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Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft

Art. 118b Forschung am Menschen

1 Der Bund erlasst Vorschriften Gber die Forschung am Menschen,
soweit der Schutz seiner Wiirde und seiner Personlichkeit es
erfordert. Er wahrt dabei die Forschungsfreiheit und tragt der
Bedeutung der Forschung fiir Gesundheit und Gesellschaft
Rechnung.
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(Humanforschungsgesetz, HFG)

Art. 1 Zweck

1 Dieses Gesetz soll Wirde, Personlichkeit und Gesundheit des
Menschen in der Forschung schutzen.

2 Es soll zudem:

a. gunstige Rahmenbedingungen fir die Forschung am
Menschen schaffen;

b. dazu beitragen, die Qualitat der Forschung am Menschen
sicherzustellen;

c. die Transparenz der Forschung am Menschen gewahrleisten.
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Menschen in der Forschung schutzen.

2 Es soll zudem:

a. glinstige Rahmenbedingungen fiir die Forschung am
Menschen schaffen;

b. dazu beitragen, die Qualitat der Forschung am Menschen
sicherzustellen;
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(Humanforschungsgesetz, HFG)

Art. 2 Geltungsbereich

1 Dieses Gesetz gilt fir die Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu
Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers, die durchgefiihrt wird:
a. mit Personen;

b. an verstorbenen Personen;
c. an Embryonen und Foten;
d. mit biologischem Material;

e. mit gesundheitsbezogenen Personendaten.

Es

a.

b.

C.

2 Es ist nicht anwendbar auf Forschung:

an Embryonen in vitro [...]

mit anonymisiertem biologischem Material,
mit anonym erhobenen und anonymisierten
gesundheitsbezogenen Daten.
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(Humanforschungsgesetz, HFG)

Grundsatze des HFG

Art. 4 Vorrang der Interessen des Menschen
Art. 5 Wissenschaftlich relevante Fragestellung
Art. 6 Nichtdiskriminierung

Art. 7 Einwilligung

Art. 8 Recht auf Information

Art. 45 Bewilligung der zustandigen Ethikkommission
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(Humanforschungsgesetz, HFG)

Art. 7 Einwilligung

1 Forschung am Menschen darf nur durchgefiihrt werden, wenn
gemass den Bestimmungen dieses Gesetzes die betroffene Person
nach hinreichender Aufklarung eingewilligt oder nach
entsprechender Information von ihrem Widerspruchsrecht keinen
Gebrauch gemacht hat.

2 Die betroffene Person kann ihre Einwilligung jederzeit ohne
Begriindung verweigern oder widerrufen.
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Einwilligung

in ein konkretes Forschungsprojekt

Generalkonsent
in die Weiterverwendung von Daten und Proben zu
(im Zeitpunkt des Entscheids noch unbestimmten) Forschungszwecken

N Nichtaustbung des Widerspruchsrechts

I. Grundlagen des Humanforschungsrechts
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VOLLSTANDIGE
AUFKLARUNG

N

VERSTANDNIS

FORM-

@

Einwilligung

VORSCHRIFTEN

Generalkonsent

Widerspruchsrecht

Il. Forschung mit Daten und Proben

Prof. Dr. Franziska Sprecher
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Forschung mit Daten und Proben:
Konzeption des Gesetzgebers

1. Forschungsgegenstand

biologisches Material
und
genetische Daten

Il. Forschung mit Daten und Proben

Prof. Dr. Franziska Sprecher
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nicht-genetische
Daten
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Forschung mit Daten und Proben: __
Konzeption des Gesetzgebers

2. Form der Weiterverwendung / Personenbezug

unverschlisselt = identifizierend

verschliisselt / pseudonymisiert
= Personenbezug mit Schlissel herstellbar

anonymisiert = Personenbezug wird irreversibel entfernt

Il. Forschung mit Daten und Proben

Prof. Dr. Franziska Sprecher
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Forschungs-
gegenstand

biologisches Material
und genetische Daten

nicht-genetische
Daten

unverschliisselt
(identifizierend)

Einwilligung

Generalkonsent

verschliisselt

Generalkonsent

Widerspruchsrecht

Ri
Personenbezug

anonymisiert

Art der Weiterverwendung /

A4

Genetische Daten:
Widerspruchsrecht

Proben:
Widerspruchsrecht

Ausserhalb des
Geltungsbereichs
des HFG
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Es braucht mehr als das HFG und GK-Formulare!

General-
konsent
Selbst- technische und
. organisatorische
regulierung/— Standards

Governance
z.B.:

- Datenschutz-Richtlinie
- Biobanken-Reglement
- IT-Strategie

- etc.

Rechtlicher Rahmen

lll. Fazit und Hinweise fiir Patientinnen und Spenderinnen

Prof. Dr. Franziska Sprecher
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Grundsatze:

- Qualitat

— Transparenz
— Partizipation
— Kontrolle

— Sicherheit
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ich darf jeder Zeit wissen,
welche Daten und Proben
von mir zu welchen Zwecken

aufbewahrt werden.

Ich darf mir
endartmi Die Qualitit meiner
Behandlung hdngt nicht
X )
On meiner Bereitschaft

Ich darf jederzeit

zur Forschung ab

illigung , meinen

meine Einw
Generalkonsent oder/und
meinen Widerspruch
ohne Angaben von Grunden Ich habe ein Recht
suriickziehen oder andern. auf Dokumentation
und Kopie.

lll. Fazi i ise fii i
it und Hinweise fiir Patientinnen und Spenderinne
Prof. Dr. Franziska Sprecher ’
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