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swissethics

• swissethics ist die Dachorganisation der 
Forschungsethikkommissionen.

• swissethics setzt sich für die schweizweite Harmonisierung und 
Koordination sowie für die Einhaltung der ethischen Standards in der 
Forschung ein.



Rolle swissethics



Forschungsethikkommissionen

Quelle: Humanforschungsgesetz und Koordinationsstelle Forschung am Mensch, BAG, Mai 2016



1. Das HFG hat zum Ziel, die Würde, Persönlichkeit und Gesundheit 
des Menschen in der Forschung zu schützen.

2. Gleichzeitig soll es günstige Rahmenbedingungen für die Forschung 
schaffen sowie deren Qualität und Transparenz gewährleisten.

3. Das HFG gibt den Rahmen für die Interaktion zwischen den 
Forschungsteilnehmenden und den Forschenden vor.



Geltungsbereich

HFG



Bestimmungsfaktoren für
Humanforschungsprojekte

• Auf Basis der verschiedenen 
Faktoren werden 
Humanforschungsprojekte 
gemäss den gesetzlichen 
Vorgaben eingeteilt und 
geprüft.



Humanforschungsprojekte mit und ohne 
Bewilligungspflicht

• Für Projekte mit 
anonymisierten Daten ist 
keine Bewilligung 
erforderlich,

• während für Projekte mit 
nachverfolgbaren Daten 
oder aktiver Einwirkung auf 
die Teilnehmenden eine 
Bewilligung benötigt wird.



Forschungsprojekte mit Personen

Forschungsprojekte mit Personen lassen sich in zwei Gruppen einteilen 
– ausschlaggebend für die Zuordnung ist die Art der Einwirkung auf die 
teilnehmenden Personen.

Klinische
Versuche

Nicht-klinische
Versuche



Verordnung über klinische 
Versuche, KlinV

Verordnung über klinische
Versuche mit 
Medizinprodukten,
KlinV-Mep

Humanforschungsverordnung, HFV
Kapitel 2: mit Personen
Kapitel 3: Weiterverwendung biologischen 
Materials und Personendaten



Das Einreichungs- und Bewilligungsverfahren



Weiterverwendung von biologischem Material
und gesundheitsbezogenen Personendaten
für die Forschung 



Rechtsgrundlage des Generalkonsents

HFG

Studienspezifische 
Information und 
Einwilligung

Generalkonsent
(aufgeklärte 
Einwilligung)

Generalkonsent: Für die generelle Weiterverwendung von verschlüsselten
(genetischen) Personendaten und verschlüsseltem Material zu Forschungszwecken.



Weiterverwendung von Personendaten

Source: Direktion Lehre und
Forschung Inselspital Bern



Fehlende Einwilligung und Information

HFG



Generalkonsent

Generelle Bewilligung für Forschungsprojekte



Alles klar ?!?



Zuständigkeitsabklärung

Muss ich mein Projekt einreichen?





Swiss Research Ethics Network

• Das Netzwerk besteht aus den Ethikkommissionen der Universitäten und 
Fachhochschulen (Institutional Review Boards, IRB) und Vertretern der 
Akademien der Wissenschaften, der schweizerischer Nationalfonds, der 
Schweizer Universitäten und andere Experten.

• Die Ethikkommissionen/IRB überprüfen und bewilligen Forschungsprojekte, die 
nicht unter das HFG fallen.

• Es gibt dazu keine gesetzliche Grundlage. Die Bewilligungen werden auf der 
Grundlage der intern erlassenen Richtlinien in den Universtäten erteilt. 

• Ziel des Netzwerks: Harmonisierung und Kooperation, Entwicklung einheitlicher 
Richtlinien, Verfahren, Antragsformulare, …



Fazit

• Forschungsprojekte nach HFG: rechtliche Rahmenbedingungen und 
Rollen und Verantwortlichkeiten aller Akteure (Forschende, 
Teilnehmende und Bewilligungsbehörden) klar definiert.

• Fehlende Gesetzgebung zur Regulierung von Biobanken und Daten-
Registern für die Forschung am Menschen.

• Fehlende Gesetzgebung zur Regulierung aller anderen 
Forschungsprojekte am Menschen, die nicht unter das HFG fallen.
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