Bundesgesetz 01.02.2006
Uber die Forschung am Menschen

(Humanfor schungsgesetz, HFG)

vom VORENTWURF

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschatft,

gestlitzt auf Artikel 118a Absatz 1 der Bundesverfassung?,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom ...2,

beschliesst:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck

! Dieses Gesetz soll unter Beachtung der Forschungsfreiheit die Wiirde und die Per-
sonlichkeit des Menschen in der Forschung schiitzen.

2 Essoll zudem:
a  dazu beitragen, die Qualitét der Forschung am Menschen sicherzustellen;
b. die Transparenz der Forschung am Menschen gewahrleisten;
c. gunstige Rahmenbedingungen fiir die Forschung am Menschen schaffen.

Art. 2 Geltungsbereich

! Dieses Gesetz gilt fiir Forschung im Gesundheitsbereich, insbesondere in Medizin
und Biologie, die durchgefiihrt wird:

a  mit Personen, namentlich mit besonders verletzbaren Personen;
b. an Embryonen und Féten in vivo;

c. mit biologischem Material menschlichen Ursprungs;

d. mit Personendaten;

e. anverstorbenen Personen;

f.

an Embryonen und Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanabor-
ten sowie an Totgeburten.

2 Dieses Gesetz ist nicht anwendbar fir Forschung mit anonym erhobenen Daten
und fur Forschung im Rahmen von Selbstversuchen.
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3 zusdtzlich sind die Vorschriften zur Forschung an Menschen anderer
Bundesgesetze anwendbar, namentlich des Transplantationsgesetzes vom 8.
Oktober 20043 und des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 20004

Art. 3

Begriffe

Im Sinn dieses Gesetzes gelten als:

a

Art. 4

betroffene Person: eine Person, die an einem Forschungsprojekt teilnimmt
oder von der das biologische Material oder die Daten stammen;

Forschungsprojekt mit direktem Nutzen: ein Forschungsprojekt, dessen Er-
gebnisse eine Verbesserung der Gesundheit der betroffenen Person erwarten
lassen;

biologisches Material: Teile des Korpers, die von einer lebenden oder ver-
storbenen Person oder von einem Embryo beziehungswei se Fotus stammen;

anonymisiertes biologisches Material und anonymisierte Personendaten:
biologisches Material und Daten, die entweder gar nicht oder nur mit unver-
haltnisméassigem Aufwand auf eine bestimmte Person zuriickgefiihrt werden
konnen;

verschllsseltes biologisches Material und verschliisselte Personendaten:
biologisches Material und Daten, die mit einer bestimmten Person tber ei-
nen Schliissel verkniipft sind;

Verwendung von biologischem Material oder von Personendaten: jeder
Umgang mit bereits entnommenem biologischem Material beziehungsweise
mit bereits erhobenen Daten, insbesondere das Aufbewahren, das Sammeln,
die Weitergabe oder die Ausfuhr;

Biobank: zu Forschungszwecken bestimmte Sammlung von verschliisseltem
oder unverschliisseltem biologischem Material, ausgenommen Sammlungen
im Rahmen eines Forschungsprojekts.

Auswahl der Personen

Bei der Auswahl der Personen fir die Forschung darf keine Personengruppe tber-
massig in die Forschung einbezogen oder ganz von der Forschung ausgeschlossen
werden, ohne dass sachliche Griinde dies rechtfertigen wirden.

Art.5

Qualitétsanforderungen

! Forschung am Menschen darf nur durchgefiihrt werden, wenn:

a
b.
C.

sie auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft beruht;
die Anforderungen an die wissenschfaltiche Qualitét erfllt sind;
die betrieblichen und fachlichen V oraussetzungen gegeben sind.

3SR 810.21
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2 Der Bundesrat umschreibt die Qualitatsanforderungen naher. Er beriicksichtigt da-
bei anerkannte internationale Normen und Regel ungen, insbesondere die Regeln der
Guten Praxis.

Art. 6 Datenschutz

! Die Vertraulichkeit der im Rahmen der Forschung verwendeten Personendaten ist
sicherzustellen.

2 Die betroffene Person hat in jedem Fall das Recht, in ale iiber sie gesammelten
Personendaten Einsicht zu nehmen.

% Der Datenschutz richtet sich im Ubrigen nach den Bestimmungen des Bundesge-
setzes vom 19. Juni 19925 (lber den Datenschutz.

Art. 7 Unentgeltlichkeit

! Der menschliche K6rper oder Teile davon diirfen zu Forschungszwecken nicht ge-
gen Entgelt verdussert oder erworben werden.

2 Die betroffene Person darf fir die Teilnahme an einem Forschungsprojekt mit di-
rektem Nutzen nicht entgolten werden. Fur die Teilnahme an einem Forschungspro-
jekt ohne direkten Nutzen kann sie angemessen entgolten werden.

3 Firr die Teilnahme an einem Forschungsprojekt darf von der betroffenen Person
kein Entgelt verlangt oder entgegengenommen werden.

“ Als Entgelt gilt auch die Entgegennahme oder Gewahrung nichtfinanzieller Vortei-
le.

5 Entschadigt werden diirfen Aufwendungen und Einkommensausfall der betroffe-
nen Person.

2. Kapitel: Forschung mit Personen im Allgemeinen
1. Abschnitt: Aufklérung und Einwilligung

Art. 8 Einwilligung nach Aufkl&rung

! Eine Person darf in ein Forschungsprojekt nur einbezogen werden, wenn sie nach
hinreichender Aufklérung schriftlich eingewilligt hat. Vor der Einwilligung muss
der betroffenen Person eine angemessene Bedenkfrist eingeraumt werden.

2 Die betroffene Person muss in verstandlicher Form mindlich und schriftlich auf-
geklart werden Uber:

a  Art, Zweck, Dauer und Verlauf des Forschungsprojekts;
b. dievoraussehbaren Risiken und Belastungen;

5SR235.1
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c. den erwarteten Nutzen fur sie oder flr andere Personen;
d. die Massnahmen zum Schutz der erhobenen Personendaten;
e. ihreRechte.

3 Der Bundesrat kann weitere Inhalte der Aufkl&rung festlegen.

Art. 9 Verweigerung der Einwilligung

Die betroffene Person darf die Teilnahme an einem Forschungsprojekt ohne Be-
grindung verweigern. Sie darf deswegen nicht benachteiligt werden, insbesondere
nicht bei der weiteren medizinischen Behandlung.

Art. 10 Unvollstdndige oder irrefiihrende Aufklérung

! Ausnahmsweise darf die betroffene Person iiber einzelne Punkte eines For-
schungsprojekts vor dessen Beginn unvollstandig oder irrefiihrend aufgeklart wer-
den:

a  soweit dies aus methodischen Griinden zwingend ist;

b.  wenn mit dem Forschungsprojekt hochstens minimale Risiken und Belas-
tungen verbunden sind;

c. wenn die betroffene Person nachtréglich hinreichend aufgeklért wird.

2 Die betroffene Person kann im Anschluss an die nachtragliche Aufklarung in die
Verwendung ihres biologischen Materials oder ihrer Daten einwilligen oder die
Einwilligung verweigern.

3 Verweigert die betroffene Person die nachtragliche Einwilligung, dirfen die biolo-
gischen Materialien und die Daten nicht l&nger fur das Forschungsprojekt verwendet
werden.

Art. 11 Recht auf Information und auf Nichtwissen

! Werden von einem Forschungsprojekt Ergebnisse erwartet, die bei der betroffenen
Person zur Feststellung, Behandlung oder Verhinderung bestehender oder kiinftig
drohender, schwerer Krankheiten fiihren konnen, so ist sie dartiber aufzukléaren.

2|n diesem Fall diirfen das biologische Material oder die Personendaten nicht ano-
nymisiert werden.

° Die betroffene Person hat das Recht, tiber die ihre Gesundheit betreffenden Ergeb-
nisse informiert zu werden. Sie kann auf diese Information verzichten.

Art. 12 Widerruf der Einwilligung
! Die betroffene Person hat das Recht, ihre Einwilligung jederzeit zu widerrufen.

2 Widerruft sie ihre Einwilligung und zieht sich aus dem Forschungsprojekt zuriick,
ist sie Uber mdgliche gesundheitliche Folgen zu informieren.
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2. Abschnitt: Schutz vor Risiken und Belastungen

Art. 13 Grundsétze

! In jedem Forschungsprojekt miissen die Risiken und Belastungen fir die betroffene
Person so gering wie moglich gehalten werden.

2 Zwischen den voraussehbaren Risiken und Belastungen und dem erwarteten Nut-
zen darf kein Missverhdtnis bestehen.

Art. 14 Sicherheits- und Schutzmassnahmen

L Wer ein Forschungsprojekt durchfilhrt, muss vor dessen Beginn sémtliche Mass-
nahmen zum Schutz der betroffenen Person treffen.

2 Treten wahrend des Forschungsprojekts Umstéande auf, welche die Sicherheit oder
die Gesundheit der betroffenen Person beeintréchtigen kdnnen, so sind unverziglich
alle Massnahmen zu ihrem Schutz zu treffen.

3. Abschnitt: Haftung

Art. 15 Haftpflicht

L Wer ein Forschungsprojekt mit Personen durchfiihrt, haftet fir den Schaden, den
die betroffene Person im Zusammenhang mit dem Forschungsprojekt erleidet.

2 Im Ubrigen gelten die Haftungsbestimmungen des Bundesrechts und des kantona-
len Rechts.

Art. 16 Sicherstellung

! Der Bundesrat kann filr bestimmte Forschungsprojekte mit Personen vorsehen,
dass die Haftung durch Versicherung oder in anderer Form sicherzustellen ist.

2 Er regelt insbesondere die Rechte der geschadigten Person. Er kann vorsehen, dass:

a die geschadigte Person ein unmittelbares Forderungsrecht gegentiber dem
Versicherer oder einer anderen Person, welche die Haftung sicherstellt, er-
halt;

b. der geschadigten Person bestimmte Einreden aus dem Sicherstellungsver-
haltnis nicht entgegenhalten werden kénnen.
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3. Kapitel: Zusatzliche Anforderungen an die Forschung mit besonders
verletzbaren Personen

1. Abschnitt: Forschung mit urteilsunfahigen Personen

Art. 17 Subsidiaritét

Ein Forschungsprojekt mit urteilsunfahigen Personen darf nur durchgefiihrt werden,
wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne ihren Einbezug gewonnen werden kon-
nen.

Art. 18 Forschung mit direktem Nutzen

Ein Forschungsprojekt mit direktem Nutzen darf mit urteilsunféhigen Personen nur
durchgefuhrt werden, wenn der gesetzliche Vertreter oder die nachsten Angehérigen
nach hinreichender Aufklarung schriftlich eingewilligt haben.

Art. 19 Forschung ohne direkten Nutzen

Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen darf mit urteilsunféhigen Personen nur
durchgefuhrt werden, wenn:

a  der gesetzliche Vertreter oder die ndchsten Angehérigen nach hinreichender
Aufklarung schriftlich eingewilligt haben;

b. mit dem Forschungsprojekt hdchstens minimale Risiken und Belastungen
verbunden sind;

c. das Forschungsprojekt wesentliche Erkenntnisse erwarten 1&sst, die Personen
mit derselben Krankheit oder Stoérung oder in demselben Zustand langerfris-
tig einen Nutzen bringen kdnnen; und

d. diebetroffene Person keine Anzeichen von Ablehnung erkennen lasst.

2. Abschnitt: Forschung mit urteilsfahigen unmiindigen oder entmuin-
digten Personen

Art. 20 Subsidiaritat

Ein Forschungsprojekt mit urteilsféhigen unmundigen oder entmiindigten Personen
darf nur durchgefuhrt werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne ihren
Einbezug gewonnen werden kénnen.

Art. 21 Forschung mit direktem Nutzen

Ein Forschungsprojekt mit direktem Nutzen darf mit urteilsféhigen unmindigen
oder entmiindigten Personen nur durchgefiihrt werden, wenn:

a  die betroffene Person nach hinreichender Aufklérung schriftlich eingewilligt
hat; und
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b. der gesetzliche Vertreter nach hinreichender Aufkldrung schriftlich einge-
willigt hat, sofern das Forschungsprojekt mit mehr als minimalen Risiken
und Belastungen verbunden ist.

Art. 22 Forschung ohne direkten Nutzen

Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen darf mit urteilsfahigen unmindigen
oder entmiindigten Personen nur durchgefiihrt werden, wenn:

a mit dem Forschungsprojekt hochstens minimale Risiken und Belastungen
verbunden sind;

b. die betroffene Person nach hinreichender Aufklérung schriftlich eingewilligt
hat; und

c. der gesetzliche Vertreter nach hinreichender Aufklérung schriftlich einge-
willigt hat.

3. Abschnitt: Forschung in Notfallsituationen

Art. 23 Subsidiaritét

Ein Forschungsprojekt mit Personen, die aufgrund einer Notfallsituation nicht in
dieses einwilligen konnen, darf nur durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige Er-
kenntnisse nicht ohne ihren Einbezug gewonnen werden kénnen.

Art. 24 Forschung mit direktem Nutzen

Ein Forschungsprojekt in Notfallsituationen mit direktem Nutzen darf durchgefihrt
werden, wenn:

a. diendtigen Vorkehrungen getroffen sind, um sobald as méglich den Willen
der betroffenen Person abzukléaren;

b. eine Arztin oder ein Arzt, die oder der nicht am Forschungsprojekt beteiligt
ist, unter Wahrung der Interessen der betroffenen Person deren medizinische
Betreuung sicherstellt.

Art. 25 Forschung ohne direkten Nutzen

Ein Forschungsprojekt in Notfallsituationen ohne direkten Nutzen darf durchgefihrt
werden, wenn zusétzlich zu den Voraussetzungen in Artikel 24:

a mit dem Forschungsprojekt hochstens minimale Risiken und Belastungen
verbunden sind;

b.  das Forschungsprojekt wesentliche Erkenntnisse erwarten 18sst, die Personen
mit derselben Krankheit oder Stérung oder in demselben Zustand langerfris-
tig einen Nutzen bringen kdnnen; und

c. diebetroffene Person keine Anzeichen von Ablehnung erkennen lasst.
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Art. 26 Nachtrégliche oder stellvertretende Einwilligung

! Sobald die betroffene Person wieder einwilligen kann, ist sie hinreichend tiber das
Forschungsprojekt aufzukldren und kann anschliessend ihre Einwilligung
nachtréglich erteilen oder verweigern.

2 Verweigert die betroffene Person die nachtragliche Einwilligung, diirfen die biolo-
gischen Materialien und die Daten nicht l&nger fur das Forschungsprojekt verwendet
werden.

3 Befindet sich eine urteilsunfahige Person nach dem ersten Abschnitt dieses Kapi-
tels in einer Notfallsituation, so darf ein Forschungsprojekt nur durchgefiihrt wer-
den, wenn zusétzlich die nétigen Massnahmen getroffen sind, um sobald als mdglich
die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters oder der nachsten Angehdrigen einzu-
holen.

4. Abschnitt: Forschung mit schwangeren Frauen sowie an Embryonen
und Féten in vivo

Art. 27 Subsidiaritat

Ein Forschungsprojekt mit schwangeren Frauen sowie an Embryonen und Foten darf
nur durchgefuhrt werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne ihren Einbe-
zug gewonnen werden kénnen.

Art. 28 Unzul&ssige Forschungsprojekte

Forschungsprojekte, die eine Anderung von Eigenschaften des Embryos oder des
F&tus ohne Bezug zu einer Krankheit oder Behinderung zum Ziel haben, sind unzu-
l&ssig.

Art. 29 Forschung mit direktem Nutzen

Ein Forschungsprojekt mit direktem Nutzen fir die schwangere Frau oder den Emb-
ryo beziehungsweise den Fotus darf nur durchgefiihrt werden, wenn die vorausseh-
baren Risiken und Belastungen sowohl fir die schwangere Frau as auch fir den
Embryo beziehungsweise den Fotus in keinem Missverhétnis zum erwarteten Nut-
zen stehen.

Art. 30 Forschung ohne direkten Nutzen

Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen fir die schwangere Frau als auch den
Embryo beziehungsweise den Fotus darf durchgefiihrt werden, wenn es:

a  mit hochstens minimalen Risiken und Belastungen fir den Embryo bezie-
hungsweise den Fotus verbunden ist;

b. wesentliche Erkenntnisse erwarten l&sst, die anderen schwangeren Frauen
oder Embryonen beziehungsweise Foten langerfristig einen Nutzen bringen
kénnen.
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Art. 31 Forschungsprojekte Uiber Abtreibungsmethoden

! Die schwangere Frau darf fiir die Teilnahme an einem Forschungsprojekt tiber Ab-
treibungsmethoden erst angefragt werden, nachdem ihr Entscheid zum Schwanger-
schaftsabbruch feststeht.

2 Artikel 29 und 30 sind nicht anwendbar.

5. Abschnitt: Forschung mit Personen in Unfreiheit

Art. 32 Subsidiaritat

Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen mit Personen, denen die Freiheit auf
behdrdliche oder gerichtliche Anordnung entzogen wurde (Personen in Unfreiheit),
darf nur durchgefihrt werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse nicht ohne ihren
Einbezug gewonnen werden kénnen.

Art. 33 Erleichterungen im Freiheitsentzug

Die Teilnahme an einem Forschungsprojekt darf nicht mit Erleichterungen im Rah-
men des Freiheitsentzugs verbunden sein.

Art. 34 Forschung ohne direkten Nutzen

Ein Forschungsprojekt mit Personen in Unfreiheit ohne direkten Nutzen darf nur
durchgefuhrt werden, wenn damit hochstens minimale Risiken und Belastungen
verbunden sind.

4. Kapitel: Forschung mit biologischem Material und mit Personenda-
ten

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 35 Subsidiaritét

Ein Forschungsprojekt darf mit unverschliisseltem biologischem Material oder mit
unverschliisselten Personendaten nur durchgefiihrt werden, wenn gleichwertige Er-
kenntnisse nicht auch mit anonymisiertem oder verschliisseltem biologischem Mate-
rial oder mit anonymisierten oder verschliisselten Personendaten gewonnen werden
kénnen.

Art. 36 Recht auf Information und auf Nichtwissen

1 Werden von einem Forschungsprojekt mit biologischem Material oder mit Perso-
nendaten Ergebnisse erwartet, die bel der betroffenen Person zur Feststellung, Be-
handlung oder Verhinderung bestehender oder kiinftig drohender, schwerer Krank-
heiten flhren kdnnen, so ist sie dartiber aufzukl&ren.
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2 |n diesem Fall diirfen das biologische Material oder die Personendaten nicht ano-
nymisiert werden.

® Die betroffene Person hat das Recht, tiber die ihre Gesundheit betreffenden Ergeb-
nisse informiert zu werden. Sie kann auf diese Information verzichten.

Art. 37 Ausfuhr von biologischem Material und von Personendaten

! Biologisches Material oder Personendaten diirfen zu Forschungszwecken nur in
anonymisierter oder verschlsselter Form ausgefihrt werden.

2 Sie diirfen ausgefiihrt werden, wenn die Anforderungen an ihre Verwendung oder
Weiterverwendung im Zielland mit denjenigen dieses Gesetzes gleichwertig sind.

2. Abschnitt: Entnahme von biologischem Material beziehungsweise
Erhebung von Personendaten zu For schungszwecken

Art. 38 Einwilligung nach Aufkl&rung

! Biologisches Material und Personendaten diirfen nur entnommen beziehungsweise
erhoben werden, wenn die betroffene Person vor Beginn des Forschungsprojekts be-
ziehungsweise vor der Entnahme von biologischem Material fir eine Biobank nach
hinreichender Aufklérung schriftlich eingewilligt hat. Vor der Einwilligung muss
der betroffenen Person eine angemessene Bedenkfrist eingeraumt werden.

2 Die betroffene Person muss in verstandlicher Form mindlich und schriftlich auf-
geklart werden Uber:

a.  den Zweck der Entnahme der Materialien beziehungsweise der Erhebung der
Personendaten;

die voraussehbaren Risiken und Belastungen;
den erwarteten Nutzen fir sie oder fiir andere Personen;
die Massnahmen zum Schutz der erhobenen Personendaten;

® o0 o

. ihre Rechte.
% Der Bundesrat kann weitere Inhalte der Aufkl&rung festlegen.

Art. 39 Widerruf der Einwilligung

Die betroffene Person hat das Recht, die Einwilligung jederzeit zu widerrufen und
die Verwendung ihres biologischen Materials oder ihrer Daten zu verbieten. In die-
sem Fall dirfen das biologische Material oder die Personendaten in anonymisierter
Form fir das laufende Forschungsproj ekt weiterverwendet werden.

Art. 40 Weitere Anforderungen

Fir die Entnahme von biologischem Material beziehungsweise die Erhebung von
Personendaten gelten zudem die Artikel 8-34.

10
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3. Abschnitt: Weiter verwendung von biologischem Material und von
Per sonendaten zu For schungszwecken

Art. 41 Weiterverwendung in anonymisierter Form

! Biologisches Material oder Personendaten diirfen in anonymisierter Form zu For-
schungszwecken weiterverwendet werden, wenn die betroffene Person beziehungs-
weise der gesetzliche Vertreter oder die néchsten Angehdrigen der Weiterverwen-
dung nicht widersprochen haben.

2Vor Beginn der Weiterverwendung ist tiber das Widerspruchsrecht zu informieren.

Art. 42 Weiterverwendung in verschlUisselter Form

Biologisches Material oder Personendaten dirfen in verschlisselter Form zu For-
schungszwecken weiterverwendet werden, wenn die betroffene Person beziehungs-
weise der gesetzliche Vertreter oder die néchsten Angehdrigen nach hinreichender
Aufklarung schriftlich eingewilligt haben.

Art. 43 Weiterverwendung in unverschliisselter Form

Biologisches Material oder Personendaten durfen in unverschllsselter Form fur ein
konkretes Forschungsprojekt weiterverwendet werden, wenn die betroffene Person
beziehungsweise der gesetzliche Vertreter oder die nachsten Angehérigen nach hin-
reichender Aufklarung schriftlich eingewilligt haben.

Art. 44 Verweigerung und Widerruf der Einwilligung

Bei der Weiterverwendung von biologischem Material und von Personendaten in
verschlisselter oder unverschllisselter Form richten sich Verweigerung und Wider-
ruf der Einwilligung nach Artikel 9 und 12.

Art. 45 Fehlende Einwilligung

1 Kann die Einwilligung der betroffenen Person beziehungsweise des gesetzlichen
Vertreters oder der néchsten Angehdrigen fur die Weiterverwendung von biologi-
schen Materialien oder von Personendaten nicht eingeholt werden, dirfen diese ver-
wendet werden, wenn:

a.  mit dem Forschungsprojekt ein wesentliches Ziel verfolgt wird;

b. es unméglich oder unzumutbar ist, die Einwilligung einzuholen oder Uber
das Widerspruchsrecht zu informieren;

c. keine dokumentierte Ablehnung vorliegt.

2 Der Bundesrat kann die Kriterien festlegen, die das Einholen einer Einwilligung
unmoglich oder unzumutbar machen.
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Art. 46 Weitergabe zu andern Zwecken

Materiadlien oder Personendaten, die zu Forschungszwecken entnommen
beziehungsweise erhoben oder weiterverwendet worden sind, dirfen zu anderen als
zu Forschungszwecken weitergegeben werden, wenn fir die Weitergabe eine
gesetzliche Grundlage oder eine schriftliche Einwilligung vorliegt.

4. Abschnitt: Biobanken

Art. 47 Grundsatz

Die Aufnahme von Materialien und der dazugehdrenden Personendaten in eine Bio-
bank richtet sich nach den Bestimmungen tiber die Entnahme von Materialien bezie-
hungsweise deren Weiterverwendung.

Art. 48 Betrieb einer Biobank

1 Wer eine Biobank betreibt, muss tber die erforderlichen fachlichen und betriebli-
chen Voraussetzungen verflgen.

2 Er mussin schriftlicher Form:
a. den Zweck der Biobank bestimmen;

b. dieKriterien der Aufnahme, die Verwendung und die Dauer der Aufbewah-
rung des biologischen Materials festlegen;

c. dieOrganisation der Biobank, einschliesslich der Verantwortlichkeiten, fest-
legen;
die Weitergabe von biologischem Material an Dritte regeln;

e. den Datenschutz sicherstellen.

Art. 49 Betrieb einer Biobank von bedeutendem Umfang

Wer eine Biobank von bedeutendem Umfang betreibt, muss ein offentlich zugangli-
ches Betriebsreglement mit den Inhalten nach Artikel 48 Absatz 2 erlassen.

5. Kapitel: Forschung an ver storbenen Personen

Art. 50 Einwilligung

! Ein Forschungsprojekt an verstorbenen Personen darf durchgefiihrt werden, wenn
diese vor ihrem Tod in die Verwendung des Kérpers zu Forschungszwecken einge-
willigt hat.

2 Liegt keine dokumentierte Einwilligung oder Ablehnung der verstorbenen Person
vor, durfen ihr Kérper oder Teile davon zu Forschungszwecken verwendet werden,
wenn die néchsten Angehdrigen oder eine von der verstorbenen Person zu Lebzeiten

12
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bezeichnete Person (Vertrauensperson) einwilligen. Bei ihrer Entscheidung miissen
sie den mutmasslichen Willen der verstorbenen Person beachten.

% Die Einwilligung der nichsten Angehdrigen oder der Vertrauensperson richtet sich
nach Artikel 8 des Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober 20046.

Art. 51 Weitere V oraussetzungen

! Ein Forschungsprojekt an verstorbenen Personen darf durchgefiihrt werden, wenn
der Tod festgestellt worden ist.

2 Ein Forschungsprojekt an verstorbenen Personen, die kiinstlich beatmet werden,
darf durchgefihrt werden, wenn zusétzlich gleichwertige Erkenntnisse nicht mit ver-
storbenen Personen erlangt werden kénnen, die nicht kiinstlich beatmet werden. Der
Bundesrat kann weitere V oraussetzungen festlegen.

3 Wer ein Forschungsprojekt an verstorbenen Personen, die kiinstlich beatmet wer-
den, durchfuhrt, darf bei der Feststellung des Todes nicht mitwirken und gegentber
den daran beteiligten Personen nicht weisungshefugt sein.

Art. 52 Forschung im Rahmen einer Obduktion

Wird im Rahmen einer Obduktion biologisches Material entnommen, so darf dieses
in anonymisierter Form ohne Einwilligung zu Forschungszwecken verwendet wer-
den, wenn:
a nur einer geringflgige Menge von biologischem Materia zu Forschungs-
zwecken entnommen wird,;

b.  keine dokumentierte Ablehnung der verstorbenen Person vorliegt.

6. Kapitel:  Forschung an Embryonen und Féten aus Schwanger -
schaftsabbr tichen und Spontanaborten sowie an Totge-
burten

Art. 53 Einwilligung nach Aufklarung

L Ein Forschungsprojekt an Embryonen beziehungsweise Féten aus Schwanger-
schaftsabbriichen und Spontanaborten sowie an Totgeburten darf nur durchgefiihrt
werden, wenn die betroffene Frau nach hinreichender Aufklérung schriftlich einge-
willigt hat. Vor der Einwilligung muss der betroffenen Frau eine angemessene Be-
denkfrist eingerdumt werden. Sofern ein Ehemann vorhanden ist, muss er ebenfalls
einwilligen.

2 Die betroffene Frau muss in verstandlicher Form miindlich und schriftlich aufge-
klart werden Uber:

a.  Art, Zweck, Dauer und Verlauf des Forschungsprojekts;

b. die Massnahmen zum Schutz der erhobenen Personendaten;
6 SR 810.21

13



Bundesgesetz Uiber die Forschung am Menschen, HFG

c. ihreRechte (Art. 9, 11 und 12).
% Der Bundesrat kann weitere Inhalte der Aufklarung festlegen.

Art. 54 Weitere V oraussetzungen

! Eine schwangere Frau darf erst angefragt werden, ob sie ihren Embryo bezie-
hungsweise Fotus flr ein Forschungsprojekt zur Verfligung stellt, nachdem ihr Ent-
scheid zum Schwangerschaftsabbruch feststeht.

2 Zeitpunkt und Methode des Schwangerschaftsabbruchs miissen unabhangig vom
Forschungsprojekt gewahlt werden.

3 Embryonen beziehungsweise Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontan-
aborten durfen fur ein Forschungsprojekt verwendet werden, wenn der Tod festge-
stellt worden ist.

* Wer ein Forschungsprojekt nach diesem Kapitel durchfiihrt, darf beim Schwanger-
schaftsabbruch nicht mitwirken und gegeniiber den daran beteiligten Personen keine
nicht weisungsbefugt sein.

Art. 55 Weiterverwendung

Fir die Weiterverwendung von Embryonen beziehungsweise Foten fur kinftige,
noch nicht bekannte Forschungsprojekte, gelten die Artikel 42-44 sinngemass.

7. Kapitel: Bewilligungen und Meldungen
1. Abschnitt: Bewilligungs- und M eldepflichten

Art. 56 Bewilligungspflicht fur die Durchfihrung eines Forschungsprojekts

! Eine Bewilligung der zustandigen Ethikkommission braucht, wer ein Forschungs-
projekt durchfuhrt:

a.  mit Personen;

an Embryonen und Féten in vivo;

mit biologischem Material und mit Personendaten;
an verstorbenen Personen;

©® 2o o

an Embryonen und Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanabor-
ten sowie an Totgeburten.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die Anforderungen dieses Gesetzes Uber die Aufkldrung und Einwilligung
erfllt sind;

b. die Anforderungen dieses Gesetzes an das Verhédtnis zwischen dem erwarte-
ten Nutzen und den voraussehbaren Risiken und Belastungen erfiillt sind;

c. das Projekt den wissenschaftlichen Qualitétsanforderungen gentigt;
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d. diefachlichen und betrieblichen Voraussetzungen gegeben sind;

e. dieweiteren gesetzlichen Anforderungen zum Schutz der betroffenen Perso-
nen erfillt sind.

Art. 57 Bewilligungspflicht fur Biobanken
! Eine Bewilligung der zustandigen Ethikkommission braucht, wer:

a  eine Biobank von bedeutendem Umfang betreibt;

b. biologisches Materia fur die Aufnahme in eine Biobank entnimmt.
2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a die Anforderungen dieses Gesetzes Uber die Entnahme oder Weiterverwen-
dung von Materialien erfiillt sind;

b. die Anforderungen an den Betrieb einer Biobank erfiillt sind;

c. dieweiteren gesetzlichen Anforderungen zum Schutz der betroffenen Perso-
nen erfullt sind.

Art. 58 Meldepflicht fir Biobanken

Biobanken, fur die keine Bewilligung nach Artikel 57 erforderlich ist, sind der zu-
sténdigen Ethikkommission vor der Betriebsaufnahme zu melden.

Art. 59 Melde- und Bewilligungspflicht bei Anderungen

! Anderungen an einem Forschungsprojekt und an einer Biobank sind der zustandi-
gen Ethikkommission zu melden.

2 Wesentliche Anderungen an einem Forschungsprojekt oder einer Biobank bediirfen
einer erneuten Bewilligung der zustdndigen Ethikkommission. Als wesentlich gelten
insbesondere Anderungen, welche die Sicherheit oder die Gesundheit der betroffe-
nen Personen beeintrachtigen konnen. Der Bundesrat kann weitere Anderungen als
wesentlich bezeichnen.

Art. 60 Meldung und Berichterstattung bei Abschluss und Abbruch

" Der Abschluss oder der Abbruch des Forschungsprojekts ist der zustandigen
Ethikkommission zu melden.

2 Nach Abschluss oder Abbruch des Forschungsprojekts ist der zustandigen Ethik-
kommission innert angemessener Frist Bericht zu erstatten.

% Die Absitze 1 und 2 gelten sinngemss fiir die Einstellung des Betriebs einer Bio-
bank.

Art. 61 Weitere Melde- und Dokumentationspflichten

Der Bundesrat kann weitere Melde- und Dokumentationspflichten vorsehen, insbe-
sondere fir:
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a.  unerwinschte Ereignisse im Rahmen eines Forschungsprojekts oder beim
Betrieb einer Biobank;

b. Umsténde, die bei der Durchfiihrung eines Forschungsprojekts oder beim
Betrieb einer Biobank auftreten und sich auf die Sicherheit oder die Gesund-
heit der betroffenen Personen auswirken kénnen.

2. Abschnitt: Verfahren

Art. 62 Anwendbares Recht
Kantonsvariante:
1 Unter Vorbehalt nachfolgender Bestimmungen gilt das kantonale Verfahrensrecht.

2 Der Bundesrat regelt das Bewilligungs- und das Meldeverfahren, soweit dies zur
Umsetzung anerkannter internationaler Normen und Regelungen erforderlich ist.

3 Er kann ein vereinfachtes Bewilligungsverfahren vorsehen insbesondere fir:

a.  Forschungsprojekte mit verstorbenen Personen, soweit diese nicht kiinstlich
beatmet werden, sowie mit anonymisierten biologischen Materialien und
anonymisierten Daten;

b. Forschungsprojekte und Biobanken, sofern diese mit hdchstens minimalen
Risiken und Belastungen verbunden sind und dieses Gesetz keine besonde-
ren Anforderungen zum Schutz der betroffenen Personen vorsieht;

c. offensichtlich unzulé&ssige Forschungsprojekte und Biobanken oder unvoll-
stdndige Gesuche;

d. Forschungsprojekte und Biobanken, die bereits von unabhangigen Stellen,
insbesondere in wissenschaftlicher Hinsicht, beurteilt worden sind.

Bundesvariante:
! Der Bundesrat regelt das Bewilligungs- und das Meldeverfahren.
2 Er kann ein vereinfachtes Bewilligungsverfahren vorsehen insbesondere fiir:

a.  Forschungsprojekte mit verstorbenen Personen, soweit diese nicht kiinstlich
beatmet werden, sowie mit anonymisierten biologischen Materialien und
anonymisierten Daten;

b.  weitere Forschungsprojekte und Biobanken, sofern diese mit hdchstens mi-
nimalen Risiken und Belastungen verbunden sind und dieses Gesetz keine
besonderen Anforderungen zum Schutz der betroffenen Personen vorsieht;

c. offensichtlich unzuldssige Forschungsprojekte und Biobanken oder unvoll-
standige Gesuche;

d. Forschungsprojekte und Biobanken, die bereits von unabhangigen Stellen,
insbesondere in wissenschaftlicher Hinsicht, beurteilt worden sind.
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Art. 63 Vorgéngige Anhdérung

Die Ethikkommission muss der Gesuchstellerin oder dem Gesuchsteller die M6g-
lichkeit einer Anhérung gewdahren, sofern das Gesuch teilweise oder vollumfanglich
abgelehnt oder mit wesentlichen Auflagen verbunden werden soll. Es ist ihr oder
ihm einmal die Gelegenheit zu geben, das Gesuch anzupassen.

Art. 64 Verfahren bel multizentrischen Forschungsprojekten und Biobanken

» Wer ein Forschungsprojekt nach einheitlichem Priifplan, aber an verschiedenen Or-
ten durchfiihrt (multizentrisches Forschungsprojekt), braucht eine Bewilligung der
flr den ersten Durchfiihrungsort zustandigen Ethikkommission (Leitkommission).

2 Die Leitkommission holt zur Beurteilung der fachlichen und der betrieblichen Vor-
aussetzungen an anderen Versuchsorten die Stellungnahme der betreffenden Ethik-
kommissionen ein. Die Leitkommission ist an deren Stellungnahme gebunden.

% Die Absitze 1 und 2 gelten sinngeméss fiir die Bewilligung von Biobanken:

a. die nach einheitlichen Bedingungen, aber an verschiedenen Orten betrieben
werden sollen; oder

b. fir die an verschiedenen Orten biologische Materialien entnommen werden
sollen.

Art. 65 Entscheid und Rechtsschutz

! Die Entscheide der Ethikkommissionen erlassen ihre Entscheide in Form einer be-
grindeten Verfligung.

Kantonsvariante:

2 Gegen die Verfiigungen der Ethikkommissionen kénnen die Rechtsmittel des kan-
tonalen Rechts erhoben werden. Entscheide letzter kantonaler Instanzen unterliegen
der Beschwerde an das Bundesgericht (Art. 82 Bundesgerichtsgesetz vom 17. Juni
20057).

% Das Bundesamt firr Gesundheit (Bundesamt) ist zur Beschwerde gegen Entscheide
letzter kantonaler Instanzen berechtigt (Art. 89 Abs. 2 Bst. a Bundesgerichtsgesetz).

Bundesvariante

2 Gegen die Verfligungen der Ethikkommissionen kann Beschwerde nach Artikel 44
des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 19688 Uber das Verwaltungsverfahren erho-
ben werden.

% Das Bundesamt ist zur Beschwerde gegen Entscheide des Bundesverwaltungsge-
richts berechtigt (Art. 89 Abs. 2 Bst. a Bundesgerichtsgesetz).

7SR ... (BBI 2005 4045)
8 SR 172.021
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8. Kapitel: Ethikkommissionen

Art. 66 Zweck und Aufgaben
Die Ethikkommissionen haben folgende Aufgaben:

a  Sie Uberprufen und entscheiden, ob Forschungsprojekte und Biobanken die
gesetzlichen Anforderungen erfilllen;

b. Sie beaufsichtigen die Durchfiihrung von Forschungsprojekten und den Be-
trieb von Biobanken.

Art. 67 Unabhangigkeit

! Die Ethikkommissionen sind in ihrer Entscheidtétigkeit unabhéngig und unterlie-
gen keinen Weisungen der Aufsichtsbhehorde.

2 Die Mitglieder der Ethikkommissionen legen ihre Interessenbindungen offen. Jede
Ethikkommission fuhrt hierber ein 6ffentliches Verzeichnis.

3 Sie treten bei der Beurteilung und beim Entscheid in den Ausstand, wenn sie be-
fangen sind, inshesondere wenn sie oder eine ihrer Mitarbeiterinnen oder einer ihrer
Mitarbeiter das betreffende Forschungsprojekt durchfihren oder die betreffende
Biobank betreiben.

Art. 68 Zusammensetzung

! Die Ethikkommissionen setzen sich aus Sachverstandigen des Gesundheitsbereichs
und weiterer Bereiche, insbesondere des Rechts und der Ethik, zusammen. Die ver-
schiedenen Fachbereiche miissen angemessen vertreten sein.

2 Mitglieder von Ethikkommissionen miissen tber die zur Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben erforderlichen Fachkompetenzen und Erfahrungen verfiigen. Sie sind zur
Aus- und regelméssigen Weiterbildung verpflichtet.

° Die Ethikkommissionen ziehen externe Fachpersonen bei, soweit ihnen die Kennt-
nisse zur Beurteilung spezifischer Fragen fehlen.

Kantonsvariante:

* Der Bundesrat erlésst weitere Vorschriften insbesondere zur Zusammensetzung der
Ethikkommission, soweit dies zur Umsetzung anerkannter internationaler Normen
und Regelungen erforderlich ist.

Bundesvariante:
4 (fallt weg)

Art. 69 Organisation
Kantonsvariante:

! Die Kantone bezeichnen die zustandigen Ethikkommissionen und wahlen deren
Mitglieder. Sie nehmen die Aufsicht Uber die Ethikkommissionen wahr.
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2In jedem Kanton besteht héchstens eine Ethikkommission. Kantone konnen eine
gemeinsame Ethikkommission bezeichnen oder Ethikkommissionen anderer Kanto-
ne als zusténdig erklaren.

% Die Ethikkommissionen verfiigen tiber die zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben er-
forderlichen Ressourcen. Jeder Ethikkommission ist ein wissenschaftliches Sekreta-
riat beigeordnet.

4 Jede Ethikkommission verfigt tber ein 6ffentlich zugangliches Geschiftsregle-
ment.

Bundesvariante:

! Der Bundesrat bezeichnet die zustdndigen regionalen Ethikkommissionen und
wahlit deren Mitglieder. Er nimmt hierzu Ricksprache mit den betroffenen Kanto-
nen.

2 Die Regionen werden insbesondere nach der voraussichtlichen Anzahl der jahrlich
zu beurteilenden Forschungsprojekte und Biobanken sowie unter Berticksichtigung
der Sprachregionen gebildet.

% Die Ethikkommissionen stehen unter der Aufsicht des Bundesrates. Dieser kann
die Aufsicht an das Bundesamt Ubertragen.

“ Die Ethikkommissionen verfiigen Uber die zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben er-
forderlichen Ressourcen. Jeder Ethikkommission ist ein wissenschaftliches Sekreta-
riat beigeordnet.

5 Jede Ethikkommission verfiigt tber ein 6ffentlich zugangliches Geschiftsregle-
ment.

Art. 70 Finanzierung

Kantonsvariante:

Die Kantone stellen die Finanzierung der Ethikkommissionen sicher.
Bundesvariante:

! Der Bund stellt die Finanzierung der Ethikkommissionen sicher.

2 Die Ethikkommissionen erheben fiir ihre Tatigkeit Gebiihren. Der Bundesrat legt
diesefest.

Art. 71 Koordination und Information
Kantonsvariante:

! Das Bundesamt fordert die Koordination zwischen den Ethikkommissionen sowie
mit weiteren Prifbehdrden, insbesondere Organisation und Koordination der Aus-
und Weiterbildungsprogramme nach Artikel 68 Absatz 2. Es kann die Aufgabe Drit-
ten Ubertragen.

2 Die Ethikkommissionen erstatten dem Bundesamt jhrlich Bericht tiber ihre Tétig-
keit, insbesondere tber Art und Anzahl der beurteilten Gesuche.
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®Das Bundesamt verdffentlicht ein Verzeichnis der Ethikkommissionen und infor-
miert die Offentlichkeit regelméssig Uber deren Tétigkeit.

Bundesvariante:

! Das Bundesamt stellt die Koordination zwischen den Ethikkommissionen sowie
mit weiteren Prifbehérden sicher und ist fir die Organisation und die Koordination
der Aus- und Weiterbildungsprogramme nach Artikel 68 Absatz 2 verantwortlich.
Es kann die Aufgabe Dritten Uibertragen.

2 Die Ethikkommissionen erstatten dem Bundesamt jahrlich Bericht tiber ihre Tétig-
keit, insbesondere tber Art und Anzahl der beurteilten Gesuche.

% Das Bundmnt verdffentlicht ein Verzeichnis der Ethikkommissionen und infor-
miert die Offentlichkeit regelmassig Uber deren Tétigkeit.

* Das Bundesamt kann nach Riicksprache mit den Priifbehérden Richtlinien zur an-
gemessenen Harmonisierung der Beurteilungspraxis erlassen.

9. Kapitel: Vallzug

Art. 72 Studienregister

! Die Bund fuhrt ein &ffentliches Verzeichnis der bewilligten Forschungsprojekte
sowie der Zusammenfassungen der Ergebnisse (Studienregister).

2 Der Bundesrat regelt:
a  denInhalt des Studienregisters sowie die Art des 6ffentlichen Zugangs dazu;
b. die Meldepflicht und das Meldeverfahren.

3 Der Bundesrat kann Organisationen des 6ffentlichen oder des privaten Rechts mit
der Einrichtung und Fiihrung des Registers beauftragen. Er kann das Register mit in-
ternationalen Registern zusammenfihren.

Art. 73 Bearbeitung von Personendaten

1 Die Ethikkommissionen, die weiteren Priifbehdrden sowie die zustdndigen Bun-
desstellen sind berechtigt, zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben Personendaten zu be-
arbeiten. Insbesondere diirfen auch besonders schiitzenswerte Personendaten bear-
beitet werden, soweit dies erforderlich ist.

2 Der gegenseitige Austausch von Personendaten aus Gesuchsunterlagen, Entschei-
den und weiteren Dokumenten zwischen Behorden oder anderen mit offentlichen
Aufgaben betrauten Ingtitutionen im In- und Ausland ist im Rahmen der Bewilli-
gungs- und Aufsichtstétigkeit zul&ssig.

Art. 74 Schweigepflicht

Alle mit dem Vollzug dieses Gesetzes beauftragten Personen unterstehen der
Schweigepflicht.
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Art. 75 Massnahmen der Ethikkommission

! Liegen Verletzungen dieses Gesetzes vor, trifft die zustandige Ethikkommission al-
le Massnahmen, die zur Wiederherstellung des ordentlichen Zustands erforderlich
sind.

2 Insbesondere kann sie Massnahmen zum Schutz der betroffenen Personen anord-
nen oder Bewilligungen sistieren oder entziehen. Sie kann die notwendigen vorsorg-
lichen Massnahmen treffen.

3 Sie koordiniert ihre Massnahmen mit den weiteren Priifbehtrden, insbesondere bei
klinischen Versuchen mit Heilmitteln sowie mit Organen, Geweben und Zellen.

Art. 76 Kontrollbefugnisse der Ethikkommission

! Die zustandige Ethikkommission kann zur Erfiillung ihrer Aufgaben unentgeltlich
die erforderlichen Auskiinfte und Unterlagen verlangen.

2 Sie kann Inspektionen durchfiihren oder andere Behdrden mit deren Durchfiihrung
beauftragen, sofern diese iber die notwendigen Fachkenntnisse verfiigen.

3 Wer ein Forschungsprojekt durchfiihrt oder eine Biobank betreibt, muss der zu-
sténdigen Ethikkommission bel der Wahrnehmung ihrer Aufgaben behilflich sein.
Sie oder er muss insbesondere Auskiinfte erteilen, Unterlagen vorlegen sowie Zutritt
zu den Ra&umlichkeiten gewahren.

10. Kapitel: Strafbestimmungen

Art. 77 Vergehen

! Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuch® vorliegt,
wird mit einer Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder einer Geldstrafe bestraft, wer
vorsatzlich:

a.  ohne Bewilligung ein Forschungsprojekt durchfiihrt (Art. 56) oder Materia-
lien fur eine Biobank entnimmt (Art. 57) und dadurch die Gesundheit der be-
troffenen Personen gefahrdet;

b. ein Forschungsprojekt ohne die nach diesem Gesetz erforderliche Einwilli-
gung durchfiihrt (Art. 8, 10, 18, 19, 21, 22, 26, 50 Abs. 1 und 2, 53);

c. biologisches Material oder Personendaten ohne die nach diesem Gesetz er-
forderliche Einwilligung entnimmt beziehungsweise erhebt oder weiterver-
wendet (Art. 38, 42, 43, 46);

d. den menschlichen Korper oder Teile davon gegen Entgelt veraussert oder
erwirbt (Art. 7 Abs. 1);

e. eine schwangere Frau anfragt, ob sie ihren Embryo beziehungsweise Fétus
flr ein Forschungsprojekt zur Verfugung stellt, bevor ihr Entscheid zum
Schwangerschaftsabbruch feststeht (Art. 54 Abs. 1);

9 SR 311.0
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f.  Zeitpunkt und Methode des Schwangerschaftsabbruchs mit Rucksicht auf
ein Forschungsprojekt festlegt (Art. 54 Abs. 2);

g. Embryonen beziehungsweise Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und
Spontanaborten fur ein Forschungsprojekt verwendet, bevor der Tod festge-
stellt worden ist (Art. 54 Abs. 3).

2Wird die Tat gewerbsmassig begangen, so ist die Strafe Freiheitsstrafe nicht unter
einem Jahr, womit eine Geldstrafe verbunden werden kann.

3 Wird die Tat fahrl&ssig begangen, so ist die Strafe Geldstrafe bis zu 180 Tagessit-
zen.

Art. 78 Ubertretungen

1 Mit Busse wird bestraft, wer vorsétzlich oder fahrlassig und ohne dass ein Verge-
hen nach Artikel 77 vorliegt:

a  den Tatbestand nach Artikel 77 Absatz 1 Buchstabe a erfiillt, ohne dass da-
bei die Gesundheit der betroffenen Personen gefahrdet wird;

b. Eine Biobank betreibt, ohne den Anforderungen dieses Gesetzes zu entspre-
chen (Art. 48 und 49).

2Versuch und Gehilfenschaft sind strafbar.
% Eine Ubertretung und die Strafe fiir eine Ubertretung verjahren in finf Jahren.

Art. 79 Zustandigkeiten und Verwaltungsstrafrecht
! Die Verfolgung und Beurteilung strafbarer Handlungen sind Sache der Kantone.

2 Die Artikel 6 und 7 (Widerhandlung in Geschéftsbetrieben) sowie 15 (Urkunden-
falschung, Erschleichen einer falschen Beurkundung) des Bundesgesetzes vom 22.
Maérz 197410 (iber das V erwaltungsstrafrecht sind anwendbar.

11. Kapitel: Schlusshestimmungen

Art. 80 Anderung bisherigen Rechts
Die Anderung bisherigen Rechts wird im Anhang geregelt.

Art. 81 Ubergangsbestimmungen

! Wer ein Forschungsprojekt nach Artikel 56 Absatz 1 durchfiihrt, das vor Inkrafttre-
ten dieses Gesetzes von einer vom Kanton anerkannten Ethikkommission beflirwor-
tet wurde, hat dieses innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses Geset-
zes der zustandigen Ethikkommission zu melden.

10SR 313.0
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2 Wer ein Forschungsprojekt nach Artikel 56 Absatz 1 durchfiihrt, das vor Inkrafttre-
ten dieses Gesetzes nicht von einer vom Kanton anerkannten Ethikkommission be-
flrwortet wurde, braucht eine Bewilligung der Ethikkommission nach Artikel 56.
Das Gesuch ist innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes einzu-
reichen.

3 Wer Betreiber einer Biobank nach Artikel 48 ist, hat dies innerhalb von sechs Mo-
naten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes der zusténdigen Ethikkommission nach Ar-
tikel 58 zu melden.

“Wer Betreiber einer Biobank von bedeutendem Umfang nach Artikel 49 ist, oder
eine Biobank nach Artikel 48 betreibt, und hierzu die Entnahme von Material vor-
sieht, braucht eine Bewilligung der zustdndigen Ethikkommission nach Artikel 57.
Das Gesuch ist innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes einzu-
reichen.

Art. 82 Referendum und Inkrafttreten
1 Dieses Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum.
2 Der Bundesrat bestimmt das I nkrafttreten.
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Anhang
(Art. 80)

Anderung bisherigen Rechts
Die nachstehenden Bundesgesetze werden wie folgt gedndert:

1 Bundesgesetz vom 19. Juni 199211 iiber den Datenschutz

Art. 32
Kantonsvariante:
Aufgehoben

Bundesvariante:

! Der Datenschutzbeauftragte berét die Ethikkommissionen nach dem Humanfor-
schungsgesetz vom ...12.

Z4 Aufgehoben

Art. 33 Abs. 1 Bst. ¢
Aufgehoben

2. Strafgesetzbuch vom 21. Dezember 193713

Art. 321" Abs. 2-7 (neu)

2 Im Rahmen eines bewilligten Forschungsprojekts nach dem Humanforschungsge-
setz vom ...14 dirfen Personen, die dem Berufsgeheimnis nach Absatz 1 und nach
Artikel 321 unterstehen, Berufsgeheimnisse an die bezeichneten Personen offenba-
ren.

*7 Aufgehoben

11gr235.1
129R..;AS...
13SR 311.0
48R ..;AS...
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3. Bundesgesetz vom 8. Oktober 200415 (iber genetische Unter suchungen
beim Menschen

Art. 1 Abs. 3

°Dieses Gesetz ist auf genetische Untersuchungen zu Forschungszwecken nicht
anwendbar.

Art. 20 Abs. 2 und 3
Aufgehoben

4. Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 200416

Art. 36

1 Klinische Versuche der Transplantation menschlicher Organe, Gewebe und Zellen,
die nicht nach Artikel 38 einer Bewilligung bedirfen, sind dem Bundesamt vor ihrer
Durchfihrung zu melden.

2 Der Bundesrat kann fiir bestimmte klinische Versuche, wie Versuche mit gentech-
nisch verénderten Organen, Geweben und Zellen, anstelle einer Meldepflicht eine
Bewilligungspflicht einflihren.

3 Das Bundesamt priift, ob die im klinischen Versuch verwendeten Organe, Gewebe
und Zellen die Anforderungen dieses Gesetzes erfiillen. Es kann einen Versuch un-
tersagen oder dessen Durchfiihrung mit Auflagen verknupfen, sofern diese Anforde-
rungen nicht oder nur teilweise erfllt sind. Es kann klinische Versuche jederzeit in-
spizieren.

“ Der Abschluss oder Abbruch eines klinischen Versuchs ist dem Bundesamt zu
melden. Der Bundesrat erlasst weitere Vorschriften zur Meldepflicht und zum Mel-
de- und Kontrollverfahren.

5 Auf klinische Versuche ist zudem das Humanforschungsgesetz vom ...17 anwend-
bar.

5. Stammzellenfor schungsgesetz vom 19. Dezember 200318

Art. 7 Abs. 2 Bst. a
2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

158R 810.12
16 SR 810.21
17SR...;AS...
18 SR 810.31
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a.  fir das Forschungsprojekt die Bewilligung der Ethikkommission nach Arti-
kel 11 vorliegt;

Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢

! Die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung nach Artikel 7 oder 8 ist verpflich-
tet:

c. embryonae Stammzellen gegen eine alféllige Entschadigung nach Artikel 4
far im Inland durchgefuhrte Forschungsprojekte weiterzugeben, fur die eine
Bewilligung der Ethikkommission nach Artikel 11 vorliegt.

Art. 11 Bewilligungspflicht fr Forschungsprojekte

! Ein Forschungsprojekt darf erst begonnen werden, wenn eine Bewilligung der zu-
sténdigen Ethikkommission vorliegt.

2Die Zustandigkeit der Ethikkommission und das Bewilligungsverfahren richten
sich nach dem Humanforschungsgesetz vom ...19.

6. Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 200020

Art. 53 Grundsatz (neu)

Die Durchfiihrung klinischer Versuche mit Heilmitteln richtet sich zusétzlich zu den
Vorschriften dieses Gesetzes nach dem Humanforschungsgesetz vom ...21,

Art. 54 Meldepflicht (neu)

L Klinische Versuche mit Heilmitteln sind vor ihrer Durchfiihrung dem Institut zu
melden. Der Bundesrat erlésst weitere Vorschriften zur Meldepflicht und zum Ver-
fahren. Er kann insbesondere:

a.  bestimmte Versuche von der Meldepflicht ausnehmen;

b.  fur bestimmte Versuche anstelle der Melde- eine Bewilligungspflicht einfih-
ren;

c. klinische Versuche mit Tierheilmitteln ebenfalls der Meldepflicht unterstel-
len.

2Im Rahmen des Melde- oder Bewilligungsverfahrens priift das Institut, ob die
heilmittel spezifischen Aspekte des klinischen Versuchs den Anforderungen der an-
erkannten Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche geniigen. Das Institut
kann einen Versuch untersagen oder dessen Durchfihrung mit Auflagen verkniipfen,
sofern diese Anforderungen nicht oder nur teilweise erfillt sind.

19SR...;AS...
20 SR 812.21
21SR...;AS...
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% Der Abbruch oder Abschluss eines klinischen Versuchs ist dem Institut zu melden.
Innert angemessener Frist ist dem Institut Bericht zu erstatten. Der Bundesrat erl&sst
weitere Vorschriften zum Kontrollverfahren.

* Das Institut kann jederzeit mit einer Inspektion die Durchfiihrung eines klinischen
Versuchs kontrollieren. Die zusténdige Ethikkommission ist vorgangig zu informie-
ren.

Art. 55- 57
Aufgehoben

Art. 84 Abs. 3 (neu)
Kantonsvariante:

3 Esist zudem berechtigt, gegen in Anwendung des Humanforschungsgesetzes vom
...22 ergangene Entscheide |etzter kantonaler Instanzen Beschwerde zu erheben (Art.
89 Abs. 2 Bst. a Bundesgerichtsgesetz23).

Bundesvariante:

3 Esist zudem berechtigt, gegen in Anwendung des Humanforschungsgesetzes vom
...24 ergangene Entscheide letzter kantonaler |nstanzen Beschwerde zu erheben (Art.
89 Abs. 2 Bst. a Bundesgerichtsgesetz25).

... AS...

23 SR ... (BBI 2005 4045)
... AS...

25 SR ... (BBI 2005 4045)
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