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Die neuen Vorlagen stellen einen schweizweiten Konsens betreffend Inhalt und 
Umfang der Patienteneinwilligung für die Weiterverwendung von Daten und hu-
manen Proben für Forschungszwecke dar. Vorgestellt werden die von der Arbeits-
gruppe «Biobanken» erarbeiteten Vorlagen für die Aufklärung und Einwilligung 
zur Weiterverwendung von Material und Daten für Forschungszwecke und das Bio-
bankenreglement.

Hintergründe

Wieso werden Biomaterial und Gesundheits­
daten für Forschungszwecke gesammelt?
Gesundheitsbezogene Personendaten und biologi-
sches Material (Gewebe, Blut, Urin u.a.) sind eine wich-
tige Grundlage für die biomedizinische Forschung. 
Biologisches Material kann im Rahmen der medizini-
schen Diagnostik in Pathologieinstituten (Gewebeban-
ken) oder in der Labormedizin (Biobanken für Flüssig-
keiten) anfallen. Ausserdem wird in klinischen Studien, 
in Kohortenstudien oder in epidemiologischen Studien 
biologisches Material für Analysezwecke gesammelt. 
Mit den neuen IT-Techniken und der immer rascheren 
und günstigeren Verfügbarkeit von DNA-Sequenzana-
lysetechniken gewinnt biologisches Material zuneh-
mend an Bedeutung. Aber auch andere omics-Analyse-
verfahren, wie Proteomics, Metabolomics, sind auf 
richtig gesammeltes biologisches Material und sau-
bere Daten angewiesen, um aus der Fülle von Informa-
tionen relevante Erkenntnisse erlangen zu können. 

Was sind die gesetzlichen Rahmenbestimmun­
gen in der Schweiz?
2010 wurde der Bundesverfassungsartikel 118 b «For-
schung am Menschen» angenommen, der den Bundesrat 
ermächtigt, die Forschung am Menschen umfassend zu 
regeln. Gestützt darauf hat der Bundesrat das Bundes
gesetz über die Forschung am Menschen (Humanfor-
schungsgesetz, HFG) und die dazugehörigen Verordnun-
gen erlassen, die am 1. Januar 2014 in Kraft getreten sind.

Harmonisation en faveur des patients et des chercheurs

L’Académie Suisse des Sciences Médicales (ASSM) a publié en 2006 les di-

rectives médico-éthiques «Biobanques». En se basant sur ces lignes direc-

trices, un groupe de travail conjoint de la Fondation biobank-suisse (BBS) 

et l’ASSM a élaboré et publié en 2010 des modèles pour un consentement 

général (information et consentement éclairé) et pour une réglementation 

des biobanques [1]. Les modèles présentaient le premier consensus dans 

toute la Suisse concernant le contenu et la portée du consentement du 

patient pour la réutilisation des données et des échantillons humains à des 

fins de recherche. Depuis 2014, la loi fédérale relative à la recherche sur 

l’être humain (LRH) définit également le cadre juridique de la recherche 

avec des matériaux biologiques humains. En 2013 Swissethics, l’organisa-

tion faîtière des commissions d’éthique suisses pour la recherche, a chargé 

un groupe de travail dirigé par le professeur A. Perren d’élaborer de mo-

dèles d’information et de consentement, qui devraient faciliter l’applica-

tion de LRH pour les chercheurs. Les modèles d’information et de consen-

tement pour la réutilisation du matériel et des données à des fins de 

recherche et le règlement de biobanque développés par le groupe de 

travail «Biobanques» sont présentés ci-dessous. Les modèles sont publiés 

en allemand, anglais, français et italien sur le site web de Swissethics 

(www.swissethics.ch); ils sont mis à jour régulièrement.
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Artikel 118 b definiert die Kompetenzen des Bundes wie 
folgt: «Der Bund erlässt Vorschriften über die For-
schung am Menschen, soweit der Schutz seiner Würde 
und seiner Persönlichkeit es erfordert. Er wahrt dabei 
die Forschungsfreiheit und trägt der Bedeutung der 
Forschung für Gesundheit und Gesellschaft Rechnung.» 
Art. 118 b hält zudem die bei Forschungsvorhaben zu 
beachtenden Grundsätze fest. Zu diesen gehört auch 
die Einwilligung: «Jedes Forschungsvorhaben setzt 
voraus, dass die teilnehmenden oder gemäss Gesetz 
berechtigten Personen nach hinreichender Aufklärung 
ihre Einwilligung erteilt haben. Das Gesetz kann Aus-
nahmen vorsehen. Eine Ablehnung ist in jedem Fall 
verbindlich.»
Weitere Information zum Artikel 118 b, dem HFG und 
den Ausführungsverordnungen sind sowohl auf der 
Website von Swissethics als auch auf der Website der 
Koordinationsstelle Forschung am Menschen (KOFAM), 
die dem Bundesamt für Gesundheit angegliedert ist 
(www.kofam.ch; www.swissethics.ch [2, 3]), zu finden. 

Arbeitsgruppe «Biobanken»

Die Arbeitsgruppe war eine von 27 Arbeitsgruppen, die 
Swissethics 2013 eingesetzt hat, um schweizweite mit 
dem HFG konforme Vorlagen zu erarbeiten. Sie setzte 
sich aus Vertretern der Industrie, der Schweizer Ar-
beitsgemeinschaft für Klinische Krebsforschung (SAKK), 
der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wis-
senschaften (SAMW), der Swiss Clinical Trial Organi
sation (SCTO) und der Biobanken (Stiftung biobank-
suisse) zusammen. Im Zeitraum von Juli 2013 bis Juli 
2014 wurden in vier Sitzungen und drei Telefonkonfe-
renzen die nachstehend aufgeführten Vorlagen ausge-
arbeitet. Diese wurden am 24. Januar 2014 im Rahmen 
des vierten SwissBIG-Treffens in Bern den Betreibern 
von Biobanken vorgestellt: 
–	 Aufklärung und Einwilligung für die Weiterverwen-

dung von biologischem Material und personenbe-
zogenen Daten für Forschungszwecke (HFV Art. 6);

–	 Aufklärung und Einwilligung für die Verwendung 
von Material, das durch zusätzliche Massnahmen 
gewonnen wird (HFV Art. 8);

–	 Biobanken-Reglement.

Was steht in den Vorlagen und wie können diese 
eingesetzt werden?

Die Arbeitsgruppe «Biobanken» hat ihre Arbeit auf den 
BBS/SAMW-Vorlagen von 2010 aufgebaut [1] und diese 
an das HFG angepasst. Berücksichtigt wurden zudem 
praktische Aspekte, insbesondere wurde versucht, die 
Informationsbedürfnisse von betroffenen Personen, 
mehrheitlich Patienten, zu beachten und dies ange-
messen umzusetzen.
Die Einwilligung ist etwa eine A4-Seite lang und ist in 
zwei Teile gegliedert. Im ersten Teil wird beschrieben, 
wozu die Person einwilligt (Box 1). Im zweiten Teil wer-
den die Rechte der Person aufgeführt, deren Kenntnis-
nahme sie bestätigt (Box 2). Die Einwilligung wird von 
der Person unterschrieben und bleibt im Besitz der 
Biobank. In der Aufklärung zur Einwilligung wird der 
Patient in Form von Fragen und Antworten ausführ-
lich informiert (Box 3). Zusammen mit einer Kopie der 
Einwilligung wird dem Patient die Information über-
lassen. 
Das Biobanken-Reglement ist eine Vorlage für die 
Biobankverantwortlichen, um ihre Organisation und 
Arbeitsweise transparent darzustellen. Das Reglement 
soll auch öffentlich einsehbar sein für die Patienten, 
Spender oder andere interessierte Personen. 
Die Vorlagen sind für die Schweiz konzipiert und sollen 
dazu beitragen, dass an Schweizer Spitälern einheit
liche Dokumente eingesetzt werden. Die Vorlagen er-
füllen auch international geltende ethische Standards 

BOX 1: a) Erster Teil der Einwilligung für die Weiterverwendung von biologischem 

Material und personenbezogenen Daten. b) Erster Teil der Patienteneinwilligung für die 

Verwendung von Material, das durch zusätzliche Massnahmen gewonnen wird.

a)	� Ich willige hiermit ein, dass mein zu Diagnose- oder Behandlungszwecken ent

nommenes biologisches Material und die Angaben zu meiner Erkrankung für die 

Forschung weiterverwendet werden dürfen. Die in der <<Institution>> zuständigen, 

genau bezeichneten Personen verschlüsseln das biologische Material, bevor es für 

einzelne Forschungsprojekte verwendet wird. Das bedeutet, dass die an einem 

Forschungsprojekt beteiligten Personen nicht wissen, dass das biologische Material 

von mir stammt …

b)	� Ich willige hiermit ein, das mir durch <<Massnahme>> biologisches Material und 

Daten für die Forschung entnommen bzw. erhoben werden können. Die in der <<Insti

tution>> zuständigen, genau bezeichneten Personen verschlüsseln das biologische 

Material und die Daten, bevor sie für einzelne Forschungsprojekte verwendet wer-

den. Das bedeutet, dass die an einem Forschungsprojekt beteiligten Personen nicht 

wissen, dass das biologische Material und die Daten von mir stammen …

BOX 2: Zweiter Teil der Einwilligung.

Ich bestätige, dass

–	 ich zu dieser Einwilligungserklärung gehörende Aufklärung erhalten habe. 

–	� ich hinreichend über die Weiterverwendung von biologischem Material und gesund-

heitsbezogenen Daten für die biomedizinische Forschung informiert wurde.

–	� ich die Möglichkeit hatte, Fragen zu stellen, und diese zu meiner Zufriedenheit beant-

wortet wurden.

–	� meine Einwilligung freiwillig ist und mir insbesondere keine Vor- oder Nachteile ent-

stehen, wie ich mich auch entscheide.

–	� Ich weiss, dass ich als Spenderin/Spender das Recht habe, über Ergebnisse, die meine 

Gesundheit direkt betreffen, informiert zu werden. Ich habe zur Kenntnis genommen, 

dass ich nur dann informiert werde, wenn ich in dieser Einwilligungserklärung (siehe 

unten) angekreuzt habe, dass ich vom Recht auf Information Gebrauch machen 

möchte.

□ 	� Ich möchte über Ergebnisse, die meine Gesundheit betreffen, informiert werden (so-

fern Kontaktaufnahme und Information möglich).

–	� Ich weiss, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen kann, ohne Angabe von 

Gründen.
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und sind deshalb auch in multinationalen Forschungs-
projekten einsetzbar. 
Die Arbeitsgruppe empfiehlt, die Vorlagen mit dem 
lokalen Datenschutzbeauftragten, der Ethikkom-
mission, der Spitaldirektion und dem Rechtsdienst 
abzusprechen. So kann gewährleistet werden, dass 
die Dokumente im richtigen Kontext und mit mög-
lichst wenig zusätzlichem Kostenaufwand einge-
setzt werden können.

Ausblick

Swissethics hat mit Einsetzung der Arbeitsgruppe 
«Biobanken» eine schweizweite Harmonisierung an-
gestrebt; dies zum Nutzen von Patienten, Forschen-
den, Betreibern von Biobanken und Ethikkommis
sionen. Die Arbeitsgruppe ist sich aber bewusst, dass 
die Vorlagen permanent angepasst werden müssen, 
um neue Entwicklungen und Erkenntnisse aus der 
Praxis zu berücksichtigen. Es ist daher wünschens-
wert, dass die Nutzer der Vorlagen (Biobankenbetrei-
ber, Spitäler) ihre Verbesserungsvorschläge an Swiss

ethics übermitteln, so dass sie in die Überarbeitung 
einfliessen können. 
Die Einführung der Vorlagen ist aufwendig und die Im-
plementierung der notwendigen Arbeitsabläufe in den 
Spitälern setzt IT-Lösungen und personelle Ressourcen 
voraus. Aktuell sind die einzelnen Spitäler unter-
schiedlich weit und auch die Vorlagen werden unter-
schiedlich umgesetzt. Wichtig zum jetzigen Zeitpunkt 
wäre daher eine Diskussion zu folgenden Punkten:
–	 Wie kann die Harmonisierung weiter verbessert 

werden?
–	 Wo liegen die Probleme in der praktischen Umset-

zung?
–	 Wie können zwischen den verschiedenen Akteuren 

(BAG, Swissethics etc.) verbindliche Absprachen er-
zielt werden?

Patienten und Spender haben einen Anspruch auf hin-
reichende Aufklärung. Dies ist ein wichtiger Faktor, 
um das Vertrauen der Bevölkerung in die biomedizini-
sche Forschung zu stärken. Die vorgestellten Vorlagen 
sollen dies unterstützen und garantieren, sie bieten 

jedoch keine Hilfestellungen für die organisatorische 
Umsetzung. Die Swiss Biobank Platform (SBP), Swiss
ethics, die Schweizerische Akademie der Medizini-
schen Wissenschaften (SAMW), die Swiss Clinical Trial 
Organisation (SCTO) und die Schweizer Arbeitsgemein-
schaft für Klinische Krebsforschung (SAKK) sind aufge-
fordert, die aufgeführten Diskussionspunkte aufzu-
greifen und Lösungsvorschläge zu erarbeiten.
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BOX 3: Gezeigt werden alle Fragen, die in der Aufklärung für die Patienteneinwilligung 

zur Weiterverwendung von biologischem Material und personenbezogenen Daten 

behandelt werden. Die Kommentare in der Klammer beziehen sich auf Unterschiede zu 

der Aufklärung für die Patienteneinwilligung zur Verwendung von Material, das durch 

zusätzliche Massnahmen gewonnen wird.

–	� Was bedeutet Ihre Einwilligung? (Art des Materials und der Daten sowie Methode 

werden angegeben)

–	 Wie wird das biologische Material entnommen? (Erklärung der Methode)

–	 Was beinhalten die gesundheitsbezogenen Daten? (Entfällt)

–	� Wie werden Ihr biologisches Material und Ihre gesundheitsbezogenen Daten ge-

schützt?

–	 Was heisst verschlüsseln?

–	� Wie werden Ihr biologisches Material und Ihre gesundheitsbezogenen Daten für die 

Forschung verwendet?

–	 Was geschieht mit den Forschungsergebnissen, die Ihre Gesundheit betreffen?

–	� Was geschieht mit den Forschungsergebnissen von meinen Proben und gesundheits-

bezogenen Daten?

–	� Werde ich finanziell beteiligt, falls die Forschungsergebnisse zu einem Produkt führen?

–	 Habe ich ein Recht auf Einsicht in meine Daten?

–	 Habe ich ein Recht auf Widerruf?

–	 Möchten Sie noch mehr wissen?

Es ist wünschenswert, dass die Nutzer  
der Vorlagen ihre Verbesserungsvorschläge  
an Swissethics übermitteln, damit sie in die 
Überarbeitung einfliessen können.
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