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Wenn eine Ethikkommission grünes 
Licht für Sozialforschung geben muss
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Ablauf und Inhalte 
 

1  Was ist und was soll eine Ethikkommission? 

2  Wie man einem solchen Gremium ins Gehege kommt oder: 
Matching von nichtgenetischen gesundheitsbezogenen 
Personendaten 

  Rechtsgrundlagen: Neues Humanforschungsgesetz (HFG) und 
  zugehörige Verordnung (HFV) seit dem 01.01.2014  

3   Erfahrungen 

4   Empfehlungen 
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1   Was ist und was soll eine Ethikkommission?


Ethikkommissionen sollen die klinische Forschung ethisch und rechtlich 
beraten und beurteilen. Sie sollen verhindern, dass Menschen für die 
Forschung instrumentalisiert und ausgenutzt werden. 

Sie prüfen Forschungsvorhaben in drei Hinsichten (Raspe et al. 2012): 

•  Wissenschaftliche Qualität und Relevanz 
Glaubwürdige Ergebnisse – keine überholten oder wiederholten 
Versuche 

•  Ethisch-pragmatische Begründung 
Ziel- und Nutzenabwägungen unter Beachtung ethischer 
Grundprinzipien 

•  Gesundheitsrechtliche Implikationen 
Gesetzliche Anforderungen, Leitlinien, Empfehlungen 
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2   Wie man einer Ethikkommission ins Gehege gerät


Ethikkommissionen haben es fast immer mit klinischer Forschung 
und klinischen Versuchen zu tun. 

Sie müssen aber auch Forschungsvorhaben beurteilen, in denen 
gesundheitsbezogene Personendaten verwendet werden. 
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Was sind gesundheitsbezogene Personendaten? 
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Ethikkommissionen befassen sich nicht mit bereits 
anonymisierten Daten (Art. 2 Abs. 2 lit. c HFG). 

Quelle: HFG 
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2   Wie man einer Ethikkommission ins Gehege gerät


Matching von gesundheitsbezogenen Personendaten 

•  BSV-Projekt zu Frühkindlichem Autismus 

•  Um bestimmte Aspekte der Erkennung der Störungen besser zu 
verstehen, sollten 

•  bei den Kinder- und Jugendpsychiatrischen Diensten in sechs 
Kantonen Daten dazu erhoben werden 

•  und zwar nicht anonymisiert (AHV-Nummer im Klartext) 

•  um sie mit den Daten des Zentralregisters der IV zu 
matchen. 
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2   Wie man einer Ethikkommission ins Gehege gerät


Massgebliche Ethikkommission: KEK Zürich 

•  Zuständig ist die Ethikkommission, in deren Gebiet die Forschung 
durchgeführt wird (Art. 47 Abs. 1 HFG). 
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Obschon die Daten in sechs Kantonen gesammelt werden, erfolgt 
die eigentliche Forschungstätigkeit nur in Zürich. Darum handelt es 
sich um eine monozentrische Studie. 

Für eine multizentrische Studie hätte die KEK Zürich als 
Leitkommission gem. Art. 47 Abs. 2–4 HFG amtiert. Dies hätte u.a. 
das Einholen von Stellungnahmen in den anderen KEKs bedeutet. 
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3   Erfahrungen


Das Tool zur Datenschutz-Folgenabschätzung des EDÖB gibt erste 
wichtige Hinweise darauf, ob ein Forschungsvorhaben ethisch 
abgeklärt werden muss. 

Link: https://www.apps.edoeb.admin.ch/dsfa/de/index.html 

 

18.10.2013 EDÖB-Fragebogen ausgefüllt, DSB Zürich kontaktiert 

17.12.2013 Ausführliche schriftliche Erläuterung durch das Büro des 
Datenschutzbeauftragen für den Kanton Zürich im Hinblick auf die 
neue Rechtslage ab 01.01.2014 erhalten 

Fazit: Bewilligung einer Ethikkommission notwendig 

Grund: Recht auf Information / Einwilligung nicht vorhanden 
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3   Erfahrungen


13.01.2014   Gesuch eingereicht über SNCTP 

25.06.2014   Beschlussmitteilung erhalten 
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«Was wirklich geschah …» 

13.01.2014   Gesuch eingereicht über SNCTP 

27.02.2014   Nachfrage, wann erste Rückmeldung erfolgt: «3–4 Wochen» 

01.04.2014   Rückfragen des Sekretariats zum Forschungsplan 

14.04.2014   Gesuchseinreichung über SNCTP eingestellt 

15.04.2014   Übertragungsfehler: «Neues Formular einreichen» 

21.05.2014   Beschluss: Die Bewilligung aller Personen ist einzuholen. 

27.05.2014   Mail, dass doch keine Auflagen bestehen 

25.06.2014   Beschlussmitteilung erhalten, bewilligt ohne Auflagen 

Juli 2014       Datenerhebung und –auswertung, Bericht 

Sep 2014      Meldung über Abschluss der Sammlung 
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4   Empfehlungen

Allgemeine Hinweise 

•  Überraschungen erwarten. 

•  Zeitverlust einkalkulieren. 

•  Nach Möglichkeit keine multizentrische Studie durchführen. 

•  Alle Prozesse und Formulare sind auf klinische Versuche ausgerichtet, 
nicht auf die Weiterverwendung gesundheitsbezogener 
Personendaten: 

a.  Link zu Erläuterung des Unterschiedes: 
http://www.kek.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/kek/de/
vorgehen_gesuchseinreichung/klinische_nicht-klinischeversuche.html 

b.  Formulare und Checklisten selbst anpassen (Überschriften!). 

•  Das (wissenschaftliche) Sekretariat der Kommission ist für die 
Forschungsleitung wichtiger als die Kommissionsmitglieder! 
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Konkrete Hinweise zum Vorgehen 

•  ggf. EDÖB-Tool nutzen, Datenschutzbeauftragten kontaktieren 

•  HFG und HFV lesen. Gesuch so klar wie möglich daran 
ausrichten und dem Begriffssystem folgen. 

•  In der HFV feststellen, unter welche Rubrik die Studie fällt (i.d.R.:  
3. Kapitel, 4. Abschnitt, Art. 37–40: Weiterverwendung 
gesundheitsbezogener Personendaten bei fehlender Einwilligung und 
Information) – daran orientiert sich auch die Ethikkommission 
und entnimmt ihm 

-  Prüfbereiche 
-  anwendbare Bestimmungen 
-  Bewilligung 
-  Meldefristen. 
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… und wer die Prüflogik der (Laien-) 
Kommissionen genauer kennen will, liest  

Raspe, Hüppe, Strech & Taupitz (Hg.) (2012), 
Empfehlungen zur Begutachtung klinischer 
Studien durch Ethik-Kommissionen. Köln: 
Deutscher Ärzte-Verlag, online verfügbar unter 
http://www.dfg.de/download/pdf/foerderung/
programme/klinische_studien/
empfehlungen_begutachtung_klinischer_studien_2012.
pdf 
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