




















Humanforschungsgesetz

a. die oder der Jugendliche nach hinreichender Aufklarung schriftlich einge-
willigt hat; und

b. die gesetzliche Vertretung nach hinreichender Aufklérung schriftlich einge-
willigt hat, sofern das Forschungsprojekt mit mehr als minimalen Risiken
und Belastungen verbunden ist.

2 Ein Forschungsprojekt mit erwartetem direktem Nutzen darf mit urteilsunfihigen
Jugendlichen nur durchgefiihrt werden, wenn:

a. die gesetzliche Vertretung nach hinreichender Aufklarung schriftlich einge-
willigt hat; und

b. die oder der Jugendliche die Forschungshandlung durch Ausserungen oder
entsprechendes Verhalten nicht erkennbar ablehnt.

3 Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen darf mit urteilsunfahigen Jugend-
lichen nur durchgefiihrt werden, wenn dieses zusétzlich zu den Anforderungen nach
Absatz 2:

a. nur mit minimalen Risiken und Belastungen verbunden ist; und

b. wesentliche Erkenntnisse erwarten lasst, die Personen mit derselben Krank-
heit oder Storung oder in demselben Zustand langerfristig einen Nutzen
bringen kénnen.

Art. 23 Forschungsprojekte mit urteilsunfahigen Erwachsenen

I Ein Forschungsprojekt mit erwartetem direktem Nutzen darf mit urteilsunfihigen
Erwachsenen nur durchgefiihrt werden, wenn:

a. eine von der betroffenen Person im Zustand der Urteilsfahigkeit erteilte und
dokumentierte Einwilligung dies erlaubt;

b. die gesetzliche Vertretung, eine bezeichnete Vertrauensperson oder die
nédchsten Angehdrigen nach hinreichender Aufklarung schriftlich eingewil-
ligt haben, falls keine dokumentierte Einwilligung vorliegt; und

c. die betroffene Person die Forschungshandlung durch Ausserungen oder ent-
sprechendes Verhalten nicht erkennbar ablehnt.

2 Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen darf mit urteilsunfidhigen Erwachse-
nen nur durchgefiihrt werden, wenn dieses zusétzlich zu den Anforderungen nach
Absatz 1:

a. nur mit minimalen Risiken und Belastungen verbunden ist; und

b. wesentliche Erkenntnisse erwarten ldsst, die Personen mit derselben Krank-
heit oder Stérung oder in demselben Zustand léngerfristig einen Nutzen
bringen kénnen.
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2. Abschnitt:
Forschung mit schwangeren Frauen sowie an Embryonen und
Foten in vivo

Art. 24 Unzuléssige Forschungsprojekte

Forschungsprojekte, die eine Anderung von Eigenschaften des Embryos oder des
Fotus ohne Bezug zu einer Krankheit zum Ziel haben, sind unzuléssig.

Art. 25 Forschungsprojekte mit schwangeren Frauen sowie an Embryonen
und Foten in vivo

I Ein Forschungsprojekt mit erwartetem direktem Nutzen fiir die schwangere Frau
oder den Embryo bezichungsweise den Fotus darf nur durchgefiihrt werden, wenn
die voraussehbaren Risiken und Belastungen sowohl fiir die schwangere Frau als
auch fiir den Embryo beziehungsweise den Foétus in keinem Missverhéltnis zum
erwarteten Nutzen stehen.

2 Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen fiir die schwangere Frau und fiir den
Embryo beziehungsweise den Fotus darf durchgefiihrt werden, wenn es:

a. nur mit minimalen Risiken und Belastungen fiir den Embryo beziehungs-
weise den Fotus verbunden ist; und

b. wesentliche Erkenntnisse erwarten ldsst, die schwangeren Frauen oder
Embryonen beziehungsweise Foten lédngerfristig einen Nutzen bringen
konnen.

Art. 26 Forschungsprojekte iiber Methoden des Schwangerschaftsabbruchs

1 Eine schwangere Frau darf fiir die Teilnahme an einem Forschungsprojekt iiber
Methoden des Schwangerschaftsabbruchs erst angefragt werden, nachdem sie sich
zum Schwangerschaftsabbruch entschlossen hat.

2 Artikel 25 ist nicht anwendbar.

3. Abschnitt: Forschung mit Personen im Freiheitsentzug

Art. 27 Forschungsprojekte mit Personen im Freiheitsentzug

I'Fir ein Forschungsprojekt mit erwartetem direktem Nutzen mit Personen im
Freiheitsentzug gelten die allgemeinen Anforderungen an die Forschung mit Perso-
nen; Artikel 11 Absatz 2 ist nicht anwendbar.

2 Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen mit Personen im Freiheitsentzug darf
nur durchgefiihrt werden, wenn es nur mit minimalen Risiken und Belastungen
verbunden ist.
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Art. 28 Unzulassigkeit von Erleichterungen im Freiheitsentzug

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

4. Abschnitt: Forschung in Notfallsituationen

Art. 29 Forschungsprojekte in Notfallsituationen

I Ein Forschungsprojekt mit erwartetem direktem Nutzen darf in Notfallsituationen
durchgefiihrt werden, wenn:

a. die ndtigen Vorkehrungen getroffen sind, um den Willen der betroffenen
Person so bald als méglich abzukldren;

b. die betroffene Person die Forschungshandlung durch Ausserungen oder ent-
sprechendes Verhalten nicht erkennbar ablehnt; und

c. eine Arztin oder ein Arzt, die oder der am Forschungsprojekt nicht beteiligt
ist, vor dem Einbezug der betroffenen Person in das Projekt zur Wahrung
von deren Interessen beigezogen wird; ausnahmsweise darf der Beizug
spéter erfolgen, wenn triftige Griinde vorliegen.

2 Ein Forschungsprojekt ohne direkten Nutzen darf in Notfallsituationen durchge-
fiihrt werden, wenn es zusétzlich zu den Anforderungen nach Absatz 1:

a. nur mit minimalen Risiken und Belastungen verbunden ist; und

b. wesentliche Erkenntnisse erwarten lédsst, die Personen mit derselben Krank-
heit oder Storung oder in demselben Zustand langerfristig einen Nutzen
bringen konnen.

Art. 30 Nachtrigliche oder stellvertretende Einwilligung

I Sobald die betroffene Person wieder dazu in der Lage ist, ist sie hinreichend iiber
das Forschungsprojekt aufzukléren. Sie kann anschliessend ihre Einwilligung ertei-
len oder verweigern.

2 Verweigert die betroffene Person die nachtrigliche Einwilligung, so diirfen das
biologische Material und die Daten nicht ldnger fiir das Forschungsprojekt verwen-
det werden.

3 Der Bundesrat regelt das Verfahren zur Einholung einer nachtréglichen oder stell-
vertretenden Einwilligung, insbesondere beim Einbezug von Kindern, Jugendlichen
und urteilsunfdhigen Erwachsenen.
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4. Kapitel:
Weiterverwendung von biologischem Material und
gesundheitsbezogenen Personendaten fiir die Forschung

Art. 31 Weiterverwendung von biologischem Material und
genetischen Daten

I Biologisches Material und genetische Daten diirfen in unverschliisselter Form fiir
ein Forschungsprojekt weiterverwendet werden, wenn die betroffene Person bezie-
hungsweise die gesetzliche Vertretung oder die ndchsten Angehorigen nach hinrei-
chender Aufkldrung eingewilligt haben. Fiir die Einwilligung gelten die Artikel 16
und 21-23 sinngemdss.

2 Biologisches Material und genetische Daten diirfen in verschliisselter Form zu
Forschungszwecken weiterverwendet werden, wenn die betroffene Person bezie-
hungsweise die gesetzliche Vertretung oder die ndchsten Angehorigen nach hinrei-
chender Aufkldrung eingewilligt haben. Fiir die Einwilligung gelten die Artikel 16
und 21-23 sinngemdss.

3 Biologisches Material und genetische Daten diirfen zu Forschungszwecken ano-
nymisiert werden, wenn die betroffene Person beziechungsweise die gesetzliche
Vertretung oder die nichsten Angehdrigen vorgédngig informiert worden sind und
der Anonymisierung nicht widersprochen haben. Fiir den Widerspruch gelten die
Artikel 21-23 sinngeméss.

Art. 32 Weiterverwendung von nichtgenetischen gesundheitsbezogenen
Personendaten

I Nichtgenetische gesundheitsbezogene Personendaten diirfen in unverschliisselter
Form zu Forschungszwecken weiterverwendet werden, wenn die betroffene Person
beziehungsweise die gesetzliche Vertretung oder die nédchsten Angehorigen nach
hinreichender Aufklarung eingewilligt haben. Fiir die Einwilligung gelten die Arti-
kel 16 und 21-23 sinngeméss.

2 Nichtgenetische gesundheitsbezogene Personendaten diirfen in verschliisselter
Form zu Forschungszwecken weiterverwendet werden, wenn die betroffene Person
beziehungsweise die gesetzliche Vertretung oder die ndchsten Angehorigen vorgéin-
gig informiert worden sind und nicht widersprochen haben. Fiir den Widerspruch
gelten die Artikel 21-23 sinngemdss.

Art. 33 Fehlende Einwilligung und Information

Sind die Anforderungen an Einwilligung und Information nach den Artikeln 31 und
32 nicht erfiillt, so diirfen biologisches Material oder gesundheitsbezogene Perso-
nendaten ausnahmsweise fiir die Forschung weiterverwendet werden, wenn:

a. es unmoglich oder unverhiltnisméssig schwierig ist, die Einwilligung einzu-
holen beziehungsweise iiber das Widerspruchsrecht zu informieren, oder
dies der betroffenen Person nicht zugemutet werden kann;

b. keine dokumentierte Ablehnung vorliegt; und
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c. das Interesse der Forschung gegeniiber dem Interesse der betroffenen Per-
son, iiber die Weiterverwendung ihres biologischen Materials und ihrer
Daten zu bestimmen, iiberwiegt.

Art. 34 Anonymisierung und Verschliisselung

I Fiir die Zuléssigkeit der Anonymisierung von biologischem Material und geneti-
schen Daten gilt Artikel 14 sinngemdss.

2 Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die korrekte und sichere Anonymisie-
rung und Verschliisselung sowie die Voraussetzungen fiir die Entschliisselung.

5. Kapitel: Forschung an verstorbenen Personen

Art. 35 Einwilligung

I Forschung an verstorbenen Personen darf durchgefiihrt werden, wenn diese vor
ihrem Tod in die Verwendung ihres Korpers zu Forschungszwecken eingewilligt
haben.

2 Liegt keine dokumentierte Einwilligung oder Ablehnung der verstorbenen Person
vor, so diirfen ihr Korper oder dessen Teile fiir die Forschung verwendet werden,
wenn die ndchsten Angehdrigen oder eine von der verstorbenen Person zu Lebzeiten
bezeichnete Vertrauensperson einwilligen.

3 Die Einwilligung der nachsten Angehorigen oder der Vertrauensperson richtet sich
nach Artikel 8 des Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober 20046.

4 Forschung an verstorbenen Personen, deren Tod vor mehr als 70 Jahren eintrat,
darf ohne Einwilligung nach Absatz 2 durchgefiihrt werden. Wenden sich die néchs-
ten Angehdorigen gegen diese Forschung, so darf sie nicht durchgefiihrt werden.

Art. 36 Weitere Voraussetzungen

I Ein Forschungsprojekt an verstorbenen Personen darf durchgefiihrt werden, wenn
deren Tod festgestellt worden ist.

2 Ein Forschungsprojekt an verstorbenen Personen, die kiinstlich beatmet werden,
darf durchgefiihrt werden, wenn zusétzlich zur Anforderung nach Absatz 1 gleich-
wertige Erkenntnisse nicht mit verstorbenen Personen gewonnen werden konnen,
die nicht kiinstlich beatmet werden. Der Bundesrat kann weitere Voraussetzungen
festlegen.

3 Wer ein Forschungsprojekt nach Absatz 2 durchfiihrt, darf bei der Feststellung des
Todes nicht mitgewirkt haben und gegeniiber den daran beteiligten Personen nicht
weisungsbefugt sein.

6 SR 810.21
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Art. 37 Forschung im Rahmen einer Obduktion oder Transplantation

Werden im Rahmen einer Obduktion oder Transplantation Korpersubstanzen ent-
nommen, so darf eine geringfiigige Menge davon ohne Einwilligung zu Forschungs-
zwecken anonymisiert werden, sofern keine dokumentierte Ablehnung der verstor-
benen Person vorliegt.

6. Kapitel:
Forschung an Embryonen und Foten aus Schwangerschaftsabbriichen
und Spontanaborten einschliesslich Totgeburten

Art. 38 Voraussetzungen fiir die Forschung an Embryonen und Féten
aus Schwangerschaftsabbriichen

1 Eine schwangere Frau darf erst angefragt werden, ob sie ihren Embryo bezie-
hungsweise Fotus zu Forschungszwecken zur Verfligung stellt, nachdem sie sich
zum Schwangerschaftsabbruch entschlossen hat. Fiir die Einwilligung gelten die
Artikel 16 und 21-23 sinngemdss.

2 Zeitpunkt und Methode des Schwangerschaftsabbruchs miissen unabhidngig vom
Forschungsprojekt gewdhlt werden.

3 Embryonen und Féten aus Schwangerschaftsabbriichen diirfen fiir ein Forschungs-
projekt verwendet werden, wenn der Tod festgestellt worden ist.

4 Wer ein Forschungsprojekt nach Absatz 3 durchfiihrt, darf beim Schwanger-
schaftsabbruch nicht mitwirken und gegeniiber den daran beteiligten Personen nicht
weisungsbefugt sein.

Art. 39 Voraussetzungen fiir die Forschung an Embryonen und Féten
aus Spontanaborten einschliesslich Totgeburten

I Embryonen und Féten aus Spontanaborten einschliesslich Totgeburten diirfen nur
mit der Einwilligung des betroffenen Paares zu Forschungszwecken verwendet
werden. Fiir die Einwilligung gilt Artikel 16 sinngeméss.

2 Embryonen und Foten aus Spontanaborten diirfen fiir ein Forschungsprojekt ver-
wendet werden, wenn der Tod festgestellt worden ist.

7. Kapitel: Weitergabe, Ausfuhr und Aufbewahrung

Art. 40 Weitergabe zu anderen als zu Forschungszwecken

Biologisches Material oder gesundheitsbezogene Personendaten, die zu Forschungs-
zwecken entnommen bezichungsweise erhoben oder weiterverwendet worden sind,
diirfen zu anderen als zu Forschungszwecken nur weitergegeben werden, wenn:
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a. fiir die Weitergabe eine gesetzliche Grundlage besteht; oder

b. die betroffene Person im Einzelfall nach hinreichender Aufkldrung in die
Weitergabe eingewilligt hat.

Art. 41 Ausfuhr

I Biologisches Material oder genetische Daten diirfen fiir die Forschung ins Ausland
ausgefiihrt werden, wenn die betroffene Person nach hinreichender Aufklérung
eingewilligt hat. Fiir die Einwilligung gelten die Artikel 16 und 21-23 sowie 31
sinngemdss.

2 Nichtgenetische gesundheitsbezogene Personendaten diirfen fiir die Forschung ins
Ausland bekanntgegeben werden, wenn die Anforderungen von Artikel 6 des
Bundesgesetzes vom 19. Juni 19927 {iber den Datenschutz erfiillt sind.

Art. 42 Aufbewahrung

I Wer biologisches Material oder gesundheitsbezogene Personendaten fiir die For-
schung aufbewahrt, muss sie durch geeignete technische und organisatorische Mass-
nahmen gegen unbefugten Umgang schiitzen sowie die betrieblichen und fachlichen
Anforderungen erfiillen.

2 Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die Aufbewahrung.

Art. 43 Verstorbene Personen, Embryonen, Foten einschliesslich
Totgeburten

Die Artikel 4042 sind sinngemdss anwendbar auf verstorbene Personen, auf
Embryonen und Féten einschliesslich Totgeburten sowie deren Teile und auf in
diesem Zusammenhang erhobene Daten.

8. Kapitel: Bewilligungen, Meldungen und Verfahren

Art. 44 Bewilligungspflicht
I Eine Bewilligung der zusténdigen Ethikkommission ist erforderlich fiir:
a. die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts; oder

b. die Weiterverwendung von biologischem Material oder gesundheitsbe-
zogenen Personendaten zu Forschungszwecken bei fehlender Einwilligung
oder Information iiber das Widerspruchsrecht (Art. 33).

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn die ethischen, rechtlichen und wissenschaft-
lichen Anforderungen dieses Gesetzes erfiillt sind.

3 Der Bundesrat kann Anderungen an Forschungsprojekten einer Bewilligungs-
pflicht unterstellen. Dabei beachtet er anerkannte internationale Regelungen.

7 SR235.1
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Art. 45 Melde- und Informationspflichten

! Der Bundesrat kann Melde- und Informationspflichten vorsehen, insbesondere bei:
a. dem Abschluss oder Abbruch eines Forschungsprojekts;
b. unerwiinschten Ereignissen im Rahmen eines Forschungsprojekts;

c. dem Auftreten von Umstinden wihrend der Durchfithrung eines For-
schungsprojekts, die sich auf die Sicherheit oder die Gesundheit der teil-
nehmenden Personen auswirken kénnen.

2 Dabei beachtet er anerkannte internationale Regelungen.

Art. 46 Zustiandige Ethikkommission

1 Zusténdig ist die Ethikkommission des Kantons, in dessen Gebiet die Forschung
durchgefiihrt wird.

2 Wird ein Forschungsprojekt nach einheitlichem Plan, aber in verschiedenen Kan-
tonen durchgefiihrt (multizentrisches Forschungsprojekt), so ist eine Bewilligung
derjenigen Ethikkommission erforderlich, die am Tatigkeitsort der das Projekt
koordinierenden Person zusténdig ist (Leitkommission).

3 Die Leitkommission holt zur Beurteilung der fachlichen und der betrieblichen
Voraussetzungen in anderen Kantonen die Stellungnahme der betreffenden Ethik-
kommissionen ein. Sie ist an deren Stellungnahme gebunden.

4 Die Absitze 2 und 3 gelten sinngemiss fiir die Bewilligung zum Umgang mit
biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten nach Artikel 33,
die nach einheitlichem Plan, aber in verschiedenen Kantonen weiterverwendet oder
gesammelt werden.

Art. 47 Behordliche Massnahmen

1 Tst die Sicherheit oder die Gesundheit der betroffenen Personen gefahrdet, so kann
die Ethikkommission die erteilte Bewilligung widerrufen oder sistieren oder die
Weiterfithrung des Forschungsprojekts von zusédtzlichen Auflagen abhéngig machen.

2 Die Ethikkommission kann von der Inhaberin oder dem Inhaber der Bewilligung
Auskiinfte und Unterlagen verlangen. Diese sind unentgeltlich zu erteilen bezie-
hungsweise zur Verfiigung zu stellen.

3 Massnahmen der zustdndigen Behorden des Bundes und der Kantone bleiben
vorbehalten.

4 Behorden und Ethikkommissionen informieren einander und koordinieren ihre
Massnahmen.

Art. 48 Verfahren

I Der Bundesrat regelt das Verfahren, soweit dies fiir einen einheitlichen Vollzug
oder zur Umsetzung anerkannter internationaler Regelungen erforderlich ist.
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2Er kann insbesondere fiir Forschungsprojekte mit biologischem Material und
genetischen Daten nach Artikel 31 sowie mit nichtgenetischen gesundheitsbezoge-
nen Personendaten nach Artikel 32 erleichterte Anforderungen an das Verfahren
vorsehen.

3 Im Ubrigen gilt das kantonale Verfahrensrecht.

Art. 49 Rechtsschutz

I Das Verfahren fiir Beschwerden gegen Entscheide der Ethikkommissionen richtet
sich nach dem kantonalen Verfahrensrecht und den allgemeinen Bestimmungen iiber
die Bundesrechtspflege.

2 Die beschwerdefiihrende Person kann die Riige der Unangemessenheit nicht erhe-
ben.

9. Kapitel: Ethikkommissionen fiir die Forschung

Art. 50 Aufgaben

I Die Ethikkommissionen iiberpriifen im Rahmen ihrer Zustindigkeiten nach dem
8. Kapitel, ob die Forschungsprojekte und deren Durchfiihrung den ethischen, recht-
lichen und wissenschaftlichen Anforderungen dieses Gesetzes entsprechen. Insbe-
sondere liberpriifen sie, ob der Schutz der betroffenen Personen gewihrleistet ist.

2 Sie konnen die Forscherinnen und Forscher insbesondere zu ethischen Fragen
beraten und auf deren Anfrage hin Stellungnahmen zu nicht diesem Gesetz unter-
stehenden Forschungsvorhaben abgeben.

Art. 51 Unabhingigkeit

I Die Ethikkommissionen iiben ihre Aufgaben fachlich unabhingig aus, ohne dies-
beziiglich Weisungen der Aufsichtsbehdrde zu unterliegen.

2 Die Mitglieder der Ethikkommissionen legen ihre Interessenbindungen offen. Jede
Ethikkommission fiihrt hieriiber ein 6ffentlich zugéngliches Verzeichnis.

3 Mitglieder, die befangen sind, treten bei der Beurteilung und beim Entscheid in
den Ausstand.

Art. 52 Zusammensetzung

I Die Ethikkommissionen miissen so zusammengesetzt sein, dass sie iiber die zur
Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlichen Fachkompetenzen und Erfahrungen
verfiigen. Es miissen ihnen Sachverstindige verschiedener Bereiche, insbesondere
der Medizin, der Ethik und des Rechts, angehoren. Die Kantone konnen den Einsitz
von Patientenvertretungen vorsehen.

2 Die Ethikkommissionen konnen externe Fachpersonen als Gutachterinnen bezie-
hungsweise Gutachter beiziehen.

8178



Humanforschungsgesetz

3 Der Bundesrat erldsst weitere Vorschriften zur Zusammensetzung der Ethikkom-
missionen und zu den Anforderungen an deren Mitglieder. Dabei beachtet er aner-
kannte internationale Regelungen.

Art. 53 Organisation und Finanzierung

1 Jeder Kanton bezeichnet die fiir sein Gebiet zustindige Ethikkommission und
wihlt deren Mitglieder. Er nimmt die Aufsicht {iber die Ethikkommission wahr.

2In jedem Kanton besteht hochstens eine Ethikkommission. Mehrere Kantone
konnen eine gemeinsame Ethikkommission bezeichnen oder vereinbaren, dass die
Ethikkommission eines Kantons auch fiir weitere Kantone zusténdig ist.

3 Der Bundesrat kann Vorgaben iiber die Mindestzahl der von einer Ethikkommis-
sion jéhrlich zu beurteilenden Forschungsprojekte machen. Er hort die Kantone
vorgéngig an.

4 Jede Ethikkommission verfiigt iiber ein wissenschaftliches Sekretariat. Organisa-
tion und Arbeitsweise sind in einem Geschéftsreglement 6ffentlich zuganglich.

5 Der Kanton stellt die Finanzierung der Ethikkommission sicher. Er kann die Erhe-
bung von Gebiihren vorsehen.

Art. 54 Koordination und Information

1 Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) stellt die Koordination zwischen den Ethik-
kommissionen sowie mit weiteren Priifbehdrden sicher. Es kann diese Aufgabe
Dritten iibertragen.

2 Die Ethikkommissionen erstatten dem BAG jéhrlich Bericht tiber ihre Tétigkeit,
insbesondere iiber Art und Anzahl der beurteilten Forschungsprojekte.

3“Das BAG veroffentlicht ein Verzeichnis der Ethikkommissionen und informiert die
Offentlichkeit regelméssig tiber deren Téatigkeit.

4 Es kann nach Riicksprache mit den Ethikkommissionen und weiteren betroffenen
Priifbeh6rden Empfehlungen zur angemessenen Harmonisierung der Verfahren und
der Beurteilungspraxis erlassen.

10. Kapitel: Transparenz und Datenschutz

Art. 55 Registrierung

1 Bewilligte Forschungsprojekte miissen in einem oOffentlichen Register erfasst
werden. Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Registrierungspflicht vorsehen.

2 Er bezeichnet das Register, informiert iiber den Zugang zu diesem und legt dessen
Inhalt sowie die Meldepflicht und das Meldeverfahren fest. Er beachtet dabei aner-
kannte internationale Regelungen und beriicksichtigt nach Moglichkeit bereits
bestehende Register.
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3 Er kann:

a. Organisationen des Offentlichen oder des privaten Rechts mit der Einrich-
tung und Fiithrung des Registers betrauen;

b. die Registrierung von Forschungsergebnissen vorsehen.

Art. 56 Schweigepflicht

Die mit dem Vollzug dieses Gesetzes beauftragten Personen unterstehen der
Schweigepflicht.

Art. 57 Bearbeitung von Personendaten

Die Ethikkommissionen sowie die weiteren Vollzugsorgane sind berechtigt, zur
Wahrnehmung ihrer Aufgaben Personendaten zu bearbeiten. Besonders schiitzens-
werte Personendaten diirfen bearbeitet werden, soweit dies notwendig ist.

Art. 58 Datenbekanntgabe

I Sofern kein iiberwiegendes Privatinteresse entgegensteht, diirfen Daten bekanntge-
geben werden an:

a. die fir den Vollzug dieses Gesetzes zustindigen Stellen von Bund und
Kantonen sowie Organisationen und Personen des offentlichen oder des
privaten Rechts, wenn die Daten fiir die Erfiillung der ihnen nach diesem
Gesetz tibertragenen Aufgaben erforderlich sind;

b. Strafuntersuchungsbehdrden, wenn es die Anzeige oder die Abwendung
eines Verbrechens oder einer nach diesem Gesetz strafbaren Handlung
erfordert.

2 Sofern kein liberwiegendes Privatinteresse entgegensteht, diirfen Daten im Einzel-
fall und auf schriftliches Gesuch hin bekanntgegeben werden an:

a. Zivilgerichte, wenn die Daten fiir die Beurteilung eines Streitfalles erforder-
lich sind;

b. Strafgerichte und Strafuntersuchungsbehdrden, wenn die Daten fiir die
Abkldrung eines Verbrechens oder eines Vergehens erforderlich sind.

3 Daten, die von allgemeinem Interesse sind und sich auf die Anwendung dieses
Gesetzes beziehen, diirfen verdffentlicht werden. Die betroffenen Personen diirfen
dabei nicht bestimmbar sein.

41In den tibrigen Féllen diirfen Daten an Dritte wie folgt bekanntgegeben werden:

a. nicht personenbezogene Daten, sofern die Bekanntgabe einem iiberwiegen-
den Interesse entspricht;

b. Personendaten, sofern die betroffene Person im Einzelfall schriftlich einge-
willigt hat.

5 Es diirfen nur die Daten bekanntgegeben werden, die fiir den in Frage stehenden
Zweck erforderlich sind.
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6 Der Bundesrat regelt die Modalitidten der Bekanntgabe und die Information der
betroffenen Personen.

Art. 59 Datenweitergabe an auslédndische Behorden und internationale
Organisationen

1 Vertrauliche Daten diirfen an ausldndische Behorden und Institutionen sowie an
internationale Organisationen nur weitergegeben werden, wenn:

a. volkerrechtliche Vereinbarungen oder Beschliisse internationaler Organisa-
tionen dies erfordern;

b. dies zur Abwendung einer unmittelbar drohenden Gefahr fiir Leben oder
Gesundheit notwendig ist; oder

c. dies die Aufdeckung schwerwiegender Verstosse gegen dieses Gesetz
bezweckt.

2 Der Bundesrat regelt Zustindigkeiten und Verfahren fiir den Austausch von Daten
mit ausldndischen Behorden und Institutionen sowie mit internationalen Organisa-
tionen.

Art. 60 Evaluation
I Das BAG sorgt fiir die Uberpriifung der Wirksamkeit dieses Gesetzes.

2 Das Eidgenossische Departement des Innern erstattet dem Bundesrat Bericht iiber
die Ergebnisse der Evaluation und unterbreitet Vorschlédge fiir das weitere Vorgehen.

11. Kapitel: Strafbestimmungen

Art. 61 Vergehen

I Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuch8 vorliegt,
wird mit einer Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder einer Geldstrafe bestraft, wer
vorsétzlich:

a. ein Forschungsprojekt ohne Bewilligung einer Ethikkommission oder
abweichend von einem bewilligten Forschungsplan durchfiihrt (Art. 44) und
dadurch die Gesundheit der teilnehmenden Personen geféhrdet;

b. ein Forschungsprojekt nach Kapitel 2, 3, 5 oder 6 durchfiihrt, ohne dass die
nach diesem Gesetz erforderliche Einwilligung vorliegt (Art. 16, 17, 18
Abs. 3,21 Abs. 1, 3 Bst. aund 4, Art. 22, 23, 25, 27,29, 35 Abs. 1 und 2, 38
Abs. 1, 39);

c. den menschlichen Korper oder dessen Teile gegen Entgelt oder einen andern
geldwerten Vorteil verdussert oder erwirbt (Art. 9);

8 SR311.0
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d. ein Forschungsprojekt durchfiihrt, das eine Anderung von Eigenschaften des
Embryos oder des Fotus ohne Bezug zu einer Krankheit zum Ziel hat
(Art. 24);

e. Embryonen oder Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten
fiir ein Forschungsprojekt verwendet, bevor der Tod festgestellt worden ist
(Art. 38 Abs. 3, 39 Abs. 2).

2 Wird die Tat gewerbsmissig begangen, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren; mit dieser ist eine Geldstrafe zu verbinden.

3 Wird die Tat fahrlédssig begangen, so ist die Strafe Geldstrafe bis zu 180 Tages-
sédtzen.

Art. 62 Ubertretungen
I Mit Busse wird bestraft, wer vorsitzlich oder fahrléssig:

a. den Tatbestand nach Artikel 61 Absatz 1 Buchstabe a erfiillt, ohne dass die
Gesundheit der teilnehmenden Personen gefahrdet wird;

b. einer Person fiir die Teilnahme an einem Forschungsprojekt mit direktem
Nutzen ein Entgelt oder einen andern geldwerten Vorteil entrichtet oder von
einer Person fiir die Teilnahme an einem Forschungsprojekt ein Entgelt oder
einen andern geldwerten Vorteil verlangt oder entgegennimmt (Art. 13);

c. biologisches Material oder gesundheitsbezogene Personendaten ohne die
nach diesem Gesetz erforderliche Einwilligung beziehungsweise Informa-
tion weiterverwendet (Art. 31, 32), ohne dass die Voraussetzungen nach
Artikel 33 und eine entsprechende Bewilligung der zustdndigen Ethikkom-
mission vorliegen;

d. Dbiologisches Material oder gesundheitsbezogene Personendaten anonymi-
siert, obwohl die Voraussetzungen nach Artikel 14 Absatz 1 vorliegen;

e. biologisches Material oder gesundheitsbezogene Personendaten zu anderen
als Forschungszwecken ohne gesetzliche Grundlage oder ohne erforderliche
Einwilligung weitergibt (Art. 40).

2 Eine Ubertretung und die Strafe fiir eine Ubertretung verjihren in fiinf Jahren.

Art. 63 Zusténdigkeiten und Verwaltungsstrafrecht
I Die Verfolgung und Beurteilung strafbarer Handlungen sind Sache der Kantone.

2 Die Artikel 6 und 7 (Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben) sowie 15 (Urkun-
denfédlschung, Erschleichen einer falschen Beurkundung) des Bundesgesetzes vom
22. Mirz 19749 iiber das Verwaltungsstrafrecht gelten auch in diesen Fillen.

9  SR313.0
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12. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 64 Anderung bisherigen Rechts
Die Anderung bisherigen Rechts wird im Anhang geregelt.

Art. 65 Ubergangsbestimmungen

1 Bewilligungen kantonaler Ethikkommissionen fiir die Durchfithrung von For-
schungsprojekten bleiben bis zum Ablauf der Bewilligungsdauer giiltig.

2 Liegt fir ein Forschungsprojekt, das bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bereits
durchgefiihrt wird, keine Bewilligung nach Absatz 1 vor, so ist der zustindigen
Ethikkommission innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
ein Gesuch um die Erteilung einer Bewilligung nach Artikel 44 Absatz 1 Buch-
stabe a einzureichen.

3 Bewilligungen fiir die Offenbarung des Berufsgeheimnisses in der medizinischen
Forschung bleiben bis zum Ablauf der Bewilligungsdauer giiltig. Ist die Bewilligung
unbefristet, so ist der zustindigen Ethikkommission innerhalb eines Jahres nach
Inkrafttreten dieses Gesetzes ein Gesuch um die Erteilung einer Bewilligung nach
Artikel 44 Absatz 1 einzureichen.

4 Der Bundesrat regelt die Registrierung nach Artikel 55 von Forschungsprojekten,
die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes durchgefiihrt werden.

Art. 66 Referendum und Inkrafttreten
1 Dieses Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum.

2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten.
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Anhang
(Art. 64)

Anderung bisherigen Rechts

Die nachstehenden Bundesgesetze werden wie folgt gedndert:

1. Bundesgesetz vom 19. Juni 199210 iiber den Datenschutz

Art. 32
Aufgehoben

2. Strafgesetzbuch!!
Art. 3210is

Berufsgeheimnis 1 Wer ein Berufsgeheimnis unbefugterweise offenbart, das er durch
in der Forschung . o ..
am Menschen  seine Tétigkeit in der Forschung am Menschen nach dem Humanfor-

schungsgesetz vom ...12 erfahren hat, wird nach Artikel 321 bestraft.

2 Berufsgeheimnisse diirfen fiir die Forschung zu Krankheiten des
Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers
offenbart werden, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 33 des
Humanforschungsgesetzes vom ... erfiillt sind und die zustdndige
Ethikkommission die Offenbarung bewilligt hat.

3. Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004!3
iiber genetische Untersuchungen beim Menschen

Art. 1 4bs. 3

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

Art. 20 Abs. 2 und 3

Aufgehoben

10 SR 235.1

Il SR 311.0

12 SR ...; BB1 2009 8163
13 SR 810.12

8184



Humanforschungsgesetz

4. Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 20044

Art. 36

I Klinische Versuche der Transplantation menschlicher Organe, Gewebe und Zellen,
bediirfen vor ihrer Durchfiihrung einer Bewilligung des Bundesamtes. Der Bundes-
rat kann bestimmte Versuche von der Bewilligungspflicht ausnehmen oder dafiir
eine Meldepflicht vorsehen.

2 Das Bundesamt priift, ob der klinische Versuch den anerkannten Regeln der Guten
Praxis fiir klinische Versuche entspricht und die im klinischen Versuch verwendeten
Organe, Gewebe oder Zellen die Anforderungen dieses Gesetzes erfiillen. Es kann
klinische Versuche jederzeit inspizieren.

3 Der Bundesrat erlésst Vorschriften zum Verfahren. Er kann Anderungen an klini-
schen Versuchen einer Bewilligungspflicht unterstellen.

4 Er kann Melde- und Informationspflichten vorsehen, insbesondere bei:
a. dem Abschluss oder Abbruch eines klinischen Versuchs;
b. unerwiinschten Ereignissen im Rahmen eines klinischen Versuchs;

c. dem Auftreten von Umstdnden wihrend der Durchfithrung eines klinischen
Versuchs, die sich auf die Sicherheit oder die Gesundheit der teilnehmenden
Personen auswirken kénnen.

5 Beim Erlass von Vorschriften nach den Absitzen 3 und 4 beachtet der Bundesrat
anerkannte internationale Regelungen.

6 Auf klinische Versuche ist zudem das Humanforschungsgesetz vom ...15 anwend-
bar.

5. Stammzellenforschungsgesetz vom 19. Dezember 200316

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

a. fiir das Forschungsprojekt die Bewilligung der Ethikkommission nach Arti-
kel 11 vorliegt;

14 SR 810.21
15 SR ...; BB12009 8163
16 SR 810.31
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Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢

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

c. embryonale Stammzellen gegen eine allfillige Entschddigung nach Artikel 4
fiir im Inland durchgefiihrte Forschungsprojekte weiterzugeben, fiir die eine
Bewilligung der Ethikkommission nach Artikel 11 vorliegt.

Art. 11 Bewilligungspflicht fiir Forschungsprojekte

I Ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen darf erst begonnen werden,
wenn eine Bewilligung der zustdndigen Ethikkommission vorliegt.

2 Die Zustindigkeit der Ethikkommission und das Bewilligungsverfahren richten
sich nach dem Humanforschungsgesetz vom ...17.

6. Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 200018

Art. 53 Grundsatz

Auf klinische Versuche mit Heilmitteln am Menschen ist zusdtzlich zu den Vor-
schriften dieses Gesetzes das Humanforschungsgesetz vom ...19 anwendbar.

Art. 54 Bewilligungspflicht

I Klinische Versuche mit Heilmitteln bediirfen vor ihrer Durchfiihrung einer Bewil-
ligung des Instituts. Der Bundesrat kann:

a. bestimmte Versuche von der Bewilligungspflicht ausnehmen oder dafiir eine
Meldepflicht vorsehen;

b. klinische Versuche mit Tierheilmitteln einer Bewilligungs- oder Melde-
pflicht unterstellen.

2 Im Rahmen des Bewilligungsverfahrens priift das Institut, ob der klinische Versuch
den anerkannten Regeln der Guten Praxis fiir klinische Versuche entspricht und ob
die im Versuch verwendeten Heilmittel die Anforderungen dieses Gesetzes erfiillen.

3 Es kann die Durchfiihrung eines klinischen Versuchs jederzeit mit einer Inspektion
kontrollieren.

4 Der Bundesrat erldsst Vorschriften zum Verfahren. Er kann Anderungen an klini-
schen Versuchen einer Bewilligungspflicht unterstellen.

5 Er kann Melde- und Informationspflichten vorsehen, insbesondere bei:
a. dem Abschluss oder Abbruch eines klinischen Versuchs;

b. unerwiinschten Ereignissen im Rahmen eines klinischen Versuchs;

17" SR ...; BB1 2009 8163
18 SR 812.21
19 SR ...; BB12009 8163
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c. dem Auftreten von Umstdnden wihrend der Durchfithrung eines klinischen
Versuchs, die sich auf die Sicherheit oder die Gesundheit der teilnehmenden
Personen auswirken kénnen.

6 Beim Erlass von Vorschriften nach den Absitzen 4 und 5 beachtet der Bundesrat
anerkannte internationale Regelungen.

Art. 55-57
Aufgehoben

Art. 84 Abs. 3 (neu)

3 Es ist zudem berechtigt, gegen Entscheide letzter kantonaler Instanzen, die in
Anwendung des Humanforschungsgesetzes vom ...20 ergangen sind, Beschwerde zu
fithren (Art. 89 Abs. 2 Bst. a Bundesgerichtsgesetz vom 17. Juni 200521).

20 SR ...; BB12009 8163
21 SR 173.110
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