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Jegliche Forschung am Menschen muss im Einklang mit dem Bundesgesetz stehen,

das diese Tatigkeit regelt und 2014 in Kraft trat. Um Verstdssen dagegen vorzubeu-

gen, laden wir alle medizinischen Fachkrifte, die an einem Forschungsprojekt mit

Patientenbeteiligung teilnehmen, dazu ein, sich mit den wesentlichen Punkten des

Gesetzes vertraut zu machen.

Hintergrund

Das Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen
aus dem Jahr 2011 ist am 1. Januar 2014 offiziell in Kraft
getreten [1]. Es regelt detailliert die Rahmenbedingun-
gen, unter denen Forschung an lebenden oder verstor-
benen Personen praktiziert werden darf. Seit jeher
betreiben Chirurgen im Operationssaal Forschung
vielfdltiger Art, sei es zur Erprobung neuer Operations-
methoden oder Instrumente oder zur Entnahme
menschlichen Gewebes, um Proben zu analysieren, die
auf anderem Weg nicht gewonnen werden koénnten.
Bei diesen Forschungen ist stets das Bundesgesetz von
2014 zu beachten; nachstehend erinnern wir an einige
wesentliche Punkte.

Wesentliche ethische Grundsatze

Notwendigkeit einer Bewilligung durch

die zustdndige Ethikkommission

In den Artikeln 45 bis 47 des Bundesgesetzes ist festge-
legt, dass jegliche Forschungstatigkeit am Menschen
eine Bewilligung durch die zustindige Ethikkommis-
sion erfordert. In den meisten Féllen ist die Ethikkom-
mission des Kantons zustdndig, in dessen Gebiet die
Forschung durchgefiihrt wird. Der Grossteil der Kan-
tone hat seit 2014 eine kantonale Ethikkommission
eingerichtet, nur in einigen Fallen haben sich mehrere
Kantone zusammengeschlossen, um gemeinsam eine
Ethikkommission zu bilden.

Bei einem multizentrischen Forschungsprojekt ist eine
Bewilligung derjenigen Ethikkommission erforder-
lich, die am Tatigkeitsort der das Projekt koordinieren-
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den Person zustdndig ist. Sie holt die Stellungnahme
der betreffenden Ethikkommissionen der anderen
Kantone ein.

Notwendigkeit einer Einwilligung

nach Aufklarung

Die Artikel 16 und 17 sehen vor, dass eine lebende Person
in ein Forschungsprojekt nur dann einbezogen werden
darf, wenn sie nach hinreichender Aufklarung eingewil-
ligt hat (Einwilligung nach Aufklarung). Die Einwilli-
gung ist schriftlich zu erteilen. Ist bei der Entnahme von
biologischem Material die Weiterverwendung fiir die
Forschung beabsichtigt, so ist die Einwilligung der be-
troffenen Person einzuholen beziehungsweise diese
Person liber ihr Widerspruchsrecht zu informieren.

Kommerzialisierungsverbot

In Artikel 9 des Bundesgesetzes ist verankert, dass der
menschliche Kérper oder dessen Teile als solche zu
Forschungszwecken nicht gegen Entgelt oder einen an-
dern geldwerten Vorteil veraussert oder erworben wer-
den diirfen.

Ausfuhr

Laut den Artikeln 42 bis 44 des Bundesgesetzes darf
biologisches Material nur dann zu Forschungszwecken
ins Ausland ausgefiihrt werden, wenn die betroffene
Person nach hinreichender Aufklirung eingewilligt
hat. Dies gilt ebenfalls fiir verstorbene Personen.

Vergehen
In den Artikeln 62 bis 64 des Bundesgesetzes sind die
Sanktionen im Falle vorsatzlich oder fahrldssig began-
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gener Vergehen festgelegt. Zum Beispiel kann mit ei-
ner Freiheitsstrafe von drei Jahren bestraft werden,
wer ein Forschungsprojekt ohne Bewilligung einer
Ethikkommission durchfiihrt und dadurch die Ge-
sundheit der teilnehmenden Personen gefdhrdet. Mit
einer Geldbusse kann bestraft werden, wer ein For-
schungsprojekt ohne Bewilligung einer Ethikkommis-
sion durchfiihrt, ohne dass die Gesundheit der teilneh-
menden Personen gefidhrdet wird. Eine Geldbusse
kann ebenfalls verhdngt werden, falls biologisches Ma-
terial weiterverwendet wird, ohne dass die erforderli-
che Einwilligung oder eine entsprechende Bewilligung
der zustdandigen Ethikkommission vorliegen.

Diskussion

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat mehrere
Dokumente verdffentlicht, in denen Anleitungen fiir
die Forschung am Menschen vorgeschlagen werden. Im
Jahr 2011 veroffentlichte die WHO operative Leitlinien
fiir Ethikkommissionen im Rahmen von Forschung am
Menschen [2]. Darin sind Empfehlungen zur Zusam-
mensetzung und Ausbildung der Mitglieder von Ethik-
kommissionen enthalten. Dariiber hinaus arbeitet die
WHO mit dem Rat fiir Internationale Organisationen
der medizinischen Wissenschaft («Council for Interna-
tional Organization of Medical Sciences» [CIOMS]) zu-
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sammen, der die Ethikrichtlinien fiir die Forschung am
Menschen regelmassig aktualisiert [3].

Die WHO unterstitzt zudem die Leitlinien des Weltarz-
tebundes («World Medical Association»), der 1964 die De-
klaration von Helsinki verabschiedet hat: Sie enthalt die
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung
am Menschen und wurde mehrfach aktualisiert [4].
Jegliche Forschung am Menschen muss im Einklang
mit dem Bundesgesetz stehen, das 2014 in Kraft trat [1].
Um Verstossen dagegen vorzubeugen, laden wir alle
medizinischen Fachkréfte, die an einem Forschungs-
projekt mit Patientenbeteiligung teilnehmen, dazu
ein, sich mit den wesentlichen Punkten des Gesetzes
vertraut zu machen.
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