS, gegriindet per 1.6.2016 (ehemals EK Kanton St. Gallen) | SG, TG, Al, AR

CCER GE

KEK-BE BE, seit 1.1.2017 deutschsprachige Gesuche der Kantone FR und VS
CER-VD VD, NE, franzésischsprachige Gesuche der Kantone FR und VS
EKNZ, gegriindet per 1.1.2014 (ehemals EK beider Basel) BS, BL, AG, JU, LU, NW, OW, SO, SZ, UR, ZG

KEK-ZH ZH, GL, GR, Schaffhausen, Fiirstentum Liechtenstein

seit 2013 aufgeloste Ethikkommissionen Zustandigkeitsgebiete bis zur Auflosung

EK Kantone Aargau und Solothurn, aufgelést 31.12.2013 AG, SO

EK Kanton Appenzell Ausserroden, augeldst 31.12.2013 AR

EK Kanton Thurgau, aufgelost per 31.5.2016 TG

EK Kanton Wallis, aufgeldst per 31.12. 2014 VS

EK des Kantons Freiburg aufgelost per Ende 2013 FR

EK Zentralschweiz aufgelost per 31.12.2013 LU, NW, OW, SZ, UR, ZG

Quellen: Jahresberichte der EK, Oetterli et al. 2015

Tabelle A 4: Kantonale gesetzliche Grundlagen und Reglemente der EK

EK Kantonale gesetzliche Grundlagen und Reglemente :/;ei:'a'zrscllgrung
Kantonales Gesundheitsgesetz (LS; K 1 03), 01.09.2006

CCER Reglement zur Anwendung des Bundesgesetzes zur Humanforschung (RaLRH; K 4 06.02), 01.01.2014 Ja
Reglement der kantonalen Ethikkommission fiir die Humanforschung (CCER), 01.06.2015

CER-VD | Reglement der Ethikkommission Waadt vom 20. Mai 2014 Ja
Gesetz zur Gesundheitsférderung und -koordination vom 18. April 1989

CE-TI Reglement der Ethikkommission vom 2. Juli 2002 Nein

Verordnung iiber Kommissionen, Arbeitsgruppen und die Vertretungen bei vom Staatsrat ernannten
Gremien vom 6. Mai 2008

Vereinbarung iiber die Einsetzung der Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz (EKNZ) vom
EKNZ 06.09.2013 Ja

Geschiftsreglement der Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz, 01. 07.2017

EKOS Geschiftsreglement der Ethikkommission Ostschweiz (EKOS) vom 10. Mai 2016 Ja

Verordnung iiber die Kantonale Ethikkommission fiir die Forschung (KEKV; 811.05), 20.08.2014
Geschiftsreglement der Kantonalen Ethikkommission fiir die Forschung, Bern (KEK Bern), 21.02.17
Interkantonaler Vertrag iiber die zustandige Ethikkommission fiir die Forschung am Menschen: Kanton
Wallis und Kanton Fribourg, 01.04.2017

Heilmittelverordnung vom 21. Mai 2008.

KEK-ZH | Patientinnen und Patientengesetz vom 5. April 2004 Ja
Reglement der Kantonalen Ethikkommission vom 31. Juli 2015 gemadss Art. 54 abs. 4 HFG

KEK-BE Ja

Quelle: Interface (2015), Kofam (2018a), Webseiten der Ethikkommissionen (Stand 01.03.2018)
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Tabelle A 5: Aufsicht {iber die EK

Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)

EK

Kt. Aufsicht

Beschreibung der Aufsicht und der Aufsichtsaktivititen

CCER

Regierungsrat GE

Administrativ dem Kantonsapothekeramt unterstellt
Jahresbericht, zusatzlich quartalsweise Bericht zur Einhaltung der Fristen

CER-VD

Abteilung offentliche Ge-
sundheit des Gesundheits-
und Sozialdepartements VD

Jahresbericht zuhanden des Aufsichtsorgans
Andere Kantone erhalten Kopie des Jahresberichtes und der Entscheide

CE-TI

Staatsrat TI

Administrativ dem Kantonsapothekeramt unterstellt
Jahresbericht

EKNZ

Gemeinsames Aufsichtsorgan
der beteiligten kantonale Ge-
sundheitsdirektionen

Vereinbarungskantone (AG, BL, BS, LU und SO) je ein Mitglied in Aufsichtsorgan, iibrige
Kantone zusammen ein Mitglied; Prasidium wechselt alle zwei Jahre (Rotationsprinzip)
Aufsichtsorgan tagt drei Mal pro Jahr,

Operativ verantwortlich ist Vorsteher/-in Gesundheitsdirektion BS

Rekursinstanz ist Kanton BS

Meldepflicht gegeniiber den kantonalen Gesundheitsdirektionen, wenn Untersuchung
oder aufsichtsrechtliche Massnahmen nétig sind.

Jahrlich Berichterstattung an beteiligte Kantone

Bei Problemen zusitzlicher Austausch

EKOS

Gesundheitsdepartement SG

Unabhingige Expertenkommission des Gesundheitsdirektion SG sowie des Departements
fiir Finanzen und Soziales TG

Regelmassiger Austausch zwischen Prasident/-in EKOS und Vorsteher/-in Gesundheitsdi-
rektion SG.

Jahresbericht zuhanden der Kantone SG, TG, Al und AR.

KEK-BE

Gesundheits- und Fiirsorge-
direktion BE

Administrativ dem Kantonsapothekeramt unterstellt

Pro Jahr ein Gesprach mit Vorsteher/-in Gesundheitsdirektion BE

Jahresbericht

Geschiftsreglement genehmigt von Gesundheitsdirektion nach Konsultation der Erzie-
hungsdirektion

KEK-ZH

Gesundheitsdirektion ZH

Administrativ Teil des Generalsekretariats Gesundheitsdirektion, Kanton Ziirich
Geschiftsreglement genehmigt durch Gesundheitsdirektion ZH

Pro Jahr zwei Sitzungen und Jahresbericht an Gesundheitsdirektion ZH

Bei Problemen zusitzlicher Austausch

Rekursinstanz ist fiir Gesuche aus dem Kanton Ziirich der Regierungsrat. Fiir Gesuche, die
aus den Kantonen GL, GR, SH oder dem Fiirstentum Liechtenstein stammen, sind es die
zustandigen Instanzen des auftraggebenden Kantons bzw. des Fiirstentums Liechtenstein.
Gesundheitsdirektion ZH erhalt Sitzungsprotokolle der Abteilung A

Quelle: Reglemente und rechtliche Grundlagen ergéanzt um Angaben aus Jahresberichten 2016 und 2017 sowie Interviews.
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Tabelle A 6: Wahl der EK-Mitglieder

EK Wahlbehorde Vorschlagsrecht Amtsperi- Max. kumulierte | Anmerkungen

ode Amtsdauer

CCER Regierungsrat GE Kommissionprasident 4 Jahre keine Beschran- | Ausgeblichenes Geschlechter-

und Kantonsapotheker kung verhéltnis zu gewahrleisten;
nach Wahl des Gesamtregie-
rungsrats zwingend formelle
Bestatigung aller Mitglieder

CER-VD | Vorsteher Gesundheits- | Kommission 2 Jahre keine Beschran- | Zwingende Vertretung der

und Sozialdepartement kung Fachdisziplinen Medizin, Psy-
chologie, Pflege, Pharmazie, Bi-
ologie, Biostatistik, Ethik sowie
Recht und Datenschutz;
ausgeglichenes Verhiltnis der
Geschlechter und der Berufs-
gruppen zu gewahrleisten

CE-TI Staatsrat TI Konsultation der kanto- | 4 Jahre 12 Jahre Aktuell noch ein Mitglied als

nalen Vereinigungen der kantonale Vertretung, soll je-
Arzte und Apotheker doch abgeschafft werden

EKNZ Interkantonales Auf- Prasidium; 4 Jahre maximal 3 Amts- | Kantonale Vertretungen werden

sichtsorgan Beteiligte Kantone perioden gleiche | beibehalten
Funktion (Mit-
glied, (Vize-)Pra-
sidium)

EKOS Gesundheitsdeparte- Prasidium 4 Jahre keine Beschran- | Wiederwahl grundsatzlich nur
ment SG (fiir 10 Mitglie- kung moglich, wenn jiinger als 70
der) und Departement Jahre
Finanzen und Soziales
TG (ftr 2 Mitglieder)

KEK-BE | Regierungsrat BE Medizinischen Fakultat | 4 Jahre keine Beschran- | Kantonale Vertretungen mog-

Uni BE vier Arzte; Philo- kung lich
sophisch-humanwissen-
schaftlichen Fakultat Uni
BE ein Psychologe; Ge-
sundheits- und Fiirsorge-
direktion macht finalen
Antrag
KEK-ZH | Regierungsrat ZH Prasidium EK; Gesund- | 4 Jahre keine Beschran- | Wiederwahl grundsatzlich nur

heitsdirektion macht fi-
nalen Antrag

kung

moglich, wenn jiinger als 70
Jahre; GR und GL mit Vertre-
tungen;

Quelle: Reglemente erganzt um Angaben aus den Jahresberichten 2016 und 2017 sowie Interviews.
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Tabelle A 7: Interessenbindungen und Ausstandregelungen der EK

nimmt keine Rapporteurtatigkeit wahr. Im Kor-
respondenzverfahren wird es nicht in die Korres-
pondenz involviert. Nimmt das Ethikkommissi-
onsmitglied an der Sitzung teil, verlasst es wah-
rend der Diskussion des entsprechenden Projekts
und des Entscheidungsprozesses der Kommis-
sion den Raum. Tritt im Prasidialverfahren einer
der Prasidenten in den Ausstand, entscheidet der
Prasident der anderen Abteilung» (KEK-ZH
2017a, S. 3)

EK Vorgehen bei Interessensbindungen Definition Interessenbindungen
CCER Bei Interessenskonflikt Ausschluss von Entscheid | 3 Griinde fiir Interessenskonflikt:

jedoch nicht von Diskussion iiber Beschliisse; | Die Mitglieder der Ethikkommission treten in den Ausstand, wenn:

bei Interessenskonflikt von Vorsitzendem oder . . o

den beiden stv. Vorsitzenden wird unter Vorsitz 1. Sie selber am Forschungsprojekt mitwirken oder aus anderen

.. L . Griinden ein personliches Interesse haben;
von anderem Kommissionsmitglied beurteilt . o . .
(kofam 2018a, S. 10) 2. Per'sonen am Forschl.mgsprqekt mitwirken, den.en gegenu.ber sie
CER-VD | Bei Interessenskonflikt keine Teilnahme an Dis- V\ie1s'ungsbefugt, we}sungsunterworfen oder mit denen sie per-

kussion und Entscheidung (Reglement CER VD S(,thh verbunden _S_md; Ofier .

du 20 mai 2014, Art. 14.) 3. Sie aus anderen Griinden in der Sache befangen sind.

(VD: Réglement du 20 mai 2014, Art. 14 / GE: Reglement de la CCER,
Art 19).

CE-TI Keine weiterfiihrenden Angaben Keine weiterfiihrenden Angaben

EKNZ «Mitglieder treten gemédss HFG in den Ausstand, | Verweis auf Art. 4 OV-HFG in Jahresbericht 2017:

wenn die Unabhéngigkeit der Aufgabenerfiillung | Die Mitglieder der Ethikkommission treten in den Ausstand, wenn:

nicht gewahrleistet ist» (EKNZ Jahresbericht 2017, . . o

5.2). 1. Sie selber am Forschungsprojekt mitwirken oder aus anderen
Griinden ein personliches Interesse haben;

2. Personen am Forschungsprojekt mitwirken, denen gegeniiber sie
weisungsbefugt, weisungsunterworfen oder mit denen sie per-
sonlich verbunden sind; oder

3. sie aus anderen Griinden in der Sache befangen sind.

EKOS «Bei Interessenkonflikten treten die jeweiligen | Keine weitere Definition.

Mitglieder in den Ausstand, um die Umsetzung

bzw. Handhabung der Regeln zur Unabhéngig-

keit der Aufgabenerfiillung [...] zu gewéhrleisten.

Bei Bedarf werden externe Experten hinzugezo-

gen» (EKOS Jahresbericht 2017, S. 2).

KEK-BE «Bei Interessenskonflikt sollte sich die Person in | Interessenskonflikt, wenn mind. 1 der folgenden Fragen bejaht:

den Ausstand begeben und weder als Begutachter o . . .

oder Begutachterin amten, noch an der Diskus- 1. Binich 1n.1rgende1ner Form. am Forschungsprqekt beteiligt?

sion teilnehmen. Um sicherzustellen, dass diese Besteht e.me Verbt.mdfsnhelt mit .der gesucljstellenden Persgn,

Person nicht indirekt Einfluss nimmt, sollte sie in welche die Entscheid-findung beeinflussen kénnte (derselbe Hie-

diesem Fall immer auch den Raum verlassen» rarchiestrang; persnliche Beziehung etc.)?

(kofam 20184, S. 11). 3. B.esteht ;'zlbgesehen von dersglben Khmk/Abtel'lung sonst nocb
eine Beziehung, welche Zweifel an der Unvoreingenommenheit
schiiren kénnte (insb. zum Sponsor)?

KEK-ZH* | «Das Ethikkommissionsmitglied im Ausstand | Mogliche Griinde fiir Ausstand:

1. Das Ethikkommissionsmitglied selbst fiihlt sich in Bezug auf das
betroffene Forschungsprojekt befangen;

2. Esbesteht der Anschein von Befangenheit;

3. Der Gesuchsteller stellt ein Ausstandbegehren.

(KEK-ZH 2017a, S. 3)

* Die KEK-ZH ein 5-seitiges Grundlagenpapier zur Offenlegung von Interessenbindungen und Ausstandregelung publiziert (KEK-
ZH 2017a). Die Angaben hier geben die Aussagen im Papier (Version Mai 2017) nur sehr verkiirzt wieder.
Quellen: Jahresberichte, Reglemente und separate Dokumente (KEK-ZH)
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Tabelle A 8: Vertretene Fachdisziplinen und Anzahl Mitglieder pro EK 2017 und 2013

CE-TI EKOS* CCER KEK-BE | CER-VD* EKNZ* KEK-ZH* Total
Jahr | 2017 | 2013 | 2017 | 2013 | 2017 | 2013 | 2017 | 2013 | 2017 | 2013 | 2017 | 2013 | 2017 | 2013 | 2017 | 2013

Medizin 9 9 4 4 20 | 22 | 11 11 9 15 | 11 12 | 21 | 24 | 8 | 97
Psychologie 1 1 1 1 1 2 2 3 1 5 2 2 4 1 12 | 15
Pflege 2 2 2 3 2 5 1 1 1 2 3 3 5 5 16 | 21
Phamazie/ 2223 |3 |21 |1 |4a]|a|1]o]|5]|1|18]|13
pharmaz. Medizin

Biologie 1 2 2 0 4 1 2 1 2 1 1 1 2 4 14 | 10
Biostatistik 2 1 1 1 2 3 1 1 2 1 3 2 3 4 14 | 13
Ethik 2 2 3 1 2 5 1 1 3 1 2 3 2 5 15 | 18
Recht (inkl. Daten- 22| 2|23 |3 |2|2/]3]2/|3/|[3]3]4]|18]18
schutz)
Patientenvertretung** 0 - 0 - 2 - 0 - 0 - 1 - 1 - 4 -
andere** 0 0 0 1 2 3 1 0 1 5 0 0 0 3 4 12
Anzahl Mitglieder 19 22 12 16 34 40 21 22 23 37 27 26 40 48 (176 | 211

*Kommissionen mit einer Ausweitung des Zustandigkeitsgebietes.

** Qetterli et al. 2015 weisen Patientenvertretungen nicht separat, sondern unter der Kategorie «andere» aus.

Ein Mitglied kann iiber Expertise in mehreren Fachdisziplinen verfiigen, d.h. Summe der Fachbereiche kann Anzahl Mitglieder

tibersteigen.

EK, die in eine andere EK integriert wurden, sind bei der angegeben Mitgliederzahl 2013 nicht beriicksichtigt. Fiir den Vergleich

wird die EK St. Gallen als Vorgéngerin der EKOS und die EK beider Basel als Vorgéngerin der EKNZ betrachtet.

Quellen: Oetterli et al. (2015), kofam 2018a

Tabelle A 9: Gebiihren der EK 2013 und 2018

2013 (Oetterli et al. 2015: 32, exkl. CE-TT)* 2018 (Gebiihrenreglement, swissethics 2016¢)
Art des Gesuchs Gebiihr Art des Gesuchs Gebiihr
Verfahren Art der Finanzierung**  Min. Max. | Verfahren Art der Finanzierung*** Min. Max.
Normales Priifperson-initiiert 200 5000 Ordentliches Ver- Ohne externe Finanzierung 800 1000
Verfahren - . fahren . .
Industrie-Finanzierung 1000 | 5000 Industrie oder «for profit» 6000 6000
. . Priifperson-initiiert 200 5000 | Multizentrisch Ohne externe Finanzierung 1300 1300
Multizentrisch (Leit-EK
(Leit-EK) Industrie-Finanzierung 1000 | 5000 | ordentlich) Industrie oder «for profit» 7000 7000
Studentische Studentische Ar-
Arbeiten - 0 500 | beiten - 200 500
(k.A.) (BA, MA)
Priifperson-initiiert 0 300 | Anderungen mit Ohne externe Finanzierung 200 400
Anderungen grosser Arbeits-
Industrie-Finanzierung 0 2000 | belastung Industrie oder «for profit» 1000 1500

* CE-TT hatte 2013 keine fixen Gebiihren, weswegen die Angaben fiir das Jahr 2013 CE-TI nicht umfassen.

** Aus den Erlduterungen von Oetterli et al. (2015) geht nicht eindeutig hervor, ob sich die EK auf die Initiierung oder die Finanzie-
rung der HF-Projekte bezogen haben. Oetterli et al. (2015) unterscheiden wortlich zwischen «Investigator-Initiated» und «Industrie
als Sponsor»

*** Die beiden Arten der Finanzierung geben die tiefsten sowie die hochsten Gebiihren wieder. Das Gebiihrenreglement von swis-
sethics (2016¢) unterscheidet insgesamt zwischen vier Arten von Finanzierungen «ohne externe Finanzierung», «teilweise durch
Stiftrungen oder ‘non-profit” Organisationen», «teilweise durch Industrie oder ‘for profit’ Organisationen» und «durch Industrie
oder ‘for profit’ Organisationen».
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Tabelle A 10: Besetzung der Sekretariate der EK in Stellenprozenten 2013 und 2017

EK Wissenschaftlich “13 Administrativ “13 Wissenschaftlich ‘17 Administrativ “17
CC-ER 100 200 70 210 (20 Juristin)

CER-VD 100 300 Zusammen 500

CE-TI 70 50 150 70

EKNZ 200 100 230 150

EKOS 100 200 80 70

KEK-BE 100 150 365 105

KEK-ZH 200-400 500 380 340 (50 Jurist. Sekretariat)
Quellen: Interface (2016), kofam (2018a).

10.4 Tabellarische Darstellung: Bewilligungsverfahren

Die nachfolgende Tabelle A 11 zeigt alle moglichen Schritte des Bewilligungsverfahrens fiir alle Studien-
arten auf. Pro Schritt werden die Verantwortung sowie die am jeweiligen Schritt aktiv und passiv be-
teiligten Akteure aufgefiihrt. Die aktiven Akteure fithren den jeweiligen Schritt aus und tragen die
Verantwortung, wahrend passive Akteure Empfanger von Informationen oder Dokumenten sind. So
wird ersichtlich, ob beim jeweiligen Schritt die Priifbehérde oder der Gesuchsteller in der Pflicht ist.
Die gesetzlich festgelegten Fristen im Bewilligungsverfahren gelten fiir die Bearbeitungszeiten bei den
Priifbehorden; fordert die jeweilige Priifbehdrde zusétzliche Unterlagen ein, steht die Frist in der Bear-
beitungszeit des Gesuchstellers still (sog. clock-stop vgl. Artikel 26 und 27 KlinV, Jenni 2019).

Im Fall einer bestimmten Studienart und Risikokategorie kommen nicht alle Schritte oder einzelne
Schritte alternativ zum Einsatz. Welche Schritte bei der jeweiligen Studienart zum Einsatz kommen,
wird in der nachfolgenden Tabelle A 12 aufgezeigt. Die beiden Tabellen werden allerdings der mogli-
chen Parallelitdt der Verfahren bei der zustandigen EK und der Bundesbehorde (Swissmedic oder BAG)
nicht gerecht, da die Schritte nacheinander aufgefiihrt werden. Zuerst werden alle Schritte (1 bis 13,
Tabelle A 11), die im Rahmen des EK-Bewilligungsverfahrens auftreten konnen, und anschliessend die
Schritte bei Verfahren mit zuséatzlicher Bewilligungspflicht durch Swissmedic (14-25) oder durch das
BAG (26-35) aufgelistet.

Tabelle A 11 und Tabelle A 12 enthalten auch Schritte, die optional zum Einsatz kommen. So hangt es
vom jeweiligen Gesuch ab, ob die EK an den Gesuchsteller Riickfragen stellt und weitere Unterlagen
einfordert. Dies gilt beispielsweise auch fiir den Austausch und die Koordination der Priifbehdrden,
die iiber die jeweilige Kommunikation der Stellungnahmen bzw. Entscheide hinausgeht.

In der Tabelle A 11 nicht abgebildet sind die detaillierten Schritte bei der Konzeption und ggf. Anpas-
sung des jeweiligen Forschungsgesuchs. Im Rahmen der Erarbeitung des Gesuchs kann der Forschende
bei Bedarf um eine Beratung der jeweils zustdndigen Priifbehdrde ersuchen, die ebenfalls nicht abge-
bildet ist. Ebenso nicht dargestellt wird die allenfalls vorgangig stattfindende Zustandigkeitsabklarung.
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Tabelle A 11: HFG-Bewilligungsverfahren: Aufgaben, Verantwortung und Akteure

Akteure
Schritt (Aufgabe) Bewilligungsverfahren EK ¢ Verantwortung aktiv passiv
1. | Einreichung des Gesuchs bei EK Einholen der Bewilligung; d.h. Beriicksich- | Gesuchsteller® | (Leit-)EK®
anhand der geforderten Unterlagen in geforder- | tigung HFG-Anforderungen bei der Kon-
ter Form tiber BASEC zeption des Projekts
2. | Einreichung des Gesuchs beim BAG, Abteilung | Beriicksichtigung der Anforderungen der | Gesuchsteller | BAG
Strahlenschutz Strahlenschutzgesetzgebung
3. | Bei formalen Méngeln: fehlende Unterlagen an- | Sicherstellen, dass Gesuch formal korrekt (Leit-)EK, Ge-
fordern; Einreichen der geforderten Unterlagen | ist suchsteller
4. | Formale Priifung des Gesuchs, Bestitigung Sicherstellen, dass Gesuch formal korrekt; | (Leit-)EK Gesuchsteller
«formale Korrektheit» EK Einhalten der Frist von sieben Tagen
5. | Materielle Priifung des Gesuchs EK Sicherstellen, dass Projektkonzeption den | (Leit-)EK
gemiiss Risikokategorie und dafiir vorgesehenen | Anforderungen des HFG entspricht; Prii-
Verfahren. Fokus liegt auf dem Schutz der teil- fung der Zuordnung zur Risikokategorie;
nehmenden Personen, der wissenschaftlichen Einhalten der Fristen (monozentrische Stu-
Qualitit und der Transparenz der Forschung. dien: 30 Tage; multizentrische Studien und
Formulierung von Auflagen oder Bedingungen | Studien mit Strahlenquellen, die Stellung-
bei Miingeln der Gesuche. nahme BAG erfordern: 45 Tage)
6. | Einholen der Stellungnahmen lokaler EK; Prii- | Sicherstellen, dass die beteiligten For- Leit-EK, EK EK
fen der lokalen Voraussetzungen weiterer schungszentren die fachlichen und betrieb-
Durchfiihrungsorte (Forschungszentren) lichen Voraussetzungen erfiillen, lokale EK
halten Frist von 15 Tagen ein
7. | Priifung des Gesuchs/Unterlagen hinsichtlich | Sicherstellen, dass Strahlenschutzgesetzge- | BAG (Leit-)EK
der Strahlenschutzgesetzgebung und Dosisab- | bung eingehalten wird
schatzung BAG (Verfassen einer Stellungnahme)
8. | Einholen von erganzenden Gesuchsunterlagen Sicherstellen, dass Projektkonzeption den | (Leit-)EK
HFG-Anforderungen entspricht und/oder
BAG, Gesuch-
steller
9. | Koordination und Austausch zwischen den be- | Einheitliche Anwendung des HFG, Sicher- | (Leit-)EK, EK, Swissmedic,
teiligten Priifbehorden stellen, dass Projektkonzeption den HFG- | BAG
Anforderungen entspricht
10. | Entscheid (I) EK Sicherstellen, dass Projektkonzeption den | (Leit-)EK Gesuchsteller,
Entscheid kann eine Bewilligung, eine Bewilli- | HFG-Anforderungen entspricht gsf. EK, BAG,
gung mit Auflagen, Bedingungen fiir Bewilli- Swissmedic
gung oder eine Ablehnung umfassen.
11. | Anpassung der Gesuchunterlagen zur Erfiillung | Beriicksichtigung der HFG-Anforderung | Gesuchsteller | (Leit-)EK
der Auflagen oder Bedingungen bei der Konzeption des Projekts
12. | Koordination und Austausch zwischen den be- Einheitliche Anwendung des HFG, Sicher- | (Leit-)EK, EK, Swissmedic,
teiligten Priifbehérden stellen dass Projektkonzeption den HFG- | BAG
Anforderungen entspricht.
13. | Priifung der Erfiillung der geforderten Auflagen | Sicherstellen, dass Projektkonzeption den | (Leit-)EK Gesuchsteller,
oder Bedingungen; Entscheid (II) EK HFG-Anforderungen entspricht gef. EK, BAG,
Swissmedic

Freigabe der Durchfithrung bei bereits erfolgter
Bewilligung, Bewilligung oder Ablehnung.

2 Gesuchsteller: Geméss KlinV und HFV kann ein Sponsor fiir die Priifperson (KlinV) bzw. die Projektleitung (HFV) die Gesuchsein-
reichung tibernehmen. Die Priifperson bzw. Projektleitung muss das eingereichte Gesuch jedoch unterzeichnen. Eine Bewilligung

durch Swissmedic oder das BAG muss hingegen stets durch den Sponsor oder eine vom Sponsor beauftragte Institution eingeholt

werden (KlinV).
b EK: jeweils die zustandige(n) kantonale(n) Ethikkommission(en).
¢ Gesuchsteller kénnen ihr Forschungsgesuch bei den unterschiedlichen Behorden gleichzeitig einreichen, d.h. Verfahren kénnen
parallel stattfinden und miissen nicht, wie die Darstellung suggeriert, nacheinander erfolgen.
Nicht fett gedruckt sind optionale Schritte, die unabhéangig von der Studienart und Kategorie auftreten konnen.

Fortsetzung nichste Seite
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Schritt (Aufgabe) Bewilligungsverfahren Akteure
Swissmedic © Verantwortung aktiv passiv
14. | Einreichung des Gesuchs bei Swissmedic Einholen der Bewilligung; d.h. Beriick- | Gesuchsteller? Swissmedic
anhand der geforderten Unterlagen in geforder- | sichtigung der HFG-Anforderungen bei
ter Form (erfolgt auf Papier und CD). der Konzeption des Projektes; Fokus
Qualitat und Sicherheit der Produkte
15. | Bei formalen Méngeln: fehlende Unterlagen an- | Sicherstellen, dass Gesuch formal kor- Swissmedic, Gesuchsteller
fordern, Einreichen der geforderten Unteralgen | rekt Gesuchsteller
16. | Bestitigung «formale Korrektheit» Swissmedic | Sicherstellen, dass Gesuch formal kor- Swissmedic Gesuchsteller
rekt; Einhalten der Frist von sieben Ta-
gen
17. | Materielle Priifung des Gesuchs Swissmedic Sicherstellen, dass Sicherheit und Quali- | Swissmedic
Priifbereich: Sicherheit und Qualitit des Produk- | tdt des Produkts gewahrleistet ist; Ein-
tes (Arzneimittel, Transplantatprodukte, Medi- halten der Fristen: 30 Tage (Ausnahme
zinprodukte oder GT/GVO). Versuche mit GT/GVO und Versuche
mit Heilmitteln, die ionisierende Strah-
len aussenden konnen, Kat. C: 60 Tage);
bei Erstanwendung am Menschen oder
neuem Herstellungsverfahren ist eine
Verlangerung um 30 Tage moglich.
18. | Einholen von erganzenden Unterlagen Sicherstellen, dass Qualitdt und Sicher- | Swissmedic,
heit des Produkts gewahrleistet ist. Gesuchsteller
19. | Einholen einer Stellungnahme von BAG, BAFU | Sicherstellen, dass Qualitat und die bio- | Swissmedic,
EFBS; Verfassen einer Stellungnahme logische Sicherheit des Praparats fiir die | BAG, BAFU,
teilnehmenden Personen sowie in Bezug | EFBS
auf Mensch und Umwelt gewéhrleistet
ist.
20. | Einholen einer Stellungnahme vom BAG, Ab- Sicherstellen, dass Projektkonzeption Swissmedic, BAG
teilung Strahlenschutz; Verfassen einer Stel- Strahlenschutzgesetzgebung entspricht
lungnahme
21. | Koordination und Austausch zwischen den be- | Einheitliche Anwendung des HFG; Si- Swissmedic, (Leit-)EK, BAG,
teiligten Priifbehorden cherstellen, dass Projektkonzeption den | BAFU, EFBS
HFG-Anforderungen entspricht
22. | Entscheid (I) Swissmedic Sicherstellen, dass Qualitat und Sicher- | Swissmedic Gesuchstel-
Entscheid kann eine Bewilligung, eine Bewilli- heit des Produkts gewéhrleistet ist. ler, EK, BAG,
gung mit Auflagen, Bedingungen fiir Bewilli- BAFU, EFBS
gung oder eine Ablehnung umfassen.
23. | Anpassung der Gesuchunterlagen zur Erfiillung | Berticksichtigung der HFG- Gesuchsteller Swissmedic
der Auflagen oder Bedingungen Anforderungen bei der Konzeption des
Projektes; Fokus Qualitat und Sicherheit
der Produkte
24. | Koordination und Austausch zwischen den be- Einheitliche Anwendung des HFG; si- Swissmedic, (Leit-)EK, BAG,
teiligten Priifbehorden cherstellen, dass Projektkonzeption den | BAFU, EFBS
HFG-Anforderungen entspricht.
25. | Prufung der Erfiillung der geforderten Auflage | Sicherstellen, dass Qualitdt und Sicher- | Swissmedic Gesuchstel-
oder Bedingungen; Entscheid (II) Swissmedic heit des Produkts gewahrleistet ist. ler, EK, BAG,
Freigabe der Durchfiihrung bei bereits erfolgter BAFU, EFBS

Bewilligung, Bewilligung oder Ablehnung

2Gesuchsteller: Gemass KlinV und HFV kann ein Sponsor fiir die Priifperson (KlinV) bzw. die Projektleitung (HFV) die Gesuchsein-
reichung iibernehmen. Priifperson bzw. Projektleitung muss das eingereichte Gesuch jedoch unterzeichnen. Eine Bewilligung durch

Swissmedic oder das BAG muss hingegen stets durch den Sponsor oder eine vom Sponsor beauftragte Institution eingeholt werden
(KlinV).
b EK: jeweils die zustandige(n) kantonale(n) Ethikkommission(en)
¢ Gesuchsteller kénnen ihr Forschungsgesuch bei den unterschiedlichen Behorden gleichzeitig einreichen, d.h. Verfahren kénnen

parallel stattfinden und miissen nicht wie die Darstellung suggeriert nacheinander erfolgen.

Nicht fett gedruckt sind optionale Schritte, die unabhéngig von der Studienart und Kategorie auftreten kénnen.
Fortsetzung nichste Seite
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Freigabe der Durchfiihrung bei bereits erfolgter Be-
willigung, Bewilligung oder Ablehnung

bung entspricht

Akteure
Schritt (Aufgabe) Bewilligungsverfahren BAG ¢ Verantwortung aktiv passiv
26| Einreichung des Gesuchs beim BAG Einholen der Bewilligung; d.h. Bertick- Gesuchsteller = | BAG
sichtigung der HFG-Anforderungen und
der Transplantationsgesetzgebung bei der
Konzeption des Projekts
27| Bei formalen Méangeln: fehlende Unterlagen anfor- | Sicherstellen, dass Gesuch formal korrekt | BAG, Gesuch-
dern, Einreichen der geforderten Unterlagen ist steller
28| Formale Priifung des Gesuchs, Bestitigung «for- | Sicherstellen, dass Gesuch formal korrekt; | BAG Gesuchsteller
male Korrektheit» BAG Einhalten der Frist von sieben Tagen.
29| Materielle Priifung des Gesuchs BAG Sicherstellen, dass Projektkonzeption den | BAG
Priifbereich: Herkunft, Sicherheit und Qualitat der Vorgaben der Transplantationsgesetzge-
verwendeten Organe, Gewebe und Zellen bung entspricht
30| Einholen von erganzenden Gesuchsunterlagen Sicherstellen, dass Projektkonzeption den | BAG, Gesuch-
Vorgaben der Transplantationsgesetzge- | steller
bung entspricht
31| Koordination und Austausch zwischen den betei- | Einheitliche Anwendung des HFG; Sicher- | BAG, (Leit-)EK
ligten Priifbehérden stellen, dass Projektkonzeption den HFG-
Anforderungen entspricht.
32| Entscheid (I) BAG Sicherstellen, dass Projektkonzeption den | BAG Gesuchsteller,
Entscheid kann eine Bewilligung, eine Bewilligung | Vorgaben der Transplantationsgesetzge- EK
mit Auflagen, Bedingungen fiir Bewilligung oder | bung entspricht
eine Ablehnung umfassen.
33| Anpassung der Gesuchunterlagen zur Erfillung Beriticksichtigung der HFG- Gesuchsteller | BAG
der Auflagen oder Bedingungen Anforderungen und der Transplantations-
gesetzgebung bei der Projektkonzeption
34| Koordination und Austausch zwischen den betei- | Einheitliche Anwendung des HFG; Sicher- | BAG, (Leit-)EK
ligten Priifbehérden stellen, dass Projektkonzeption den HFG-
Anforderungen entspricht.
35| Priifung der Erfiillung der geforderten Auflagen o- | Sicherstellen, dass Projektkonzeption den | BAG Gesuchsteller,
der Bedingungen; Entscheid (II) BAG Vorgaben der Transplantationsgesetzge- EK

parallel stattfinden und miissen nicht — wie die Darstellung suggeriert — nacheinander erfolgen.
Nicht fett gedruckt sind optionale Schritte, die unabhéngig von der Studienart und Kategorie auftreten kénnen.

2Gesuchsteller: Gemaéss KlinV und HFV kann ein Sponsor fiir die Priifperson (KlinV) bzw. die Projektleitung (HFV) die Gesuchsein-
reichung iibernehmen. Priifperson bzw. Projektleitung muss das eingereichte Gesuch in jedem Fall unterzeichnen. Eine Bewilligung
durch Swissmedic oder das BAG muss hingegen stets durch den Sponsor oder eine vom Sponsor beauftragte Institution eingeholt

werden (KlinV).
b EK: jeweils die zustandige(n) kantonale(n) Ethikkommission(en)
< Gesuchsteller konnen ihr Forschungsgesuch bei den unterschiedlichen Behorden gleichzeitig einreichen, d.h. die Verfahren kénnen
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Tabelle A 12 zeigt auf, dass beim Bewilligungsverfahren zwischen fiinf Prozesstypen unterschieden werden kann. Diese Prozesstypen ergeben sich aus
der Studienart und Risikokategorie, welche zusammen bestimmen, welche Bewilligungen von welcher Priifbehérde notwendig sind. Am kompliziertes-
ten gestalten sich die Verfahren zu klinischen Versuchen mit Heilmitteln, Transplantatprodukten, GT/GVO oder Transplantationen, die Untersuchungen
mit Strahlenquellen umfassen.

Tabelle A 12: Prozessschritte der Bewilligungsverfahren nach Studienart und Kategorie

Prozessschritte gemaiss Tabelle A 11

Prozessschritte EK * Prozessschritte Swissmedic Prozessschritte BAG *
Studienkategorie 1{2(3(4|(5|6|7|8]9|10/11(12|13|14|15|16|17|18 |19 (20|21 |22 |23 24|25 |26 (27|28 29|30 |31 (32|33 |34 |35
KlinV Kategorie A *
iibrige KlinV Kategorie B * | x A k| x i X | x| x
Humanforschungsprojekte nach HFV

KlinV Kategorie B mit Arzneimitteln

KlinV Kategorie B mit Transplantatprodukten
KlinV Kategorie C mit Arzneimittel * | x A ¥ | x X | x| x
KlinV Kategorie C mit Transplantatprodukten
KlinV Kategorie C mit Medizinprodukten

KlinV Kategorie C mit Arzneimitteln, die ionisie- *
rende Strahlen aussenden kénnen

KlinV Kategorie B der GT/GVO
KlinV Kategorie C der GT/GVO

KlinV der Transplantation Kategorie C * | X A ¥ | x X | x| x

2 Gesuchsteller konnen ihr Forschungsgesuch bei den unterschiedlichen Behdrden gleichzeitig einreichen, d.h. die Verfahren kdnnen parallel stattfinden und miissen nicht — wie die Darstellung
suggeriert — nacheinander erfolgen.

X zwingende Schritte
x optionale Schritte
# zusétzliche Schritte bei multizentrischen Studien

% zusitzliche Schritte bei Untersuchungen mit Strahlenquellen gemass Art. 19 HFV resp. Art. 28 KlinV
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10.5 Tabellarische Darstellung: Durchfiihrung und Uberwachung der HF-Projekte

Tabelle A 13: Durchfithrung und Uberwachung der HF-Projekte: Aufgaben, Verantwortung und Akteure

Akteure

Schritt (Aufgabe/Pflichten) Verantwortung aktiv passiv

a. | Durchfithrung der Studie Durchfiihrung des Forschungsprojekts ge- | Gesuchsteller

mass Bewilligung; Einhaltung der HFG-
Anforderungen (Schutz der Teilnehmen-
den, Aufklarung der teilnehmenden Per-
sonen, Einholen der Einwilligungen, Ge-
wihrleisten des Rechts auf Information
der teilnehmenden Personen, Aufbewah-
rung gesundheitsbezogener Daten und bi-
ologischen Materials, Registrierung bei kli-
nischem Versuch)

b. | Anderungen melden; wesentliche Anderungen | Sicherstellen, dass Durchfiihrung des Pro- | Gesuchsteller,
bewilligen jekts den HFG-Anforderungen entspricht | (Leit-)EK
geforderte Unterlagen bei der zustandigen Be- Swissmedic
horde einreichen; zustandige Behorde priift und BAG
bewilligt, Verfahren wie Gesuchbewilligung

c. | Sicherheits- und Schutzmassnahmen an zustin- | Sicherstellen des Schutzes der teilnehmen- | Gesuchsteller | (Leit-)EK,
dige Priifbehérde melden den Personen, Einhaltung der Melde- Swissmedic,
Massnahmen sowie Umstiinde an zustindige Be- | Pflicht und -frist, innerhalb 7 Tage (Aus- BAG
horde melden nahme Medizinprodukte: 2 Tage)

d. | Schwerwiegende Ereignisse: Studie unterbre- Sicherstellen des Schutzes der teilnehmen- | Gesuchsteller | (Leit-)EK, BAG
chen; an zustindige Priifbeh6rde melden; iiber | den Personen. Projektleitung: Einhaltung Abt. Strahlen-
Fortfithrung des Projekts entscheiden der Meldefrist von 7 Tagen; (Leit-)EK ent- schutz
Zusammenhang zwischen Ereignis und Studie er- | scheidet innerhalb Frist von 30 Tagen.
lautern; Vorschlage fiir weiteres Vorgehen vorle-
gen; Ereignis mit Untersuchungen mit Strahlen-
quellen Art. 19 HFV auch an BAG melden.

e. | unerwiinschte Ereignisse dokumentieren Sicherstellen des Schutzes der teilnehmen- | Gesuchsteller
standardisiert gemass GCP den Personen, Einhaltung GCP

f. | schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse doku- | Sicherstellen des Schutzes der teilnehmen- | Gesuchsteller | (Leit-)EK, EK,
mentieren; an zustindige Priifbehorden melden | den Personen; nur bei Schweizer Féllen Swissmedic,
standardisiert gemzss GCP dokumentieren; Ereig- | melden, Einhaltung der Meldefrist von 7 BAG
nisse mit Todesfolgen in der Schweiz innerhalb 7 | Tagen
Tage melden. Bei Medizinprodukten meldet der
Sponsor der zustandigen Behorde auch im Aus-
land aufgetretene Ereignisse

g. | Verdacht auf unerwartete schwerwiegende Arz- | Sicherstellen des Schutzes der teilnehmen- | Gesuchsteller | EK/Swissmedic,
neimittelwirkung dokumentieren; an zustindige | den Personen, nur bei Schweizer Fallen BAG
Priifbehorde(n) melden (SUSAR) melden, Einhaltung der Meldefristen
standardisiert gemass GCP dokumentieren; an
Sponsor in 24h melden; Sponsor meldet bei Todes-
folge innerhalb 7 Tage, sonst innerhalb 15 Tage.

h. |jahrlicher Sicherheitsbericht Gewaihrleistung des Schutzes der teilneh- | Gesuchsteller | (Leit-)EK,
verfassen; an zustindige Bewilligungsbehorde(n) | menden Personen, Berichterstattung ge- Swissmedic,
einreichen mass HFG-Anforderungen, GCP BAG

i. |Inspektionen Swissmedic (klinische Versuche Sicherstellen des Schutzes der teilnehmen- | Swissmedic Gesuchsteller,
mit Arzneimittel und Transplantatprodukten) den Personen, Einhaltung der GCP EK, zustandige

Behorden
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Akteure
Schritt (Aufgabe/Pflichten) Verantwortung aktiv passiv
j- | Inspektionen BAG (Transplantation) Sicherstellen des Schutzes der teilnehmen- | BAG Gesuchsteller,
den Menschen, Einhaltung Priifplan, Ein- EK, zustén-
haltung Transplantationsgesetzgebung dige Behorden
k. | Verwaltungsmassnahmen Sicherstellen des Schutzes der teilnehmen- | (Leit-)EK, Gesuchsteller 2,
Widerrufen, sistieren oder zusitzliche Auflagen fiir | den Personen: (Leit-)EK, Swissmedic, Swissmedic, | zustdndige Be-
Weiterfithrung des Projekts treffen, falls Sicherheit/ | BAG; Nicht-Einhaltung GPC, Durchfiih- | BAG horden
Gesundheit der Teilnehmenden gefahrdet, Qualitat | TUNg der Studie geméss Bewilligung, Be-
der erhobenen Daten mangelhaft ist, der klinische | Willigungs-/Meldepflichten: Swissmedic,
Versuch nicht geméss Bewilligung durchgefiihrt BAG.
oder Bewilligungs-/ Meldepflichten nicht eingehal-
ten werden.
1. | Ab- und Unterbruch der Studie zustindigen Be- | Einhaltung Meldepflicht; Frist 15 Tage Gesuchsteller | (Leit-)EK,
horden melden Swissmedic,
BAG
m. | Abbruch der Studie zustindigen Behorden mel- | Einhaltung Meldepflicht; Frist 90 Tage Gesuchsteller | (Leit-)EK
den
n. | Abschluss der Studie zustindiger Behorde mel- | Einhaltung Meldepflicht und -frist (90 Gesuchsteller | (Leit-)EK,
den Tage) Swissmedic,
BAG
0. | Schlussbericht verfassen; an zustindige Behorde | Einhaltung Berichterstattungspflicht in- Gesuchsteller | EK, Swissme-
einreichen nerhalb eines Jahres dic, BAG
p- | Schlussbericht Untersuchungen mit Strahlen- Berichterstattung gemass HFG innerhalb | Gesuchsteller | BAG Abt.
quellen verfassen der Frist von einem Jahr. Strahlenschutz
Fokus auf Strahlenschutz relevanten Angaben (Do-
sisabschétzung)

2Gesuchsteller: Gemaéss KlinV und HFV kann ein Sponsor fiir die Priifperson (KlinV) bzw. die Projektleitung (HFV) die Gesuchseinrei-
chung iibernehmen. Beide Verordnungen sehen vor, dass Melde- und im Fall von klinischen Versuchen auch Berichterstattungspflich-
ten gegeniiber den Vollzugsbehérden an den Sponsor gehen, wenn dieser die Einreichung des Gesuchs iitbernommen hat. Gegeniiber
den Vollzugsbehorden Swissmedic und BAG haben Meldungen und Berichterstattung stets iiber den Sponsor zu erfolgen.
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Tabelle A 14: Schritte der Durchfithrung und Uberwachung nach Studienart und Kategorie

Prozessschritte gemiss Tabellarische Darstellung:

Studienkategorie
KlinV Kategorie A mit Arzneimitteln

iljlk|l|{m|n|o

KlinV Kategorie A Transplantatprodukten
KlinV Kategorie A mit GT/GVO

KlinV Kategorie B mit Arzneimitteln

KlinV Kategorie B mit Transplantatprodukten
KlinV Kategorie B mit GT/GVO

KlinV Kategorie C mit Arzneimitteln

KlinV Kategorie C Transplantatprodukten
KlinV Kategorie C mit GT/GVO

KlinV Kategorie A mit Medizinprodukten

KlinV Kategorie C mit Medizinprodukten

KlinV Kategorie A der Transplantation

KlinV Kategorie C der Transplantation
KlinV iibrige

Forschungsprojekte mit Massnahmen zur Ent-
nahme von biologischem Material oder zur Erhe-
bung gesundheitsbezogener Personendaten
(HFV)

Forschungsprojekte mit biologischem Material o-
der gesundheitsbezogenen Daten
Forschungsprojekte an verstorbenen Personen, an
Embryonen und Féten aus Schwangerschaftsab-
briichen, Spontanaborten, inkl. Totgeburten

% zusitzliche Schritte bei Untersuchungen mit Strahlenquellen
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Tabelle A 15: Eingereichte Gesuche, die eine Priifung durch mehrere Vollzugsbehrden bedingen 2017

Studienart Gesuche 2017 | Vollzugsbehorden | Aufgaben und zu involvierende weitere Bundesstellen
KlinV Kat. B und C mit Heilmitteln 246* EK priift ethische, rechtliche, wissenschaftliche Anforderungen
und Transplantatprodukten Swissmedic priift Sicherheit und Qualitat des Produkts
KlinV Kat. C mit Heilmitteln, die 5* EK priift ethische, rechtliche, wissenschaftliche Anforderungen
Lounlslerende Strahlen aussenden Swissmedic priift Sicherheit und Qualitat des Produkts
Snnen
BAG priift Einhaltung der Strahlenschutzgesetzge-
bung und Dosisabschitzung; Stellungnahme
zuhanden von Swissmedic
KlinV Kat. B und C GT/GVO 4 EK priift ethische, rechtliche, wissenschaftliche Anforderungen
Swissmedic priift Sicherheit und Qualitat des Produkts
BAG priift Umweltdaten; Stellungnahme zuhan-
BAFU den von Swissmedic
EFBS priift Qualitit und biologische Sicherheit des
Préparates in Bezug auf die Teilnehmenden
und Mensch und Umwelt; Stellungnahme
zuhanden von Swissmedic
KlinV der Transplantation Kat. C 1 EK priift ethische, rechtliche, wissenschaftliche Anforderungen
BAG priift Vollstandigkeit des Gesuchs, Herkunft, Sicherheit und
Qualitat der Organe, Gewebe und Zelle und die Einhaltung
des Transplantationsgesetzes
KlinV und HFV mit Untersuchun- 2%* EK priift ethische, rechtliche, wissenschaftliche Anforderungen
gen mit Strahlenquelle.zn ab emer BAG priift Einhaltung der Strahlenschutzgesetzge-
gewissen Strahlendosis und weite- bung und Dosisabschitzung; Stellungnahme
ren Bedingungen (Art. 28 KlinV, zuhanden der EK
Art. 19 HFV)
* Bei Swissmedic wurden insgesamt 198 Gesuche mit Arzneimitteln der Kategorie B und C und 45 Gesuche mit Medizinprodukten der
Kategorie C eingereicht, finf dieser Gesuche betrafen Heilmittel, die ionisierende Strahlen aussenden konnen. Bei den 246 Gesuchen
sind auch 8 Gesuche mit Transplantatprodukten mitgezahlt.
** Gemdss kofam (2018a) priifte das BAG rund zehn weitere Anfragen zu Radiopharmazeutika oder Medizinprodukten, die jedoch
nicht zu Stellungnahmen fiihrten.
Quelle: kofam 2018a: 25-27

Tabelle A 16: Anzahl von Swissmedic bewilligte klinische Versuche und Inspektionen 2010-2017

2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014* | 2015*% | 2016* | 2017*
bewilligte Studien Arzneimittel * 259 225 224 205 195 207 185 193
Inspektionen Versuche mit Arzneimittel ® 8 15 19 13 KA. 18 24 30
bewilligte Studien Medizinprodukte © 39 23 30 42 36 38 34 45
Inspektionen Versuche mit Medizinprodukten © k.A. 2 3 3 0 3 6 2
bewilligte Versuche mit TpP / GT / GVO ¢ k.A. 2 k.A k.A. 9 8 k.A. 9
Inspektionen Versuche mit TpP /GT / GVO ¢ 2 2 2 1 3 4 4 1

Kategorie A benétigen keine Swissmedic Bewilligung mehr.
k.A. keine Angaben verfiigbar

< Quelle: Geschiftsberichte Swissmedic 2010-2017.

*1.1.2014 trat HFG in Kraft, d.h. neue Definition klinische Versuche und klinische Versuche mit Arzneimitteln/Medizinprodukte

2Quelle: Swissmedic, Angaben aus Dokumenten erhalten wéahrend der Interviews.
b Quelle: Jahre 2010-2012 Richter 2014; 2014-2017 Geschéftsberichte Swissmedic.
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Tabelle A 17: Teilnahme der EK an Swissmedic-Kontrollen

EK 2016 2017
CCER 3 2
CER-VD 1 1
CE-TI 0 0
EKNZ 1 mind. 1
EKOS 3 2
KEK-BE 1 3
KEK-ZH 11 2
Quelle: kofam (2017), Jahresberichte der EK 2016 und 2017
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11 Anhang: Zusitzliche Dokumentation fiir Kapitel 4

11.1 Gesprichsleitfaden Telefoninterviews mit Gesuchstellenden

Bewilligte Gesuche

Das Interview wird mit den Gesuchstellenden gefiihrt. Es muss zuerst eruiert werden, wer das Gesuch eingereicht
hat und hauptsichlich in Kontakt mit den EK war. KlinV und HFV sehen die Moglichkeit vor, dass ein Sponsor
das Gesuch fiir die Priifperson (KlinV) bzw. die Projektleitung (HFV) iibernimmt. Die Priifperson bzw. Projekt-
leitung muss jedoch das eingereichte Gesuch unterzeichnen. Zudem sehen beide Verordnungen vor, dass Melde-
und im Fall von klinischen Versuchen Berichterstattungspflichten an den Sponsor gehen, wenn dieser die Ein-
reichung iibernimmt. Bei klinischen Versuchen ist der Sponsor stets Kontaktperson von Swissmedic.

Erlduterungen zur Evaluation des HFG

e Auftraggeberin BAG; Beauftragte IPZ und KEK-CDC Consultants.

e Ziel und Fragestellung der Evaluation: Beurteilung der Umsetzung und Wirkung des Humanfor-
schungsgesetzes, das seit 1.1.2014 in Kraft ist.

e Vorgehen und Zeitplan der Evaluation:
Ressortforschungsprojekte liefern Befunde, die in der Evaluation verwertet werden.
Ergédnzend werden die unterschiedlichen Perspektiven mit qualitativen und quantitativen Datener-
hebungen erfasst, namentlich Dokumentenanalyse, Interviews mit Vollzugsbehorden; Interviews
und Befragung von Betroffenen (Gesuchstellende, Forschungsorganisationen/ Sponsoren, Organi-
sationen, die sich fiir den Schutz und die Rechte der an der Forschung teilnehmenden Menschen
befassen).
Abschluss der Evaluation Sommer 2019

Interviewfragen

Wir haben Sie fiir ein Interview angefragt, da Sie am Projekt mitwirkten. Am konkreten Bei-
spiel dieses Projekts mochte ich mit Ihnen {iber das Bewilligungsverfahren, die Durchfithrung des For-
schungsprojekts sowie die Wirkungen auf die Humanforschung sprechen. Am Schluss haben wir Zeit
fiir generellere Aspekte.

1. Zuerst zu Ihrer Person: Institution? Position? Rolle im Projekt (Priifperson, Projektleitung, Sponsor)
(bereits vorher erkundigen, nachfragen)

2. Seit wann sind Sie als Sponsor bzw. Forschende taitig? Wie viele Einreichungen fiir Forschungspro-
jekte machen Sie pro Jahr?

Einreichung des Gesuchs und Bewilligungsverfahren
Beginnen wir mit der Einreichung des Gesuchs und dem Bewilligungsverfahren.

3. Swissethics, Swissmedic, die kantonalen EK und kofam unterstiitzen die Gesuchstellenden bei der
Einreichung mit verschiedenen Leistungen. Haben Sie solche Unterstiitzungsleistungen in An-
spruch genommen? Wie beurteilen Sie diese Unterstiitzungsleistungen?

a. Beratung vor Gesuchseinreichung

b. Vorlagen zur Gesuchseinreichung (Studienprotokoll, Teilnehmendeninformation, etc.)
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c. Kategorisierung der Studientypen, SNCPT

4. Wie schitzen Sie insgesamt den Aufwand fiir die Erstellung und Einreichung des Gesuchs zum
besagten Projekt ein?

5. Wie beurteilen Sie die Antworten und Entscheide der Bewilligungsbehorden (EK, Swissmedic)?
Waren die Entscheide verstindlich und nachvollziehbar? Waren die Entscheide von EK (unter-
schiedlichen EK bei multizentrischen Studien) und Swissmedic konsistent?

6. Gab es (ansonsten) Unklarheiten im Rahmen der Einreichung und der Bewilligung des besagten
Projekts?

Durchfiithrung/Beginn und Abschluss der Studie

7. Ein zentrales Element der Humanforschungsregelung ist die Information und Einwilligung der teil-

nehmenden Personen. Wie beurteilen Sie den Aufwand beim Projekt damit Sie diesen Best-

immungen nachkommen kénnen/konnten?

8. Vorund wiahrend der Durchfiihrung des Projekts haben/hatten Sie verschiedene Melde- und
teilweise Berichterstattungspflichten gegeniiber den Bewilligungsbehorden.

a. Wie beurteilen Sie den Aufwand fiir diese Pflichten? Wie beurteilen Sie die Reaktionen der
Bewilligungsbehorden? Waren diese verstandlich, nachvollziehbar und fristgerecht?

b. Bei klinischen Versuchen / FP mit Personen zur Entnahme biol. Material oder Erhebung Gesundheits-
daten: War auch die Meldung von unerwiinschten oder schwerwiegenden Ereignissen oder die
Einleitung von Schutzmassnahmen im besagten Projekt notwendig? Wie beurteilen Sie in die-
sem Zusammenhang die Reaktionen der Bewilligungsbehorden?

9. Fiir die Kommunikation mit den EK bei der Gesuchseinreichung und wahrend des Projekts steht
seit 2016 BASEC zur Verfiigung. Wie beurteilen Sie diese Online-Plattform?

Wirkung auf die Humanforschung, Kontextfaktoren, Abschluss

10. Von der Konzipierung, Gesuchseinreichung, Bewilligung, Durchfiihrung, Publikation, Verbreitung
der Ergebnisse. Wo wirkte sich das HFG beim Projekt am stdrksten aus? Inwiefern?

11. Welche bisher nicht genannten, weiteren Gesichtspunkte — z.B. internationale Entwicklungen, fi-
nanzielle Gesichtspunkte, Doppelspurigkeiten — spielten eine Rolle fiir die Durchfithrung des be-
sagten Projekts in der Schweiz?

12. Falls nicht zuvor abgedeckt und rege Erfahrung (Frage 2): Inwiefern unterscheidet sich das Projekt
von anderen Projekten?

13. Welchen Beitrag leistet das Bewilligungsverfahren (Anforderungen bei Gesuchseinreichung, Auf-
lagen, Meldepflichten) generell zum Schutz der Gesundheit und Personlichkeit der Teilnehmenden?

14. Falls nicht zuvor abgedeckt: Wo besteht das grosste Optimierungspotential im Bereich der Humanfor-
schungsregelung?

15. Haben Sie noch weitere Bemerkungen?
Besten Dank fiir das Gesprich und Ihren wertvollen Beitrag zur Evaluation.

Abgelehnte oder zuriickgezogene Gesuche

Seite 137 Universitdt Ziirich, Institut fiir Politikwissenschaft und KEK-CDC Consultants, 12. August 2019



Anhang: Zusatzliche Dokumentation fiir Kapitel 4 Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)

Das Interview wird mit den Personen gefiihrt, die sich in der BASEC-Befragung des TPF6 zu einer Kontaktauf-
nahme durch das Evaluationsteam bereit erklirt haben.

Erlduterungen zur Evaluation des HFG

e Auftraggeberin BAG; Beauftragte IPZ und KEK-CDC Consultants.

e Ziel und Fragestellung der Evaluation: Beurteilung der Umsetzung und Wirkung des Humanfor-
schungsgesetzes, das seit 1.1.2014 in Kraft ist.

e Vorgehen und Zeitplan der Evaluation:
Ressortforschungsprojekte liefern Befunde, die in der Evaluation verwertet werden.

Erganzend werden die unterschiedlichen Perspektiven mit qualitativen und quantitativen Datener-
hebungen erfasst, namentlich Dokumentenanalyse, Interviews mit Bewilligungsbehorden; Inter-
views und Befragung von Betroffenen (Gesuchstellende, Forschungsorganisationen/ Sponsoren,
Organisationen, die sich fiir den Schutz und die Rechte der an der Forschung teilnehmenden Men-
schen befassen).

Abschluss der Evaluation Sommer 2019

Interviewfragen

Wir haben Sie fiir ein Interview angefragt, da Sie in einer Befragung zu BASEC, dem Onlineportal der
Ethikkommissionen, angegeben haben,

- seit 2014 einmal ein Gesuch zu einem Forschungsprojekt vor dem definitiven Entscheid der EK oder
Swissmedic zuriickgezogen zu haben aufgrund Anforderungen des Bewilligungsprozesses.
ODER

- seit 2014 einmal eine Ablehnung von einer EK oder Swissmedic erhalten zu haben zu einem einge-
reichten Gesuch fiir ein Forschungsprojekt.

Ich mochte nun gerne mehr erfahren iiber das Forschungsprojekt sowie Ihre Beurteilung des Bewilli-

gungsprozesses im konkreten Fall des zuriickgezogenen /abgelehnten Gesuchs.

Hintergrund des Forschungsprojektes

— Riickzug bzw. Ablehnung: Einzige Mal seit 2014? Wenn mehrere: aktuellstes Gesuch auswéhlen
— Jahr der Einreichung des ausgewahlten Gesuchs

— Studientyp des ausgewahlten Gesuchs?

— Bei welcher (Leit-)EK eingereicht? multizentrisch / monozentrisch

— Bei Swissmedic ebenfalls eingereicht? (klinische Versuche Heilmittel B / C)

— Kontext des Gesuchs: international? Forschungsfinanzierung?

Hintergrund des Forschenden

1. Person: Institution? Position? Rolle im Projekt (Priifperson, Projektleitung, Sponsor) (soweit mdglich
bereits vorher erkundigen, nachfragen)

2. Seit wann sind Sie als Sponsor bzw. Forschende tétig? Generell; in der Schweiz? Wie viele Einrei-
chungen fiir Forschungsprojekte machen Sie pro Jahr? Wie war Ihr Erfahrungsschatz zum Zeit-
punkt des Riickzugs/Ablehnung?
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Ablehnung

3. Wann wurde das Gesuch abgelehnt (erster Entscheid, spatere/r Entscheid/e)? Wie beurteilen Sie die
Antworten und Entscheide der Bewilligungsbehorden (EK und ggf. Swissmedic)? Was waren die
Griinde fiir die Ablehnung? Waren die Entscheide verstdndlich und nachvollziehbar? Falls EK und
Swissmedic: Waren die Entscheide von EK und Swissmedic konsistent?

4. Wie ging es danach mit dem Forschungsprojekt weiter?

Riickzug

3. Wann haben Sie das Gesuch zuriickgezogen (vor erstem Entscheid, danach, weitere Entscheide)?
Aus welchem Grund? Falls nicht zuvor abgedeckt: Welche Rolle spielten inhaltliche Anforderungen
des Bewilligungsprozesses (Qualitit der Forschung, ethische Uberlegungen, Bedingungen der Be-
horden)? Welche Rolle spielten formale Anforderungen des Bewilligungsprozesses (Anzahl und
Ausfiihrlichkeit einzureichender Dokumente)? Wie beurteilen Sie diese Anforderungen, verstand-
lich und nachvollziehbar?

4. Wie ging es danach mit dem Forschungsprojekt weiter?

Bewilligungsprozess sonst

5. Gab es (ansonsten) Unklarheiten im Rahmen der Einreichung und der Bewilligung des besagten
Projekts? Haben Sie Unterstiitzungsleistungen von swissethics und ggf. Swissmedic verwendet,
wenn ja, hilfreich?

Wirkung auf Humanforschung (falls Zeit)

6. Welchen Beitrag leistet das Bewilligungsverfahren (Anforderungen bei Gesuchseinreichung, Auf-
lagen, Meldepflichten) generell zum Schutz der Gesundheit und Personlichkeit der Teilnehmenden?

7. Falls nicht zuvor abgedeckt: Wo besteht das grosste Optimierungspotential im Bereich der Humanfor-
schungsregelung?

Abschluss
8. Dann sind wir am Ende angelangt, haben Sie sonst noch Fragen oder Bemerkungen zum konkreten

Gesuch oder zum HFG generell?

Besten Dank fiir das Gesprach und Ihren wertvollen Beitrag zur Evaluation.
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11.2 Ausgewdihlte Gesuche fiir die Interviews in Modul 4 und die Analyse der Qualitat

Tabelle A 18: Ausgewihlte Gesuche fiir die Interviews mit Gesuchstellenden und die Analyse der Qualitat

Bewilligte Gesuche im Jahr 2016
Total KEK- EKNZ CER- KEK- CCER EKOS CE-TI
ZH VD BE

Klin. Versuche mit Arzneimitteln, TpP, 222 54 54 25 41 14 16 18
GT/GVO
1 Kategorie A Arzneimitteln 24 3 4 4 7 2 4 -
2 Kategorie B Arzneimitteln 54 10 17 6 11 5 1 4
3 Kategorie C Arzneimitteln 141 40 33 14 23 6 11 14

Kategorie C TpP 3 1 - 1 - 1 - 0

Kategorie C GT / GVO 0 - - - 0 - - -
Klein. Versuche mit Medizinprodukten 45 21 8 22 11 7 4
4 Kategorie A 88 32 16 6 15 9 6 4
5 Kategorie C 30 13 5 2 7 1 -
Ubrige klinische Versuche 44 37 19 22 23 11 9
6 Kategorie A 146 39 33 18 17 21 10 8
7 Kategorie B 19 4 4 1 5 2 1 1
HFV 384 306 299 202 157 49 35
8 FP an Personen Kategorie A 625 125 137 148 85 86 25 19
9 FP an Personen Kategorie B 21 7 5 4 2 3 - -
10 Weiterverwendung 766 248 158 145 114 62 24 16
11 FP an Verstorbenen 18 4 7 2 - 5 - -

FP an Embryonen, Foten 2 - - - 1 1 - -
Total 1937 527 418 351 287 205 83 66

1 Gesuch ausgewahlt, Gesprach gefiihrt, Einwilligung I:' 1 Gesuch ausgewahlt, Gesprach gefiihrt, keine Einwilli-
Einsicht Unterlagen gung Einsicht Unterlagen

Quelle: Die Daten stammen von einem Auszug aus BASEC, erhalten von swissethics am 30.10.2017.
«-» keine Gesuche eingereicht
«0» mind. 1 Gesuch eingereicht, aber keine Gesuche mit definitivem Entscheid «bewilligt»

Die gesamte Tabelle bezieht sich auf Gesuche, die 2016 eingereicht worden sind und als definitiven Entscheid «bewilligt» erhalten
haben. Dieser definitive Entscheid kann 2016 oder 2017 erfolgt sein.

Nicht aufgefiihrt in der Tabelle, da keine eingereichten Gesuche im Jahr 2016: Klinische Versuche mit TpP oder GT/GVO und Risi-
kokategorie A oder B, klinische Versuche der Transplantation nach Kapitel 3 KlinV.
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12 Anhang: Zusitzliche Dokumentation fiir Kapitel 5

12.1 Weitere Statistiken zur Analyse der Quantitit

Siehe folgende Seiten.
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Tabelle A 19: Anzahl eingereichte Gesuche 2017 nach EK und Studientyp

Alle EK KEK-ZH EKNZ CER-VD KEK-BE CCER EKOS CE-TI
Risikoka- An- %o An- %o An- %o An- o An- %o An- % An- %o An- %
Studientyp tegorie zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total
Arzneimittel A 23 11.3 5 6.8 6 18.2 3 17.6 4 11.8 5 385
B 37 18.2 8 11.0 6 18.2 3 17.6 9 26.5 3 23.1 3 214 5 26.3
C 143 70.4 60 822 21 63.6 11 64.7 21 61.8 5 38.5 11 78.6 14 73.7
Total 203 100.0 73 100.0 33 100.0 17 100.0 34 100.0 13 100.0 14 100.0 19 100.0
Medizinprodukte A 101 72.1 31 60.8 18 75.0 15 78.9 16 76.2 10 90.9 6 85.7 5 714
C 39 279 20 39.2 6 25.0 4 21.1 5 23.8 1 9.1 1 14.3 2 28.6
Total 140 100.0 51 100.0 24 100.0 19 100.0 21 100.0 11 100.0 7 100.0 7 100.0
Kombination Arzneimit- A 2 33.3 1 33.3 1 333
tel-Produkt C 4 66.7 2 66.7 2 66.7
Total 6 100.0 3 100.0 3 100.0
Ubrige klinische Versuche A 151 834 40 88.9 35 77.8 18 72.0 18 85.7 26 929 7 77.8 7 87.5
B 30 16.6 5 11.1 10 222 7 28.0 3 14.3 2 7.1 2 222 1 12.5
Total 181 100.0 45 100.0 45 100.0 25 100.0 21 100.0 28 100.0 9 100.0 8 100.0
Weitere: TpP A 1 12.5 1 100.0
C 7 87.5 4 100.0 1 100.0 2 100.0
Weitere: GT C 2 100.0 2 100.0
Weitere: Transplantation C 1 100.0 1 100.0
Weitere Total 11 100.0 5 100.0 1 100.0 4 100.0 1 100.0
KlinV Total 541 23.8 177 28.9 103 22.6 65 16.3 79 222 53 19.7 30 30.3 34 40.0
HFV-Projekte an Personen A 802 97.1 173 96.1 170 98.3 182 97.8 107 94.7 103 99.0 36 97.3 31 93.9
B 24 29 7 3.9 3 1.7 4 2.2 6 5.3 1 1.0 1 2.7 2 6.1
Total 826 100.0 180 100.0 173 100.0 186 100.0 113 100.0 104 100.0 37 100.0 33 100.0
Weiterverwendung biolo-
gisches Material/
Gesundheitsdaten Total 879 100.0 249 100.0 173 100.0 145 100.0 161 100.0 101 100.0 32 100.0 18 100.0
FP an Verstorbenen, Emb-
ryonen, Foten Total 29 100.0 7 100.0 6 100.0 2 100.0 3 100.0 11 100.0
HFV Total 1710 75.2 429 70.0 349 76.7 329 82.7 271 76.1 215 79.9 68 68.7 49 57.6
HFG Total 2275 100.0 613 100.0 455 100.0 398 100.0 356 100.0 269 100.0 99 100.0 85 100.0

Quelle: Clinical Trial Unit Basel (2018b: 16)
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Tabelle A 20: Anzahl bewilligte Gesuche 2017

Alle EK KEK-ZH EKNZ CER-VD KEK-BE CCER EKOS CE-TI
Risikoka- An- % An- % An- % An- % An- % An- % An- % An- %
tegorie zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total zahl Total
Arzneimittel A 20 10.2 4 6.5 2 6.2 3 21.4 4 9.5 6 37.5 1 71
B 41 20.9 8 12.9 8 25.0 12 28.6 5 31.2 3 21.4 5 31.2
C 135 68.9 50 80.6 22 68.8 11 78.6 26 61.9 5 31.2 10 71.4 11 68.8
Total 196 100.0 62 100.0 32 100.0 14 100.0 42 100.0 16 100.0 14 100.0 16 100.0
Medizinprodukte A 96 70.1 33 62.3 19 73.1 7 70.0 18 75.0 9 75.0 5 71.4 5 100.0
C 41 299 20 37.7 7 26.9 3 30.0 6 25.0 3 25.0 2 28.6 0.0
Total 137 100.0 53 100.0 26 100.0 10 100.0 24 100.0 12 100.0 7 100.0 5 100.0
Kombination Arzneimit- A 4 444 2 50.0 2 50.0 0.0
tel-Produkt C 5 5.6 2 50.0 2 50.0 1 100.0
Total 9 100.0 4 100.0 4 100.0 1 100.0
ﬂbrige klinische Versuche A 136 81.9 39 81.2 35 79.5 7 53.8 15 93.8 25 89.3 8 88.9 7 87.5
B 30 18.1 9 18.8 9 20.5 6 46.2 1 6.2 3 10.7 1 11.1 1 12.5
Total 166 100.0 48 100.0 44 100.0 13 100.0 16 100.0 28 100.0 9 100.0 8 100.0
Weitere: TpP C 4 100.0 1 100.0 1 100.0 1 100.0 1 100.0
Weitere Total 4 100.0 1 100.0 1 100.0 1 100.0 1 100.0
KlinV Total 512 243 168 28.2 103 21.7 38 11.3 86 29.2 58 23.9 30 32.6 29 38.7
HFV-Projekte an Personen A 697 96.8 156 95.1 173 96.6 146 98.0 78 96.3 90 97.8 28 96.6 26 100.0
B 23 32 8 49 6 3.4 3 2.0 3 37 2 22 1 3.4
Total 720 100.0 164 100.0 179 100.0 149 100.0 81 100.0 92 100.0 29 100.0 26 100.0
Weiterverwendung biolo-
gisches Material/ Gesund-
heitsdaten Total 854 100.0 257 100.0 188 100.0 147 100.0 124 100.0 85 100.0 33 100.0 20 100.0
FP an Verstorbenen, Emb-
ryonen, Foten Total 23 100.0 6 100.0 4 100.0 1 100.0 4 100.0 8 100.0
HFV Total 1574 74.6 419 70.4 365 77.0 294 87.8 206 69.8 183 75.3 61 66.3 46 61.3
HFG Total 2109 100.0 595 100.0 474 100.0 335 100.0 295 100.0 243 100.0 92 100.0 75 100.0

Quelle: Clinical Trial Unit Basel (2018b: 30)
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Tabelle A 21: Anzahl in BASEC aktive HF-Projekte laut RoPS nach Studientyp und Jahr der Bewilligung

Jahr Bewilligung
2016* 2017 2018 2019
in % in % in % in %
Anzahl (Zeile) Anzahl (Zeile) Anzahl (Zeile) Anzahl (Zeile)
Klinisch
fisene 264 222% 413 34.8% 428 36.1% 82 6.9%
Versuche
HFV-Projekte an Personen 365 20.6% 602 34.0% 666 37.6% 135 7.6%
Weiterverwendung 554 23.3% 818 34.4% 842 35.4% 155 6.5%
FP an Verstorbenen, Emb- 14 21.2% 21 31.8% 28 42.4% 3 45%

ryonen, Foten
Total 1197 22.2% 1854 34.3% 1964 36.4% 375 6.9%

* Einreichung via BASEC erst ab 1.1.2016 obligatorisch.
Quelle: https://ongoingprojects.swissethics.ch; Stand 13.3.2019

Tabelle A 22: Anzahl in BASEC aktive HF-Projekte laut RoPS nach Studientyp und Jahr der Einreichung

Jahr Einreichung
2016 2017 2018 2019
in % in % in % in %
Anzahl (Zeile) Anzahl (Zeile) Anzahl (Zeile) Anzahl (Zeile)
Klinische Versuche 382 32.2% 395 33.3% 363 30.6% 7 0.6%
HFV-Projekte an Personen 477 26.9% 625 35.3% 610 34.4% 18 1.0%
Weiterverwendung 714 30.0% 768 32.3% 802 33.7% 46 1.9%
f;’oi‘;x;rgg’;be“e“' Emb- 15 22.7% 25 37.9% 2 39.4% 0 0.0%
Total 1588 29.4% 1813 33.6% 1801 33.3% 71 1.3%

Quelle: https://ongoingprojects.swissethics.ch; Stand 13.3.2019

Abbildung A 1: Anzahl klinische Versuche mit Rekrutierungsstatus «offen» laut SNCTP per 14. Marz 2019
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Quelle: https://www .kofam.ch/de/studienportal/nach-klinischen-versuchen-suchen/ .[Stand 14.03.2019].

Das HFG trat 2014 in Kraft (gestrichelte Linie). Da SNCTP auch Daten von anderen Registern importiert, muss sich der Rekrutie-
rungsstatus «offen» nicht zwingend auf schweizerische Studienorte beziehen.
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Tabelle A 23: Anzahl eingereichte Gesuche seit 2015 nach EK und Studientyp (KlinV)

KEK-ZH CCER
Jahr in % Vorjahr Jahr in % Vorjahr
Studientyp 2015 2016 2017 2016 2017 2015 2016 2017 2016 2017
Arzneimittel A 3 4 6 33.3% 50.0% 6 4 5
B 13 13 9 0.0% -30.8% 11 6 3
C 43 41 60 11 6 5
Medizinprodukte A 35 37 30 -18.9% 14 15 10
C 14 14 20 0.0% 42.9% 7 2
Weitere A-C 2 2 5 0.0% 150.0% 3 1 2
Ubrige klinische A 47 48 26 25 271.4%
Versuche B 9 5 2 2 0.0% 0.0%
Total 166 164 61 62 53 1.6%
EKOS
Jahr in % Vorjahr Jahr in % Vorjahr
Studientyp 2015 2016 2017 2016 2017 2015 2016 2017 2016 2017
Arzneimittel A 6 4 7 75.0% 3 4 0 33.3%
B 13 20 6 6 1 3
C 35 37 26 13 11 11
Medizinprodukte A 16 18 18 12.5% 0.0% 9 7 6 -14.3%
C 6 7 SUSY 16.7% 1 1 1 0.0% 0.0%
Weitere A-C 0 1 -100.0% 0 0 0
Ubrige klinische A 21 39 38 11 11 6
Versuche B 3 4 10 2 1 2
Total 103 128 113 45 36 29
CER-VD CE-TI
Jahr in % Vorjahr Jahr in % Vorjahr
Studientyp 2015 2016 2017 2016 2017 2015 2016 2017 2016 2017
Arzneimittel A 6 5 3 -16.7% 1 0 0 -100.0%
B 8 7 3 -12.5% 5 4 5 -20.0% 25.0%
C 21 15 11 -28.6% 17 14 14 -17.6% 0.0%
Medizinprodukte A 18 8 15 -55.6% YA 3 5 5 66.7% 0.0%
C 4 SR/ 100.0% 2 0 2
Weitere A-C 4 50.0% 33.3% 0 1 0 -100.0%
Ubrige klinische A 33 20 18 8 9 7 125% [EBIRIR
Versuche B 2 2 7 00%  250.0% 0 1 1 0.0%
Total 95 62 65 4.8% 36 34 4 JEGIN 00% |
KEK-BE
Jahr in % Vorjahr
Studientyp 2015 2016 2017 2016 2017
Arzneimittel A 6 6 4 0.0% -33.3%
B 11 12 9 9.1% -25.0%
C 24 23 23
Medizinprodukte A 13 23 17 -26.1%
C 10 5 150.0% [SESlON0FZ)
Weitere A-C 3 1 -100.0%
Ubrige klinische A 15 19 19 26.7%
Versuche B 3 5 2 66.7%
Total 79 99 79 25.3%

Quelle: kofam (2016d: 14-15, 2017: 16-17, 2018a: 16-17)
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Tabelle A 24: Anzahl eingereichte Gesuche seit 2015 nach EK und Studientyp (HFV)

KEK-ZH CCER
Jahr in % Vorjahr Jahr in % Vorjahr
Studientyp 2015 2016 2017 2016 2017 2015 2016 2017 2016 2017
HFV-Projekte an Per- A 138 165 173 19.6% 4.8% 95 109 103 14.7% -5.5%
sonen B 4 7 7 75.0% 0.0% 1 3 1 200.0%
Weiterverwendung 245 271 253 10.6% 6.6% 67 75 101 11.9% 34.7%
gﬂ::y‘;if:’;ﬁ:;n 9 4 7 SN 750% | KA. 8 11 37.5%
Total ohne FP an Ver-
storbenen, Embryo- 387 443 433 14.5% % 163 187 205 14.7% 9.6%
nen, Foten
Total 396 447 440 12.9% 6% 163 195 216 19.6% 10.8%
EKNZ EKOS
Jahr in % Vorjahr Jahr in % Vorjahr
Studientyp 2015 2016 2017 2016 2017 2015 2016 2017 2016 2017
HFV-Projekte an Per- A 118 150 179 27.1% 19.3% 35 31 37 -11.4% EECESA
sonen B 4 5 3 25.0% 1 0 1 -100.0%
Weiterverwendung 111 170 179 53.2% 33 23 31 LSl 34.8%
FP an Verstorbenen,
Embryonen, Foten KA. 8 7 KA. 0 0
Total ohne FP an Ver-
storbenen, Embryo- 233 325 361 395%  11.1% 69 54 69 27.8%
nen, Foten
Total 233 333 368 42.9% 10.5% 69 54 69 27.8%
CER-VD CE-TI
Jahr in % Vorjahr Jahr in % Vorjahr
Studientyp 2015 2016 2017 2016 2017 2015 2016 2017 2016 2017
HFV-Projekte an Per- A 174 171 184 7.6% 20 23 30 15.0%  30.4%
sonen B 15 5 4 1 0 2 -100.0%
Weiterverwendung 128 156 145 10 19 17 90.0% EEL0E
FP an Verstorbenen,
Emir;i:r;;ete; ’ KA. 2 2 00% | kA. 0 0
Total ohne FP an Ver-
storbenen, Embryo- 317 332 333 4.7% 0.3% 31 42 49 35.5% 16.7%
nen, Foten
Total 317 334 335 5.4% 0.3% 31 42 49 35.5% 16.7%
KEK-BE
Jahr in % Vorjahr
Studientyp 2015 2016 2017 2016 2017
HFV-Projekte an Per- A 85 107 107 25.9% 0.0%
sonen B 5 2 6 N 200.0%
Weiterverwendung 126 123 161 30.9%
FP an Verstorbenen,
Embryonen, Foten KA. ! 3 2
Total ohne FP an Ver-
storbenen, Embryo- 216 232 274 7.4% 18.1%
nen, Foten
Total 216 233 277 7.9% 18.9%

Quelle: kofam (2016d: 14-15, 2017: 16-17, 2018a: 16-17). Fiir die FP an Verstorbenen, Embryonen und Féten sind erst ab 2016 Angaben
fiir alle EK verfiigbar.
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Tabelle A 25: Anzahl eingereichte Gesuche seit 2015 als Leit-EK und lokale EK

i) moarenh Mottt MGG i
KEK-ZH 2015 553 501 61 675 113
2016 611 547 64 736 125
2017 615 548 67 723 108
in % 2015 10.5% 9.2% 4.9% 9.0% 10.6%
mooote  07% 02 w7
EKNZ 2015 337 288 49 447 110
2016 461 402 59 588 127
2017 481 436 45 586 105
in % 2015 36.8% 39.6% 20.4% 31.5% 15.5%
in % 2016 4.3% 8.5% -23.7% -0.3% -17.3%
CER-VD 2015 412 382 30 525 113
2016 396 366 30 493 97
2017 400 371 29 472 72
in % 2015 -14.2%
in % 2016 25.8%
KEK-BE 2015
2016
2017
in % 2015
in % 2016 23.7%
CCER 2015 224 203 21 306 82
2016 257 231 26 344 87
2017 269 245 24 334 65
in % 2015 14.7% 13.8% 23.8% 12.4% 6.1%
in % 2016 4.7% 6.1% 7.7%
EKOS 2015 114 85 29 197 83
2016 90 62 28 173 83
2017 98 74 24 156 58
in % 2015
in % 2016
CE-TI 2015 67 56 11 128 61
2016 76 59 17 134 58
2017 83 75 8 132 49
in % 2015 13.4% 5.4% -4.9%
in % 2016 9.2% 27.1% -15.5%
Total 2015 2002 1765
2016 2223 1940
2017 2302 2060
in % 2015 11.0% 9.9%
in % 2016 3.6% 6.2%

Quelle: kofam (2016d: 14-15, 2017: 16-17, 2018a: 16-17)
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Abbildung A 2: Anzahl Bewilligungen fiir Medizinprodukte bei Swissmedic 2010-2017
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Quelle: Jahresberichte Swissmedic. Jahresbericht 2010, S.21; Jahresbericht 2011, S. 52; Jahresbericht 2012, S.56; Jahresbericht 2013, S. 52;
Jahresbericht 2014, S.50; Jahresbericht 2015, S. 60; Jahresbericht 2016, S. 64; Jahresbericht 2017, S.61

Das HFG trat 2014 in Kraft (gestrichelte Linie).
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12.2 Analyse der Qualitdt: Im Rahmen der Evaluation erarbeitete Qualitatskriterien

Tabelle A 26: Kriterien der Qualitat der HF fiir die Analyse der Qualitat

Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)

>
7
=}
®
a
-~
17

Concept

Decision

e Scope of research (research question in the area of research on hu-
mans; necessity of research on humans in answering the research
Relevance of the question)
S1 . . . . .
research question | e Discussion of relevant previous research (with human- or non-hu-
man subjects) or exploratory analyses
e Argumentation for relevance of the research question
- e Suitability of the design to answer the research question (definition
2 and measurement of variables, blinding, population size and rele-
= .. . .
. ance, timing of measurements and endpoint, treatment and assign-
s Suitability of the v & . P &
3| 82 . ment thereof, statistical method)
S research design ) . . .
3 e Pre-defined, standardized approach of collection, documentation
"§ and quality control of data (incl. anticipation of possible sources of
3 bias)
0 - A : - -
Professional e Knowledge and experience of the principal investigator/project
S3 e leader with regard to the subject investigated, project management
qualification .
and leadership
¢ Planning of necessary resources for the research project with respect
Availability of g e . projec W P
to finances, personnel, time, rooms, equipment, liability insurance,
54 | resources and re- o . -
S availability of potential participants
sponsibilities I o
¢ Clarification of responsibilities
e Suitability of inclusion and exclusion criteria to answer the research
question
£1 Selection of the | e Fairness of selection (e.g. gender, children, other vulnerable groups,
participants healthy volunteers vs patients)
e Approach of recruiting participants incl. compensation of partici-
pants
e Design of the process of patient information and consent
o Comprehensibility for laypersons in general and the group of par-
.§ £ Information of the ticipants in particular
§ participants e Comprehensiveness (purpose of research and its procedures prior
S until after the project, potential risks, benefits and alternatives,
= . o . .
= rights and obligations, privacy policy)
:,;.‘. e Provisions to minimize risks and burdens and to protect dignity,
] Protection and health and privacy of the participants: safety of products or devices
E3 safety of the used, dosage, radiation, protection and privacy measures for han-
participants dling, access, analysis and storage of data and material (e.g. coding,
only necessary information collected)
o Care during and after the project (handling of adverse or unexpected
Respect for and events, contact person, post-trial access to treatment)
E4 | involvement of the | ¢ Respect for participants (possibility of withdrawal, right to know
participants and right not to know)
¢ Availability of public information

Does the conception and preparation of the research project ensure the fulfilment of the criteria?

Do the measures foreseen during the conduct of the project ensure the fulfilment of the criteria?

Does the application contain the information necessary to assess the criteria? Is the information provided clear and comprehen- Application

sible?
Are the decisions well-founded, comprehensible and fair?

Basierend auf Dokumentenanalyse der Rechtsgrundlagen, wissenschaftlicher Literatur und Diskussion mit der Begleitgruppe im Juni

2018.
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13 Anhang: Zusitzliche Dokumentation fiir Kapitel 6

13.1 Fragebogen Befragung OAF (Modul 6)

Anschreiben
Sehr geehrter Herr [Titel] [Nachname] / Sehr geehrte Frau [Titel] [Nachname]

Gut vier Jahre nach Inkrafttreten des schweizerischen Humanforschungsgesetzes (HFG) sollen seine
Umsetzung und seine Wirkungen evaluiert und Optimierungspotential identifiziert werden. Im Auf-
trag des Bundesamtes fiir Gesundheit fithren das Institut fiir Politikwissenschaft der Universitat Ziirich
und KEK-CDC Consultants diese Evaluation des HFG durch. Weitere Informationen zur Evaluation
des HFG finden Sie auch in diesem Schreiben des Bundesamtes fiir Gesundheit.

Wesentlich fiir die Evaluation ist die Frage, wie sich das HFG auf den Schutz des Menschen in der
Humanforschung auswirkt. Dazu befragen wir Organisationen, die sich mit den Anliegen und Rechten
der Forschungsteilnehmenden befassen. Aufgrund Ihrer Tatigkeit als [Funktion] bitten wir Sie, an un-
serer Befragung teilzunehmen. Zur Befragung gelangen Sie {iber den untenstehenden Link:

[Link]

Fiir die Beantwortung der Fragen benttigen Sie maximal 15 Minuten. Bitte fiillen Sie die Befragung bis
am 7. August aus.

Wir danken Ihnen im Voraus fiir Ihre wertvolle Mitwirkung.

Freundliche Griisse
Dr. Kathrin Frey

Projektleitung

Kontakt:

E-Mail ...

Dr. Kathrin Frey
KEK-CDC Consultants
Universitatstrasse 69
8006 Ziirich

Tel. +4144 ...
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Startseite - Sprachwahl
Willkommen zur Befragung «Schutz und Rechte der Teilnehmenden in der Humanforschung»
Herzlichen Dank, dass Sie an dieser Befragung teilnehmen.

Bitte klicken Sie auf «Weiter» / «Suivant» um die Sprache auszuwdhlen, in der Sie die Befragung aus-
fiillen mochten.

Bienvenue au sondage « protection et droits de participants dans le cadre de la recherche sur I'étre
humain »

Nous vous remercions de votre aimable participation.

Nous vous prions de cliquer sur « Suivant »/ « Weiter » afin de choisir la langue dans laquelle vous
désirez remplir ce questionnaire.

Startseite — Infoseite
Um was geht es?

Das Humanforschungsgesetz (HFG) regelt die Forschung am Menschen schweizweit einheitlich und
ist seit dem 1. Januar 2014 in Kraft.

In dieser Befragung interessiert uns Ihre generelle Einschdtzung der Wirkungen des HFG aus der Per-
spektive der an der Humanforschung teilnehmenden Personen.

Ihre Angaben werden wir vertraulich behandeln und die Auswertung der Angaben wird keine Riick-
schliisse auf einzelne Personen und Organisationen ermdglichen.

Navigation in der Befragung

Nach jeder Frage gelangen Sie iiber «Weiter» zur nédchsten Frage; mit «Zuriick» kénnen Sie zu zuvor
beantworteten Fragen zuriickgehen. Bitte verwenden Sie wéahrend der Befragung ausschliesslich die
Schaltflachen am Ende der Seite und nicht die entsprechenden Browser-Funktionen.

Bitte klicken Sie auf «Weiter», um mit der Befragung zu beginnen.
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Ihr Bezug zur Humanforschung

1 Inwiefern befasst sich Ihre Organisation mit der Humanforschung? (Mehrere Antworten moglich)

Beratung von Teilnehmenden an Humanforschungsprojekten

Rechtsvertretung von Teilnehmenden an Humanforschungsprojekten

Interessenvertretung im Bereich Patientenschutz

Versicherungsdienstleistungen (Haftpflichtversicherung) Humanforschung

Abklarung von Regressféllen

Oo0Ooooon

In anderer Weise, namlich:

Umsetzung des Humanforschungsgesetzes

2 Wie gut erkennt Ihre Organisation, dass es sich bei einer Anfrage (Meldung) um einen Fall einer Teil-

nahme an einem Humanforschungsprojekt handelt?

kann ich nicht be-

immer erkennbar meistens erkennbar selten erkennbar nicht erkennbar teil
urteilen

@) ©) ©) ©) ©)

3a Wie hat sich die Anzahl von Féllen*, die bei Ihrer Organisation im Zusammenhang mit einer Teilnahme
an einem Humanforschungsprojekt seit der Einfiihrung des HFG eingingen, entwickelt?

*Unter Fillen verstehen wir Anfragen zur Teilnahmeentscheidung, zur Patienteninformation, zu Aspekten/Vorfillen
bei der Durchfiihrung des Forschungsprojekts, zum Verdacht auf einen erlittenen Folgeschaden, usw.

@) gleichbleibend

Zunahme

O
O Abnahme
O

kann ich nicht beurteilen

Filter «Zunahme» / «Abnahme»

3b In welchen Bereichen haben die Falle zu Anliegen von Forschungsteilnehmenden zugenommen?
(Mehrfachantworten moglich)

Fragen zur Teilnahme an einem Humanforschungsprojekt

Fragen wahrend der Durchfithrung des Forschungsprojekts (Behandlung, Recht auf Widerruf,
Recht auf Information)

Fragen zur Nachsorge nach Abschluss / Abbruch des Forschungsprojekts

Meldung eines durch das Forschungsprojekt erlittenen Schadens

o oo o

Andere Bereiche, namlich ...
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Filter «Abnahme»

3c In welchen Bereichen haben die Fille zu Anliegen von Forschungsteilnehmenden abgenommen? (Mehr-
fachantworten moglich)

Fragen zur Teilnahme an einem Humanforschungsprojekt

Fragen wahrend der Durchfiihrung des Forschungsprojekts (Behandlung, Recht auf Widerruf,
Recht auf Information)

Fragen zur Nachsorge nach Abschluss / Abbruch des Forschungsprojekts

Meldung eines durch das Forschungsprojekt erlittenen Schadens

Oo/ojo| d

Andere Bereiche, ndmlich ...

4 Wie viele Félle zu Anliegen von Forschungsteilnehmenden gingen bei Ihrer Organisation im Jahr 2017
ein? Bitte geben Sie pro Forschungsart eine Schatzung ab.

Anliegen zu klinischen Versuchen Zahl

Anliegen zu Forschung verbunden mit der Entnahme biologischen
Materials oder gesundheitsbezogener Personendaten

Anliegen zu Forschung verbunden mit der Weiterverwendung von
bereits entnommenem biologischen Material oder bereits ethobenen ~ Zahl
gesundheitsbezogenen Personendaten

Zahl

Anliegen bei denen die Forschungsart unbekannt ist Zahl

5 Wie haben sich folgende Bestimmungen des HFG zum Schutz der Wiirde und der Personlichkeit des
Menschen in der Humanforschung bewéhrt?

gar eher voll- k'a m
- . eher 1 ich
nicht nicht standig .
be- nicht
be- be- <hrt be- beur-
wiahrt wahrt want wahrt e:ur
teilen
a  Schutzvorkehrungen im Umgang mit Risiken und o o o o o
Belastungen der Gesundheit der Teilnehmenden
b Regelung der Nachsorge nach Widerruf oder Ab- ) O ) ) O
schluss / Abbruch eines Humanforschungsprojek-
tes
¢ Schutzvorkehrungen im Umgang mit Personenda- o o o o o
ten
d Schutzvorkehrungen im Umgang mit biologischem ) O O O O
Material (inkl. genetischer Proben)
@) O @) (@) (@)

€ Regelung der Haftpflicht und des Schadenersatzes

Antworten Frage 5 rotieren
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6 Hat sich die Abgrenzung der Forschung, die geméass HFG bewilligungspflichtig ist, mit Blick auf den

Schutz der Wiirde und der Personlichkeit der teilnehmenden Personen bewahrt?

O Nein, es wird zu viel Forschung dem HFG unterstellt.

O Nein, es wird zu wenig Forschung dem HFG unterstellt.

o Ja, es wird die Forschung dem HFG unterstellt, fiir die aus der Perspektive des Schutzes der Teil-
nehmenden eine Bewilligung sinnvoll ist.

O Kann ich nicht beurteilen.

Wirkungen des Humanforschungsgesetzes

7 Inwiefern hat sich das HFG auf die Aufklarung und das Einholen der Einwilligung durch die Teilnehmen-
den ausgewirkt?

kann
. ich
klar eher keine eher klar .
nicht
ver- ver- Aus- ver- ver- be-
schlec  schlec wir- bes- bes-
ur-
htert htert kung  sertt sert tei-
len
~ Aufklarung {iber die Risiken und Nutzen des o o o o O ©)
‘ Forschungsprojektes
| Information iiber ihre Rechte O O O O o o

O
O
O
O
O
O

Information iiber die Haftungsregelung

Einholen der Einwilligung O o ©) O e) [®)

8 Das HFG umfasst zum Schutz der teilnehmenden Personen spezifische Regelungen je nach Art des For-
schungsprojektes. Bitte schédtzen Sie nachfolgend ein, wie sich das HFG auf den Schutz dieser Personen in

den unterschiedlichen Forschungsbereichen ausgewirkt hat. Der Schutz hat sich ...

kann
klar eher gleich-  eher klar ich
verrin-  verrin- blei- er- er- nicht
gert gert bend hoéht hoht beur-
teilen
a bei klinischen Versuchen @] O @] @] O @)

bei Forschung verbunden mit der Ent-
nahme biologischen Materials oder ge- o O @) @) O O
sundheitsbezogener Personendaten

bei Forschung verbunden mit der Weiter-
verwendung von bereits entnommenem
biologischen Material oder bereits erhobe-
nen gesundheitsbezogenen Personendaten

bei Forschung mit besonders verletzbaren
Personen (wie Kinder, Jugendliche, urteils-
unfdhige Erwachsene, Schwangere, Perso-
nen im Freiheitsentzug)

e

bei Forschung in Notfallsituationen o O ©) ©) O O

Antworten Frage 8 rotieren
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9 Inwiefern hat sich das HFG auf die folgenden weiteren Aspekte der Humanforschung ausgewirkt?
kann
Klar eher  gleich- eher klar ich
verrin-  verrin- blei- er- er- nicht
gert gert bend  hoht hoht beur-
teilen
a Schutz der Teilnehmenden allgemein O O @] @] O @)
b Qualitat der Forschung allgemein O @) O O @) )
Einbezug der Teilnehmenden zu Fragen
. de'r 'Konzeptlon, Durchfithrung oder Be- ' o o o o o o
willigung der Humanforschung (z.B. Pati-
entenvertretung)
d Teilnahmebereitschaft an Humanfor- o o o o o o
schung
Information fiir Teilnehmende dazu, wo
e welche Humanforschungsprojekte durch- @] O @] O O @]
gefiihrt werden
Information fiir Forschende dazu, wo wel-
f che Humanforschungsprojekte durchge-
fiihrt werden
Sichtbarkeit der Humanforschung in der
- @] @) @] @] O O
f Offentlichkeit
10 Gibt es noch weitere relevante Auswirkungen des HFG auf die an der Humanforschung teilnehmenden
Personen?
(offene Frage, begrenzt auf drei Auswirkungen)
erste Auswirkung;:
zweite Auswirkung:
dritte Auswirkung:
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Optimierungspotential

11a Besteht in den folgenden Bereichen Optimierungsbedarf? Der Optimierungsbedarf ist beziiglich ...

kann
nicht ich
. eher eher sehr .
vor- klein e gross nicht
ein TOSS ross
handen & & beur-
teilen

dem Schutz der Wiirde, Personlich-
a keit und der Gesundheit des Men- O @] O (@) O O @]
schen in der Forschung

der Schaffung giinstiger Rahmenbe-

O O O O O @) @)
b dingungen fiir die Humanforschung
. der Sicherstellung der Qualitdt der o o o o o o o
Humanforschung
d der Gewéhrleistung der Transparenz o o o o o o o

der Humanforschung

Antworten Frage 11 rotieren

Filter «Optimierungsbedarf eher gross» bis «Optimierungsbedarf sehr gross»

11b Bei [Teilfragen 11a-11d] haben Sie eher grossen bis sehr grossen Optimierungsbedarf identifiziert.
Koénnen Sie diesen kurz erldutern?

Kontextfaktoren

12 Welche Umstande oder Entwicklungen gesellschaftlicher, technischer oder anderer Art beeinflussen die
Umsetzung des Humanforschungsgesetzes wesentlich?

erster Umstand/Entwicklung:

zweiter Umstand/Entwicklung:

dritter Umstand/Entwicklung:

Schluss

13 Nun sind wir am Schluss der Befragung angelangt. Haben Sie noch Erganzungen oder weitere Kom-
mentare?

14 Die Arbeiten im Rahmen der Evaluation des HFG dauern noch bis Mitte 2019. Wiinschen Sie iiber die
Publikation des Berichts benachrichtigt zu werden?

o ja, unter folgender E-Mail: e) nein

Die E-Mailadresse behandeln wir vertraulich und verwenden sie ausschliesslich fiir die Information tiber die Be-
richterstattung zur Evaluation des HFG.
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Sendebestitigung

Besten Dank fiir Thre Teilnahme!

Kontakt:

Dr. Kathrin Frey
E-Mail ...

Tel. +41 44 ...
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13.2 Fragebogen Befragung FO (Modul 7)

Anschreiben
Sehr geehrter Herr [Titel] [Nachname] / Sehr geehrte Frau [Titel] [Nachname]

Gut vier Jahre nach Inkrafttreten des schweizerischen Humanforschungsgesetzes (HFG) sollen seine
Umsetzung und seine Wirkungen evaluiert und Optimierungspotential identifiziert werden. Im Auf-
trag des Bundesamtes fiir Gesundheit fithren das Institut fiir Politikwissenschaft der Universitit Ziirich
und KEK-CDC Consultants diese Evaluation des HFG durch. Weitere Informationen zur Evaluation
des HFG finden Sie auch in diesem Schreiben des Bundesamtes fiir Gesundheit.

Wesentlich fiir die Evaluation ist die Frage, wie sich das HFG auf die Forschung auswirkt. Dazu befra-
gen wir offentliche und private Organisationen in der Schweiz, die sich mit Forschung am Menschen
befassen. Aufgrund Ihrer Tatigkeit als [Funktion] bitten wir Sie, an unserer Befragung teilzunehmen.
Zur Befragung gelangen Sie iiber den untenstehenden Link:

[Link]

Fiir die Beantwortung der Fragen benotigen Sie maximal 15 Minuten. Bitte fiillen Sie die Befragung bis
am 7. August 2018 aus.

Wir danken Ihnen im Voraus fiir Ihre wertvolle Mitwirkung.

Freundliche Griisse

Prof. Dr. Thomas Widmer

Projektleitung

Kontakt:

E-Mail ...

Daniela Eberli

Institut fiir Politikwissenschaft
Affolternstrasse 56

8050 Ziirich

Tel. +41 44 ...

Le sondage est également disponible en francais — the survey is also available in English.
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Startseite - Willkommen

Willkommen zur Befragung zu den «Wirkungen des schweizerischen Humanforschungsgesetzes aus
der Perspektive der Forschung»

Herzlichen Dank, dass Sie an dieser Befragung teilnehmen.

Bienvenue au sondage sur les «effets de la loi fédérale relative a la recherche sur I’étre humain sous la
perspective de la recherche»

Nous vous remercions de votre participation.

Welcome to the survey on the «Effects of the Swiss Human Research Act from a research perspective»

We thank you for taking part in this survey.

Startseite - Sprachwahl
Bitte wéhlen Sie die Sprache, in der Sie die Befragung ausfiillen mdchten:
Veuillez choisir la langue dans laquelle vous désirez remplir ce questionnaire:

Please select the language in which you would like to fill out the questionnaire:

Startseite — Infoseite
Um was geht es?

Das Humanforschungsgesetz (HFG) regelt die Forschung am Menschen schweizweit einheitlich und
ist seit dem 1. Januar 2014 in Kraft.

In dieser Befragung interessiert uns die generelle Einschdtzung der Wirkungen des HFG aufgrund Ih-
rer Erfahrung mit der Forschung. Wir bitten Sie daher, die Fragen losgeldst von einzelnen Forschungs-
projekten zu beantworten.

Ihre Angaben werden wir vertraulich behandeln und die Auswertung der Angaben wird keine Riick-
schliisse auf einzelne Personen und Organisationen ermdglichen.

Navigation in der Befragung

Nach jeder Frage gelangen Sie iiber «Weiter» zur nédchsten Frage; mit «Zuriick» kénnen Sie zu zuvor
beantworteten Fragen zuriickgehen. Bitte verwenden Sie wahrend der Befragung ausschliesslich die
Schaltflachen am Ende der Seite und nicht die entsprechenden Browser-Funktionen.

Bitte klicken Sie auf «Weiter», um mit der Befragung zu beginnen.
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Ihr Bezug zur Humanforschung

1 Inwiefern ist Ihre Organisation an Humanforschung beteiligt? (Mehrere Antworten mdglich)

offentliche Finanzierung der Forschung

private Finanzierung der Forschung mit Erwerbszweck (z.B. Industrie)

private Finanzierung der Forschung ohne Erwerbszweck (z.B. Stiftungen)

Konzipierung von Forschung

Durchfithrung von Forschung

Beratung von Forschenden

Vernetzung von Forschenden / Interessenvertretung

Ooooooo|jo|d

in anderer Weise, namlich:

2 Fokussiert Ihre Organisation auf einen oder mehrere der folgenden Bereiche der Humanforschung?
(Mehrere Antworten moglich)

a klinische Versuche mit Arzneimitteln

a klinische Versuche mit Medizinprodukten

O klinische Versuche mit Transplantatprodukten, der Transplantation, der Gentherapie sowie mit
gentechnisch verdnderten oder pathogenen Organismen

a iibrige klinische Versuche

O Forschung verbunden mit der Entnahme biologischen Materials oder gesundheitsbezogener Perso-
nendaten

O Forschung verbunden mit der Weiterverwendung von bereits entnommenem biologischen Material
oder bereits erhobenen gesundheitsbezogenen Personendaten

| andere Humanforschung (nicht klinisch)

O kein Fokus auf einen spezifischen Bereich
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Umsetzung des HFG

Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)

folgenden Neuerungen bewahrt?

3 Das HFG und seine Verordnungen haben verschiedene Neuerungen gebracht. Inwiefern haben sich die

. eher vollstin- ~ kann ich
gar nicht . eher be- . .
. nicht be- i digbe-  nicht be-
bewahrt N wahrt > .
wihrt wihrt urteilen
¢ Schaffung einer nationalen Regelung ©) ©) ©) O O
I Abgrenzung der bewilligungspflichtigen o o o o o
Humanforschung
( rlslkobzi51erter Ansatz bei Bewilligung und o o o o o
Durchfithrung
( M.ogychkel’F bei S.v.\nss.medlc.und Ethikkom- o o o o o
mission gleichzeitig einzureichen
¢ Leit-Ethikkommission-Verfahren o O O O O
f Bfarbeltungsfrlsten fiir die Bewilligungsbe- o o o o o
horden
¢  Registrierungspflicht fiir klinische Versuche @) O O O O
Wirkungen des HFG
4 Wie hat sich das HFG auf die Anzahl der Projekte der Humanforschung insgesamt ausgewirkt?
kann
Ab- glelc.h— 70 1'ch
nahm. blei- nahm. nicht
ahme bend ahme beur-
teilen
a  inIhrer Organisation o © © ©
b im Allgemeinen S S o S
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5 Inwiefern hat sich das HFG auf die Verteilung der Forschungsprojekte beziiglich der folgenden fiinf pro-

jektspezifischen Merkmale ausgewirkt?
Unter der Annahme gleichbleibender sonstiger Bedingungen, fiihrte das HFG zu ...

In dieser Frage geht es um das Verhiiltnis der Projektmerkmale, nicht um die absoluten Héiufigkeiten.

klar eher glelc‘h— eher klar
blei-
mehr mehr mehr  mehr
bend
Projekten mit anonymisier- Proiekt it b
tem Material / Daten (inkl. O @] O @] O ZZ)OJSHeirrll ﬁl t%
Reviews) 8 arera 4
| Projekten mit geringen Ri- o o o o o Projekten mit hohen Risi-

siken / Belastungen ken / Belastungen

0 Kklinischen Projekten O @) O O O nicht klinischen Projekten

‘ von der Indu%;trle initiier- o o o o o von Forscherllden initiierten
ten Projekten Projekten

«  monozentrischen Projekten O @] O O O multizentrischen Projekten
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6 Inwiefern hat sich das HFG auf die folgenden Aspekte der Humanforschung ausgewirkt?

gleich- eher Klar kann ich
blei- er- er- nicht be-
bend hoht hoht urteilen

klar ver-  eher ver-
ringert ringert

. Qualitat der Konzeption der For- o o o o o o
schung

Qualitat der Durchfiihrung der
Forschung

Qualitat der Publikation der For-

schung
d Qualitat der Forschung allgemein O O O O O O

O O @) @) O O

e Kosten der Humanforschung @) @) O O O O

Einbezug der Teilnehmenden zu
Fragen der Konzeption, Durch-

f fithrung oder Bewilligung der O ©) ©) ©) O (@)
Humanforschung (z.B. Patienten-
vertretung)

. Teilnahmebereitschaft an Hu- o o o o o o
manforschung

Schutz der Teilnehmenden allge-

mein

Information fiir Teilnehmende
dazu, wo welche Humanfor-
schungsprojekte durchgefiihrt
werden

Information fiir Forschende
dazu, wo welche Humanfor-
schungsprojekte durchgefiihrt
werden

Sichtbarkeit der Humanfor-
schung in der Offentlichkeit

=> Falls Sie bei 6e zu den Kosten angegeben haben: «klar verringert» oder «eher verringert»

6b1 Sie haben angegeben, dass das HFG die Kosten der Humanforschung eher oder klar verringert hat.
Was sind die wichtigsten Griinde fiir diese Verringerung? (offene Frage)

=> Falls Sie bei 6e zu den Kosten angegeben haben: «eher erhéht» oder «klar erhéht»

6b2 Sie haben angegeben, dass das HFG die Kosten der Humanforschung eher oder klar erh6ht hat. Was
sind die wichtigsten Griinde fiir diese Erhhung? (offene Frage)
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7 Gibt es noch weitere Auswirkungen des HFG auf die Humanforschung?

(offene Frage, begrenzt auf drei Auswirkungen)

erste Auswirkung:

zweite Auswirkung:

dritte Auswirkung;:

8 Wie beurteilen Sie die Wirkungen des HFG auf die Attraktivitat des Forschungsstandortes Schweiz insge-

samt?
. iiberwiegend iiberwiegend klar negativ kann ich nicht
Kklar positiv s neutral . .
positiv negativ beurteilen
O O O O O O

Optimierungspotential

9a Besteht in den folgenden Bereichen Optimierungsbedarf? Der Optimierungsbedarf ist beziiglich ....

kann
nicht ich
vor- . eher eher sehr nicht
klein . gross
han- klein gross gross beur-
den tei-
len

dem Schutz der Wiirde, Personlich-
. keit und der Gesundheit des Men- @] O @] (@) O O O

schen in der Forschung

der Schaffung giinstiger Rahmenbe-

| dingungen fiir die Humanfor- O O @) @) @) o (@)
schung

( der Sicherstellung der Qualitat der o o o o o o o
Humanforschung

' der Gewdhrleistung der Transpa- o o o o o o o

renz der Humanforschung

=> Falls Sie bei 9aa zu «dem Schutz der Wiirde, Personlichkeit und der Gesundheit des Menschen in der Forschung»

angegeben haben: «eher gross», «gross» oder «sehr gross»

9ba Beziiglich dem Schutz der Wiirde, Personlichkeit und der Gesundheit des Menschen in der Forschung

haben Sie eher grossen bis sehr grossen Optimierungsbedarf identifiziert. Kénnen Sie diesen kurz erldu-

tern?
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=> Falls Sie bei 9ab zu «der Schaffung giinstiger Rahmenbedingungen fiir die Humanforschung» angegeben haben:

«eher gross», «gross» oder «sehr gross»

9bb Beziiglich der Schaffung giinstiger Rahmenbedingungen fiir die Humanforschung haben Sie eher

grossen bis sehr grossen Optimierungsbedarf identifiziert. Konnen Sie diesen kurz erlautern?

=> Falls Sie bei 9ac zu «der Sicherstellung der Qualitit der Humanforschung» angegeben haben: «eher gross», «gross»

oder «sehr gross»

9bc Beziiglich der Sicherstellung der Qualitdt der Humanforschung haben Sie eher grossen bis sehr gros-

sen Optimierungsbedarf identifiziert. Konnen Sie diesen kurz erlautern?

=> Falls Sie bei 9ad zu «der Gewihrleistung der Transparenz der Humanforschung» angegeben haben: «eher gross»,

«gross» oder «sehr gross»

9bd Beziiglich der Gewéhrleistung der Transparenz der Humanforschung haben Sie eher grossen bis sehr

grossen Optimierungsbedarf identifiziert. Kénnen Sie diesen kurz erlautern?

Kontextfaktoren

10 Welche Umstande oder Entwicklungen gesellschaftlicher, technischer oder anderer Art, beeinflussen
die Umsetzung des Humanforschungsgesetzes wesentlich? Welche? (offene Frage, begrenzt auf drei Nen-

nungen)

Erster Umstand/Entwicklung;: :

Zweiter Umstand/Entwicklung;:

Dritter Umstand/Entwicklung:

Schluss

11 Nun sind wir am Schluss der Befragung angelangt. Haben Sie noch Ergénzungen oder weitere Kom-

mentare?
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12 Die Arbeiten im Rahmen der Evaluation des HFG dauern noch bis Mitte 2019. Wiinschen Sie tiber die

Publikation des Berichts benachrichtigt zu werden?

O ja, unter folgender E-Mail: O nein

Die E-Mailadresse behandeln wir vertraulich und verwenden sie ausschliesslich fiir die Information tiber die Be-

richterstattung zur Evaluation des HFG.

Besten Dank fiir Ihre Teilnahme!

Kontakt:
Daniela Eberli
E-Mail ...

Tel. +41 44 ...
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13.3 Dokumentation Befragung OAF und Befragung FO

Tabelle A 27: Befragung OAF — Vorgehen Recherche zu befragende Organisationen/Personen

Patientenorganisationen Vorgehen

Patientenorganisationen Internetrecherche nach Patientenorganisationen, pro Organi-
sation wurde Geschaftsleitung, Vorstandsprasidium und
ggf. fiir Patientenanliegen/Humanforschung zustandige Per-
son angeschrieben falls Emailadressen im Internet publiziert,
ansonsten falls vorhanden unpersonliche Emailadresse ver-
wendet.

Spezialisierte Anwiéltinnen und Anwilte, Rechtsexperten Emailadressen des Vereins Rechtsberatung UP fiir Unfallop-
fer und Patienten, einzelne weitere Rechtsberatungen v.a. in
der Westschweiz mittels Internetrecherche erganzt.

allgemeine und spezialisierte staatliche Ombudsstellen und Internetrecherche nach Ombudsstellen, pro Stelle wurde Lei-
Kommissionen fiir Beschwerden von Patientinnen und Patienten tung und ggf. spezialisierte Mitarbeitende angeschrieben
falls Emailadressen im Internet publiziert, ansonsten falls
vorhanden unpersonliche Emailadresse verwendet.

Fachstellen Bereich «Ethik und Medizin» Internetrecherche nach relevanten Stellen, pro Stelle wurde
Leitung und ggf. spezialisierte Mitarbeitende angeschrieben
falls Emailadressen im Internet publiziert, ansonsten falls
vorhanden unpersonliche Emailadresse verwendet.

arztliche Ombudsstellen Auf Websites der (kantonalen) Arztegesellschaften (inkl.
Zahnarzte, usw.) systematisch Ombudspersonen/Emails er-
fasst.

Spitéler Auf Websites der Zentrumsspitaler und forschenden Spitaler

wurden systematisch folgende Stellen/Emails erfasst: (spital-
iibergreifende) Ombudsstellen, Beschwerdemanagement/Pa-
tientenanlaufstellen, CIRS/Qualitditsmanagement, Ethikkom-
missionen und bei Universitatsspitadlern zusatzlich auch die
Rechtsdienste.

Versicherer / Regressstellen Beim Schweizerischen Versicherungsverband (SVV) telefo-
nisch nach relevanten Versicherern (Kontaktpersonen bei
Versicherungen) angefragt, SVV hat relevante Versicherun-
gen iiber Befragung informiert, fiihrte jedoch zu keinen wei-
teren Befragungsteilnehmenden. Grosse Versicherer tiber all-
gemeine Emailadresse zur Befragung eingeladen. Falls
Emailadressen recherchierbar, wenn moglich Vertreter von
Haftpflichtversicherern aus Evaluation zu Haftungsregelung
HFG (Bollag et al. 2015) eingeladen.

Regressdienste Sozialversicherungen systematisch erfasst
(https://www.regress.admin.ch/regress-
ahviv/adressen/regressdienste/)
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Tabelle A 28: Befragung FO — Vorgehen Recherche zu befragende Organisationen/Personen

CTU-Netzwerk — Swiss PedNet

o alle (Co-)Leitungen der Mitglieder des CTU-Netzwerks (inkl. assoziierte Mitglieder)

o alle Leitungen PedNet in den Mitgliederspitalern, falls keine spezifische Leitung auf Webseite des Spitals definiert: Leitung
Padiatrie

e Prasidium und Leitung Geschiftsstelle SCTO und SwissPedNet

Fachhochschulen (FH) / Hochschulen

Leitung

e Vertretung Leitung: Webrecherche nach Zustandige/r fiir Forschung, in der Regel Prodekan oder Prodekanin Forschung in
Departementen (ETH, FH) oder Fakultaten (Universitaten) in Bereichen mit HF (Medizin, Pflege, andere: Anthropologie, Bio-
logie, Gesundheit, Psychologie, Sport)

Forschungskommissionen: Bereich Medizin und Pflege

e  Webrecherche nach Kommissionen an Universitdten / ETH / FH, die Antrage zur Férderung von Forschung begutachten (fiir
Mittel des SNF oder andere Mittel). Samtliche Mitglieder der (Sub-)Kommissionen, die sich mit Medizin/Pflege befassen.

Forschungskommissionen: andere Bereiche (Anthropologie, Biologie, Gesundheit, Psychologie, Sport)

o Vertretung Forschungskommissionen: Webrecherche nach Kommissionen an Universitdten / ETH / FH, die Antrage zur For-
derung von Forschung begutachten (fiir Mittel des SNF oder andere Mittel). Simtliche Mitglieder der Kommissionen aus den
oben genannten Bereichen.

Forschende Spitiler

Universitatsspitaler:

e Samtliche Spitdler, Webrecherche nach Zustandige/r Forschung.

Zentrumsspitaler / Psychiatrische Kliniken (Niveau 1):

e Samtliche Spitéler, unter der Annahme, dass aufgrund ihrer Grésse Humanforschung moglicherweise vorhanden ist. Webre-
cherche nach Zustandige/r Forschung, falls vorhanden, ansonsten ein bis zwei Leitungen von Abteilungen, die Forschung
machen (Suche nach Stichwortern «Forschung», «Studien», «Versuche» auf Webseiten).

Andere Spitéler:

e Spitéler, die nicht in den obigen Kategorien sind (Spezialkliniken oder kleinere Spitaler), die aber gemass der Datenbank zu
den laufenden Forschungsprojekten von swissethics tiber Forschungsaktivitaten verfiigen. Keine Praxen. Webrecherche nach
Zustandige/r Forschung, falls vorhanden, ansonsten ein bis zwei Leitungen von Abteilungen, die Forschung machen (Stich-
worter siehe oben).

Einteilung der Spitaler basierend auf Bundesamt fiir Gesundheit (2018). Statistik zur Krankenversicherung. Kennzahlen der Schweizer

Spitiler 2016. Bern.

Gesellschaften / Interessengruppen

Akademien der Forschung:

e Samtliche Vorstandsmitglieder sowie Zustandige/r Forschung in Geschéftsstelle der Akademien fiir medizinische und phar-
mazeutischen Wissenschaften. Bei anderen Akademien: Vorstandsmitglieder sowie Zustandige/r Forschung in Geschiftsstelle
in Bereichen mit HF (siehe Universitaten / ETH / FH)

Fachgesellschaften Facharzttitel:

e Samtliche Fachgesellschaften fiir Fachérzte gemass Liste FMH. Prasidium oder, falls vorhanden, Zustiandige/r fiir Forschung
bzw. Arbeitsgruppe Forschung o.a.

Fachgesellschaften Medizin / andere Bereiche HF / Arbeitsgemeinschaften:

e Samtliche Fachgesellschaften oder Arbeitsgemeinschaften gemass Liste FMH sowie Listen fiir Vernehmlassung zu HFG sowie
Heilmittelgesetz (9.1.18), sofern sie Forschung auf ihrer Webseite erwahnt haben. Prasidium oder, falls vorhanden, Zustan-
dige/r fiir Forschung bzw. Arbeitsgruppe Forschung o.a.

Interessenvertretungen:

e Samtliche Gruppen, die forschende Organisationen im HF-Bereich vertreten gemass Liste FMH sowie Listen fiir Vernehmlas-
sung zu HFG sowie Heilmittelgesetz (9.1.18). Falls vorhanden, Zustandige/r fiir Forschung. Falls nicht vorhanden, je nach
Eignung Prasidium oder Geschiftsleitung bzw. generelle Kontaktadresse.

Stiftungen
SNEF:

e Webrecherche auf Webseite des SNF. Samtliche Mitglieder des Forschungsrates Abteilung Biologie & Medizin. Mitglieder des
Forschungsrates der Abteilung Programme, die in Bereichen mit HF tatig sind. Mitglieder des Forschungsrates Abteilung
Geistes- und Sozialwissenschaften, die Disziplinen mit HF tatig sind. Leitung der Abteilung Biologie & Medizin.

Spitalstiftungen:

e Suche nach Stiftungen aller Spitéler im CTU-Netzwerk sowie Stiftungen, die iiber Suche im Bereich Spitiler gefunden wur-
den. Falls vorhanden, fiir Forschung Zustandige/r. Ansonsten Vorstandsmitglied, das am engsten Bezug zu Forschung hat
oder Geschaftsstelle.

Andere Stiftungen oder 6ffentliche Geldgeber:

e Suche nach Stiftungen oder 6ffentlichen Geldgebern, die Humanforschung férdern, iiber www .fundraisio.ch, Stiftungsver-
zeichnis Universitat Ziirich, Universitat Basel sowie der Universitétsspitéaler Lausanne und Genf. Falls vorhanden, fiir For-
schung Zustandige/r. Ansonsten Vorstandsmitglied, das am engsten Bezug zu Forschung hat oder Geschaftsstelle.
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Tabelle A 28 - Fortsetzung

Industrielle Sponsoren / CRO

Mitgliederfirmen Interpharma:
e Samtliche Mitglieder der Arbeitsgruppe «Clinical Research» von Interpharma gemass Absprache mit Dr. Pfenninger.

o Alle restlichen Mitgliederfirmen von Interpharma. Webrecherche nach, falls vorhanden, Zustandige/r Forschung. Oft nur
generelle Kontaktadresse. Teilweise gar kein Kontakt auffindbar.

Mitgliederfirmen vips und Swissmedtech:

¢ Mitgliederfirmen von vips, aber nicht Interpharma. Webrecherche zur Abklarung ob Forschungsaktivititen in der Schweiz
vorhanden. Kein Einbezug sofern deutlich war, dass keine HF in Schweiz. Falls vorhanden, Zustandige/r Forschung. Oft nur
generelle Kontaktadresse.

¢ Mitgliederfirmen von Swissmedtech, die im Mitgliederverzeichnis als «Hersteller» aufgelistet werden und die geméass Webre-
cherche selbst moglicherweise klinische Forschung betreiben oder deren Produkte Gegenstand klinischer Forschung sind (z.B.
Implantante, spezielle Pflaster, kiinstliche Knochen).

CRO:

e Suche nach CRO basierend auf Datenbank zu den laufenden Forschungsprojekten von swissethics sowie Listen fiir Vernehm-
lassung zu HFG und Heilmittelgesetz (9.1.18).

Andere

e Institutionen, die sich mit HF befassen und nicht in eine der obigen Kategorien einzuordnen sind. Suche nach solchen Institu-
tionen in Listen fiir Vernehmlassung zu HFG und Heilmittelgesetz (9.1.18), sowie zu «assoziierten Institute» der Universita-
ten. Suche nach fiir Forschung Zustandige/r, falls nicht vorhanden, Leitung Institution.

Bemerkung: Jede Person ist nur einmal in der Adressliste, auch wenn sie verschiedene Funktionen kumuliert.

Tabelle A 29: Befragung OAF — Riicklauf

Anzahl (% der angeschriebe-
Riicklauf nen Personen)
Total angeschriebene Personen (giiltige Emailadressen) 416 (100%)
Riickmeldung per Email oder Telefon, Total 86 (20.7%)
Riickmeldung zu Abbruch der Befragung 66 (15.9%)
Riickmeldung ohne Befragung zu starten 20 (4.8%)
Abbriiche, d.h. mindestens Startseite der Umfrage angeglickt 139 (33.4%)
Abbruch nach Startseite/Sprachwahl 43 (10.3%)
Abbruch bei/nach Beantwortung Frage 1 48 (11.5%)
Abbruch bei/nach Beantwortung Frage 2 7 (1.7%)
Abbruch bei/nach Beantwortung Frage 3 22 (5.3%)
Abbriiche bei/nach Beantwortung Frage 4 und weitere Fragen 19 (4.6%)
Teilnahmen, d.h. Fragebogen abgeschickt 111 (27.2%)
Anzahl Fragebogen mit fast nur «kann ich nicht beurteilen» / «keine Antwort» 46 (10.8%)
Anzahl Fragebogen mit substantiellen Antworten, d.h. mehr als drei beantworteten Teilfragen 65 (15.6%)
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Tabelle A 30: Befragung FO — Riicklauf

Anzahl

Total angeschriebene Personen (giiltige E-Mailadressen) 657
Nicht in Zielgruppe der Befragung 45
Riickmeldung: kann nicht beantworten da kein oder wenig Bezug zu HF 20
Ausschluss (Fragebogen mit fast nur «kann ich nicht beurteilen» / «keine Antwort») 25
Angeschriebene innerhalb Zielgruppe (Stichprobe) 612
Vollstandige Teilnahmen, d.h. Fragebogen abgeschickt 210
Abbriiche bei/nach Beantwortung Frage 6 und weitere Fragen 4
Ausschluss (Fragebogen mit fast nur «kann ich nicht beurteilen» / «keine Antwort») 25
Befragungsteilnahmen (relevant fiir die Analyse) 189
Total Riickmeldung per E-Mail oder Telefon 65
Riickmeldung: kann nicht beantworten da kein oder wenig Bezug zu HF 20
Total Abbriiche, d.h. mindestens Startseite der Umfrage angeklickt 107
Abbruch nach Startseite/Sprachwahl 50
Abbruch bei/nach Beantwortung Frage 1 4
Abbruch bei/nach Beantwortung Frage 2 29
Abbruch bei/nach Beantwortung Frage 3 3
Abbruch bei/nach Beantwortung Frage 4 14
Abbriiche bei/nach Beantwortung Frage 5 und weitere Fragen 3
Abbriiche bei/nach Beantwortung Frage 6 und weitere Fragen 4
Abbruch und Riickmeldung: kann nicht beantworten 16
davon: Abbruch bis/nach Beantwortung Frage 2 11

Die 189 Befragungsteilnahmen ergeben sich aus den 210 vollstandigen Teilnahmen abziiglich der 25 ausgeschlossenen Antworten und
zuziiglich der 4 Abbriiche bei/nach Beantwortung der Frage 6 oder spéter.

Tabelle A 31: Befragung OAF - Schutzvorkehrungen im Umgang mit biologischem Material

Frage: Wie haben sich folgende Bestimmungen des

HFG zum Schutz der Wiirde und der Personlichkeit Patientenorganisationen, staatli-

des Menschen in der Humanforschung bewahrt? Spitaler, Ombudsstellen | che Ombudsstellen, Fachstellen
Schutzvorkehrungen im Umgang mit biologischem Arztegesellschaften, Ver- | "Ethik & Medizin", Rechtsexper-

Material (inkl. genetischer Proben) sicherer (N=12) tInnen (N=15) Total (N=27)
gar nicht / eher nicht bewahrt 0 6 (40.0%) 6 (22.2%)
eher bewéhrt / vollstandig bewahrt 12 (100.0%) 9 (60.0%) 21 (77.8%)

Tabelle A 32: Befragung OAF — Optimierungsbedarf «Schutz der Forschungsteilnehmenden»

Frage: Besteht in den folgenden Bereichen Optimie-
rungsbedarf? Patientenorganisationen, staatli-
Der Optimierungsbedarf ist beziiglich des Schutzes | Spitiler, Ombudsstellen che Ombudsstellen, Fachstellen

der Wiirde, der Personlichkeit und der Gesundheit | Arztegesellschaften, Versi- | "Ethik & Medizin", Rechtsexper-

des Menschen in der HF ... cherer (N=24) tInnen (N=26) Total (N=50)
kein bis eher kleiner Optimierungsbedarf 18 (75.0%) 9 (34.6%) 27 (54.0%)
eher grosser bis sehr grosser Optimierungsbedarf 6 (25.0%) 17 (65.4%) 23 (46.0%)
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Abbildung A 3: Einschdtzungen der Forschenden zur Aussage «Das HFG hemmt wissenschaftliche Forschung» (BASEC-Befragung)

KlinV Kat. B / C (N=82)

KlinV Kat. A (N=90)

Industrie (N=77)

Priifperson (N=661)
Weiterverwendung (N=246)
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KlinV (N=163)

Total (N=740)
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41-143. Originalaussage: “The HRA hinders scientific research”. Die Eigenschaften beziehen
erson eingereicht hatte. Total Antworten N=740, aufgeteilt in verschiedene Subgruppen.

Universitdt Ziirich, Institut fiir Politikwissenschaft und KEK-CDC Consultants, 12. August 2019



Anhang: Sprachregionale Workshops Modul 9 Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG)

14 Anhang: Sprachregionale Workshops Modul 9

14.1 Liste der Teilnehmenden, Workshop vom 5. Mirz 2019, Ziirich

Heike Bischoff-Ferrari, Klinik fiir Geriatrie, Universitatsspital Ziirich

Ursula Ganz-Blattler, Mitglied Patientenrat der Schweizerischen Arbeitsgemeinschaft fiir klinische
Krebsforschung

Tamara Bonassi, Fachstelle Evaluation und Forschung, Bundesamt fiir Gesundheit

Regina Grossmann, Clinical Trials Center, Universitatsspital Ziirich

Christoph Jenni, Mitglied der kantonalen Ethikkommission Bern

Peter Kleist, Geschaftsfithrer der kantonalen Ethikkommission Ziirich

Brigitte Meier, Sektion Forschung am Menschen, Bundesamt fiir Gesundheit

Christoph Meier, Bereich klinische, soziale und praventive Medizin, Schweizerischer Nationalfonds

Sarah Meissner, Neural Control of Movement Lab, Departement fiir Gesundheitswissenschaften und
Technologie, ETH Ziirich

Aurel Perren, Institut fiir Pathologie, Universitdt Bern
Marcus Ritter, Trial Monitoring, Novartis Pharma Schweiz AG
Reto Stocker, Mitglied der kantonalen Ethikkommission Ziirich / Clinical Trial Unit Hirslanden

14.2 Liste der Teilnehmenden, Workshop vom 12. Mirz 2019, Lausanne

Delphine Buchel, membre de la Commission cantonale d'éthique de la recherche (CCER)
Tamara Bonassi, Service évaluation et recherche, Office fédéral de la santé publique OFSP
Sandrine Charvat, Secrétariat scientifique de la Commission cantonale d'éthique de la recherche (CCER)

Joy Demeulemeester, membre de la Commission cantonale d'éthique de la recherche sur l'étre
humain (CER-VD) / membre du comité de la Fédération suisse des patients, section romande

Nadia Elia, Service d'anesthésiologie, Hopitaux Universitaire Geneve / Institute of Global Health, Uni-
versité de Geneve

Mélanie Glaettli, Secrétariat scientifique de la Commission cantonale d'éthique de la recherche sur I'étre
humain (CER-VD)

Alice Grosjean, membre de EUPATI Suisse
Olivier Hiigli, Service des urgences du Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV)

Valérie Junod, membre de la Commission nationale d'éthique dans le domaine de la médecine humaine
CNE/ Faculté de droit de I'Université de Geneve/ Département de droit des affaires et fiscalité,
Université de Lausanne

Brigitte Meier, Section de la recherche sur I'étre humain, Office fédéral de la santé publique OFSP

Dominique Sprumont, président de la Commission cantonale d'éthique de la recherche sur l'étre
humain (CER-VD)

Laure Vallotton, Centre de recherche clinique de Lausanne, Centre hospitalier universitaire vaudois
(CHUV)

Corinne Wijkstroem, Eli Lilly (Suisse) SA

Arthur Zinn-Poget, Secrétariat scientifique de la Commission cantonale d'éthique de la recherche sur
I'étre humain (CER-VD)
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