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Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Bezugnehmend auf Ihre Einladung vom 1. Februar 2006 nehmen wir zur eingangs er-
wahnten Vorlage wie folgt Stellung:

1.

Bundesbeschluss zu einem Verfassungsartikel tuber die Forschung am
Menschen (Art. 118a BV)

Grundsatzlich befurworten wir die Aufnahme einer neuen Verfassungsbestim-
mung, mit der dem Bund eine umfassende Gesetzgebungskompetenz zur Rege-
lung der Forschung am Menschen eingeraumt werden soll.

Gemass Abs. 1 des unterbreiteten Entwurfes soll die Forschungsfreiheit auf die
gleiche Stufe gestellt werden wie der Schutz der Menschenwirde, obwohl im Er-
lduternden Bericht auf S. 17 ausdrucklich festgehalten wird, die Menschenwdirde
sei den einzelnen Freiheitsrechten als oberstes Konstitutionsprinzip Ubergeord-
net. Auch im Erlauternden Bericht zum Vorentwurf des Humanforschungsgeset-
zes wird unter Ziffer 1.4.1 auf S. 35 ausdrucklich betont, dass bei der Abwagung
zwischen dem Schutz der Individualinteressen und dem Schutz anderer Interes-
sen grundsatzlich den Interessen des Individuums Prioritat einzuraumen sei.

Um dieser aus unserer Sicht richtigen Stufenordnung Nachachtung zu ver-
schaffen schlagen wir folgende Neuformulierung vor:

Regierungsgebaude, 8510 Frauenfeld
T +41 52 724 23 48, F +41 52 724 29 93
www.tg.ch
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»,Der Bund erldsst Vorschriften iiber die Forschung am Menschen im Ge-
sundheitsbereich. Dabei hat er den Schutz der Menschenwiirde und der
Persénlichkeit hoher zu werten als die Forschungsfreiheit.”

Unseres Erachtens wirde es genugen, den neuen Verfassungsartikel auf einen
Absatz zu beschranken und die in den Absatzen 2 und 3 erwahnten Grundsatze
der Gesetzgebung zu Uberlassen.

Sollte an den Absatzen 2 und 3 als Verfassungsbestimmungen festgehalten wer-
den, schlagen wir vor, das Erfordernis der unabhangigen Uberpriifung der wis-
senschaftlichen Qualitat explizit im Abs. 2 Bst. a Ziff. 2 zu verankern. Die vom
Verfassungsartikel zu Recht geforderte unabhangige Uberprifung eines For-
schungsprojektes beschlagt namlich nach den zutreffenden Ausfihrungen auf
den Seiten 10 und 15 des Erlauternden Berichtes nicht nur den Schutz der teil-
nehmenden Personen, sondern auch die wissenschaftliche Qualitat eines For-
schungsprojektes. Die wissenschaftliche Qualitadt gehort jedenfalls zu den wich-
tigsten Punkten eines Uberpriifungskataloges.

Im Weiteren ist darauf hinzuweisen, dass die in Art. 118a Abs. 2 Bst. ¢ vorgese-
hene Moglichkeit, urteilsunfahige Personen zur Teilnahme an einem Forschungs-
projekt zu zwingen, sofern dabei eine Verbesserung ihrer Gesundheit erwartet
werden kann, im Widerspruch zum geltenden nationalen (Art. 55 Heilmittelge-
setz) als auch internationalen Recht (Art. 17 Biomedizin-Konvention und Art. 15
des Zusatzprotokolls vom 25. Januar 2005 zum Ubereinkommen Uber Men-
schenrechte und Biomedizin Uber biomedizinische Forschung) steht. Es macht
namlich einen grossen Unterschied, ob beispielsweise einem dementen Patien-
ten oder einer dementen Patientin nach genau vom Gesetz festgelegten Kriterien
zwangsweise ein bereits zugelassenes Standardmedikament verabreicht wird,
oder ob solchen Patienten zwangsweise ein Versuchspraparat abgegeben wird.
Dem Erlauternden Bericht lassen sich diesbezuglich keine stichhaltigen Argu-
mente fur diese Art von Zwangsforschung entnehmen. Der zweite Satz von Art.
118a Abs. 2 Bst. ¢ ware deshalb bei einem Festhalten an dieser Norm ersatzlos
zu streichen.

. Bundesgesetz uber die Forschung am Menschen (Humanforschungsge-

setz, HFG)

Den unterbreiteten Gesetzesentwurf halten wir insgesamt fur eine taugliche und
ausgewogene Vorlage.
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Erganzend zu den Ausflihrungen im Erlauternden Bericht unter Ziffer 1.5.3 (Kan-
tonale Gesetzgebung) auf S. 49 weisen wir darauf hin, dass der Kanton Thurgau
per 15. August 1993 ein Gesetz zum Schutz vor bleibenden Veranderungen des
menschlichen Erbgutes in Kraft gesetzt hat (Thurgauer Rechtsbuch 810.7). Nach
§ 1 dieses Gesetzes sind Eingriffe in das Erbgut von menschlichen Keimzellen
und Embryonen verboten. Verstdosse gegen dieses Verbot werden gemass § 2
mit Gefangnis oder Busse bestraft.

Zu einzelnen Bestimmungen des Gesetzesentwurfes haben wir folgende Bemer-
kungen anzubringen:

Art. 1 Abs. 1

Ausgehend von unserem Anderungsantrag zur neuen Verfassungsbestimmung
von Art. 118a BV, wonach der Schutz der Wirde und der Personlichkeit des
Menschen Vorrang vor der Forschungsfreiheit hat, beantragen wir folgende For-
mulierung: ,Dieses Gesetz soll die Wirde und die Personlichkeit des Menschen
in der Forschung schutzen.”

Art. 2 Abs. 1 Bst. a

Weil in der Humanforschung generell von besonders schiutzenswerten und nicht
verletzbaren Personen gesprochen wird, schlagen wir vor, den Ausdruck ,verletz-
baren® durch ,schutzenswerten® zu ersetzen.

Art. 2 Abs. 2

Aus dem Kontext ergibt sich, dass hier wohl nicht ,anonym erhobene Daten®,
sondern ,anonyme Daten“ gemeint sind.

Art. 3 Bst.g

Die Legaldefinition der Biobank ist unvollstandig und steht im Widerspruch zum
Text von Art. 47. Zu einer Biobank gehdren namlich nicht nur das biologische
Material, sondern auch die entsprechenden Personendaten. Der Erlauternde Be-
richt halt denn auf S. 78 zutreffend fest: ,Eine Biobank ist eine Sammlung von
Materialproben und dazugehdrigen Personaldaten..., die zu Forschungszwecken
verwendet werden.*
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Art. 4

Hier konnte einfacher formuliert werden: ,Bei der Auswahl der Personen fur die
Forschung darf ohne sachliche Griinde keine Personengruppe Ubermassig in die
Forschung einbezogen oder ganz von der Forschung ausgeschlossen werden.”

Art. 6 Abs. 3

Nach dieser Bestimmung soll das eidgendssische Datenschutzgesetz massge-
bend sein. Zur Begrindung wird im Erlauternden Bericht ausgeflihrt, dass dies
bei multizentrischen Forschungsprojekten eine ,wesentliche Erleichterung® mit
sich bringe, weil die Forschenden sich nicht langer nach verschiedenen kantona-
len Regelungen richten mussten. Davon kann keine Rede sein. Auch bei multi-
zentrischen Projekten mussen die Forschenden bis dato nur ein Datenschutzge-
setz beachten, namlich dasjenige, welches in ihrem eigenen Kanton gilt, das
kantonale Datenschutzgesetz also. Die vorgeschlagene Regelung kompliziert
vielmehr die Situation fur die Forschenden selbst. Denn sehr oft bedurfen Patien-
ten oder Patientinnen, welche an einem Forschungsprojekt teilnehmen, zusatz-
lich noch vom gleichen Arzteteam einer Standardbehandlung ausserhalb des
Forschungsprojektes. Dies hatte wiederum zur Folge, dass in Bezug auf die glei-
che Patientengruppe bezuglich Standardbehandlung das jeweilige kantonale Da-
tenschutzgesetz und in Bezug auf das Forschungsprojekt das eidgendssische
Datenschutzgesetz beachtet werden musste. Demzufolge beantragen wir, die
jeweiligen kantonalen Datenschutzgesetze als massgebend zu erklaren.

Art. 10

Dieser Gesetzesartikel erlaubt ausnahmsweise, eine an einem Forschungspro-
jekt teilnehmende Person uber die Forschungsziele in die Irre zu fuhren. Es ist
nicht ersichtlich, wie sich ein solch schwerwiegender Eingriff in die Persdnlich-
keitsrechte der Versuchspersonen rechtfertigen liesse. Das im Erlauternden Be-
richt aufgefuhrte Beispiel vermag nicht zu Uberzeugen. Eine Pflegefachfrau, die
an einem Forschungsprojekt teilnimmt, weil angeblich ihre Berufserfahrung un-
tersucht wird, im Nachhinein aber erfahrt (vgl. Abs. 2), dass in Tat und Wahrheit
ihre (Un-)Freundlichkeit gegenuber Patientinnen und Patienten getestet wurde,
wird, sofern sie sich nicht freundlich verhalten hat, sehr wahrscheinlich von ihrem
Recht auf Verbot der Verwendung ihrer Daten Gebrauch machen (vgl. Abs. 3),
wodurch gerade die vermeintlich zwingende Methodik (vgl. Abs. 1 lit. a) ad ab-
surdum gefuhrt wird. Auf die vom Gesetz vorgesehene Mdglichkeit der ,irreflih-
renden Aufklarung® (ein klassischer Widerspruch in sich) ist deshalb zu verzich-
ten.
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Art. 15 Abs. 1

Hier wird eine Kausalhaftung fur Schaden stipuliert, die infolge der Teilnahme an
einem Forschungsprojekt auftreten kdonnen. Die gesetzlich festgeschriebene
Kausalhaftung ist zu begriassen und beseitigt eine seit Inkrafttreten des Heilmit-
telgesetzes bestehende Rechtsunsicherheit in einem essentiellen Bereich der
medizinischen Forschung. Hingegen wird mit der Formulierung ,Wer ein For-
schungsprojekt mit Personen durchfuhrt® eine neue Rechtsunsicherheit geschaf-
fen, denn im Gegensatz zum geltenden Recht (vgl. Art. 7 Verordnung Uber Klini-
sche Versuche mit Heilmitteln, VKIin) ist nicht mehr klar, ob der Sponsor oder der
Prufarzt/die Prufarztin (die langst nicht in allen Fallen identisch sind) fur die kau-
sal verursachten Schaden haftet. Es ist deshalb neu zu formulieren: ,Der Spon-
sor haftet fir den Schaden, den die betroffene Person im Zusammenhang mit
dem Forschungsprojekt erleidet.”

3. Kapitel: Zusétzliche Anforderungen an die Forschung mit besonders verletzba-
ren Personen

Analog zu unserer Anmerkung bei Art. 2 Abs. 1 Bst. a sollte der Ausdruck ,ver-
letzbaren® durch ,schutzenswerten® ersetzt werden.

Art. 24 Bst. b

In Notfallsituationen genligt es nicht, wenn ein Arzt oder eine Arztin, der oder die
nicht am Forschungsprojekt beteiligt ist, unter Wahrung der Interessen der betrof-
fenen Person deren medizinische Betreuung sicherstellt, sondern er oder sie soll
an Stelle der betroffenen Person die vorlaufige Einwilligung erteilen konnen. An-
dernfalls ware der Prufarzt oder die Prufarztin hoher gestellt als der behandelnde
Arzt oder die behandelnde Arztin. Wir schlagen deshalb vor, zu formulieren: ,eine
Arztin oder ein Arzt, die oder der nicht am Forschungsprojekt beteiligt ist, unter
Wahrung der Interessen der betroffenen Person deren medizinische Betreuung
sicherstellt und fur sie vorlaufig einwilligt.”

Art. 30 Bst.b

In Ubereinstimmung mit der Biomedizin-Konvention bzw. dem Zusatzprotokoll
vom 25. Januar 2005 zum Ubereinkommen tber Menschenrechte und Biomedi-
zin Uber biomedizinische Forschung soll das Erfordernis der minimalen Risiken
und Belastungen nicht nur fur den Embryo und Fo6tus, sondern auch fur die
schwangere Frau selbst gelten.
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Art. 35 ff.

Die Uberschrift des 4. Kapitels bzw. der Artikel 35 ff. verwendet die korrekte
Formulierung: ,Forschung mit biologischem Material und mit Personendaten®.
Das Gleiche gilt fur die Erlauterungen auf den Seiten 96 ff.. Art. 35 hingegen ver-
wendet den Begriff ,oder“: ,Ein Forschungsprojekt darf mit unverschlisseltem
biologischem Material oder mit unverschlisselten Personendaten nur durchge-
fuhrt werden, wenn...“, was vollig Ubertrieben ware. Die einschlagigen Artikel
sind deshalb entsprechend zu korrigieren (d.h. ,und® statt ,oder“). Andernfalls er-
gabe beispielsweise die Formulierung in Art. 37 Abs. 1 ,nur in anonymisierter
oder verschlisselter Form® keinen Sinn, wenn sie sich ausschliesslich auf biolo-

gisches Material beziehen wirde.
Art. 43

Das Verbot einer generellen Einwilligung wird ohne Begriundung als ,nicht zulas-
sig“ erklart (vgl. Erlauternder Bericht, S. 100). Gerade unter dem Gesichtspunkt
des Autonomieprinzips ist nicht einzusehen, weshalb - eine freie Einwilligung
selbstverstandlich vorausgesetzt - dies nicht moglich und rechtlich zulassig sein
sollte.

Art. 44
Korrekt muss es heissen ,....der Einwilligung nach den Artikeln 9 und 12.°
Art. 49

Was unter einer Biobank ,von bedeutendem Umfang“ zu verstehen ist, wird auch
im Erlauternden Bericht nicht definiert. Angesichts der Anforderungen, die an ei-
ne solche Biobank gestellt werden, muss dieser Begriff im Gesetz unbedingt pra-
zisiert werden.

Art. 56

Dieser Artikel umschreibt in Abs. 2 die Anforderungen, die erflllt sein missen,
damit die zustandige Ethikkommission das betreffende Forschungsprojekt bewil-
ligen kann. An diesem Anforderungskatalog sind zwei Punkte bemerkenswert:
Zum einen ist darin von der ,ethischen Vertretbarkeit® als Beurteilungskriterium
bewusst nicht mehr die Rede. Dieses Kriterium durfe gemass dem Erlauternden
Bericht (S. 20) in Zukunft nicht mehr zur Anwendung kommen. Ein solches Ver-
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bot verstosst diametral gegen Sinn und Geist einer Ethikkommission und steht
zudem in Widerspruch zum geltenden Recht: Das Heilmittelgesetz halt in Art. 57
ausdrucklich fest, dass die Ethikkommissionen die klinischen Versuche ,insbe-
sondere von einem ethischen Standpunkt aus” zu beurteilen haben. Auch das in-
ternationale, vom schweizerischen Gesetzgeber fur verbindlich erklarte Recht
(vgl. Art. 4 VKIin) berechtigt und verpflichtet die Ethikkommissionen, Forschungs-
projekte unter ethischen Gesichtspunkten zu Uberprifen (vgl. Ziff. 3.2. der mass-
gebenden ICH-Richtlinie vom 1. Mai 1996). Begriundet wird das vorgesehene
Verbot damit, dass der Rechtsstaat ausserhalb klarer rechtlicher Kriterien nicht
das ,ethisch oder moralisch Richtige“ anordnen kénne (vgl. Erlauternder Bericht,
S. 20). Diese Argumentation verkennt, dass die Berlcksichtigung allgemein an-
erkannter ethischer Grundsatze bei der Beurteilung von Forschungsprojekten
nicht bedeutet, ,uUber dem Recht zu stehen®, zumal Entscheide von Ethikkommis-
sionen, wie richtigerweise im Gesetzesentwurf vorgesehen, als Verfligungen er-
gehen und jederzeit von einem Gericht insbesondere auch bezuglich der Frage
Uberpruft werden kénnen, ob eine Ethikkommission ihre ethischen Erwagungen
im Rahmen des ihr zustehenden Ermessens getroffen oder die Grenze zur Will-
kir Uberschritten hat. Zum andern muss aus Abs. 2 Bst. e abgeleitet werden,
dass die Ethikkommissionen die wissenschaftliche Qualitat eines Forschungspro-
jektes nur noch in Bezug auf den Schutz der betroffenen Personen Uberprifen
konnten. Auch diese Restriktion steht im Gegensatz zum geltenden nationalen
und internationalen Recht und hatte gerade auch unter dem Gesichtspunkt eines
sparsamen und effizienten Einsatzes der nur beschrankt zur Verfigung stehen-
den Ressourcen im Gesundheitswesen fatale Konsequenzen. Einem For-
schungsprojekt beispielsweise, das den Schutz der Versuchspersonen aus wis-
senschaftlicher Sicht fraglos gewahrleistet, aber sinnlos ist, weil es (in materiell
weitgehend oder vollstandig identischer Form) schon einmal durchgefuhrt wurde,
konnte die Bewilligung nicht mehr verweigert werden. Es ist deshalb Augenwi-
scherei, wenn in den Erlauterungen (S. 114) behauptet wird, Stellung und Kom-
petenzen der Ethikkommissionen wurden im vorliegenden Gesetzesentwurf ge-
genuber der aktuellen Situation gestarkt. Richtig ist vielmehr, dass die Funktion
der Ethikkommissionen quantitativ zwar massiv ausgeweitet (Pflicht zur Begut-
achtung aller Forschungsprojekte im Gesundheitsbereich), qualitativ aber regel-
recht demontiert wirde. Mit der beabsichtigten Reduktion der Ethikkommissionen
auf blosse Verwaltungsorgane wirde ein Hauptziel des Humanforschungsgeset-
zes, namlich die Gewahrleistung einer wissenschaftlich und ethisch hochstehen-
den Forschung auf gesamtschweizerischer Ebene, geradezu verfehilt.
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Art. 57 ff.

Im Hinblick auf den Rechtsvollzug und die Rechtssicherheit ware es sinnvoller
und einfacher, nicht zwischen melde- und bewilligungspflichtigen Biobanken zu
unterscheiden, sondern fur alle Arten von Biobanken die Bewilligungspflicht vor-
zusehen.

Art. 62 ff.

Nachdem die Kantone in den letzten Jahren die kantonalen Ethikkommissionen
aufgebaut haben und sich deren Tatigkeit nachgewiesenermassen bewahrt hat,
pladieren wir flr die Kantonsvariante. Dank der guten Zusammenarbeit zwischen
den kantonalen Ethikkommissionen konnte deren Anzahl sogar gesenkt werden.
Im Weiteren sorgt die Arbeitsgemeinschaft der kantonalen Ethikkommissionen
(AGEK) laufend fur eine Harmonisierung der Verfahren und eine Sicherung der
Qualitat durch permanente Weiterbildung. Damit lassen sich auch die im Erlau-
ternden Bericht auf S. 22 erwahnten Multizenterstudien auf einer einheitlichen
Organisation und Bewilligungspraxis verwirklichen.

Entgegen den Ausfuhrungen in den Erlauterungen lasst sich die Bundesvariante
bzw. die damit verbundene Reduktion der Anzahl der Ethikkommissionen nicht
mehr mit dem Milizsystem vereinbaren. Das Milizsystem bedeutet in diesem Zu-
sammenhang konkret, dass die meisten Mitglieder der Ethikkommissionen selbst
hauptberuflich ebenfalls in der medizinischen Forschung oder in der Behandlung
von Patientinnen und Patienten tatig sind. Dieser Praxisbezug sowie die damit
verbundene, mittelbare Einbindung der Forscherinnen und Forscher in die Ver-
antwortung fur ihre berufliche Tatigkeit ist von hohem Wert. Beides ginge bei der
Bundesvariante verloren, denn letztere konnte angesichts der im Gesetz vorge-
sehenen Ausweitung des Aufgabenbereiches nur mehr mit vorwiegend hauptbe-
ruflich tatigen Ethikkommissionsfunktionaren bewaltigt werden. Letztere kénnten
nicht mehr wie fur Milizmitglieder ublich mit Sitzungsgeldern entschadigt werden,
sondern mussten mit den fur solche berufliche Tatigkeiten gangigen Ansatzen
entldhnt werden. Dies hatte eine betrachtliche Verteuerung der Bewilligungspra-
xis der Ethikkommissionen zur Folge, was sich wiederum nur durch eine sub-
stantielle Erhohung der Gebuhren realisieren liesse, denn eine Finanzierung der
Ethikkommissionen aus Steuergeldern kommt angesichts der Finanzlage der 6f-
fentlichen Haushalte auch bei der Bundesvariante nicht in Frage. Die damit ver-
bundene unvermeidliche Kostensteigerung der Bewilligungspraxis wurde zu ei-
ner Schwachung des Forschungsstandortes Schweiz im zunehmend harter wer-
denden internationalen Wettbewerb fuhren.
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Aufgrund dieser Erwdgungen sprechen wir uns nachhaltiqg fiir die Kantons-
variante aus.

Art. 68

In Analogie zu Art. 30 VKklin und dem entsprechenden internationalen Recht sollte
bei der Zusammensetzung eine angemessene Vertretung der Geschlechter so-
wie der Einsitz von Personen, die keinem Beruf des Gesundheitswesens ange-
hoéren, vorgeschrieben werden.

Art. 71 Abs. 1

Es ist nicht einzusehen, weshalb ein Bundesamt den Kantonen die Art und Wei-
se der Aus- und Weiterbildung vorschreiben soll. Die Kantone sind dazu im
Rahmen der bereits erwahnten Arbeitsgemeinschaft der Ethikkommissionen wie
bisher auch inskiinftig dazu in der Lage. Besonders problematisch ist es im Ubri-
gen, dass diese Aufgabe an Dritte Ubertragen werden kdnnte. Angesichts des
auf diesem Gebiet stark wachsenden Marktes ist ein unnétiger Kostenanstieg zu
befurchten. Wir beantragen deshalb, diese Bestimmung ersatzlos zu streichen.

Wir danken Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme und danken lhnen fir die Be-
achtung unserer Angaben.

Mit freundlichen Grissen

Der Prasident des Regierungsrates

Der Staatsschreiber



