(www.jusletter.ch)

Dr. Christian Peter

Die kantonalen Ethikkommissionen gemass
bundesratlichem Vorschlag vom 28. Juli 2012

Im neuen Humanforschungsgesetz (HFG), das voraussichtlich am 1. Januar 2014 in Kraft tre-
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1.  Einleitung

[Rz 1] Die fachliche Unabhéngigkeit der kantonalen Ethik-
kommissionen ist ein zentraler Punkt, welcher bereits im Ge-
setz verankert ist. Daher dirfen sie keinen Weisungen ihrer
Aufsichtsbehérden unterliegen und ihre Mitglieder missen
ihre Interessenbindungen offen legen (Art. 52 HFG). Zudem
mussen die Ethikkommissionen so zusammengesetzt sein,
dass sie Uber die zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforder-
lichen Fachkompetenzen und Erfahrungen verfiigen. lhnen
mussen Sachverstandige verschiedener Bereiche, insbe-
sondere der Medizin, der Ethik und des Rechts, angehéren
(Art.53 HMG).

[Rz 2] Am 28. August 2012 hat der Bundesrat die dazuge-
hérenden Verordnungen vorgelegt. Die Organisationsverord-
nung zum Humanforschungsgesetz (OV-HFG) ist eine von
drei Verordnungen zum HFG und die interessierten Kreise
kdnnen sich bis am 31. Oktober 2012 am Anhd&rungsverfah-
ren beteiligen.!

2. Zusammensetzung der Ethikkom-
mission

21 Fachpersonen

[Rz 3] In Artikel 1 OV-HFG wird sogleich festgelegt, wie die
Ethikkommissionen zusammengesetzt sein missen, damit
sie Uber die zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben notwendigen
Kompetenzen und Erfahrungen verfligen. Es miissen Fach-
personen der Medizin, der Psychologie und der Pharmakolo-
gie oder der Pharmazie vertreten sein, die zudem Uber eige-
ne Forschungserfahrung verfigen (Art. 2 Abs. 2 OV-HFG).
Des Weiteren brauchen die Kommissionen eine Vertretung
der Pflege, eine Fachperson der Biostatistik (Berufsleute der

' http://www.bag.admin.ch/themen/medizin/00701/00702/12310/index.
html?lang=de

Statistik, Mathematik oder Epidemiologie) eine Fachperson
der Ethik (z.B. eine Vertreterin oder ein Vertreter der Philo-
sophie oder der Theologie), eine Juristin oder einen Juristen
und eine Person mit datenschutzrechtlichem Fachwissen.
Die Verordnung legt lediglich die Mindestanforderungen an
die Zusammensetzung fest. Daher sind die Kantone frei, Pa-
tientenvertretungen (vgl. Art. 53 Abs. 1 letzter Satz HFG) und
Fachpersonen weiterer Fachdisziplinen oder Berufsgruppen
(z.B. Physio- oder Ergotherapie, Erndhrungswissenschaften,
Biomechanik) in die Kommissionen zu wéahlen. Etwas (iber-
raschend wird eine Fachperson der Biostatistik und eine mit
dem Datenschutz vertraute Person als Mitglieder der Kom-
mission gefordert. Offenbar soll mit der Biostatistikerinnen
oder dem Biostatistiker der Faktor «Wissenschaftlichkeit» in
der Kommission gestarkt werden und mit der Fachperson im
Datenschutz (zusatzlich zur Juristin oder zum Juristen) der
Persdnlichkeitsschutz der Probandinnen und Probanden.

[Rz 4] Natirlich muss nicht nur eine Ausgewogenheit be-
zliglich Berufsgruppen, sondern auch bezlglich der Ge-
schlechter gewahrleistet sein. Nur so kann der vom Gesetz
geforderte interdisziplindre und den fir verschiedene Sicht-
weisen offenen Dialog in der Kommissionsarbeit gewahrleis-
tet werden.

[Rz 5] Selbst bei solch breit gefacherten Expertisen kann es
sein, dass notwendiges Fachwissen fehlt. In solchen Fallen
kénnen externe Fachpersonen beigezogen werden.

2.2 Aus-und Weiterbildung

[Rz 6] Reine Fachkompetenz reicht bei den Mitgliedern nicht
aus. Sie missen zu Beginn ihrer Kommissionstatigkeit einen
Ausbildungskurs besuchen, um die Funktion der Ethikkom-
missionen sowie die notwendigen Grundlagen in ethischer,
rechtlicher und wissenschaftlicher Hinsicht zu kennen.
Ebenso sind regelméassig Weiterbildungen zu besuchen, um
bestehendes Wissen und Einzelfragen zu vertiefen sowie
Kenntnis von aktuellen Entwicklungen zu erlangen. Welches
Mitglied welche konkreten Aus- und Weiterbildungskurse zu
besuchen hat, ist vom jeweiligen Kanton bzw. Kommissions-
prasidium auch mit Blick auf die jeweiligen Vorkenntnisse
festzulegen. Da die Akzeptanz der Kommissionstatigkeit von
den Kompetenzen und Erfahrungen der einzelnen Mitglieder
abhangig ist, kann sich wohl keine Ethikkommission erlau-
ben, die Aus- und Weiterbildung zu vernachléssigen.

2.3 Regionale Verankerung

[Rz 7] Vor zusatzliche Herausforderungen werden Ethik-
kommissionen gestellt, welche fir verschiedene Kantone
tatig sind, denn in den Kommissionen muissen Kenntnisse
der lokalen Gegebenheiten im jeweiligen Zusténdigkeitsbe-
reich vorhanden sein. Die Kenntnisse der bzw. die Néhe zu
den Forschungsinstitutionen und -6rtlichkeiten seien wichti-
ge Voraussetzung, um die Durchfihrbarkeit der Forschung
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einschatzen und beurteilen zu kénnen.2 In Kommissionen
wie z.B. die Ethikkommission Zirich, welche auch fir die
Kantone Glarus, Graublinden, und Schaffhausen sowie das
Farstentum Liechtenstein zustdndig sind, mussten somit
auch Fachpersonen aus diesen Regionen (oder mit Bindun-
gen zu diesen Regionen) Einsitz nehmen. Diese Vorgaben
erscheinen angesichts der Kleinrdumigkeit der Schweiz und
in Anbetracht der anderen hohen Anforderungen an die Mit-
glieder der Ethikkommissionen, den auch zu beachtenden
Ausstandgrinden geméss Art. 3 OV-HFG (immer in Bezug
auf ein Gesuch und nicht als Grund, nicht in die Kommission
gewahlt zu werden) und dem Verbot gleichzeitig im wissen-
schaftlichen Sekretariat der jeweiligen Ethikkommission an-
gestellt zu sein (Art. 2 Abs. 3 OV-HFG) als sehr einengend.

2.4 Zahl der Mitglieder

[Rz 8] Eine obere Begrenzung der Mitgliederzahl einer
Ethikkommission oder Vorgaben zur Organisation der Kom-
mission bestehen nicht. So ist es denkbar, dass Kommissi-
onssitzungen in stets veranderter Zusammensetzung statt-
finden oder dass sich die Kommission aus verschiedenen
Kammern oder Abteilungen zusammensetzt. Entscheidend
ist nur, dass die gewéhlte Organisationsform die vom Bun-
desgesetzgeber geforderte Qualitét der Beurteilungspraxis,
deren Einheitlichkeit auch innerhalb einer Kommission sowie
die fristgerechte Bearbeitung der eingehenden Gesuche ge-
wahrleisten kann.

[Rz 9] Eine Untergrenze der Mitgliederzahl ergibt sich aus
den Vorgaben zum ordentlichen Verfahren (Art. 4 Abs. 3 OV-
HFG). Im ordentlichen Verfahren miissen mindestens sieben
Mitglieder am Entscheid beteiligt sein. Mindestens drei aus
den Bereichen Medizin, Psychologie, Pharmakologie oder
Pharmazie und der Pflege, mindestens eine Biostatistikerin
oder ein Biostatistiker und mindestens zwei Personen aus
den Bereichen Ethik, Recht und Datenschutz. Weil mit gewis-
sen Absenzen von Mitgliedern zu rechnen ist, reicht es in der
Regel nicht aus, wenn nur eine Fachperson der Biostatistik
Mitglied der Kommission ist. Mit dem Beizug von externen
Personen mit speziellem Fachwissen kann kein Einfluss auf
das Quorum genommen werden, denn fir das Quorum sind
ausschliesslich die Mitglieder ausschlaggebend.

2.5 Fehlende Vorgaben fiir das wissenschaft-
liche Sekretariat

[Rz 10] Auffallend ist, dass die Zusammensetzung der Ethik-
kommission relativ rigide vorgegeben wird, die Besetzung
des wissenschaftlichen Sekretariats jedoch vollumféang-
lich den einzelnen Kommissionen Uberlassen wird. Da das

2 Soimerlauternder Bericht iber die Verordnungen zum Humanforschungs-
gesetz (Entwurfvom 30. Juli 2012) des Eidgendssischen Departement des
Innern, S. 79.

OV-HFG nun keine Vorgaben macht, bleibt Art. 54 Abs. 4
HFG die einzige Vorgabe beziiglich des wissenschaftlichen
Sekretariats. Diese Bestimmung halt lediglich fest, dass
jede Ethikkommission Uber ein wissenschaftliches Sekreta-
riat verfugen muss und die Organisation und Arbeitsweise
in einem Geschaftsreglement 6ffentlich zuganglich gemacht
werden mussen. Im erlduternden Bericht zum Vorentwurf
des HFG vom Februar 2006 wird zudem darauf hingewiesen,
dass die Vorprifung der Eingaben durch ein kompetentes
Sekretariat wahrgenommen werden soll, das mit mindestens
einer wissenschaftlich bzw. akademisch ausgebildeten Per-
son besetzt sein muss.® Diese Gleichgliltigkeit gegeniber
dem Fachwissen der Mitarbeitenden des wissenschaftlichen
Sekretariats passt so gar nicht zur Begriindung, warum diese
Mitarbeitenden nicht gleichzeitig der Kommission angehéren
dirfen (vgl. Art. 2 Abs. 3 OV-HSG). Im erlauternden Bericht
Uber die Verordnungen zum Humanforschungsgesetz (Ent-
wurf vom 30. Juli 2012) des Eidgendssischen Departement
des Innern wird die Bedeutung des wissenschaftlichen Se-
kretariat etwas gar Uberhdht, wenn folgendes festgehalten
wird: «Das Sekretariat kennt damit die Dossiers sehr genau.
Absatz 3 gibt nun vor, dass fir das wissenschaftliche Se-
kretariat tatige Personen, sei es im Anstellungs- oder Auf-
tragsverhéltnis, nicht gleichzeitig Kommissionsmitglieder
sein durfen, da sie Uber einen enormen Wissensvorsprung
gegenuber den anderen Mitgliedern verfugten und so die
Kommissionsdiskussion auch unbeabsichtigt Gbermassig
beeinflussen kdnnten.»*

[Rz 11] Das Ziel einer Professionalisierung der Ethikkom-
missionen kann nur erreicht werden, wenn auch im wissen-
schaftlichen Sekretariat Leute beschéftigt werden, welche
zumindest einzelne der auch in der Kommission geforderten
Kenntnisse mitbringen.

3. Verfahren der Ethikkommissionen

[Rz 12] Die Ethikkommissionen kdnnen die Gesuche in drei
verschiedenen Verfahren beurteilen: im ordentlichen, im ver-
einfachten Verfahren und im Préasidialentscheid.

3.1 Ordentliches Verfahren

[Rz 13] Im Regelfall wird ein ordentliches Verfahren durchge-
fahrt. Nur die in den Artikeln 5 und 6 OV-HFG abschliessend
aufgezahlten Falle kénnen in der Dreierbesetzung bzw. durch
das Préasidium entschieden werden. Aufgrund der Wichtigkeit
des interdisziplindren Diskurses ist nach Absatz 2 auch die
mundliche Beratung als Regelfall vorgegeben. Ein schriftli-
ches Verfahren soll die Ausnahme bleiben und nur in Féllen
z.B. von besonderer Dringlichkeit angewendet werden. Wie
auch die bereits vorne unter Ziffer 1.4 genannten Vorschriften

 Erlauternder Bericht zum Vorentwurf des HFG vom Februar 2006, S. 117.
4 Erlauternder Bericht zum Vorentwurf des HFG vom Februar 2006, S. 80.
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zur Zusammensetzung soll auch mit Art. 4 Abs. 3 OV-HFG
eine interdisziplindre Betrachtungsweise sichergestellt wer-
den. Gemass dieser Bestimmung kann ein Entscheid nur
getroffen werden, wenn mindestens drei Vertreterinnen oder
Vertreter der Gruppe: Medizin, Psychologie, Pharmakologie
oder Pharmazie und Pflege, eine sachverstandige Person
der Biostatistik sowie mindestens zwei Sachverstandige aus
der Gruppe: Ethik, Recht und Datenschutz anwesend sind.

[Rz 14] Entscheide werden mit dem einfachen Mehr der Stim-
men gefallt. Bei Stimmengleichheit trifft die Prasidentin, bzw.
der Prasident oder die Vertretung den Stichentscheid (Art. 4
Abs. 4 OV-HFG).

3.2 Vereinfachtes Verfahren

[Rz 15] Im vereinfachten Verfahren entscheidet die Kommis-
sion in einer Besetzung von drei Mitgliedern; bestehend aus
der Prasidentin bzw. dem Préasidenten oder der Vizeprasi-
dentin bzw. Vizepréasident mit zwei weiteren Personen aus
verschiedenen Bereichen.

[Rz 16] Grund hierfir ist die Annahme, dass bei gewissen Ka-
tegorien von Forschungsprojekten, die Beurteilung der Fra-
ge, ob die gesetzlichen Anforderungen eingehalten wurden,
keine vertiefte Diskussion im Rahmen des Kommissionsple-
nums benétigt. Fir diese Falle soll in Fortfihrung einer be-
reits heute verschiedenenorts bewahrten Praxis ein verein-
fachtes Verfahren mdglich sein, das durch einen Entscheid
eines Kommissionsausschusses bzw. in einer Dreierbeset-
zung abgeschlossen werden kann.

* So bei klinischen Versuchen der Kategorie A (hier
handelt es sich namentlich um solche mit zugelas-
senen Arzneimitteln (vgl. Art. 22 Verordnung Uber
klinische Versuche (HFV 1)), CE-konformen Medizin-
produkten (vgl. Art. 23 HFV 1) oder um Versuche mit
Standardbehandlungen (Art. 52 Abs. 1 und Art. 64
Abs. 1 HFV 1), wenn mit dem Versuch keine beson-
deren Fragen in ethischer, wissenschaftlicher oder
rechtlicher Hinsicht verbunden sind, weil die Durch-
fihrung des klinischen Versuchs keine hohe Komple-
xitét aufweist oder mit dem klinischen Versuch oder
mit der Massnahme zur Erhebung der Daten keine
besonderen Belastungen oder Risiken verbunden
sind (Art. 5 Abs. 1 Bst. a OV-HFG).

e Bei Forschungsprojekten, bei denen die vorgese-
henen Massnahmen zur Entnahme von biologischem
Material oder zur Erhebung von Patientendaten nur
mit minimalen Risiken und Belastungen verbunden
sind (Art. 5 Abs. 1 Bst. b OV-HFG i.V.m. Art. 6 Abs. 1
Verordnung Uber nicht als klinische Versuche geltende
Projekte der Forschung am Menschen (HFV 2).

e Forschungsprojekte an nicht klnstlich beatmeten
verstorbenen Personen (Art. 5 Abs. 1 Bst. ¢ OV-HFG)

» Wesentliche Anderungen (sog. Amendements) an

bewilligten Forschungsprojekten stellen neben einer
formalen Kontrolle oftmals keine besonderen Heraus-
forderungen an die Beurteilung, daher kénnen auch
sie im vereinfachten Verfahren behandelt werden,
wenn sich keine besonderen Fragen in ethischer,
wissenschaftlicher oder rechtlicher Hinsicht stellen
(Art. 5 Abs. 1 Bst. d OV-HFG).

[Rz 17] Im Vereinfachten Verfahren ist ein schriftliches Ver-
fahren zul&ssig, wenn keines der drei Mitglieder eine mindli-
che Beratung fordert (Art. 5 Abs. 4 OV-HFG).

[Rz 18] Ein ordentliches Verfahren kann durch jedes Mitglied
der Dreierbesetzung verlangt werden oder wenn sich keine
Einstimmigkeit ergibt (Art. 5 Abs. 5 OV-HFG).

[Rz 19] Vom vereinfachten Verfahren ausgenommen sind
Entscheide Uber klinische Versuche (und ihre Amende-
ments), die in der Funktion als Leitethikkommission (vgl.
Art. 47 Abs. 2 HFG) getroffen werden (Art. 5 Abs. 2 OV-HFG).

[Rz 20] Erstaunlich ist, dass man im vereinfachten Verfahren
die im ordentlichen Verfahren eingefiihrte Gruppierung der
Kommissionsmitglieder in die Gruppe: Medizin, Psycholo-
gie, Pharmakologie oder Pharmazie und Pflege, die Gruppe:
Biostatistik und die Gruppe: Ethik, Recht und Datenschutz
aufgibt und lediglich vorgibt, dass die drei Mitglieder aus
verschiedenen Bereichen (aber womdglich aus der gleichen
Gruppe) kommen mussen. Ein Interdisziplinarer Diskurs ist
somit nicht in jeder Zusammensetzung sichergestellt.

3.3 Prasidialentscheid

[Rz 21] Der Prasidialentscheid (Art. 6 OV-HVG) gibt der Prasi-
dentin, bzw. dem Prasidenten oder der Vizeprasidentin bzw.
dem Vizepréasidenten der Ethikkommission die Méglichkeit —
in der Regel im Anschluss an die entsprechende Vorprifung
durch das wissenschaftliche Sekretariat — ressourcenscho-
nend in sechs Fallen Gber Gesuche zu entscheiden, deren
Beurteilung offensichtlich ist und die relativ schematisch er-
ledigt werden kann (Art. 6 Abs. 1 Bst. a—f OV-HVG). So wird
mittels Prasidialentscheid entschieden:

e Uber Nichteintreten auf offensichtlich unvollstandige
Gesuche;

e (ber Abschreiben von Gesuchen infolge Gegen-
standslosigkeit oder Riickzug;

¢ ob die Anforderungen an die lokalen Gegebenheiten
bei multizentrischen Forschungsprojekten erfillt sind;

e Uber Forschungsprojekte mit bereits vorhandenem
biologischem Material und bereits vorhandenen
gesundheitsbezogenen Personendaten, wenn eine
Einwilligung der Betroffenen vorliegt;

» (ber wesentliche Anderungen an bewilligten
Forschungsprojekten in personeller oder 6rtlicher
Hinsicht;
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* Uber die Erflllung von Auflagen.

[Rz 22] In jedem Fall kann die Prasidentin bzw. der Prasident
sowie dessen Vertretung auf das vereinfachte oder sogar or-
dentliche Verfahren ausweichen, falls sich nach seiner bzw.
ihrer Beurteilung besondere, durch weitere Mitglieder oder
sogar das Plenum zu diskutierende Fragen stellen (Art. 6
Abs. 2 VO-HFG).

[Rz 23] Bezlglich organisatorischen Entscheiden wie zum
Beispiel bei Differenzen tber das Vorliegen eines Ausstand-
grundes oder die Wahl des Prasidiums sowie die Wahl des
Dreiergremiums fiir das vereinfachte Verfahren enthalt die
OV-HFG keine Vorgaben. Solche Entscheide scheinen alle
in der Organisationsautonomie der Kantone zu liegen.

4. Aufbewahrungspflicht der Ethikkom-
mission und Einsichtsrecht der Auf-
sichtsbehorde

[Rz 24] Zur Gewahrleistung der Nachverfolgbarkeit nach
schweizweit gliltigen Kriterien sieht Artikel 7 Absatz 1 VO-
HFG eine einheitliche Aufbewahrungspflicht von zehn Jahren
vor. Die zustandige Aufsichtsbehérde des Kantons kann im
Rahmen ihrer Funktion auf diese Dokumentation zurtickgrei-
fen und hat ein Einsichtsrecht (Art. 7 Abs. 2 OV-HFG).

5. Datenschutz

5.1 Schweigeflicht

[Rz 25] Samtliche Mitglieder der Ethikkommissionen, beige-
zogene externe Expertinnen und Experten sowie die in ei-
nem Anstellungsverhéltnis stehenden Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter (wissenschaftliches und administratives Sekre-
tariat) unterliegen der Schweigepflicht (Art. 57 HFG i.V.m.
Art. 10 Abs. 1 OV-HFG). Ethikkommissionsmitglieder, die
hauptberuflich in einem Abhangigkeitsverhaltnis stehen, sind
namentlich gegeniber ihren jeweils vorgesetzten Stellen
(z.B. der Klinikleitung) unbesehen allfélliger dienstrechtlicher
Auskunfts- oder Treuepflichten zu umfassender Verschwie-
genheit verpflichtet (Art. 10 Abs. 2 OV-HFG). Dass diese de-
klaratorische Norm nicht gleich die Teilzeit arbeitenden oder
die im Auftragsverhalinis stehenden Mitarbeitenden des
wissenschaftlichen Sekretariats einbezieht, ist ein Schwach-
punkt und bestarkt den Eindruck, dass dem wissenschaftli-
chen Sekretariat in dieser Verordnung zu wenig Beachtung
geschenkt wird.

[Rz 26] Zu den als vertraulich zu behandelnden Informatio-
nen gehdren namentlich Kenntnisse Uber geplante, laufende
oder abgeschlossene klinische Versuche oder Forschungs-
projekte sowie die Daten der teilnehmenden Personen, so-
weit diese Angaben nicht 6ffentlich bekannt sind (z.B. im

Rahmen der Registrierung des klinischen Versuches oder
von Publikationen).

5.2 Bekanntgabe von Personendaten

[Rz 27] In Ausfihrung von Artikel 59 HFG regelt Artikel 11
OV-HFG die Modalitaten der Bekanntgabe von Personenda-
ten durch die Ethikkommission und andere Vollzugsbehdérden
(namentlich Swissmedic und das BAG) sowie die Information
der betroffenen Personen. Von der Datenbekanntgabe sind
in erster Linie die Gesuchstellerinnen oder Gesuchsteller und
seltener die am Forschungsprojekt beteiligten Personen be-
troffen. Beabsichtigt die Ethikkommission die Bekanntgabe
von Daten gestiitzt auf Art. 59 Abs. 1 oder 2 HFG, so prift sie
vorab, ob kein Uberwiegendes Privatinteresse (namentlich
Geschéfts- oder Fabrikationsgeheimnisse) entgegensteht.
Hierzu hat sie die betroffene Person um eine Stellungnahme
zu ersuchen und informiert sie gleichzeitig tber:

e den Zweck der Datenbekanntgabe;
¢ den Umfang der bekanntzugebenden Daten; und
e den Datenempféanger.

[Rz 28] Diese Informationspflicht und Pflicht zur Einholung
einer Stellungnahme entféllt, wenn:

e die betroffene Person bereits hinlanglich informiert
wurde;

¢ die Datenbekanntgabe aus den Umstdnden des
Einzelfalles ersichtlich ist, z.B. wenn eine Ethikkom-
mission Gesuchsinformationen Gber einen multizentri-
schen Versuch an eine mitbeteiligte Ethikkommission
oder bei Versuchen mit Heilmitteln an Swissmedic
weitergibt;

¢ die unmittelbare Gefahr besteht, dass Rechtsan-
spriche oder wichtige Interessen Dritter beein-
tréachtigt oder die Erflllung gesetzlicher Aufgaben
vereitelt werden. Zu denken ist beispielsweise an
neu gewonnene Erkenntnisse, deren zeitgerechte
Bekanntgabe fir die Abwehr von unmittelbaren
Gesundheitsgefahren fiir andere Versuchsteilneh-
merinnen und Versuchsteilnehmer erforderlich ist
oder bei der Amtshilfe im Sinne von Artikel 59 Abs. 2
HFG; oder

¢ die betroffene Person unauffindbar ist.

[Rz 29] Daten die von allgemeinem Interesse sind und sich
auf die Anwendung des Humanforschungsgesetzes bezie-
hen, dirfen veroffentlicht werden. Hierbei dirfen die betrof-
fenen Personen nicht bestimmbar sein. Art. 11 Abs. 2 OV-
HFG orientiert sich an den Vorgaben flr die Anonymisierung
gemass Artikel 23 HFV 2 und fordert, dass keine Angaben
gemacht werden, die in ihrer Kombination ohne unverhalt-
nismassigen Aufwand einen Rickschluss auf eine Person
erlauben.
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5.3 Weitergabe von vertraulichen Daten an
ausléndische Stellen

[Rz 30] Zuweilen verlangt der Vollzug des Humanforschungs-
gesetzes die Bekanntgabe von Daten an auslandische Stel-
len, zumal die Forschung in einem zunehmend international
vernetzten Umfeld stattfindet.

[Rz 31] Die Datenweitergabe an auslandische Behdérden (in
erster Linie an Zulassungs- oder Aufsichtsbehdrden) und an
internationale Organisationen wird auf Gesetzesstufe gere-
gelt. Gemass Artikel 60 Abs. 1 HFG durfen vertrauliche Da-
ten ausschliesslich an auslandische Behérden und Instituti-
onen sowie an international Organisationen weitergegeben
werden, wenn:

¢ volkerrechtliche Vereinbarungen oder Beschlusse
internationaler Organisationen dies erfordern;

e dies zur Abwendung einer unmittelbar drohenden
Gefahr fir Leben oder Gesundheit notwendig ist; oder

* dies die Aufdeckung schwerwiegender Verstdsse
gegen dieses Gesetz ermoglicht.

[Rz 32] Zum Beispiel im Rahmen der Pharmacovigilance
beziglich Informationen Uber unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen oder an Medizinproduktefehler, welche im Rahmen
eines Forschungsprojektes erkannt werden. In Ausfihrung
von Artikel 60 Absatz 2 HFG bestimmt Art. 12 Absatz 1 OV-
HFG, dass als vertraulich geltende Daten nur von den Voll-
zugs- und Aufsichtsbehérden (namentlich Swissmedic, der
zusténdigen Ethikkommission sowie dem BAG) an die vom
Gesetz genannten Stellen weitergegeben werden dirfen.
Als vertraulich gelten insbesondere Geschéafts- und Fabri-
kationsgeheimnisse (Art. 12 Abs. 2 VO-HFG). Nicht erfasst
sind somit besonders schitzenswerte Personendaten im
Sinne von Artikel 3 Buchstabe ¢ des Datenschutzgesetzes
(DSG), zu denen auch die Daten zur Gesundheit zahlen. Die
gesetzliche Grundlage fir den allfalligen Austausch von be-
sonders schiutzenswerten Personendaten findet sich in Arti-
kel 58 HFG.
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