insieme

Sitzung der Kommission fiir Wissenschaft, Bildung und Kultur des Sténderates
vom 24./25. Marz 2011

Bundesgesetz ,,Forschung am Menschen”

Stellungnahme der Organisationen insieme und Pro Mente Sana

Sehr geehrte Damen und Herren Standeréte

Die Behindertenorganisationen insieme und Pro Mente Sana sind daritiber erfreut, dass der
Nationalrat bei seiner Beratung des Zweckartikels des Humanforschungsgesetzes dem Bun-
desrat gefolgt ist und damit den Schutz der Menschenwirde und der Persénlichkeit bei der
Forschung als wesentliches Ziel des Gesetzes statuiert hat. Wir bitten Sie, in diesem Punkt
ebenfalls dem Bundes- und dem Nationalrat zu folgen. Ausserordentlich positiv ist zudem
der neu eingefluhrte Artikel 20a. Dadurch wird der Selbstbestimmung urteilsunfahiger Kin-
der, Jugendlicher und Erwachsener soweit wie méglich Rechnung getragen.

Wichtige Anliegen der beiden Organisationen sind aber im Nationalrat nicht aufgenommen
worden. Wir bitten Sie deshalb dringend, unsere nachfolgend aufgefuhrten Anliegen in der
Behandlung des Gesetzesentwurfs zu beriicksichtigen. Zwei davon méchten wir fur Sie ein-
leitend hervorheben:

1) Antrag zu Artikel 23

Auf Anfang 2013 tritt das neue Erwachsenenschutzrecht in Kraft und wird endlich die Vertre-
tung von urteilsunfihigen Menschen bei medizinischen Behandlungen einheitlich regein.
Aus nicht nachvoliziehbaren Griinden weicht die Regelung von Art. 23 HFG von den ent-
sprechenden Bestimmungen des Erwachsenenschutzrechts ab und zwar bzgl. der Reihen-
folge der Vertretungsberechtigung und dem Kreis der vertretungsberechtigten Perso-
nen. Wir beantragen, im Humanforschungsgesetz die Vertretung gleich wie im neuen Er-
wachsenenschutzrecht zu regeln (ausfiihrliche Erlauterung zum Antrag auf S. 2f.).

2) Antrag zu Artikel 55

Nur interventionelle klinische Studien missen gemass Vorschlag des Nationalrates in einem
6ffentlichen Register erfasst werden. Diese Reduzierung auf spezifische Studien lauft der in
der Botschaft formulierten Absicht fiir mehr Transparenz in der Forschung zuwider. Eine aus-
reichende Transparenz besteht zudem erst dann, wenn auch die Forschungsergebnisse
obligatorisch registriert werden mussen. Insbesondere Studienresultate tiber Medikamen-
te, die ein ungunstiges Licht auf die Wirksamkeit eines Produktes werfen, werden haufig we-
gen wirtschaftlichen Interessen nicht publiziert (vgl. z.B. Studie 2008 von E. H. Turner et al.
zur Wirksamkeit von Antidepressiva). Es liegt jedoch im Interesse der Patientinnen und Pati-
enten, dass durch die Veroffentlichung von Forschungsergebnissen ein moglichst objektives
Bild uber die Wirksamkeit bestimmter medizinischer Methoden entsteht. Deshalb soll eine
Registrierungspflicht bzgl. der Ergebnissebereits auf Gesetzesstufe verankert werden (aus-
fiihrliche Erlauterung und Antragstext zu Art. 55 auf S. 3f.).

Auf den folgenden Seiten finden Sie neben den ausfuhrlichen Erlauterungen zu den zwei
obigen Antragen die Ubrigen Antrage der beiden Organisationen, die vom Nationalrat nicht
aufgenommen wurden.



Anliegen und Antrage im Einzelnen

1. Einwilligung nach Aufkldrung (Art. 16)

Werden im Rahmen eines Forschungsprojektes bestehende oder kiinftige schwere Krank-
heiten entdeckt, so kénnen der Versuchsperson beim Abschluss von kiinftigen Versiche-
rungsvertragen (z.B. Krankentaggeldversicherung, Lebensversicherung etc.) schwere Nach-
teile entstehen. Gemass Art. 4 des Bundesgesetzes Uber den Versicherungsvertrag besteht
fur den Antragsteller in Bezug auf alle fur die Beurteilung der Gefahr erheblichen Tatsachen,
die ihm bekannt sind, eine Anzeigepflicht. Der Antragsteller ist also verpflichtet, der Versiche-
rung Uber eine Diagnose Auskunft zu geben, Gber die er durch die Forschenden informiert
worden ist. Bei schweren Krankheiten wird die Versicherung aufgrund der wahrheitsgemés-
sen Angaben in der Folge den Abschluss einer Versicherung ablehnen oder einen Leis-
tungsvorbehalt anbringen.

Es erscheint uns angezeigt, dass die Versuchspersonen Uber dieses versicherungs-
technische Risiko informiert werden. Vor allem bei Forschungsprojekten ohne direkten Nut-
zen wére es stossend, wenn die Teilnehmenden einen gravierenden Nachteil beim Ab-
schluss von Versicherungsvertragen in Kauf nehmen mussten, ohne zuvor tber dieses Risi-
ko informiert worden zu sein.

Antrag Art. 16 Abs. 2

b. die voraussehbaren Risiken und Belastungen sowie mégliche Nachteile beim Abschluss
einer Versicherung

2. Forschungsprojekte mit urteilsunfahigen Erwachsenen (Art. 23)

Das neue Erwachsenenschutzrecht (Anderung des Schweizerischen Zivilgesetzbuches, Er-
wachsenenschutz, Personenrecht und Kindesrecht; Inkrafttreten 2013/ev. 2014) regelt in Art.
377 — 381 nZGB auf Bundesebene neu die Vertretung von urteilsunféhigen Personen bei
medizinischen Massnahmen. Die Regelung von Art. 23 HFG weicht aus Griinden, die nicht
nachvollziehbar sind, hinsichtlich der Reihenfolge der Vertretungs-berechtigung, dem Kreis
der vertretungsberechtigten Personen sowie dem Stellenwert der Patientenverfligung von
den entsprechenden Bestimmungen des Erwachsenen-schutzrechts ab:

- Reihenfolge der Vertretungsberechtigung: im neuen Erwachsenenschutzrecht ist ge-
mass Art. 378 Abs. 1 Ziff. 1 nZGB in erster Linie die Vertrauensperson (nicht die gesetzli-
che Vertretung wie in Art. 23 Abs. 1 lit. b HFG) berechtigt, die urteilsunfahige Person zu
vertreten. Dadurch wird das Primat der eigenen Vorsorge (Patientenverfligung oder Vor-
sorgevollmacht) zum Ausdruck gebracht. Diese Reihenfolge sollte auch fir die Regelung
des HFG massgeblich sein.

- Kreis der vertretungsberechtigten Personen: das Erwachsenenschutzrecht flhrt in
Art. 378 Abs. 1 Ziff. 3 — 7 nZGB eine klare und praktikable Regelung ein, unter welchen
Voraussetzungen und in welcher Reihenfolge die Angehdrigen der betroffenen Person
vertretungsberechtigt sind. In HFG Art. 23 Abs. 1 lit. b wird der unscharfe und interpreta-
tionsbedurftige Begriff der ,nachsten Angehérigen” verwendet. Es bleibt unklar, welche
Personen zum Kreis der ,ndchsten Angehdrigen® zu zéhlen sind und in welcher Reihen-
folge sie vertretungsberechtigt sind. Um Anwendungsprobleme zu verhindern, erscheint




es zweckmassig, im HFG auf die durchdachte und detaillierte Regelung des Erwachse-
nenschutzrechts zu verweisen.

- Patientenverfiigung: wahrenddem in Art. 23 Abs. 1 lit. a des Humanforschungs-
gesetzes die Méglichkeit einer zustimmenden Patientenverfigung (,dokumentierte Ein-
willigung®) ausdricklich erwahnt wird, fehlt die explizite Nennung einer die Mitwirkung an
einem Forschungsvorhaben ablehnenden Patientenverfugung in Art. 23 Abs. 1 lit. ¢ HFG.

Antrag Art. 23 Forschungsprojekt mit urteilsunfiahigen Erwachsenen

' Ein Forschungsprojekt mit erwartetem direktem Nutzen darf mit urteilsunfahigen
Erwachsenen nur durchgefuhrt werden, wenn:

a. (unverandert)

b. eine vertretungsberechtigte Person nach hinreichender Aufklarung schriftlich eingewilligt
hat, falls keine dokumentierte Einwilligung vorliegt; die Vertretungsberechtiqunq richtet sich
nach Art. 378 des Zivilgesetzbuches

c. die betroffene Person die Forschungshandlung nicht im Zustand der Urteilsféhigkeit durch
eine dokumentierte Ablehnung untersagt hat und durch Ausserungen oder entsprechendes
Verhalten nicht erkennbar ablehnt.

3. Forschungsprojekt mit Personen im Freiheitsentzug (Art. 27)

Dieser Artikel tragt dem Umstand Rechnung, dass sich Personen, denen die Freiheit entzo-
gen ist, in einem Abhéangigkeitsverhéltnis befinden, das sie besonders verletzbar macht.
Gemass den Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln (Botschaft S. 8118) zielt diese Be-
stimmung darauf ab, Strafgefangene zu schutzen. Dieser Personenkreis wird im erlautern-
den Bericht mehrfach ausdricklich erwahnt. Klarungsbedurftig ist demgegentber die Frage,
ob von dieser Bestimmung auch Personen erfasst werden, die im Rahmen einer flrsorgeri-
schen Freiheitsentziehung (i.S.v. Art. 397a ZGB) in einer psychiatrischen Klinik oder in einer
anderen Anstalt untergebracht sind. Die Botschaft erwahnt diese grosse Personengruppe
(ca. 10'000 — 15'000 FFE pro Jahr) mit keinem Wort. Da auch bei dieser Form der Freiheits-
entziehung ein Abhangigkeitsverhaltnis besteht, sollte das erhéhte Schutzniveau von Art. 27
auch fur diese Personen gelten. Der Klarungsbedarf ergibt sich insbesondere auch aus dem
Umstand, dass das neue Erwachsenenschutzrecht neu den Begriff ,fursorgerische Unter-
bringung® (Art. 426 nZGB) einfuhrt, wodurch der Aspekt der Freiheitsentziehung bei dieser
zivilrechtlichen Massnahme aus dem Gesetzestext eliminiert wird.

Eine Klarung kénnte durch eine ausdriickliche Erwahnung der flursorgerischen Unterbringung
im Gesetzestext oder ein klarendes Votum in der Ratsdebatte zu Handen der Materialien
herbeigefliihrt werden.

4. Registrierung (Art. 55)

Bewilligte Forschungsprojekte mussen inskunftig in einem 6ffentlichen Register erfasst wer-
den. Die Registrierungspflicht wird laut Botschaft (S. 8141) im Interesse der Transparenz der
Forschung (vgl. auch Motion 05.3136 ,Mehr Transparenz bei klinischen Studien®, eingereicht
von Hubmann Vreni) und zur Vermeidung von Doppelspurigkeiten eingefuihrt. Eine ausrei-
chende Transparenz der Forschung wird aber nur dann hergestellt, wenn nicht nur das For-
schungsprojekt an sich, sondern auch die Forschungsergebnisse obligatorisch registriert
werden missen.




Es ist leider eine Tatsache, dass insbesondere bei Studien Uber Medikamente Forschungs-
ergebnisse, die ein unginstiges Bild hinsichtlich der Wirksamkeit oder der Nebenwirkungen
eines bestimmten Produktes ergeben, aus Ricksicht auf die Interessen der Pharmafirmen
nicht publiziert werden (vgl. dazu Prasentation zum Thema Wirksamkeit von Antidepressiva).
Es liegt jedoch im Interesse der Patientinnen und Patienten, dass durch die Veréffentlichung
von Forschungsergebnissen ein méglichst objektives Bild tUber die Wirksamkeit bestimmter
medizinischer Methoden entsteht. Deshalb soll es nicht dem Bundesrat Uberlassen werden,
ob Forschungsergebnisse zu registrieren sind (so Art. 55 Abs. 3 lit. b). Vielmehr soll eine
Registrierungspflicht beziiglich der Ergebnisse, die zweifellos im 6ffentlichen Interesse liegt,
bereits auf Gesetzesstufe verankert werden.

Antrag Art. 55 Registrierung

' Bewilligte Forschungsprojekte einschliesslich ihrer Ergebnisse miissen in einem offentli-
chen Register erfasst werden. .... (2. Satz unverandert)
Z (unverandert)
® Er kann:
a. (unverandert)
b. entfallt

Sehr geehrte Damen und Herren Sténderate

Wir danken lhnen zum Voraus fir Ihr Verstandnis fur die Anliegen geistig und psychisch be-
eintrachtigter Menschen.

Zurich und Bern, 16./17. Marz 2011
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