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H+ Vernehmlassungsantwort Generalkonsent

Sehr geehrte Damen und Herren
Besten Dank fur die Einladung zur Vernehmlassung der Unterlagen zum Generalkonsent.

H+ Die Spitaler der Schweiz ist der nationale Verband der offentlichen und privaten Spitaler,
Kliniken und Pflegeinstitutionen. Uns sind 225 Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen als
Aktivmitglieder an 369 Standorten sowie tber 200 Verb&nde, Behérden, Institutionen,
Firmen und Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen.

Die nachfolgende Stellungnahme beruht auf einer Umfrage bei unseren Aktivmitgliedern.

1 Allgemein

H+ beflrwortet grundséatzlich die Vorlagen zum Generealkonsent (GK), damit Personen in
die Verwendung ihrer Daten und Proben fir kiinftige Forschungsprojekte einwilligen kénnen.

2 Zielgruppengerechte Sprache und Aufmachung

Wir begrussen eine Einwilligungserklarung, die Begleitinformation und die Informations-
broschire fur Patientinnen und Patienten. Wir sehen aber noch die Herausfordung, diese
Dokumente rechtlich korrekt und dennoch vertrauenswirdig zu gestalten. Die Vorlagen
sollten in ihrer Sprache verstandlicher sein und sich in allen drei Dokumenten an den
Bedurfnissen und Fahigkeiten der Bevélkerung orientieren. So kommt zum Beipsiel die
Tatsache, dass personenbezogene Daten (Name, Vorname, Geburtsdatum, Adresse, etc.)
den Forschern nicht zuganglich sein werden, nicht deutlich genug zum Ausdruck. Die aktuell
gewahlten Formulierungen wirken eher abschreckend fur Patientinnen und Patienten. Je
klarer und einfacher die Inhalte sind, desto eher ist mit einer Zustimmung der Patientinnen
und Patienten zu rechnen. Wir schlagen vor, dass der Inhalt auf Laienverstandlichkeit
getestet wird, z.B. der Aspekt, dass Proben anonymisiert werden, aber doch Zufallsbefunde
in gewissen Féllen den Patienten mitgeteilt werden kdnnen.

In der Kurzfassung sollte die Verschliisselung der Daten von Beginn an und auf der Seite
der Einwilligungserklarung direkt erwahnt werden. Zu prifen ist, ob die Pflicht zur Informati-
on ebenfalls auf dem Formular erwahnt werden soll.
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Die Informationsbroschiure sollte nicht nur darauf hinweisen, dass kein persdnlicher Nut-
zen entsteht. Es sollte ebenfalls erwahnt werden, dass die Patientin oder der Patient mit der
Einwilligung einen personlichen Beitrag zur Forschung und zur Gesundheit der Allgemein-
heit leistet.

Die Terminologie der « Spender » ist Uberall zu Uberprifen. In der Informationsbroschiire ist
in der franzdsischen Version (zweite Zeile des zweiten Absatzes) « donneurs » durch « pati-
ents » zu ersetzen.

3 Mehrsprachigkeit

Die H+ Mitglieder wiirden es sehr begrissen, wenn die SAMW die Dokumente in
verschiedenen Sprachen zur Verfligung stellt. Zudem ist zu prifen, ob die Spitdler und
Kliniken zuséatzliche Hilfsmittel zur Umsetzung im Spitalalltag benétigen.

4  Spital- und klinikindividuelle Anpassung ermoéglichen

H+ erwartet, dass die Schaffung eines schweizweiten Generalkonsent zu einer Harmonisie-
rung beitragt. Spitdler und Kliniken, die bereits einen Generalkonsent haben, kénnen sich an
den Vorlagen orientieren. Entsprechend ware der vorliegende Generalkonsent ein Vor-
schlag, der in den Spitdlern spezifisch angepasst werden kann, aber keine erzwungene
Vereinheitlichung fordert.

5 Ausweitung des Generalkonsents auf Qualitatssicherung

H+ ist es ein grosses Anliegen, dass die SAMW die Vorlage zum Generalkonsent um die
Nutzung der Daten zur Qualitatssicherung erweitert. Dies erstens, damit die Patientinnen
und Patienten nur einmal unterschreiben missen, als Einverstandnis zur Teilnahme an di-
versen Registern oder Datenbanken inkl. der Erlaubnis zur Verwendung der Daten und Pro-
ben fir kiinftige Forschungen und Qualitatssicherung. Zweitens liegt damit eine einheitliche
Formulierung vor, so dass der Generalkonsent flr Kantone, die fur die Qualitatssicherung
auch die Patienteneinwilligung verlangen, nicht anders formuliert werden muss. Aufgrund
der immer engeren Verknipfung von Elementen der Qualitatssicherung mit spezifischen
Elementen der Forschung ist eine Unterscheidung und Abgrenzung sowieso schwierig und
nicht sinnvoll. Daher empfehlen wir, den Hinweis zur Datenerhebung zum Zweck der Quali-
tatssicherung in den Unterlagen zu ergé&nzen und in der Vorlage zur Einwilligung aufzufiih-
ren. Dies ware sowohl fir die Patientinnen und Patienten als auch fur die verschiedenen
Qualitatsbetreiber eine grosse Erleichterung.

6 Biobanken

Viele Spitdler und Kliniken verwenden die Einwilligung zur Verwendung von gesundheitsbe-
zogenen Daten und Proben nur fir die Forschung und nicht zur Aufbewahrung in Bioban-
ken. Diese Spitaler und Kliniken wiirden begrissen, wenn es ebenfalls eine Version ohne
die Verwendung fir Biobanken als Vorlage gabe oder das Dokument modular aufgebaut ist.

7 Forschungsbiobanken

In der Broschiire bleibt die Beschreibung einer Blutentnahme fir die Forschungsbiobank
unklar. Es wird beschrieben, dass ein zuséatzliches Rohrchen Blut im Rahmen einer ,Be-
handlung“ abgenommen wird. Es sollte hier prazisiert werden, ob der Patient fur diese Blut-
entnahme zusétzlich gestochen wird, oder ob diese Entnahme nur erfolgt, wenn sowieso
Blut entnommen wird.
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Die Frage nach einer zuséatzlichen Blutprobe erscheint in der Einwilligungserklarung nicht
sehr vertrauenswirdig und lasst beflirchten, dass die Patienten nicht einwilligen werden.
Besser ware wohl nach einer ,Blutprobe fur die Forschungsbiobank® zu fragen, sofern die
Unterscheidung zwischen Biobank und Forschungsbiobank wirklich notwendig ist.

Zudem stellt sich fur uns die Frage, ob die Volumenangabe von ,10 Millilitern* Blut
notwendig ist und ob diese Angabe dem Patienten einen Informationswert bringt.

Spitalinterne Analyse und Forschung auf anonymisierten Daten des Spitals (ohne Weiter-
gabe nach aussen) missen auch ohne Generalkonsent zwingend maoglich bleiben. Somit ist
zentral, dass durch den Generalkonsent die Forschung mit anonymisierten Daten nicht mehr
eingeschrankt wird als dies das Humanforschungsgesetz vorsieht. Ansonsten wird die For-
schungsfreiheit, welche durch Art. 118b der Bundesverfassung garantiert ist, Ubermassig
beschnitten. Dieser Punkt sollte noch geklart werden.

Wir bitten Sie hoflich, unsere Anliegen und jene von unseren Mitgliedern direkt eingegebe-
nen zu bericksichtigen und stehen lhnen fur Ruckfragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse

Dr. Beyhhard Wegmdiller
Direktor
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