


und Erleichterungen diirften sich unter dem Strich die Waage halten. Einerseits
bestehen bereits heute Regelungen zur Forschung am Menschen, so in einzelnen
Kantonen mit grosser Forschungsaktivitét, aber auch in Bezug auf Heilmittelstudien,
die auf Bundesebene einer abschliessenden Regelung unterliegen. Diese impliziert
die Registrierung in einem nicht-6ffentlichen Register bei Swissmedic und die
Priifung durch die zustindige Ethikkommission. In allen diesen Féllen verursacht
damit der Entwurf keinen oder einen nur geringfligigen Zusatzaufwand. Anderer-
seits kann bei Multizenterstudien mit einem stark verminderten Aufwand gerechnet
werden. Es muss lediglich eine einzige Ethikkommission zur Begutachtung beige-
zogen werden, anstelle der vielen einzelnen Kommissionen fiir jedes beteiligte
Zentrum. Dadurch reduzieren sich auch die entsprechenden Gebiihren.

Dagegen ist die Forschung mit biologischem Material und Personendaten heute nur
teilweise geregelt, so dass mit Inkrafttreten dieses Gesetzes mit einem Mehraufwand
fiir die Forschenden gerechnet werden muss. Sowohl die Regulierungsfolgeabschit-
zung als auch der vom Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO durchgefithrte KMU-
Vertraglichkeitstest (vgl. Ziff. 3.1.1) kam aufgrund der restriktiven Regelungsvor-
schldge im Vorentwurf zum Schluss, dass insbesondere fiir Kleinere und Mittlere
Unternehmen von einem erheblichen Mehraufwand hétte ausgegangen werden
miissen. Gegeniiber dem Vorentwurf sieht der vorliegende Entwurf jedoch eine
deutliche Erleichterung fiir diese Forschung vor. Manche Bereiche wurden ganz aus
dem Geltungsbereich des Entwurfs ausgenommen, so die Forschung mit anonymi-
siertem biologischem Material bzw. anonymisierten Gesundheitsdaten. Bei Projek-
ten mit unverschliisseltem oder verschliisseltem biologischem Material bzw. ge-
sundheitsbezogenen Daten muss die betroffene Person zukiinftig aufgeklart werden,
und sie muss in der Regel einwilligen (vgl. Ziff. 1.8.2.6). In bestimmten Fillen
besteht aber die Moglichkeit zur Generaleinwilligung, oder es gilt das Wider-
spruchsrecht.

Fiir Kleinere und Mittlere Unternehmen diirfte mit dem Inkrafttreten des Humanfor-
schungsgesetzes im Vergleich zur aktuellen Situation zwar ein Mehraufwand anfal-
len, jedoch nicht in dem Ausmass, der auf Basis des Vorentwurfs angenommen
wurde.

In der Schweiz werden relativ wenig Forschungsprojekte an Verstorbenen und
Forschung an Embryonen und Féten aus Schwangerschaftsabbriichen und Aborten
einschliesslich Totgeburten durchgefiihrt. Die Inkraftsetzung des vorliegenden
Entwurfs ist fiir diese Bereiche nicht mit einem merklichen Mehraufwand fiir Ethik-
kommissionen und Forschende verbunden.

Die Einfiihrung einer 6ffentlich zugénglichen Registrierung, in dem Forschungspro-
jekte aufgefiihrt werden, wird sich positiv auf den Austausch zwischen den For-
schenden auswirken. So wird erwartet, dass die Anzahl von Forschungsprojekten
mit gleicher Fragestellung zuriickgehen wird. Zudem haben potenzielle Studienteil-
nehmende die Mdglichkeit, sich iiber laufende und abgeschlossene Studien zu in-
formieren. Damit das Register nicht von Nachteil fiir Unternehmen ist, muss darauf
geachtet werden, dass keine patentrelevanten Informationen verdffentlicht werden.

Mit dem Humanforschungsgesetz wird die heute liickenhafte rechtliche Regelung
der Forschung am Menschen durch eine umfassende und einheitliche Bundeslosung
ersetzt, was den Forschungsplatz Schweiz stirkt. Ein klarer gesetzlicher Rahmen
wirkt sich positiv auf die Forschung aus.
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3.4 Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Die Forschungsaktivitidten werden durch die Regelung mehrheitlich gefordert, weil
insgesamt giinstigere Rahmenbedingungen fiir die Forschung geschaffen werden.
Dazu zéhlt die Vermeidung von Zusatzkosten, indem die Regelung nur geringen
oder keinen zusitzlichen Aufwand fiir die Forschenden verursacht. Uberdies fiihrt
die Regelung zur Erhéhung der Rechtssicherheit und Transparenz, ebenso wie zur
Verbesserung des Austauschs unter den Forschenden. Somit wird generell die Quali-
tdt der Forschung durch den Regelungsentwurf gesteigert werden, was schliesslich
der Volkswirtschaft zugute kommt. Angesichts der fundamentalen Bedeutung der
Forschung fiir den Werkplatz Schweiz ist daher mittel- bis langfristig von einer
belebenden Wirkung der vorgeschlagenen Regelung fiir die Volkswirtschaft auszu-
gehen.

35 Auswirkungen auf die Bevolkerung und
die 6ffentliche Gesundheit

Die vorgeschlagene Regelung soll gewéhrleisten, dass die Risiken fiir die Personen
in der Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des
menschlichen Korpers auf das unvermeidliche Minimum beschréinkt bleiben. Dies
gilt sowohl fiir die Sicherung ihrer personlichen Rechte wie auch ihrer physischen
und psychischen Gesundheit. Angesichts der stetig wachsenden Zahl von For-
schungsprojekten stellt die Regelung somit einen wesentlichen Beitrag zur 6ffent-
lichen Gesundheitsvorsorge dar.

Dem dient ebenfalls die neu zu schaffende Registrierungs- und Veroffentlichungs-
pflicht fiir Studien im Bereich der Forschung am Menschen. Sie erhoht die Transpa-
renz und kann auf Seite der Forschung iiberfliissige Doppel- und Mehrfachstudien
samt deren Belastungen und Risiken verhindern. Die Bevdlkerung kann die Studien-
registrierung nutzen, um sich {iber Forschungsaktivititen beziiglich jener Themen,
die sie besonders interessieren oder betreffen, zu informieren. Die Transparenz
starkt das Vertrauen, das die Bevolkerung der Forschung entgegenbringt. Ein giins-
tiges Forschungsklima gehort zu den entscheidenden immateriellen Ressourcen fiir
einen Forschungsplatz.

3.6 Auswirkungen auf das Fiirstentum Liechtenstein

Die Anwendbarkeit des Humanforschungsgesetzes im Fiirstentum Liechtenstein
bestimmt sich nach den Grundsitzen des Zollvertrages vom 29. Mérz 192383 zwi-
schen der Schweiz und dem Fiirstentum Liechtenstein. Damit findet dieses Gesetz in
Liechtenstein in gleicher Weise Anwendung wie in der Schweiz, soweit der im
Zollvertrag statuierte Zollanschluss seine Anwendung bedingt.

83 SR 0.631.112.514
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Die Bestimmungen dieses Gesetzes stellen indessen keine Zollvertragsmaterie dar.
Unter Zollvertragsgesichtspunkten wére nur eine allfillige Bewilligungspflicht fiir
die Ein- und Ausfuhr von Belang; eine solche Bewilligungspflicht ist indessen nicht
vorgesehen.

4 Legislaturplanung

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 23. Januar 200884 {iber die Legislaturplanung
20072011 aufgefiihrt.

5 Rechtliche Grundlagen

5.1 Verfassungsmiissigkeit

Der Vorentwurf stiitzt sich auf den neuen Artikel 1185 Absatz 1 der Bundesverfas-
sung. Dieser gibt dem Bund eine umfassende Gesetzgebungskompetenz auf dem
Gebiet der Forschung am Menschen, sofern Vorschriften zum Schutz der Men-
schenwiirde und Personlichkeit erforderlich sind. Ebenso setzt er die in Artikel 1185
Absatz 2 vorgegebenen Grundsitze sowie die weiteren fiir die Forschung am Men-
schen relevanten Verfassungsbestimmungen (z.B. Art. 119 BV) um.85

5.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen

Der vorliegende Gesetzesentwurf stimmt mit den Anforderungen der Europdischen
Konvention vom 4. November 195086 zum Schutze der Menschenrechte und Grund-
freiheiten (EMRK) {iberein. Ebenso besteht mit Bezug auf die Biomedizin-
Konvention (vgl. Ziff. 1.5.1) Ubereinstimmung.

Zudem werden die Anforderungen insbesondere des Internationalen Paktes vom
16. Dezember 196687 iiber biirgerliche und politische Rechte der Organisation der
Vereinten Nationen (UNO-Pakt II), soweit sie fiir die Forschung am Menschen
herangezogen werden konnen, mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf erfiillt.

53 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Der Entwurf sieht in mehreren Bestimmungen die Rechtsetzungskompetenzen des
Bundesrates vor. Dies ist deswegen gerechtfertigt, weil der Entwurf selbst die
Grundsitze regelt und somit den Rahmen absteckt, innerhalb dessen sich die Rege-
lung durch den Bundesrat zu bewegen hat. Zudem ist es iiberall dort sinnvoll, Kom-
petenzen des Bundesrates zum Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen,

84 BBI12008 819

85 Vgl. auch Ziff. 5.1 der Botschaft vom 12. Sept. 2007 zum Verfassungsartikel iiber die
Forschung am Menschen (BBI 2007 6740).

86 SR 0.101; vgl. auch Ziff. 5.3.1 der Botschaft vom 12. Sept. 2007 zum Verfassungsartikel
tiber die Forschung am Menschen (BB1 2007 6749).

87 SR 0.103.2
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wo kiinftig eine rasche Anpassung an neue technische Entwicklungen und eine
internationale Harmonisierung zu erfolgen haben. Regelungen, die einen hohen
Konkretisierungsaufwand mit sich bringen, sollen auf Verordnungsstufe angesiedelt
werden. Bei der Regelung des Ausfiihrungsrechts wird zudem eine Abstimmung mit
bereits geltendem Verordnungsrecht zu klinischen Versuchen im Heilmittel- und
Transplantationsbereich vorzunehmen sein.

Fiir die Darstellung der einzelnen Delegationsnormen kann auf die Ausfithrungen im
Besonderen Teil verwiesen werden.
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Kosteneinschiitzung fiir den Bund

(Tabelle, vgl. Ziff. 3.1.2.4)

Anhang

Kosten fiir das
Bundesamt fiir Gesundheit

Vorbereitung Umsetzung

Vollzug

Rubrik 2010 [2011
(1.7-

31.12)

(p.a.)

2012

(p-a.)

2013-
2015
(p.a.)

2016-
2018
(p-a.)

ab 2019

(p.a.)

1. Studienregistrierung

Personal zulasten Sachkredit
(Vollzug)

100 % Wissenschaftl. MA

30 % Integrationsmanager IT
Personal zulasten Personalkredit
100 % Wissenschaftl. MA

20 % Integrationsmanager IT

20 % Kommunikation

A2111.0102

80 000
25000

160 000
45000
A2100.0001

160 000
45000

160 000
30 000
30 000

160 000
30 000
30 000

160 000
30 000
30 000

Konzept/Realisation Register
(IT-Lésung)

Unterhalt Register(IT-Ldsung)

A2114.0001 250 000

250 000

20 000

20 000

20 000

Zwischentotal Studienregister

105 000|455 000

455 000

240 000

240 000

240 000

2. Koordination und
Information

Personal zulasten Sachkredit
(Vollzug)

40 % Juristische Mitarbeit

50 % Wissenschaftliche Mitarbeit
Personal zulasten Personalkredit
80 % Wissenschaftliche Mitarbeit
30 % Juristische Mitarbeit

A2111.0102

A2100.0001

65 000
80 000

130 000
50 000

130 000
50 000

130 000
50 000

Konzept/Realisation Koordination
(Beratung)

Umsetzung/Betrieb Koordination
(Ubriger Betriebsaufwand)

A2115.0001

A2119.0001

20 000

50 000

50 000

50 000

Zwischentotal Koordination
und Information

165 000

230 000

230 000

230 000
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Kosten fiir das
Bundesamt fiir Gesundheit

Vorbereitung Umsetzung

Vollzug

Rubrik 2010|2011
1.7-

31.12)

(p-a.)

2012

(pa)

2013-
2015

(p-a.)

2016-
2018

(p-a)

ab 2019

(p.a.)

3. Evaluation HFG

Personal zulasten Sachkredit
(Vollzug)

40 % Evaluation und Forschung

A2111.0102

65 000

Konzept/Realisation Evaluation
(Beratung)

Umsetzung Evaluation
(Beratungsmandate)

A2115.0001

A2115.0001

100 000

70 000

Zwischentotal Evaluation

100 000

135000

Gesamttotal

105 000(455 000

720 000

470 000

605 000

470 000

nicht kompensierter Mehrbedarf
Personal zulasten Sachkredit
130 % fiir 2011 und 220 % fiir
2012

205 000

350 000
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