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Herausforderungen

1. Generierung von Wissen

2. Generalkonsent

3. Ethisches und rechtliches Dilemma

4.   Zukunft Generalkonsent und SPHN
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Wissen-GenerierungWissen

Experiment

Hypothese
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Individuum
Persönlichkeitsinteressen wahren
Teilhabe und Chance
kein Missbrauch
keine Kommerzialisierung

Gemeinschaft
Chancen für Gemeinwohl nutzen 
Zugang
Transparenz
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Autonomie 

Schutz Würde 

Respekt
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Nutzen / Risiko

hohes
Risiko

niedriges
Risiko 

wenig Nutzen hoher Nutzenwenig Nutzen hoher Nutzen 
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Studienspezifischer consent
bekannte Ziele
abschätzbare Risiken bei spezifischen Studien

General consent («broad consent»)
ohne spezifischen Forschungszweck
unbekannte, zukünftige Fragestellungen

Dynamic, transparent, shared consent

Informed consent
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Informed Consent

N Engl J Med Nov 7, 2015

The regulations aim to enhance… the informed consent
process…

…shortening and focussing informed consent documents on 
«essential information that a reasonable person would want to
know…» 
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Verständlichkeit

korrekt
adäquat
relevant

Respekt vor Person und Würde 
Ermöglichung eines autonomen Entscheids
Berücksichtigung der Lebensumstände
Vertrauen generierend
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«Moralität» und Legalität (Kant)
Legalität «Moralität» (Ethik)

Einstellung Pflichtgemässe Handlung Handlung aus Pflicht
Qualität der Handlung Nur gesetzmässig «Moralisch» wertvoll
Überprüfbarkeit Nach der äusseren Über-

einstimmung mit dem Gesetz
Nach der inneren 
Maxime

Quelle: modifiziert nach Giovanno Maio;
Mittelpunkt Mensch: Ethik in der Medizin, 2012

«richtig» «gut»



The 
imag
e 
part 

Ethikkommission des Kantons 
St. Gallen (EKSG)

The image part with relationship ID rId11 was not 
found in the file.

Generalkonsent nach HFG

Quelle: Direktion Lehre und
Forschung Inselspital Bern
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«Ethische Schwierigkeiten»

Quelle: Direktion Lehre und
Forschung Inselspital Bern
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Dilemma-Situation
Komplizierte Gesetzeslage: Hierarchisierung
Unterscheidung anonymisiert - verschlüsselt
Unterscheidung genetisch - nicht genetisch

Ethische Anforderungen an Informationsschriften: 
korrekt / hinreichend / adäquat / fair / relevant / verständlich
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Generalkonsent

Ziel: nationale Harmonisierung
Erleichterung multinationaler Projekte
zukunftweisende Voraussetzungen u.a. für SPHN

Ablauf: 01/16 Arbeitsgruppe SAMW/swissethics
07/16 Involvierung Spitäler
10/16 Hearing Stakeholder
12/16 Hearing Patientenorganisationen
03/17 Öffentliche Vernehmlassung
06/17 Verabschiedung swissethics/SAMW/ZEK 
07/17 Veröffentlichung der Version 1
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Vernehmlassung 

Ein Dokument statt Kurzform und Broschüre

Widerspruchsrecht

genetische Daten versus nicht-genetische Daten

Verschlüsselung sicher?

Anonymisierung noch möglich? 

Blutentnahme für Forschungsbiobank

Umgang nach Widerruf

Zufallsbefunde: wann wird informiert?
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Fairness für Teilnehmende
Keine Suggestion, eine einmalige Einwilligung erlaube «alles»

«Moralität» der Handelnden

Verantwortung der Institution: Governance-Strukturen

Verantwortung der Ethikkommission 

Politische Rahmenbedingungen
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Rolle der Ethikkommissionen:
«An independent ethics committee must approve the establishment of
health databases and biobanks for research and other purposes.

In addition the ethics committee must approve use of data and biological
material and check wheather the consent given at the time of collection is
sufficient….»
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Nächste Schritte

Evaluation Version 1 

Version 2

Generalkonsent Kinder und Jugendliche

Generalkonsent Urteilsunfähige

Schrittweise Implementierung

Weiterentwicklung e-consent
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1. Informations-Teil digital

2. Einwilligungs-Teil digital

technisch zu lösen: Datenschutz/Informatiker
e-ID und e-Signatur 
Bundesgesetz über die e-Signatur (2016)

e- informed consent
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Zukunft SPHN:
dynamic – transparent 
consent
Vorteile für Patientinnen/Patienten:

reziproke Wechselwirkung

Aufhebung Arzt-Patient-Asymmetrie

bessere Partizipation  

Recht auf Kopie

«empowerment»

höherer Nutzen
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dynamic consent
Vorteile für die Wissenschaft:

Änderung der Nutzung / des Zeitpunkts von Daten / Proben

Re-Kontaktierung für anderen Verwendungszweck

Sammlung zusätzlichen Gewebes

Verbindung mit anderen Forschungsplattformen

Publikation der Ergebnisse

input – output
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«geben» und «nehmen»

Benefit für das Individuum
«geben» von Daten
«nehmen» von Ergebnissen
Recht auf Wissen

Benefit für Gesellschaft
Wissen-Generierung
«access and data sharing»
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Zusammenfassung
Personalisierte Medizin als «sharing»-Prinzip:

geben und nehmen
Nutzen maximieren
Risiko minimieren

Generalkonsent Version 1:
Kompromisse erforderlich
ethisch-rechtliche Dilemma-Situation
Teil eines Gesamtprozesses
Evaluation – Begleitung – Reflektion – Version 2

Chancen der e-Information nutzen und Voraussetzungen klären:
e-Information und e-Einwilligung technisch zu lösen
dynamic consent: globale und vernetzte Wirklichkeit 


