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Der Generalkonsent weist rechtliche Schwachen auf, wird aber dennoch Betroffenen zur Unterschrift vorgelegt.

Forschung und COVID-19
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COVID-19 erfordert grosse Forschungsanstrengungen. Ein broad consent ermoglicht
die flexible Nutzung von Daten und Proben zu Forschungszwecken unter Wahrung
der Autonomie der Betroffenen. Das aktuell an vielen Schweizer Spitidlern ge-
brauchliche Generalkonsent-Modell wirft aus rechtlicher Sicht Probleme auf. Die-
ser Beitrag zeigt seine Schwachen und Verbesserungspotenziale auf.

Forschung wihrend der Pandemie Forschung zu dieser bisher unbekannten Pathologie,

die von der WHO als 6ffentlicher Gesundheitsnotstand
Derzeit werden in Gesundheitseinrichtungen eine be-  von internationaler Bedeutung anerkannt wurde. Im
triachtliche Anzahl biologischer Proben und gesund-  Mittelpunkt der aktuellen Forschungsbemiihungen
heitsbezogener Daten von Patienten, die positiv auf  stehen das Verstindnis der Mechanismen der Ubertra-
COVID-19 getestet wurden, gesammelt. Diese Ressour- ~ gung dieser Krankheit, ihre Diagnose und Behandlung
cen sind wichtige Instrumente fiir die biomedizinische = sowie Praventionsmassnahmen [1].
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In diesem Kontext erhalten die Forschungs-Ethikkom-
missionen derzeit zahlreiche Antrige zur Weiterver-
wendung von Daten und Proben im Zusammenhang
mit COVID-19 zu Forschungszwecken. Viele der einge-
reichten Projekte ersuchen um eine Genehmigung zur
Nutzung der Daten und Proben ohne die Zustimmung
der Betroffenen. Diese Gesuche stiitzen sich auf Art. 34
des Bundesgesetzes vom 30. September 2011 iiber die
Forschung am Menschen (HFG, SR 810.30).

Der Wortlaut des Gesetzes ist jedoch eindeutig: Es wird
ausdriicklich festgehalten, dass Art. 34 HFG nur «aus-
nahmsweise» in begrenzten Situationen anwendbar
ist. Die Bedingungen sind von Fall zu Fall und unter
Berticksichtigung des konkreten Projekts und der Si-

Viele Forschungsprojekte ersuchen um
die Genehmigung zur Nutzung von Daten und
Proben ohne die Zustimmung der Betroffenen.

tuation der betroffenen Person zu analysieren [2].
COVID-19 rechtfertigt keinen generellen Verzicht auf
das Erfordernis der Zustimmung, wie von swissethics
in Erinnerung gerufen wird [3]. Es bestehen keine be-
sonderen Schwierigkeiten, die Zustimmung von posi-
tiv auf COVID-19 getesteten Personen einzuholen, und
die Pandemie bedeutet nicht automatisch, dass die
Wissenschaft Vorrang vor den Rechten des Einzelnen
hat. Ebenso erinnert das Europdische Netzwerk der
Ethikkommissionen fiir die Forschung (EUREC) in
diesem Zusammenhang an die Wichtigkeit der
Aufrechterhaltung der Regel der freien, ausdriickli-
chen und informierten Zustimmung und die Res-
pektierung der rechtlichen Anforderungen an die For-
schung, selbst unter den besonderen Umstinden von
COVID-19 [4].

Im Kontext von COVID-19, dessen unbekannte Natur
ein breites Forschungsspektrum erfordert, ist der Ge-
neralkonsent (GK) das geeignete Instrument. Der Vor-
teil eines GK besteht darin, dass er den Forschenden
viel Spielraum ldsst und gleichzeitig die Autonomie
und die Rechte der Betroffenen schiitzt. Dies setzt vo-
raus, dass der GK in Ubereinstimmung mit dem Recht
formuliert und mit angemessenen Sicherheitsvorkeh-
rungen angewendet wird [5]. Ist dies der Fall, tragt er
dazu bei, die Interessen von Betroffenen und Forschen-
den in Einklang zu bringen [6].

Generalkonsent in der Schweiz

In der Schweiz wurde 2016 von der Schweizerischen
Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)
eine Initiative zur Entwicklung eines national harmo-
nisierten GK lanciert. Die erste Version (GK-1/2017)
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wurde im Frithjahr 2017 in die Vernehmlassung ge-
schickt, wo sie auf grosses Interesse stiess [7]. Ein von
der swiss biobanking platform (SBP) im Auftrag der
SAMW erstellter und im Marz 2018 verdffentlichter
Evaluationsbericht [8] kam zum Schluss, dass der GK-
1/2017 jedoch von keinem Universitatsspital in der
Schweiz verwendet wurde und grosse Vorbehalte be-
zliglich seiner Rechtmassigkeit bestehen.

Im Herbst 2018 wurde eine neue, von einer Arbeits-
gruppe der finf universitiren Lehrspitdler entwi-
ckelte, GK-Version von unimedsuisse und swissethics
genehmigt [9]. Ein fiir Januar 2019 geplantes Treffen
zur Einarbeitung der Schlussfolgerungen des Berichts
der SBP wurde durch die SAMW abgesagt. Da die ge-
plante Diskussion zwischen allen Interessengruppen
zur Kldrung der Divergenzen nicht durchgefiihrt wer-
den konnte, ist klar, dass kein Konsens erreicht wurde
und die Probleme weiterbestehen.

Trotz seiner Schwachen wurde der GK der fiinf Lehrspi-
tdler im Februar 2019 von swissethics unterstiitzt,
wenn auch mit einer wichtigen Klarstellung: Jede Insti-
tution, die einen GK einfiihren will, muss iber ein
Governance-System fiir die Forschung verfiigen, das
anerkannten Standards entspricht [10].

Der GK-2018 ist aus rechtlicher Sicht problematisch
und dieser Beitrag soll seine Schwachen und sein Ver-
besserungspotenzial aufzeigen.

Der Generalkonsent lasst den Forschenden
Spielraum und schiitzt gleichzeitig die Autono-
mie und Rechte der Patientinnen und Patienten.

Das GK-Formular definiert den Kreis der Empfinger
nicht eindeutig, obwohl die rechtlichen Anforderun-
gen je nach Urteilsvermogen der Teilnehmenden diffe-
renzieren (Art. 16 und 21 ff. HFG). Insbesondere sollte
nicht urteilsfahigen Personen die Moglichkeit gegeben
werden, die anfingliche Zustimmung ihrer gesetzli-
chen Vertreter zu bestatigen oder zu verweigern, wenn
sie ihre Urteilsfahigkeit wieder erlangen oder erwer-
ben [11].

Die Giiltigkeitsdauer der Zustimmung ist ebenfalls eine
Schwiche, die angesprochen werden muss. Der GK-
2018 sieht eine unbegrenzte Gultigkeit vor. Den Betrof-
fenen muss jedoch die Moglichkeit gegeben werden,
ihre urspriingliche Entscheidung zu tiberdenken, z.B.
durch eine regelmassige Erinnerung daran, dass sie
ihre allgemeine Zustimmung gegeben haben.

Eine weitere Inkonsistenz besteht im Anwendungs-
bereich. Die analysierte Einverstindniserklirung be-
schrankt sich auf die Frage der Zustimmung zur Nut-
zung zu Forschungszwecken. Es unterliegen jedoch alle
Formen der Verarbeitung von Proben und Daten der
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Zustimmung der betroffenen Person. Ein GK muss
demnach die Speicherung, Bereitstellung und Uber-
mittlung von Proben und Daten (Art. 13 DSG, Art. 16
und 32-33 HFG) abdecken, was der analysierte GK-2018
jedoch unterldsst.

Die Vorlage weist auch darauf hin, dass Proben und
Daten fiir Forschungszwecke in kodierter oder anony-
misierter Form zur Verfiigung gestellt werden. Ange-
sichts des technischen Fortschritts kann eine absolute
Anonymisierung jedoch nicht mehr gewdhrleistet wer-
den [12]. Dariiber hinaus impliziert die Anonymisie-
rung einen Rechtsverlust, der einer Verletzung der Per-
sonlichkeit der Betroffenen bedeutet [13]. Der Patient,
dessen Proben und Daten anonymisiert werden, kann
weder seine Einwilligung zurtlickziehen noch sein
Recht auf Zugang zu den Daten ausiiben, die Nutzung

Die Teilnehmenden haben nicht nur das Recht,
die Ergebnisse zu erfahren, sondern auch ein
Recht auf Nichtwissen.

seiner Ressourcen iiberwachen und mogliche For-
schungsergebnisse, die fiir seine Gesundheit von Be-
deutung sind, erhalten, wenn er dies winscht. Diese
Informationen fehlen im GK-2018.

Im Hinblick auf die Riickmeldung individueller Befunde
statuiert der GK-2018 das Prinzip der obligatorischen
Information der Betroffenen. Nach dem Gesetz {iber
die Forschung am Menschen haben die Teilnehmen-
den jedoch nicht nur das Recht, diese Ergebnisse zu
erfahren, sondern auch ein Recht auf Nichtwissen (Art.
8 Abs. 2 HFG) [14]. Im Falle des GK-2018 muss die Person,
die nicht tber einzelne Ergebnisse informiert werden
will, eine Wahl treffen: Entweder stellt sie ihre Proben
und Daten der Forschung zur Verfligung oder sie
ubt ihr Recht auf Nichtwissen aus und verweigert
den GK als Ganzes. Die Optionen sind nicht kombi-
nierbar. Der GK-2018 schrankt damit die Autono-
mie der Betroffenen ein, indem er ihre Entschei-
dung beeinflusst.

Angesichts der Vielzahl moglicher Forschungsoptio-
nen konnen den Teilnehmenden zum Zeitpunkt der
Einholung der Zustimmung keine umfassenden Infor-
mationen angeboten werden. Folglich miissen wih-
rend der gesamten Laufzeit des GK zusdtzliche Sicher-
heitsvorkehrungen ergriffen werden, um die Rechte der
Teilnehmenden zu schiitzen. Es geniigt nicht, sie zu
implementieren, es muss auch im GK tber sie infor-
miert werden. Zu diesen zusatzlichen Massnahmen,
die im GK-2018 fehlen, gehoren Aufbewahrungsverfah-
ren, Governance-Regeln der Institutionen, die die Pro-
ben und Daten beherbergen sowie Bestimmungen
uber die Folgen eines Widerrufs der Zustimmung.

Jingste Entwicklungen

Seit der Verdffentlichung des GK-2018 wurde er von eini-
gen Spitdlern wie dem Universitatsspital Basel, dem In-
selspital Bern und den Hoépitaux Universitaires de
Geneve (HUG) in der vorliegenden Form iibernommen.
Um die oben genannten Schwichen zu beheben, ver-
offentlichte unimedsuisse im Januar 2020 Empfeh-
lungen fiir die Umsetzung des GK-2018 [15]. Dieses
Dokument, das nur in englischer Sprache vorliegt, spezi-
fiziert insbesondere die Anwendungsbedingungen fiir
die verschiedenen Gruppen von Urteilsunfahigen und
die Notwendigkeit einer angemessenen Governance in
den Institutionen. Die anderen in diesem Artikel eror-
terten Schwichen bleiben jedoch unbeantwortet. Auch
ersetzen die an die Institutionen gerichteten Empfeh-
lungen nicht die unvollstindigen Informationen, die
den Teilnehmern abgegeben wird. Dennoch zeigt die
Ausarbeitung dieses Dokuments, dass sich unimed-
suisse der Ungenauigkeit des GK-2018 und folglich seines
Verbesserungspotenzials bewusst ist.

Im Mai 2020 veroffentlichte das Centre hospitalier
universitaire vaudois (CHUV) eine neue Version des GK
[16]. Das CHUV-Modell ist von besonderem Interesse, da
es eine Reihe von Verbesserungen gegentiber dem GK-
2018 von unimedsuisse aufweist. Erstens richtet sich
der neue GK des CHUV nur an urteilsfihige Personen.
Zweitens beziehen sich die Informationen ausdriick-
lich auch auf die Speicherung, Bereitstellung und Uber-
tragung, und nicht nur auf die Verwendung von Proben
und Daten zu Forschungszwecken. Schliesslich prizi-
siert das Formular die Folgen der Anonymisierung (un-
beschadet des Verlusts des Rechts auf Zugang zu den
Daten). Aus Sicht der Governance verweist der CHUV-

Das Generalkonsentmodell von 2018 weist aus
rechtlicher Sicht Schwéchen auf und respek-
tiert die Rechte der Beteiligten nur teilweise.

GK auch ausdriicklich auf die Folgen des Widerrufs der
Zustimmung, d.h. die Vernichtung der Daten und Pro-
ben. Es ist jedoch bedauerlich, dass in der Informati-
onsbroschiire zwar die Nutzungsbedingungen im Vor-
dergrund stehen, die Lagerungsbedingungen aber nur
teilweise beschrieben werden und zusatzliche Unter-
lagen iiber den Betrieb von Biobanken fehlen. Weitere
Informationen sind jedoch auf der CHUV-Website ver-
fiigbar, insbesondere iiber die Biobanque Génomique
(BGC). Schliesslich bietet das CHUV-Formular derzeit
keine zufriedenstellende Losung fiir das Problem der
Riickmeldung von Einzelergebnissen, selbst wenn den
Betroffenen eine Verzichtserklarung angeboten wird,
die das Recht auf Nichtwissen respektiert.
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Fortschritte als Ausgangspunkt fiir eine
neue Diskussion

Die freiwillige und informierte Zustimmung der Teil-
nehmenden ist fiir die Forschung auch in einer so aus-
sergewohnlichen Situation wie der Corona-Pandemie
unabdingbar. Das GK-Modell von unimedsuisse und
swissethics weist aus rechtlicher Sicht Schwachen auf
und respektiert die Rechte der Beteiligten nur teilweise.
Mit den Empfehlungen von unimedsuisse wurde je-
doch im Jahr 2020 der Versuch unternommen, unklare
Aspekte zu kldren, was den Willen zur Verbesserung
zeigt. Dariiber hinaus zeigt der Fall des CHUV, dass es
moglich ist, mehr rechtliche und ethische Anforderun-
gen zu erfiillen, als der GK-2018. Diese Fortschritte kon-
nen daher als Ausgangspunkt fiir eine neue Diskussion
Uber einen nationalen GK dienen, der die relevanten
Partner wie Spitdler, Ethikkommissionen, Daten-
schutzbehorden und Patientenverbinde zusammen-
bringt, um die seit 2018 erwarteten Verbesserungen zu
erreichen.

Das Wichtigste in Kirze

e  Zurzeit werden eine betrachtliche Anzahl biologischer Pro-
ben und gesundheitsbezogener Daten von Patienten, die
positiv auf COVID-19 getestet wurden, gesammelt.

o Mit dem Generalkonsent (GK) kdnnen Personen, die im Spi-
tal behandelt werden, in die Weiterverwendung ihrer Daten
und Proben fiir Forschungsprojekte einwilligen.

e Die Autorinnen zeigen die Schwachen und das Verbesse-
rungspotenzial der GK-Version von 2018 auf, die aktuell in
Kraft ist.

e Schwachpunkte bestehen im unklar definierten Kreis der
Empfanger, in der Glltigkeitsdauer und dem Anwendungs-
bereich des GK, zudem in der Anonymisierung der Daten,
bezliglich der Riickmeldung individueller Befunde und feh-
lender zusatzlichen Sicherheitsvorkehrungen (dazu gehoren
Aufbewahrungsverfahren, Governance-Regeln der Instituti-
onen, die die Proben und Daten beherbergen sowie Bestim-
mungen lber die Folgen eines Widerrufs der Zustimmung).
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