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Anhorung zu den Verordnungen zum Bundesgesetz tiber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG), Stellungnahme des Kantons Zug

Sehr geehrter Herr Direktor
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 28. August 2012 bittet das Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
im Rahmen des Anhdrungsverfahrens um Stellungnahme zu drei Verordnungsentwirfen zum
Bundesgesetz uber die Forschung am Menschen (HFG): Verordnung uber klinische Versuche
(Humanforschungsverordnung 1 HFV 1), Verordnung Uber nicht als klinische Versuche gelten-
de Projekte der Forschung am Menschen (Humanforschungsverordnung 2, HFV 2), Organisa-
tionsverordnung zum Humanforschungsgesetz (Organisationsverordnung HFG, OV-HFG). Wir
danken fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme und aussern uns nach Konsultation der Ethik-
kommission des Kantons Luzern — als fir den Kanton Zug zustandige Ethikkommission — gerne
wie folgt, wobei auf Ersuchen des EDI ein besonderes Augenmerk auf die Vollzugsaspekte und
den entsprechenden Vorbereitungsbedarf gelegt wurde:

Grundsatzliches

Im Sinne einer grundsétzlichen Vorbemerkung ist festzuhalten, dass die vorgeschlagenen Ver-
ordnungsentwiirfe insbesondere im Hinblick auf die Zusammensetzung und die Arbeitsweise
der Ethikkommissionen erhebliche Uberregulierungen enthalten, ohne dass dadurch fiir die
Mehrheit der Betroffenen (Studienteilnehmer, forschende Industrie, akademische Forscher) ein
echter Mehrwert geschaffen wird.

Die vorgesehenen Regelungen greifen sehr weit in die kantonale Organisationsfreiheit ein, er-
schweren einen rationellen Personaleinsatz unnétig und schaffen einen ebenfalls unnétigen
ressourcenwirksamen Fristendruck, dem fiir die Mehrheit der Betroffenen kein Mehrwert ge-
geniiber steht. Im Ubrigen stellen die vorgesehenen neuen Fristenregelungen eine massive
Verschéarfung der Anforderungen an die Ethikkommissionen dar.
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Ausserdem sind die Auswirkungen auf die Kantone im erléauternden Bericht ungeniigend dar-
gestellt: Sie bringen die effektiven Lastenvermehrungen bzw. —verschiebungen (zwischen
Ethikkommissionen, Swissmedic und Expertenkommission fiir das Berufsgeheimnis in der For-
schung) nicht klar zum Ausdruck bzw. verharmlosen diese.

Im Ubrigen ist an dieser Stelle darauf hinzuweisen, dass bei den kantonalen Ethikkommissio-
nen durch die Umsetzung der vorgeschlagenen Verordnungsregelungen ein betrachtlicher
Handlungsbedarf entsteht. Es ist daher gegebenenfalls eine Ubergangsfrist in Erwagung zu
ziehen.

Antrage
Der Regierungsrat stellt folgende Antrage zur Anderung der vorgeschlagenen Regelung:
Zur Organisationsverordnung HFG (OV-HFG):

1. Art. 1 Abs. 1 OV-HFG: Streichung von Bst. b und h

Dass jede Kommission, auch wenn sie keine Studien aus der Psychologie zu prifen hat, tGber
psychologische Fachkompetenz verfiigen muss, ist unnétig. Die explizite Forderung nach
einem Datenschutzer ist ebenfalls Uberflissig; der Datenschutz bzw. das Datenschutzrecht ist
unter den Bereich Recht (Bst. g) zu subsumieren. Die Bst. b und h fihren zu einer unnétigen
Vergrosserung der Kommissionen und damit zu unnétigen Kosten und sind deshalb zu strei-
chen.

Ev. kbnnte auch Abs. 4 dahingehend umformuliert werden, dass jede Kommission Uber das
Fachwissen zu verfligen hat, welches sie zur Beurteilung der Mehrzahl ihrer Gesuche bendétigt,
ansonsten sie einen Experten beiziehen muss.

2. Art. 2 Abs. 2 OV-HFG: Anderung

Die Forderung, dass samtliche Kommissionsmitglieder aus Medizin und Pharmazie uber per-
sodnliche Erfahrung in der Durchfihrung von Forschungsprojekten verfigen missen, schrankt
die Wahlbarkeit insbesondere von Apothekern unndétig ein — zumal nicht klar ist, was konkret
mit Forschungsprojekten gemeint ist. Abs. 2 ist deshalb insofern abzuandern, als dass diese
Voraussetzung entweder abzuschwéchen oder ganz zu streichen ist.

3. Art. 2 Abs. 3 OV-HFG: Streichung

Das Verbot, dass Kommissionsmitglieder nicht gleichzeitig im wissenschaftlichen Sekretariat
der Ethikkommission tatig sein dirfen, ist eine schwerwiegende Einschréankung der Méglichkei-
ten zur effizienten Arbeitsorganisation. Gerade beim vereinfachten Verfahren wéare es wichtig
und effizient, dass z.B. der Prasident und ein Mitglied des wissenschaftlichen Sekretariates zu
zweit einen Entscheid fallen kénnten. Die Kombination von Tétigkeit im wissenschaftlichen
Sekretariat und in der Kommission muss mdglich sein, weil erst dies die Schaffung von sinnvol-
len Stellen bei den Ethikkommissionen méglich macht und die Verfahrenseffizienz gewéhrleis-
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tet. Die Begrundung fur dieses Verbot, dass die Mitglieder des wissenschaftlichen Sekretaria-
tes Uber einen enormen Wissensvorsprung verfligten und so die Diskussion auch ungewollt
Ubermassig beeinflussen kdnnten, ist nicht haltbar. Es ist eine Selbstverstandlichkeit, dass in
einer aus Fachleuten und Laien gemischten Kommission die Fachleute gegenuber den ,Laien-
mitgliedern der Kommission tber einen Wissensvorsprung verfligen. Ebenso klar ist es, dass
z.B. der Kommissionsprasident und der Rapporteur eines Gesuchs, die die ganze Dokumenta-
tion zu studieren haben, gegeniiber den anderen Kommissionsmitgliedern einen Wissensvor-
sprung haben, den der Prasident bei der Sitzungsfiihrung verantwortungsvoll handhaben muss.
Diese Verantwortung kann auch ein Mitglied eines wissenschaftlichen Sekretariates wahrneh-
men.

4, Art. 4 Abs. 3 OV-HFG: Anpassung

Gemass Art. 4 Abs. 3 wird die zwingende Anwesenheit eines Biostatistikers fur einen giltigen
Kommissionsentscheid vorausgesetzt. Es sollte jedoch grundséatzlich nicht sein, dass die Ent-
scheidungsfahigkeit der Kommission von der Anwesenheit eines spezifischen Kommissions-
mitglieds abhéngt. Mitglieder, die an einer Sitzung nicht teilnehmen kénnen, sind frei ihre Mei-
nung vorgangig schriftlich zu deponieren und es steht dem Préasidenten bei der Sitzungsvorbe-
reitung frei, den Biostatistiker oder ein anderes Mitglied mit speziellen Kenntnissen zu einem
schriftlichen Referat aufzufordern, wenn es den Beratungen nicht beiwohnen kann. Art. 4

Abs. 3 OV-HFG ist dementsprechend anzupassen.

5.  Art. 5und 6 OV-HFG: Anderung

Die vorgeschlagenen Regelungen fur das vereinfachte bzw. das prasidiale Verfahren sind nicht
miliztauglich. Wenn tatséachlich mit den verkirzten Fristen von 20 Tagen fiir amendments (An-
derungen) sowie fiur klinische und nicht klinische Projekte der Risikokategorie A gearbeitet
werden misste, wirde das z.B. fir eine grosse Kommission mit 700 amendments pro Jahr
heissen, dass an jedem Arbeitstag im Schnitt 3-4 Beschlisse zu amendments zu fallen waren.
Dies mit einem Dreiergremium aus Milizleuten zu gewdhrleisten, ist praktisch nicht méglich. Die
naheliegende Losung ware eine grosszigige Zuteilung von Beschlissen gerade bei amend-
ments an das Prasidium und die Schaffung eines vereinfachten Verfahrens mit zwei Personen
(z.B. Prasident/Vizepréasident und ein Kommissionsmitglied aus dem wissenschaftlichen Sekre-
tariat). Die Art. 5 und 6 OV-HFG sind entsprechend abzuandern.

Zu den Humanforschungsverordnungen 1 und 2 (HFV 1 und 2):

6. Art. 29 Abs. 2 und Art. 32 Abs. 4 HFV 1 und Art. 14 HFV 2: Anderung

Die vorgesehenen Neuregelungen stellen eine massive Verscharfung der Anforderungen an die
Ethikkommissionen dar. Die Schaffung von zwei Kategorien von Fristen (20-tdgige und 30-ta-
gige Frist) erschwert die Kontrollfihrung unnétig. Zudem ist die verkirzte Frist von 20 Tagen
fur nicht klinische Versuche und fur klinische Versuche der Kat. A in einem Bereich wirksam,
wo von Seiten der Forschung kein Zeitdruck besteht und wo nachweislich die Beantwortung
von Ruckfragen der Ethikkommission in der Regel Monate dauert. Das gleiche gilt fur die
Mehrheit der amendments. Dementsprechend bringt diese Bestimmung weder den Studienteil-
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nehmern noch den Forschern einen echten Mehrwert, ihre Einhaltung wiirde aber eine massive
Aufblahung des administrativen Apparates der Ethikkommissionen mit entsprechenden Kosten
verursachen. Art. 29 Abs. 2 und Art. 32 Abs. 4 HFV 1 sind dahingehend zu &ndern, dass die
Fristen jeweils alle auf 30 Tage verlangert werden.

7.  Art. 29 Abs. 3 HFV 1: Anderung

Das hier vorgesehene ,clock stop“-Verfahren ist nicht akzeptabel. Heute beginnt der Fristenlauf
far die Ethikkommission, wenn sie die Antworten auf ihre Rickfragen erhalt. Sie hat dann fur
den Beschluss 30 Tage Zeit. Die neue Regel schliesst aber lediglich die Antwortzeit des For-
schers aus der Rechnung aus, verlangt also von der Ethikkommission u.U. nach einer Anfrage
am Tag 16 einen Beschluss innert 14 Tagen nach Eingang der Antwort. Da Ruckfragen die Re-
gel sind und die Antworten oft nochmals im Plenum zu diskutieren sind, ist eine Einhaltung die-
ser Regel mit einer praktischen Sitzungsplanung kaum zu vereinbaren. Zudem muss davon
ausgegangen werden, dass wegen der zeitaufwendigen GCP Prifung ein grosser Teil der

30 Tage bereits durch die Vor-und GCP Priifung aufgebraucht worden sind. Die Einhaltung
dieser Regel wirde ein massiv vergréssertes administratives und wissenschaftliches Sekretari-
at und eine praktisch auf Abruf tagende Kommission bedingen, die ihre Rolle als interdiszipli-
nares Diskussionsforum nicht erfullen kdnnte. Es muss auch bedacht werden, dass den Kom-
missionsmitgliedern vor einer Sitzung ausreichend Zeit zur Vorbereitung gewahrt werden muss,
wenn sie an der Diskussion gewinnbringend teilnehmen sollen. Die Regelung ist deshalb da-
hingehend abzuandern, dass der Fristenlauf fir die Ethikkommissionen beginnt, sobald diese
die vollstandigen Unterlagen, auch samtliche Antworten auf allfallige Ruckfragen ihrerseits,
vorliegen hat.

Es stellt sich zudem die Frage, ob dieser Zeitdruck tatsachlich nétig ist. Die grosse Mehrheit
der Gesuche wird der Ethikkommission von akademischen Forschern vorgelegt, die keinem di-
rekten Konkurrenzdruck unterliegen. Aus der Erfahrung Ethikkommissionen zeigt sich, dass
von dieser Seite praktisch kaum Druck ausgetbt wird und dass diese Gruppe sich in der Regel
fur die Beantwortung von Fragen selbst viel Zeit 1&sst. Dieser grossen Gruppe stehen die Ge-
suche gegeniber, die von der forschenden Industrie — meist als internationale Multizenterstu-
dien — eingereicht werden. Dabei stehen die Vertretungen dieser Firmen in der Schweiz in
Konkurrenz mit anderen Landern zur Rekrutierung von Versuchspersonen. Fir diese Gruppe
ist die Beurteilungszeit kritisch und sollte gezielt verkirzt werden. Eine bereits im HFG ge-
troffene Massnahme zur Verkirzung der Beurteilungszeit ist das obligatorische Leitkommissi-
onssystem mit dem Votum einer Kommission fir das ganze Land. Dies eliminiert Beurteilung s-
unterschiede in Ermessensfragen, weil die anderen betroffenen Kommissionen eine einge-
schrankte Kognition haben und nur zu den lokalen Gegebenheiten Stellung zu nehmen haben.
Eine wesentliche Verkilrzung der Beurteilungszeit wird auch aus der parallelen, anstatt wie
bisher der sequentiellen, Einreichung bei Ethikkommission und Swissmedic resultieren.

8. Art. 29 HFV 1: Ergdnzung
Gemass Art. 36 Abs. 2 HFV 1 hat Swissmedic in begrindeten Ausnahmefallen die Moglichkeit,
die 30-tagige Frist um 30 Tage zu verlangern. Diese Mdglichkeit ist fiir die Ethikkommissionen
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nicht vorgesehen. Es wird im Sinne einer Gleichbehandlung gefordert, dass auch den Ethik-
kommissionen die Mdglichkeit einer Fristverlangerung in Ausnahmefallen eingeraumt wird.
Art. 29 HFV ist entsprechend zu ergéanzen.

Wir bedanken uns flr die Gelegenheit zur Stellungnahme und bitten um Berilcksichtigung un-
serer Antrage.

Zug, 23. Oktober 2012

Freundliche Grusse
Regierungsrat des Kantons Zug

Matthias Michel Tobias Moser
Landammann Landschreiber
Kopie an:

- biomedizin@bag.admin.ch

- Gesundheitsdirektion

- Dienststelle Gesundheit, Ethikkommission, Prof. Dr. med. Gregor Schubiger, Meyer-
strasse 20, Postfach 3439, 6002 Luzern



