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Verordnungsentwirfe HFG

Sehr geehrte Damen und Herren

An seiner Sitzung vom 5. September 2012 hat sich das KMU-Forum mit den drei Verord-
nungsentwirfen zum Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen (Humanforschungs-
gesetz, HFG) befasst. Frau Brigitte Meier von Threm Amt war so freundlich, uns dabei die
wichtigsten Grundzlige zu prasentieren. Entsprechend ihrem Auftrag hat unsere Kommission
die Verordnungsentwirfe aus der Sicht der KMU gepriift. Insbesondere hat sie sich mit der
Frage auseinandergesetzt, welche administrative Belastung und welche Kosten daraus fir
die KMU entstehen kénnten.

Das KMU-Forum hat sich friiher schon mehrmals mit der Gesetzgebung Uber die Forschung
am Menschen beschaftigt. So wurden 2006 im Rahmen eines KMU-Vertraglichkeitstests
zum Vorentwurf des HFG bereits Analysen durchgefiihrt. Wir haben erfreut festgestellt, dass
die von unserer Kommission geéausserte Empfehlung beriicksichtigt wurde, wonach die Ar-
beit mit biologischem Material und anonymisierten Daten ohne Verwaltungsbeschrankung
erfolgen soll; diese sehr haufigen und wichtigen Arten von «In vitro»-Forschung wurden nun
explizit vom Geltungsbereich des Gesetzes ausgeschlossen.

Wir haben zur Kenntnis genommen, dass |hr Amt zurzeit eine Regulierungsfolgenabschat-
zung (RFA) plant, mit der die Folgen der neuen Verordnungen genau evaluiert werden. Wir
mochten Sie darauf aufmerksam machen, dass dabei eine Analyse der KMU-Vertraglichkeit
und eine Messung der Regulierungskosten durchgefiihrt werden missen. Fur Fragen dazu
empfehlen wir Thnen, das Ressort Regulierungsanalyse des SECO zu kontaktieren: Herr Al-
kuin Kolliker, Tel. 031 324 22 89, E-Mail: alkuin.koelliker@seco.admin.ch.

Da ein Grossteil der von den Unternehmen in der Schweiz durchgefihrten Forschungspro-

jekte multizentrisch ist, ist das Bedurfnis nach einer problemlosen Zusammenarbeit mit dem
Ausland gross. Wir legen lhnen somit nahe, diese Frage im Rahmen der RFA genau zu un-
tersuchen, insbesondere ob das (fur klinische Versuche) vorgeschlagene Kategorisierungs-
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system fir die Risiken mit den bestehenden oder in nachster Zeit von den OECD-
Mitgliedslandern eingeflinrten Systemen vereinbar ist. Wir befurchten unter anderem, dass
die gewéhlte Terminologie nicht kompatibel/angemessen ist.

Was die Beziehungen mit dem Ausland anbelangt, sollten unseres Erachtens im Rahmen
der RFA noch weitere Fragen genauer geklart werden. Dabei geht es unter anderem um die
Analyse der allgemeinen Folgen der neuen Regulierung auf die Attraktivitat des Wirtschafts-
platzes Schweiz im Forschungsbereich. Wie werden die Unternehmen nach der Verabschie-
dung der neuen Vorschriften voraussichtlich reagieren? Besteht insbesondere das Risiko,
dass gewisse Projekte ins Ausland verlagert oder in anderen Landern umgesetzt werden? In
diesem Zusammenhang ware es wiinschenswert, dass im Bericht zur RFA kurz die Vor-
schriften und Regelungen prasentiert werden, die in den benachbarten oder mit der Schweiz
konkurrierenden Landern gelten.

In den folgenden Abschnitten werden wir nun noch konkret Stellung zu gewissen Bestim-
mungen in den drei Verordnungsentwirfen nehmen:

Zunachst zur Struktur der Verordnungen HFV 1 und 2: Wir halten diese zwei Verordnungen
fur zu repetitiv. Die Pflichten sind fir die einzelnen Forschungsarten mehrmals separat auf-
gefuhrt, dies fuhrt zu stérenden Redundanzen und kann fur den Lesenden manchmal sogar
zu Missverstandnissen fuhren. Es fragt sich, ob in den einzelnen Verordnungen nicht ein Ka-
pitel oder ein allgemeiner Teil eingefligt werden kdnnte, das/der fir alle Forschungsarten gilt.
Die Ausnahmen und Sonderregelungen kdnnten darauf separat aufgelistet werden.

Verordnung uber klinische Versuche (Humanforschungsverordnung 1, HFV 1)

e Art. 9 (Folgen des Widerrufs der Einwilligung):

Im erlauternden Bericht sollte fiir diese Bestimmung ausdricklich prazisiert werden,
dass Art. 28 Bst. b der HFV 2 in diesen Féallen nicht zur Anwendung kommt; die be-
troffene Person soll sich der Anonymisierung nicht widersetzen konnen. Dies ist in der
Botschaft zum HFG auf Seite 8099 (Kommentare zu Art. 7) erwahnt: «Biologisches Ma-
terial oder gesundheitsbezogene Personendaten, die bis zum Zeitpunkt des Widerrufs
entnommen resp. erhoben worden sind, dirfen in diesem Falle weiter fur das For-
schungsprojekt verwendet werden. Andernfalls — etwa bei Studien mit nur wenigen Teil-
nehmenden - wiirde die Fortsetzung des Forschungsprojekts unter Umsténden verun-
moglicht, was unverhaltnismassig ist.»

e Art. 61 (Inspektionen des BAG):

Wir verlangen, dass ein neuer Absatz formuliert und im Anschluss an Absatz 1 eingefligt
wird, und zwar mit folgendem Wortlaut: «Die Kontrollen sind schriftlich anzukindigen. In
begriindeten Fallen kann ausnahmsweise von der Ankindigung einer Kontrolle abgese-
hen werden.» Diese Formulierung lehnt sich an Art. 78 Abs. 3 des Mehrwertsteuerge-
setzes (SR 641.20) an. Ausserdem bitten wir Sie, den erlauternden Bericht zu ergdnzen
und genauer zu formulieren, um zu vermeiden, dass der Arbeitsbetrieb und der Ge-
schaftsgang gestort werden. Unerwartete Kontrollen sollten nur in Ausnahmeféllen statt-
finden, wenn aufgrund konkreter Hinweise der Verdacht auf Missbrauch besteht.

Der zweite Satz in Absatz 1 besagt, dass das BAG «die Kantone oder Dritte mit der
Durchfiihrung von Inspektionen beauftragen» kann. Zum Schutz des Fabrikations- und
des Geschaftsgeheimnisses sind wir dagegen, dass Dritte mit diesen Inspektionen be-
traut werden dirfen. Der erlauternde Bericht enthalt ferner keinen hinreichenden Grund,
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warum eine solche Auslagerung nétig sein sollte, oder eine Erlauterung, welche Organi-
sationen im Einzelnen damit beauftragt werden kdnnten.

e Anhang 2 HFV 1 (und Anhang 1 HFV 2):

Die Deckungssummen fir die Projekte der Kategorien A und B missen gemeinsam mit
allen betroffenen Akteuren unbedingt noch einmal Uberpruft werden, also nicht nur mit
den Versicherern, sondern auch mit Vertretern von Start-ups und von Unternehmen mit
langjahriger Forschungserfahrung. Es gilt zu prifen, ob die verlangten Sicherstellungen
zumutbar sind und ob das geplante System realisierbar ist. Zu hohe Pramien aufgrund
einer zu breit gefassten Risikodeckung hatten zur Folge, dass gewisse Unternehmen
sowie andere in der Forschung tatige Organisationen sich veranlasst oder gezwungen
sahen, ihre Tatigkeit ins Ausland zu verlagern. Dies mit samtlichen mdglichen negativen
Folgen fur den Wirtschaftsstandort Schweiz.

Wir wirden es begrissen, wenn im Rahmen der RFA (Teil zur Kostenmessung) auf Ba-
sis von Muster- oder konkreten Beispielen geschatzt wiirde, wie hoch die Versiche-
rungspramien bei den in den Anh&éngen vorgeschlagenen Mindestdeckungssummen
ausfallen wirden. Ebenfalls in dieser Schatzung berticksichtigt werden sollten die in

Art. 14 Abs. 2 HFV 1 festgelegten Anforderungen (wonach der Versicherer nicht vom
Versicherungsvertrag zurucktreten kann) und die Tatsache, dass der Bundesrat die Ver-
jadhrungsfristen im Haftpflichtrecht verlangern will, damit auch bei Spatschaden Scha-
denersatzanspriche geltend gemacht werden kénnen. Wir méchten hierbei darauf hin-
weisen, dass ein Vorentwurf zur Revision/Vereinheitlichung des Verjahrungsrechts am
31. August 2011 zur Vernehmlassung unterbreitet wurde.

Verordnung Uber nicht als klinische Versuche geltende Projekte der Forschung am
Menschen (Humanforschungsverordnung 2, HFV 2)

e Art. 7 (Aufklarung der betroffenen Personen):

Absatz 5 zur Uberpriifung des Verstandnisses der betroffenen Personen sollte unserer
Meinung nach nur die Projekte der Kategorie B betreffen, die ein gewisses Risiko ber-
gen.

e Art. 10 (Ausnahmen von der Haftpflicht):

Wir fordern, dass ein neuer Abschnitt 3 mit folgendem Verweis hinzugefugt wird: «Im
Ubrigen ist Artikel 10 HFV 1 sinngemass anwendbar.» Aus unserer Sicht gibt es keinen
stichhaltigen Grund, warum fiir nicht als klinische Versuche geltende Projekte weniger
Ausnahmen gelten sollten.

e Anhang 2 (Gesuchsunterlagen):

Die Anforderungen bezuglich der Gesuchsunterlagen fir die verschiedenen Verfahren
bei den Ethikkommissionen sind in unseren Augen unverhaltnismassig, insbesondere
die Punkte 1.10, 2.8, 4.10, 5.11 und 6.7.

Organisationsverordnung HFG (OV-HFG)

e Art. 1 (Zusammensetzung der Ethikkommissionen):

Unserer Meinung nach ist es Ubertrieben, dass der Ethikkommission zwei Rechtsexper-
ten, davon einer im Bereich Datenschutz, angehéren missen. Dagegen sollten unseres
Erachtens vor allem fur der HFV 2 unterstellten Forschungsprojekte weitere Sachver-
standige vorgesehen sein, ndmlich solche der Bereiche Biologie, Biochemie und Hu-
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mangenetik. Diese werden die entsprechenden Projekte besser beurteilen kénnen als
beispielsweise Sachverstandige des Bereichs Pflege (mit Ausnahme naturlich von Pro-
jekten der Kategorie B).

e Art. 2 Abs. 2 (Erfahrung in der Durchfiihrung von Forschungsprojekten):

Die Mitglieder nach Art. 1 Bst. a, b und d missen nach unserem Daflrhalten Gber meh-
rere Jahre Erfahrung in der Durchfiihrung von Forschungsprojekten verfligen (mindes-
tens funf Jahre). Wir bitten Sie, dies im erlauternden Bericht zu Art. 2 entsprechend zu
erganzen.

e Art. 5 Abs. 3 (Vereinfachtes Verfahren):

Wir verlangen, dass der letzte Satz dieses Absatzes wie folgt erganzt wird: «Es missen
ihr Sachversténdige aus verschiedenen Bereichen nach Art. 1 Abs. 1 angehdren, die
Uber die nétigen Fachkenntnisse zur Beurteilung der zu bewilligenden Projekte verfi-
gen.» So soll vermieden werden, dass wegen organisatorischer Probleme oder wegen
Uberbelastung Personen Gesuche beurteilen, die nicht tiber die erforderlichen Kompe-
tenzen verfugen.

Ein wichtiger Punkt, der weder in den Verordnungen geregelt noch im erlauternden Bericht
angesprochen wurde, ist der Rechtsschutz. Gemass Art. 50 HFG richtet sich das Verfahren
fir Beschwerden gegen Entscheide der Ethikkommissionen nach dem kantonalen Verfah-
rensrecht und den allgemeinen Bestimmungen tber die Bundesrechtspflege. Absatz 2 die-
ses Artikels prazisiert ferner, dass die beschwerdefiihrende Person im Rahmen dieser Ver-
fahren nicht die Rige der Unangemessenheit erheben kann. Somit bestehen nur sehr be-
schrankt Moglichkeiten, um gegen die Entscheide der Ethikkommissionen Beschwerde ein-
zulegen. Das in Art. 55 HFG vorgesehene Organ zur Koordination, das unter der Leitung lh-
res Amtes stehen wird, spielt daher eine wichtige Rolle, um eine unfaire Behandlung zu ver-
meiden. Wir fordern, dass so rasch wie moglich Empfehlungen im Einklang mit Art. 9 Abs. 2
Bst. d OV-HFG erarbeitet werden, um gesamtschweizerisch eine gesetzeskonforme Ent-
scheidpraxis zu gewabhrleisten.

Wir bitten Sie, unsere Empfehlungen zu beriicksichtigen. Falls Sie Fragen haben, stehen wir
Ihnen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen Grissen

[ohne Unterschrift / Original auf Franzosisch]

Dr. Roland P. Bihimann
Co-Prasident a.i.
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