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A. Transparenz - eine Einfiihrung
I.  Transparenz - ein Schliisselbegriff der Gegenwart

Die Forderung nach Transparenz' ist heute allgegenwiirtig und fiihrt zusam-
men mit dem technologischen Wandel zu einem verinderten Informationsbe-
diirfnis und -verhalten. Nicht nur hat die aktive und spontane Information
durch die Behorden auf allen Ebenen in den vergangenen Jahren massiv zu-
genommen und wird heute in der Regel professionell produziert und gezielt
eingesetzt.” Auch lassen diverse Vorfille in der jiingsten Vergangenheit keine
Zweifel daran aufkommen, dass die Anforderungen an die Offenlegung und
das Zuginglichmachen von Informationen und Vorgingen sowie ihre
Nachvollziehbarkeit in simtlichen Bereichen von Gesellschaft, Staat und
Wirtschaft gestiegen sind. Beispielhaft sei auf die Entwicklungen in der Fi-
nanzbranche?, die verschiedenen Vorginge in der Sportwelt (u.a. Fifa*, Welt-
leichtathletikverband) sowie die Korruptionsaffire im Staatssekretariat fiir
Wirtschaft (Seco)® verwiesen. Mehr Transparenz wird auch seit ldingerem fiir
den Parlamentsbetrieb auf Bundesebene gefordert.® Nach der sog. Kasachs-
tan-Lobby-Affire’ im Jahr 2015 riickt nun erstmalig eine Regelung fiir

1 Zum Begriff der Transparenz im allgemeinverstindlichen Sinne siehe unten A.IIL.2; zur Trans-
parenz als Rechtsbegriff vgl. A.IV.4.

2 HALLER/KOLZ/GACHTER, Rn. 1324; MaHoON, les enyeux, S. 14 f.; SAXER, S.19. Vgl. ZURrLIN-
pEN Urs, Bund gibt Rekordsumme fiir PR-Berater aus, Handelszeitung (online) 6.4.2016.

3 Vgl. dazu PienT, S. 244 ff. und NoBEL sowie den Ubersichtsbeitrag von ScHOCHLI HANSUELI,
Geldwiischerei. Und ewig lockt die niichste Regulierung, NZZ online, 7.4.2016.

4 Fédération Internationale de Football Association (Weltfussballverband).

5 Vgl das Dossier von Der Bund zum Thema «Korruption im Seco»: <http://www.derbund.ch/
dossiers/schweiz/dossier2.html?dossier_id=2550> (zuletzt besucht im Mai 2016).

6 U.a.: Motion 15.3454 «Eidgenossische Riite. Transparentes Lobbyregister», vom 6.5.2015
(Lukas Reimann); Parlamentarische Initiative 15.467 «Ausstandspflicht fiir Ratsmitglieder mit
direkten finanziellen Eigeninteressen in Kommissionssitzungen» vom 19.6.2015 (Bertschy
Kathrin); Parlamentarische Initiative 15.433 «Transparenz iiber die Mandate von Lobbyisten
im Bundeshaus» vom 3.6.2015 (Caroni Andrea); Parlamentarische Initiative 14.472 «Mehr
Transparenz bei der Offenlegung der Interessenbindungen von Ratsmitgliedern» vom
12.12.2014 (Streiff-Feller Marianne).
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transparentes Lobbying im eidgenossischen Parlament in Griffweite.® Die ex-
ponentiell wachsenden Mdoglichkeiten der Informations- und Kommunika-
tionstechnologien sind dabei eine Triebfeder und — je nach Perspektive — Se-
gen oder Fluch.

Ebenso hat der stetig wachsende Transparenz-Druck im Gesundheitswesen,
insb. in der Wahrnehmung der Pharmabranche, Spuren hinterlassen. Mit bran-
cheneigenen Verhaltenskodizes” und anderen nicht-staatlichen Richtlinien'®
wird versucht, den Forderungen nach mehr Transparenz nachzukommen.'! Je
nach Unternehmenskultur wird den Vorgaben nachgelebt oder auch nicht.'?
Und so verdriingen bzw. ergiinzen zunehmend — wie dies auch in anderen Be-
reichen der Fall ist'? — staatliche Transparenz-Regelungen die Selbstregulie-
rungsmassnahmen.'

Transparenz ist nach PETERS ° ein global public good (globales 6ffentliches
Gut'®)!” nach dem Entwicklungsprogramm der Vereinten Nationen'®, welches

7 Anstelle vieler: Markus HAFLIGER (Mitarbeit: PREUSSE THoMmas), Der lange Arm der Lobbyis-
ten ins Bundeshaus, NZZ6.5.2015 sowie das Dossier der Berner Zeitung zum Thema
«Lobbying im Bundeshaus»: <http://www.bernerzeitung.ch/dossiers/schweiz/dossier2.html?dos
sier_id=1646> (zuletzt besucht im Mai 2016).

8  Parlamentarische Initiative 15.438 von Didier Berberat, «Eine Regelung fiir transparentes Lob-
bying im eidgendssischen Parlament» vom 10.06.2015. Der Stinderat hat die Initiative am
14.03.2016 gut geheissen.

9 Vgl als Bsp. Scienceindustries, Verhaltenskodex der pharmazeutischen Industrie in der Schweiz
tiber die Zusammenarbeit mit Fachkreisen und Patientenorganisationen (Pharma-Kooperations-
Kodex) vom 6. September 2013 (<http://www.scienceindustries.ch/_file/16542/pharma-koope
rations-kodex-juli-2015-d.pdf>, besucht im Mai 2016); European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations, Code on Disclosure, of Transfers of Value from Pharmaceutical
Companies to Healthcare Professionals and Healthcare Organisations, consolidated version
2014 (<http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/efpia-disclosure-code-2014.
pdf>, besucht im Mai 2016).

10 Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW), Zu-
sammenarbeit Arzteschaft — Industrie, Version 2013 (<http://www.samw.ch/dms/de/Ethik/RL/
AG/d_RL_ZAel_2013.pdf>, besucht im Mai 2016).

Il Im Fokus stehen insb. die Vergabe geldwerter Zuwendungen zwischen der Pharmaindustrie und
den verschiedenen Akteuren im Gesundheitswesen. Vgl. dazu auch D.IIL3.

12 Vgl. FELbGes DomiNik, Zahlungen an Arzte. Ein Minenfeld fiir Pharmaunternehmen, NZZ E-
Paper, 5.2.2016; HosTeTTLER OTTO, Sponsoring: Der lange Arm der Pharma, Beobachter 10/
2013.

13 Vgl. die Entwicklung der staatlichen Regulierung im Finanzmarkt in den vergangenen Jahren.
Siehe auch Quellen in Fn. 3.

14 U.a. in den USA (Physician Payments Sunshine Act) und Frankreich (Loi n°2011-2012 du
29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des pro-
duits de santé) wurden entsprechende Gesetze verschiirft oder neu geschaffen. Vgl. zu Transpa-
renzregelungen im schweizerischen Gesundheitsrecht im Allgemeinen unten C sowie D. fiir das
schweizerische Heilmittel- und E. das Humanforschungsrecht.

15  PETERS, S.542f.

16 Das Konzept des «global public good» iibertriigt das 6konomische Konzept der «ffentlichen
Giiter» auf die globale Ebene. KauL/GruNBERG/STERN, S.3{f.; Kaur, S.6. Neben knappen,
resp. begrenzt verfiigharen Giitern wie z.B. Fischvorkommen, umfasst der Begriff auch unbe-
grenzt verflighare Giiter wie z.B. Informationen (vgl. die Beitriige zu Wissen und Information
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von einem weiten Begriff von global public goods ausgeht.'"” Neben natiirli-
chen und kulturellen Ressourcen (common heritage of mankind)* umfassen
global public goods auch globale Werte und Ziele wie Transparenz.?! Transpa-
renz ist dabei mit verschiedenen globalen offentlichen Giitern eng verbunden,
bzw. eine zwingende Voraussetzung fiir deren Gewiihrleistung, so z.B. interna-
tionale Finanzstabilitit>> oder Korruptionsbekampfung?’. Als Mittel zur Schaf-
fung von Transparenz bilden staatliche Informationen und staatliches Wissen
offentliche Giiter.>*

Diese einleitenden Uberlegungen fiihren zum Ausgangspunkt dieser Unter-
suchung und zur Frage, ob heute mit Blick auf das Handeln des Staates — nur
dieses ist hier im Fokus — von einer grundsdtzlichen Vermutung zu Gunsten der
Transparenz auszugehen ist.

Offentliche Gewalt ist offen und verstindlich auszuiiben. Nicht-Zuginglich-
keit und Geheimhaltung sind begriindungspflichtig.?® Ein eng verstandener Zu-
gang zu Informationen ist der modernen Informationsgesellschaft nicht ange-
messen’® und in zunehmender Weise unpraktikabel.”” Wer Wissen schafft und
besitzt, hat Macht.*® Eine ungleiche Verteilung von Informationen und daraus
generiertem Wissen? schafft ein Machtgefiille.’® Transparenz demokratisiert
Wissen und begrenzt und teilt Macht. Bereits 2002 stellte BurRkERT fest: «Infor-
mationsrechte (einschliesslich der Anspriiche auf Nichtweitergabe) sind Instru-
mente (neben anderen) zur Bewdltigung von Herrschafts-, Macht- und Gewalt-
problemen dort, wo sich diese Probleme (auch) als Informationsmissbriuche
andeuten oder zeigen. Transparenz hilft zumindest Probleme dort aufzudecken,

als globale offentliche Giiter von STtiGLiTZz, Sy und SpArR in KAUL/GRUNBERG/STERN,
S. 306 ff.).

17 Vgl dazu Kaur/GrUNBERG/STERN; KauL/ConcEigao/GoulLvEN/MENDOZA; KauL, S.51. Zur
Gesundheit als globales 6ffentliches Gut: CHEN/Evans/CasH; KICKBUSCH.

18  Das United Nations Development Programme (UNDP) ist ein Exekutivausschuss der UN-Gene-
ralversammlung.

19  KAUL/GRUNBERG/STERN, S. 2 ff.

20 Vegl. die Beitriige zu «Environment and Cultural Heritage» als globale &ffentliche Giiter von
BARRETT, HEAL und SERAGELDIN in KAUL/GRUNBERG/STERN, S. 190 ff.

21 PETERS, S.543 m.w.H.

22 Lanz/PoHLENZ/HESS.

23 EIGEN/EIGEN-ZUCHI.

24 Zum Wissen als Eigentum und 6ffentliches Gut: Stenr/ADOLF, S. 186 ff,

25  PETERS, S.596; WIEDERKEHR, Transparenz, S. 536 f.

26 PETERS, S. 589 mit Verweis auf BROHMER, S. 225 ff.

27  Erinnert sei an die zahlreichen, urspriinglich geheimen, staatlichen (und privaten) Informatio-
nen, die in letzter Zeit unter Zuhilfenahme der modernen Kommunikations- und Informations-
technologie an die Offentlichkeit gebracht wurden.

28  BiancHi, S. 18. Verwiesen sei auch auf das bekannte Zitat von Fracis Bacon «Wissen ist Macht»
(«Knowledge itself is power.», lat. Original: «psa scientia potestas est.»), Meditafiones sacrae
(1597). RossSNAGEL, S.269; STEHR/ADOLF, S. 176 {f.

29 Zu den Begriffen «Information» und «Wissen» vgl. unten A.IV.1.

30  KETTIGER, S.50; Ruinow/ScHEFER/UEBERSAX, Rn.1597; TscHANNEN, Staatsrecht, §28
Rz.21. Vgl. auch A.IV.1.
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wo sie sich in Strukturen des Ungleichgewichts zu verfestigen beginnen. Solche
strukturellen Ungleichgewichte haben, nicht zuletzt dank der Informationstech-
nologie, eine grosse Zukunft. Damit werden auch Transparenzanspriiche eine
grosse Zukunft haben.»?!

PETERS postulierte ein Menschenrecht auf Zugang zu simtlichen staatlichen
Informationen unter Ausnahme legitimer Restriktionen.*> Durch die Anerken-
nung eines justiziablen Rechts des Einzelnen konne der Zugang zu nicht-6f-
fentlichen Informationen des Staates nicht linger summarisch mit dem Verweis
zuriickgewiesen werden, dass das Menschenrecht auf Information nur Zugang
zu offentlich zugiinglichen staatlichen Informationen gewihre.*?

Der hier gewihlte Ansatz ist ein anderer. Der Zugang zu staatlichen Informa-
tionen und Vorgédngen wird nicht iiber einen menschen- bzw. grundrechtlichen
Weg postuliert. Vielmehr soll Transparenz als ein Grundprinzip des Rechts-
staats identifiziert werden, welches als Struktur- und Ordnungsprinzip dem ge-
samten Staatshandeln zu Grunde liegt.

II.  Ubersicht

Die Untersuchung nihert sich der Transparenz als rechtsstaatlicher Grund-
satz der Verfassung in Teil A iiber die begriffliche Dimension. Uber das Of-
fentlichkeitsprinzip hinausgehend wird ein umfassender Rechtsbegriffs der
Transparenz formuliert, der als Ausgangspunkt fiir die nachfolgende Unter-
suchung des geltenden Rechts in Teil B dient. Teil C vertieft die Thematik
mit einem Fokus auf das schweizerische Gesundheitsrecht. Im Anschluss
wird der Bedeutung und Tragweite eines allfélligen Verfassungsgrundsatzes
der Transparenz im Heilmittel- (Teil D) und Humanforschungsrecht (Teil E)
nachgegangen.

ITI. Transparenz — eine begriffliche Anniherung

Schlagwérter  wie  «Informationsgesellschaft»*,  «Wissensgesellschaft»°
«Open Data»*®, «Big Data»*’ u.a. sind heute allgegenwiirtig. Sie beschreiben
Phinomene, die im Zusammenhang mit der rasanten Entwicklung der Informa-

31 BURKERT, S. 198f.

32 PETERS, S.590 m.w.H. Vgl. auch BRUNNER, S. 35 f, und MULLER/SCHEFER, S. 541.

33 PetERs, S.590.

34  Horrmann-Riem, S.10ff.; RucH, S.90f.; ScuerzeerG, Offentlichkeit, S.98 ff.; VESTING,
Rz, 36 ff. m.w.N,

35 SteEHrR/ADOLF, S. 220 ff.

36 Vgl dazu Grassy, S. 187 ff. m.w.N.; WesEr, Transparenz, Rz. 18 ff. sowie Plattformen «E-Gov-
ernment Schweiz» (<https://www.egovernment.ch») und <https://opendata.swiss> (besucht im Mai
2016). Zur «Open Governement Data»-Strategie des Bundes vgl. WEBER, Transparenz, Rz. 26 ff.

37  Vgl. anstelle vieler die Beitriige im Jusletter IT «Big Data» vom 21. Mai 2015.
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tions- und Kommunikationstechnologien stehen.?® Letztere sind heute eine der
zentralen Triebfedern fiir soziale, wirtschaftliche und politische Entwicklun-
gen und verdndern und priagen zunehmend auch das staatliche Handeln. Die
immer weiter fortschreitende Digitalisierung und die exponentiell wachsen-
den Datenbestinde sowie die fortschreitenden Moglichkeiten der Speiche-
rung, Verarbeitung, Verbreitung und Vernetzung erhthen die Bedeutung von
Daten. Es ist von Daten als das «neue Gold» die Rede. Ob dem so ist, sei hier
dahingestellt. Unzweifelhaft sind Daten, daraus gewonnene Informationen
und das durch diese generierte Wissen®” ein zentraler Grund- und Rohstoff
fiir zahlreiche Prozesse der modernen Gesellschaft und Wirtschaft.* Auf Da-
ten basierte Vorgiinge nehmen fortlaufend zu.*' Daten sind immer weniger an
rdumliche und zeitliche Schranken gebunden. Viele dieser Entwicklungen
vollziehen sich ausserhalb der staatlichen Einflusssphire und in einer globa-
len Dimension, wihrend der staatliche Entscheidungsspielraum lokal be-
grenzt bleibt.*? Auch wenn vieles an dieser Entwicklung noch im Fluss ist, so
besteht zumindest die Gewissheit, dass der Umgang mit Daten und Informa-
tionen im Zusammenhang mit den neuen Informationstechnologien in sdmt-
lichen Bereichen der Gesellschaft und Wirtschaft grosse Chancen, aber auch
Herausforderungen und Risiken birgt.*?

1. Daten, Informationen und Wissen

Als Daten** werden im Allgemeinen (Zahlen-)Werte, Angaben und formulier-
bare Befunde definiert, die durch Beobachtungen, Messungen, statistische Er-
hebungen u.a. gewonnen und mittels Zeichen oder Symbolen auf Datentriigern
dargestellt werden.*

38 GROSCHNER, S. 358 f.: PoLEDNA, S. 85 f.; VosskUHLE, Wandel, S. 352 m.w.H. Zum Zusammen-
hang zwischen neuen Informations- und Kommunikationstechnologien, Transparenz und Ver-
trauen vgl. GLASSEY.

39 Zum Unterschied zwischen Daten, Information und Wissen nachfolgend A.IIL1.

40 RucH, S.90. Zur Kommerzialisicrung von Information VosskuHLE, Wandel. S. 352.

41 ScHerzrERG, Offentlichkeit, S. 98 m.w.N.

42 RucH, S.93.

43 HaLLer/KoLz/GACHTER, Rn. 1320 ff.; PoLEDNA, S.85f.; RucH, S.91; WEBER, Transparenz,
Rz.33 ff. VosskuHLE, Wandel, S.352 zihlt folgende mit den modernen Informations- und
Kommunikationstechniken einhergehenden tiefgreiftenden Verinderungen schlagwortartig auf:
a) die informationelle Ressourcenvermehrung, b) Entgrenzung, Dezentralisierung und Globa-
lisierung der Information, ¢) Konvergenz zwischen Individual- und Massenkommunikation,
d) Fliichtigkeit (i.S.v. einfacher Verinderbarkeit und Manipulierbarkeit) elektronischer Informa-
tion und e) Unmittelbarkeit des Informationsaustausches.

44 «Daten», in: Duden (online).

45  Im Bereich der elektronischen Datenverarbeitung (EDV) sind Daten elektronisch gespeicherte
Grossen.
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Informationen sind an einen oder mehrere Empfinger mit Hilfe von Me-
dien*® iibermittelte Inhalte.*’ Inhalt von Information kann sein, was potenziell
von Menschen als ein eigenstidndiger Sinngehalt erfasst werden kann.*® Wiih-
rend Daten auf Grund ihrer interpretationslosen Natur von Maschinen gelesen
werden kénnen, miissen Informationen verstanden werden.*” Denn «erst die
Zuweisung von Bedeutung macht das Datum zur Information.»”"

Demnach werden die sich aus einzelnen Daten zusammensetzenden Infor-
mationen beim Empfiinger durch einen kognitiven Prozess zu Wissen.”' Infor-
mation erhoht das Wissen der Empfiingerin resp. vermindert ihr Unwissen.”?
Eine Information wird dann zu Wissen, «wenn sie mit dem Ziel des Verstehens
bearbeitet und in den Kontext von schon Bekanntem bzw. in den Kontext schon
vorhandenen Wissens eingeordnet wird.»** Damit erlaubt Wissen als organi-
sierte und systematisierte Form von Information Verstehens- und Interpreta-
tionsvorgiinge.> Fiir HorrmaNN-RIEM ist die Ubermittlung einer Information
mit der Moglichkeit ihrer Einordnung durch den Informationsempfinger und
damit ihrer Entwicklung zu Wissen fiir rechtliche Entscheidungszusammen-
hiinge zentral.> Er zeigt auf, dass Informationen als Steuerungsressource die
Grundlagen juristischer und administrativer Entscheidungen bilden und zudem
als Handlungsform des Staates eingesetzt werden.>® Aus der Sicht der Soziolo-
gen STEHR/ADOLF, die einen konstruktiven Wissensbegriff vertreten, ist Wissen
die «Fihigkeit zum Handeln» .’

46 Schrilt, Sprache, elektronische Form. Vgl. VEsTinG, Rz.36. muss kommunizierbar sein, vgl.
WeBER, Datenschutz v. Offentlichkeitsprinzip, Rn. 3.

47  Der Begriff ist doppeldeutig: Information als Inhalt (Objekt: Daten) und als Vorgang (Ubermitt-
lungsprozess), vgl. TscHaNNEN, Amtliche Warnungen und Empfehlungen, S.362; WEBER, Da-
tenschutz v. Offentlichkeitsprinzip, Rn. 3.

48  TscHaNNEN, Amtliche Warnungen und Empfehlungen, S.362f.; WEBER, Datenschutz v. Of-
fentlichkeitsprinzip, Rn. I ff. m.w.N.: «Jeder Gehalt kann ihr [der Information] eigen sein, sei
es ein kiinstlerischer (musischer, lyrischer, gestalterischer), ein rationaler (wissenschaftlicher)
oder ein anderer Gehalt.», Rn. 2.

49 VEsTiNnG, Rz. 25.

50  ScHERZBERG, informationelle Organisation, S. 199. Auch Druey definiert Information als et-
was Geistiges, da Information als Veriinderung des Bewusstseins zu verstehen sei. «Information
beeinflusst das Be-Wusst-Sein, sie ist nicht nur notwendig, sondern auch hinreichend dadurch
gekennzeichnet, dass sie das Moment ist, das die Bewusstseinslage veriindert. Information ist
Erweiterung des Bewusstseins; sie wirkt insofern positiv auf dieses ein.», Druky, S. 4.

51  HorFMANN-RIEM, S. 12; POLEDNA, S. 69 f.; WEBER, Datenschutz v. Offentlichkeitsprinzip, S. 2.
SCHERZBERG, informationelle Organisation, S.200: «Wissen ist verarbeitete Information.»

52 MEkrz, S 118.

53 VESTING, Rz. 26 m.w.N. Biancui, S. 14 f.; KAISER, S. 220; SCHERZBERG, informationelle Orga-
nisation, S.200.

54  HorrMANN-RIEM, S. 12 m.w.N.; STEHR/ADOLF, S.47.

55 Horrmann-Riem, S.12.

56  HorrmanN-Riem, S. 12 fF.

57  Steur/Aporr, S.251f, 32, 65 1., 221.
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2. Transparenz im allgemeinen Sinn

Der urspriinglich aus dem Lateinischen («transparens») stammenden Begriff
«Transparenz» bedeutet Durchsichtigkeit, Durchscheinen, (Licht-)Durchlissig-
keit, aber auch Erkennbarkeit, Deutlichkeit, Verstehbarkeit, Durchschaubarkeit
und Nachvollziehbarkeit.’® 3 Transparenz ist eine Eigenschaft von materiellen
Objekten, immateriellen Werten (Informationen®”) und Vorgingen. Etwas ist trans-
parent, wenn es unmittelbar zugéinglich®', d.h. fiir Dritte® erkennbar und mit den
menschlichen Sinnen direkt wahrnehmbar ist. Die Zugiinglichkeit kann entweder
tatséichlich gegeben sein und wird geduldet oder sie muss aktiv bewirkt werden.®?

IV. Transparenz — eine Anniiherung aus (éffentlich-)rechtlicher Sicht

Nach der begrifflichen Anniherung an die Transparenz im Allgemeinen, wer-
den nachfolgend aus einer (6ffentlich-)rechtlichen Perspektive die Zusammen-
hinge zwischen Wissen, Macht, Vertrauen und Legitimation betrachtet, um in
der Folge einen Rechtsbegriff der Transparenz zu formulieren.

1. Wissen und Macht

Wie bereits dargelegt, geht Wissen mit Macht einher.® Eine ungleiche Verteilung
von Informationen und daraus generiertem Wissen schafft Informationsvor-
spriinge resp. Wissensasymmetrien und damit Machtgefiille.> Geheimhaltung ist
damit eine Form von Machtausiibung. Machtteilung und Machtbegrenzung er-
folgt durch die Teilung von Information und Wissen.®¢

Informationsvorspriinge resp. Wissensasymmetrien und Machtgefille
konnen zwischen verschiedenen staatlichen Organen einerseits und andererseits
im Verhiltnis zwischen «formellen Entscheidtrigern und gesellschaftlichen
Gruppierungen (z.B. Parteien, Verbiinde etc.)»%” bestehen. Fiir die Verteilung

58  «Transparenz», in: Duden online und Duden Fremdworterbuch. Vgl. auch WEBER, Transpa-
renz, Rz. 1.

59 Zu den Elementen der Erkennbarkeit, Nachvollziehbarkeit und Verstéindlichkeit vgl. WIEDER-
KEHR, S.261 ff. m.w.H.

60  Vgl. Oben ALIIL1.

61  HANER, Offentlichkeit, S. 8. Bei der «mittelbaren Oﬁ‘enrh’ehkeit» nimmt die Offentlichkeit auf
indirektem Weg, durch Vermittlung (z.B. {iber die Medien) Kenntnis. Vgl. auch TSCHANNEN,
Staatsrecht, § 28 Rz. 2.

62 Zum Begriff der «Offentlichkeit» vgl. HANER, Offentlichkeit, S. 3 ff.; TsCHANNEN, Staatsrecht,
§ 28.

63  Nach TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 2.

64 Vgl oben ALl sowie Biancui, S.18; RossNAGEL, S.269; SeiLER, S.424; STEHR/ADOLF,
S. 176ff.

65  BRUNNER, S.33; KETTIGER, S.50; KIENER, S.4; PoLEDNA, S.85; RHINOW/SCHEFER/UEBER-
SAX, Rn. 1597; TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 21.

66  SEILER, S.424,

67 MULLER/SCHEFER, S.517.
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der Macht in einer (demokratischen) Gesellschaft ist die (rechtliche) Ausgestal-
tung von Entscheidungsprozessen und des Zugangs zu Informationen und Wis-
sen zentral.®® Wer iiber die Verfiigbarkeit und den Fluss von Informationen be-
stimmt, bestimmt den Lauf der (6ffentlichen) Debatte. Folglich ist Transparenz
ein Mittel zur Teilung, Beschrinkung und Kontrolle von Macht.®

Es ist unbestritten, dass die Verwaltung zunechmend an Einfluss gewinnt und
gleichzeitig das Parlament und der Gesetzgeber (Parlament und Volk) an Be-
deutung verlieren.”” Gemiiss HANER zeigt sich der Machtverlust des Parlaments
insb. darin, dass das formelle Gesetz als die wichtigste Erlassform des Gesetz-
gebers an Steuerungskraft verliert und sich der Gesetzgeber zunehmend mit
Zielnormen begniigt. Zudem {iberlasse das Gesetz den Verwaltungsbehorden
einen erheblichen Ermessens- und Regelungsspielraum. Weiter gibt sie zu be-
denken, dass Gesetze in der Regel durch die Verwaltung initiiert und auch aus-
gearbeitet werden, was deren Macht und Einfluss zusiitzlich stirkt.”!

2. Wissen des Staates

Der heutige Staat ist ein «Wissensstaat».”> Zur Bewiltigung seiner Aufgaben
und um rationale Entscheidungen treffen zu konnen, ist er auf einen stetigen
Zufluss, die Verarbeitung und Aktualisierung von Informationen angewiesen.”
Die wachsende Komplexitit des staatlichen Umfeldes zwingt die staatlichen
Organe zur fortlaufenden Aktualisierung ihres Wissens und zur Aneignung
oder Inanspruchnahme besonderer fachlicher Expertise.” Das zunehmende
Spezialwissen der Behorden und der vermehrte Zuzug (externer) Experten er-
schwert aber zugleich die gleichmissige Verteilung von Informationen und

68  ScHERZBERG, Offentlichkeit, S.99: «Der Anschluss an wissensbasierte Kommunikationen, die
Verfiigungsbefugnis iiber informationelle Ressourcen und die Fihigkeit zu deren sachgerechten
Gebrauch werden damit zu entscheidenden Determinanten fiir soziale Handlungschancen, den
wirtschaftlichen Erfolg und nicht zuletzt fiir die gesellschaftliche Verteilung politischer Macht.»
Dazu auch PoLEDNA, S.85ff., 89f. der den Staat als direkte Folge des bestehenden Informa-
tionsgefilles in der Pflicht sieht, dem Einzelnen den Zugang zur Informationsinfrastruktur zu
gewihrleisten. STEHR/ADOLF, S. 212 ff.

69  PETERS, S.554f.

70 HANER, Ol’fcntlichkcilsprinzip, S. 147; TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, §2 Rz.2. Vgl. auch
BronnimManN CurisTiaN, Wer in der Schweiz das Sagen hat, Tages Anzeiger online,

4.11.2015.

71 Haneg, Offentlichkeitsprinzip, S. 147. So auch SEILER, S. 420: «Kurz: man kann ohne Ubertrei-
bung sagen, dass die Verwaltung der zentrale Faktor der politischen Willensbildung im Staat
ist.»

72 FassBenDER, N2, Vgl. auch VosskuHLE, rationaler Staat, S. 16: «der rationale Staat als «wis-
sensbasierte Organisation>».

73 VosskUHLE, rationaler Staat, S. 16.

74 Vosskunre, Wandel, S.354f. Mit Hinweis auf die Gefahr einer zunehmenden Abhiingigkeit
des Staates von der Mitwirkung privater Akteure und deren Informationspotential. Vgl. auch
Steur/ApoLr, S. 195, insb. S.201: «Die Ungeduld mit der Demokratie und die zunehmende
Berufung auf aussergewohnliche Umstiinde gehen Hand in Hand mit einer Aufwertung der
Rolle von Wissenschaftlern und Experten in der Politik».
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Wissen innerhalb des Staates und zwischen Staat und Gesellschaft. SCHINDLER
unterstreicht beim Beizug von externen Sachverstindigen — wo das notige
Fachwissen in der Verwaltung nicht vorhanden ist und nicht aufgebaut werden
kann — die Vorteile von Milizkommissionen. Die kollegiale Struktur erleichtere
den interdisziplindren Dialog, ihre stindige Zusammensetzung garantiere Kon-
tinuitit und die Offenlegung von Interessensbindungen sorge fiir Transparenz.”

FassBENDER gibt zu Recht zu bedenken, dass Wissen alleine noch keine ver-
niinftige Entscheidungen garantiere: «sein Vorhandensein ist eine notwendige,
aber nicht ausreichende Voraussetzung verniinftigen Staatshandelns.»’ Voss-
KUHLE weist zudem auf die Relativitit und Grenzen des Wissens hin”’: Mit der
durch die Informations- und Kommunikationstechnologien ermoglichten ra-
schen Vermehrung von sicheren Informationen und Wissen, wichst gleichzeitig
auch das Bewusstsein fiir die Begrenztheit und Relativitit des Faktors Wissen.
Neben dem Umgang mit wachsenden staatlichen Wissensbestinden muss der
Staat sich folglich auch mit zunehmender Komplexitit, Risiken und mit seinem
Nichtwissen auseinandersetzen.”

3. Vertrauen und Legitimation

Die Akzeptanz staatlicher Entscheidungen beruht nicht allein auf der demokrati-
schen Legitimation der handelnden staatlichen Akteure, sondern auf dem Vertrauen
der gesellschaftlichen Akteure in das Wissen des Staates’” und in einen rationalen,
d.h. verniinftigen und nachvollziehbaren Umgang der Behorden mit Informationen
und Wissen.® Die grosser werdenden Wissensasymmetrien innerhalb des Staates
und zwischen Staat und Gesellschaft konnen eine gemeinsame bzw. nachvollzieh-
bare Entscheidfindung in einer Demokratie behindern und Legitimationsdefizite
entstehen lassen. Transparenz erlaubt Kontrolle und begiinstigt damit faire Ent-
scheidungen und verstirkt letztendlich die Legitimationswirkung der Demokratie.
SEILER betont dabei aber zu Recht, dass die Offentlichkeit eines Entscheidungspro-
zesses nicht automatisch die Richtigkeit des Entscheids garantiert. Jedoch bieten
transparente Entscheidungsabliufe zumindest eine Voraussetzung dafiir, dass liber-
haupt eine offene und rationale Diskussion stattfinden kann.®! Transparenz ermog-

75  SCHINDLER, Rn. 455.

76 FASSBENDER, N 5.

77 VOSSKUHLE, rationaler Staat, S. 16 f.

78  VOsSKUHLE, rationaler Staat, S. 17.

79 LunMANN, S. 149: «Wer Wissen hat, hat Autoritit. Er kann die anderen belehren. Wer Autoritt
in Anspruch nimmt, muss dies auf Wissen griinden.»; FASSBENDER, N 7.

80  VossKUHLE, rationaler Staat, S. 16; FassBeNDER, N 3: ROSSNAGEL, S. 269 f.; MARTIN, S. 120f.;
WEBER, Transparenz, Rz. 13, 42. KETTIGER, S. 51, verweist darauf, dass zahlreiche Skandale in
der 6ffentlichen Verwaltung nur dank dem lange geltenden Prinzip der Nichtdiffentlichkeit mog-
lich waren, so namentlich die Fichenaffiire auf Bundesebene. ScHINDLER, Rn. 455 ff. zur Bedeu-
tung organisatorischer Vorkehrungen beim Beizug von Fachwissen.

81  SEILER, S. 424,
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licht damit eine wirksame Partizipation der Zivilgesellschaft am demokratischen
Willensbildungsprozess, die Kontrolle der Verwaltung sowie die Zurechenbarkeit
von Verantwortung.®? Die durch Transparenz zuginglichen Informationen vermé-
gen Wissen zu generieren, welches eine Legitimation erzeugende Ressource dar-
stellt und das Potential hat, Vertrauen zu schaffen.®?

Ein transparenter Umgang des Staates mit den thm zur Verfiigung stehenden
Informationen, d.h. ihre unmittelbare Zuginglichkeit, transparente Strukturen
und Prozesse sowie ein offener Umgang mit dem staatlichen Nichtwissen, trigt
zu einer chancengleichen und gleichmissigen Informationsverteilung zwischen
den einzelnen Organen des Staates und zwischen Staat und Gesellschaft bei und
vermindert Machtvorspriinge.®® Das Transparenzerfordernis und die damit einher-
gehende potentielle Kontrolle des Staatshandelns® durch die gesellschaftlichen
Akteure, zwingen die Behorden zur Selbstkontrolle und wirken rationalisierend,
missigend und korrigierend. Staatliche Transparenz in dieser Form ermdglicht
der Gesellschaft die Generierung von eigenem Wissen und damit eine aktive Teil-
habe an staatlichen Entscheidfindungsprozessen, was Vertrauen schafft.

Ist der Zugang zu staatlichen Informationen und die Nachvollziehbarkeit des
Umgangs staatlicher Akteure mit Informationen und Wissensbestinden des
Staates jedoch ungeniigend oder gestort, schwindet das Vertrauen in staatliches
Wissen und die Legitimationswirkung desselbigen. Die Bereitschaft, hoheitli-
chen Anordnungen Folge zu leisten, sinkt mangels Nachvollziehbarkeit staat-
licher Vorgiinge und Entscheidungen.®® Forderungen nach mehr Transparenz
sind daher immer auch Ausdruck von abnehmendem bzw. mangelndem Ver-
trauen gegeniiber dem Staat und seinen Akteuren.

4. Transparenz als Rechtsbegriff
a.  Mehr als Aktendffentlichkeit

Als ein rechtsstaatliches Grundprinzip (vgl. B.IIL.) ist Transparenz im hier ver-
standenen Sinne mehr als das durch das Offentlichkeitsprinzip®” vorausset-

82  KIENER, S.6f.; PETERS, S. 333, 566 ff.; BSK BGO-BLECHTA, Entstehung und Systematik, N 5;
WEBER, Transparenz, Rz. 2.

83  BSK BGO-BLECHTA, Entstehung und Systematik, N 3; KieNER, S.7; PETERS, S.557; SAXER,
S.19; Surter, S. 152 f.; THURNHERR, Verfahrensgrundrechte, Rz. 496.

84  Hiner, Offentlichkeit, S.97 f.; RosSNAGEL, S.269: TSCHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 5. KiE-
NER, S.9 mit Bezug auf Informationsrechte des Parlaments.

85 ROSSNAGEL, S.269.

86  VosSKUHLE, rationaler Staat, S. 16.

87 Vgl. Art.6 Abs. | Bundesgesetz iiber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung (Offentlich-
keitsgesetz, BGO) vom 17. Dezember 2004, SR 152.3: «Jede Person hat das Recht, amtliche
Dokumente einzusehen und von den Behorden Auskiinfte iiber den Inhalt amtlicher Dokumente
zu erhalten.»

Zum Offentlichkeitsprinzip BSK BGO-BLEcHTA, Art. I; BRUNNER, S. 35 f.; Hiner, Offentlich-
keit, S.9f.; KETTIGER, S. 51 f.; Manon/Gonin, Handkommentar BGO, Art. 6 Rz. 7, 11 ff. Zum
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zungslos gewihrte allgemeine Recht, Einsicht in amtliche Dokumente zu neh-
men, sofern keine rechtliche Geheimhaltungspflicht oder ein iiberwiegendes
privates oder 6ffentliches Interesse dagegen sprechen.®®# Der Rechtsgrundsatz
der Transparenz geht iiber die blosse Zuginglichkeit von amtlichen Dokumen-
ten hinaus” und umfasst das gesamte Staatshandeln.”! So sollen insb. auch die
Entstehung von staatlichen Informations- und Wissensbestinden sowie staat-
liche Vorginge offen und zuginglich gestaltet sein. Das Transparenzprinzip
bezieht sich folglich nicht nur auf jene Bereiche des staatlichen Handelns, wel-
che «von allgemeinem Interesse sind». Als umfassendes Gestaltungs- und
Organisationsprinzip (vgl.A.IV.4.b.) und als Leit- und Grundwert (A.IV.4.d)
wirkt Transparenz und die damit einhergehende Zugiinglichkeit und potentielle
Kontrollierbarkeit des staatlichen Handelns missigend und rationalisierend.
Entsprechend unterliegen u.a. auch die der Abfassung von amtlichen Doku-
menten®?> vorausgehenden (Entscheidungs-)Prozesse, ihre informatorischen
Grundlagen sowie die beteiligten staatlichen und nicht-staatlichen Akteure
dem Transparenzprinzip.”?

b.  Gestaltungs- und Organisationsprinzip

Im Sinne eines Gestaltungs- und Organisationsprinzips beinhaltet der Rechts-
grundsatz der Transparenz folglich iiber individuelle Informationszugangs-
rechte hinaus Anforderungen an die Ausgestaltung des gesamten Staatshan-
delns. Nicht nur die Endprodukte administrativer Vorginge sollen zugiinglich
sein. Von dieser Transparenz im strukturellen Sinne® werden neben sidmtlichen
Organen des Staates auch alle vom Staat zur Erfiillung seiner Aufgaben zugezo-
genen nicht-staatlichen Akteure erfasst: Sowohl nicht-staatlichen wie auch

Offentlichkeitsprinzip i.V.m. dem Transparenzprinzip WIEDERKEHR, S.104, 258f. m.w.N.;
WEBER, Transparenz, Rz. 14 ff.

88  In der iiber das Offentlichkeitsprinzip hinausgehenden Tragweite des Transparenzprinzips liegt
mit ein Grund, warum dieser Beitrag den Begriff der Transparenz und nicht jener der Offentlich-
keit verwendet.

89  So auch EHRENZELLER, S.36: «Dabei ist der Begriff <Transparenz> breiter als jener der «Offent-
lichkeit> der Verwaltung.» TscuanNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 6 verwendet den Begriff des «Of-
fentlichkeitsprinzips», scheint ihn aber deutlich weiter als die blosse Zuginglichkeit von amt-
lichen Dokumenten zu verstehen: « ... die Offentlichkeit des Staatshandeln [wird] durch eine
Mehrzahl teils ineinandergreifender Rechte und Pflichten gewihrleistet.»

90  Ahnlich auch WIEDERKEHR, S. 131: «Damit tritt zum, <absoluten> Element der Erhiltlichkeit
staatlicher Informationen (Offentlichkeitsprinzip) ein «relativer> Aspekt hinzu.»

91 Vgl hinten B.IIL.1.b.

92 Bspw. Entwiirfe fiir neue oder revidierte Rechtsnormen, Berichte, Analysen etc.

93  WeBER, Transparenz, Rz. 4 differenziert die Transparenz nach drei wesentlichen Aspekten: Pro-
zedurale Transparenz (Regeln und Vertahren in der Gestaltung von Organisationen sowie Infor-
mationszugangsrechte), Transparenz der Entscheidungsbildung und materielle Transparenz
(Rationalitit und Fairness der Entscheidungsbildung). VILLENEUVE/MEILLAND/PASQUIER,
S. 58 betonen die Bedeutung von «mécanismes de transparence internes aux admimstrations»
fiir die Schaffung von Transparenz.

94 BURKERT, S. 186. Vgl. auch WeBER, Transparenz, Rz, 4.
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staatlichen Akteuren sollen Informationen dariiber zugénglich sein, wer an der
Erarbeitung staatlicher Wissensbestinde beteiligt ist, wessen und welche Ideen
bei der Erarbeitung eines amtlichen Dokuments Beriicksichtigung finden und
wer aus welchen Griinden und wie Einfluss auf behordliche Prozesse nimmt
und wie diese ausgestaltet sind und weshalb.?> Es ist dem Transparenzprinzip
im strukturellen Sinn folglich nicht geniige getan, wenn lediglich auf Nachfrage
hin Informationen iiber Verfahren und Beteiligte offengelegt werden. Vielmehr
erfordert das Transparenzprinzip als Gestaltungs- und Ordnungsprinzip von
Grund auf eine entsprechende Ausgestaltung der Behordenorganisation und
ihrer Abldufe (vgl.A.IV.5.). Bei der Bewirtschaftung behordlicher Dokumente
verlangt dies beispielsweise nach IT-Losungen, welche die Zuginglichkeit und
die Nachverfolgbarkeit einzelner Dokumente sicherstellen. Weiter erfordert das
Transparenzprinzip einheitliche Vorgaben an die Dokumentationspflichten von
Behorden. Es liegt nicht im Belieben von (leitenden) Amtspersonen, den Grad
an Transparenz in ihrem Verantwortungsbereich festzulegen.”® Bei der Offen-
legung von Personendaten (insb. Namen von Staatsangestellten) gebieten das
Verhiiltnismiissigkeitsprinzip und die Einhaltung der Grundsiitze des Daten-
schutzrechts eine Abstufung (vgl. B.III.3). Als ein Aspekt des Transparenz-
prinzips verlangt die Zurechenbarkeit von Verantwortlichkeit (vgl. B.IIL.2.a.)
jedoch beispielsweise die Offenlegung von Angaben zu den zustindigen Amits-
stellen und Personen in leitenden Positionen.

c.  Transparenz der Transparenz

Berechtigten staatlichen und privaten Geheimhaltungsinteressen ist unter Be-
achtung des Verhiltnismissigkeitsgebotes mit Abstufungen der Transparenz
(B.IIL.3.) Rechnung zu tragen. Die Ausgestaltung der Transparenz-Abstufun-
gen und die Abwigung von Geheimhaltungsinteressen haben dabei der umfas-
senden Natur des Transparenzprinzips gerecht zu werden. Entsprechend sind
im Sinne der «Transparenz der Transparenz»®" auch Informationen dariiber zu-
ginglich zu machen, welche Informationen, Prozesse und Vorginge aus wel-
chen Griinden nicht zugiinglich sind.”®

d.  Leit- und Grundwert

Der Rechtsgrundsatz der Transparenz verdeutlicht in seiner institutionellen und
individualrechtlichen Ausgestaltung®’, dass der (demokratische) Staat und seine

95  WEBER, Transparenz, Rz. 4 f. BURKERT hilt in diesem Zusammenhang fest, dass «die Moglich-
keit, individuelle Transparenz einzufordern, [...] fiir ihre Wirksamkeit ihrerseits einer strukturel-
len Transparenz [bedarf], die diesem individuellen Anspruch Richtung geben kann und das Auf-
gefundene in einen sinnvollen Zusammenhang stellen kann.», BURKERT, S. 186.

96  Vgl. dazu die kritische Wiirdigung des BGO unter B.11.2.d.

97  BURKERT, S. 195.

98  Saxkr, S.25.

99  Vgl. unten B.II1.2.a. und B.IIL.2.b.
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Organe kein Selbstzweck sind.'® Sie sind um der Menschen!®! Willen da und
dienen dem Wohl der Gemeinschaft.!%* Folglich haben der Staat und seine Or-
gane fiir die Menschen zuginglich sowie seine/ihre Handlungen und Ausserun-
gen verstindlich und nachvollziehbar zu sein. Mit dem Transparenzprinzip un-
vereinbar ist eine manipulative staatliche Informationspolitik und unbegriindete
Geheimhaltung.'®?

Das Transparenzprinzip in diesem Sinne ist ein tragender Leit- und Grund-
wert eines demokratischen Staatswesens.!®* Es ist das rechtsstaatliche Gebot
einer umfassenden Offenheit des Staates. Es ist ein leitender Rechtsgrundsatz,
der sdmtlichen Staatsorganen als Grundlage, zur Orientierung und als Verhal-
tensanweisung dient. In seiner Ausgestaltung als Grundprinzip des Rechtsstaa-
tes ldsst sich sein Anwendungsbereich nicht einschrinken. Es gilt fiir alle Ebe-
nen des Staates und fiir alle staatlichen Akteure (vgl. B.II1.1.b.).

5. Bedeutung von Qualitdt, Prozessen und Verfahren

Die blosse Zuginglichkeit von Informationen und Offenlegung staatlicher Vor-
ginge schafft noch keine Transparenz.!% Ebenso wenig verhindert oder verrin-
gert eine Erhohung der zugiinglichen Datenmenge Wissens- und damit Macht-
asymmetrien. Quantitative Aspekte der Zuginglichkeit von Informationen sind
zwingend durch qualitative Anforderungen, organisatorische Vorgaben sowie
Kontroll- und Partizipationsmechanismen zu ergiinzen.'’® Dazu gehort bspw.
die Pflicht zur Fithrung von Verzeichnissen tiber vorhandene Dokumente sowie
klare Vorgaben fiir die Dokumentation (vgl. oben A.IV.4.b.).""” Denn «es [ist]
gerade die Komplexitit von Vorgingen und Ablidufen, die das Verstehen und
die Nachvollziehbarkeit staatlicher Entscheidungen erschweren»!®, stellt
BrouMmER zu Recht fest.

Legitimitdt wird insb. durch organisatorische und verfahrensrechtliche Vor-
kehrungen sichergestellt. Das demokratische Legitimationsniveau bestimmt
sich nicht alleine nach den inhaltlichen Handlungsmassstiiben eines Gesetzes,

100 HAner, Offentlichkeit, S.79: «Demokratie ist die Staatsordnung, die den Menschen zum
Zweck hat und nicht als Mittel betrachtet.»

101 Hier wird bewusst nicht der Ausdruck «Biirgerinnen und Biirger» verwendet.

102 Vgl. Staatszielbestimmung Art. 2 BV. Insb. Art.2 Abs. | BV: Der Schutz der Freiheit und der
Rechte des Volkes ist eine «zentrale Aufgabe jedes Rechtsstaats». Vgl. BSK BV-BELSER,
Art. 2N 10f.

103 Vgl. zur Notwendigkeit von Transparenz- Abstufungen unten B.IIL.3.

104 WEBER, Transparenz, Rz.2. BSK BV-EpiNEY, Art. 5 N 33 spricht von «Vorgaben fiir das staat-
liche Handeln». Vgl. dazu unten B.IIL.2.

105 Bianchr, S. 101f.; FUzESSERY, S. 86; VILLENEUVE/MEILLAND/PASQUIER, S. 58.

106 BRUNNER, Offenllichkeilsprinzip, S.82ff.; Haner, Offentlichkeit, S.409ff.; WIEDERKEHR,
S.103 1., 258, 261; DERrs., Transparenz, S.528. )

107 WIEDERKEHR, S. 106. Zu Mitteln zur Herstellung von Offentlichkeit vgl. Hiner, Offentlichkeit,
S.305 ff. ‘

108 BROHMER, S. 18. Vgl. auch WIEDERKEHR, S. 257 1.
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sondern auch danach, «ob das Organisations- und Verfahrensrecht fiir eine aus-
gewogene Partizipation und Transparenz bei der Gesetzeskonkretisierung sor-
gen.»'” Informationen miissen, um transparent i.S.v. unmittelbar zugiinglich
und nachvollziehbar zu sein, aufbereitet''?, bereitgestellt und in einem struktu-
rierten Verfahren zugiinglich gemacht werden.!!! Erst die nachvollziehbare
Aufbereitung''? und sachgerechte Strukturierung machen offengelegte Infor-
mationen tatséichlich zugénglich und erméglichen dem Empfinger die Generie-
rung von Wissen und bilden damit die Grundlage fiir einen Dialog zwischen
Staat und Gesellschaft.''?

Auch VESTING betont mit Blick auf die Informationsverarbeitung durch die
Verwaltung die grosse Bedeutung von Verfahren und Prozessen.!!* In der Be-
trachtung der Verwaltung als ein «informationsverarbeitendes System», sei der
Entstehungs- bzw. Entscheidungsprozess konstitutiver Bestandteil der behord-
lichen Entscheidungen.''> Entsprechend transparent und nachvollziehbar sind
diese auszugestalten. Dabei ist die Unmittelbarkeit der Transparenz nicht im-
mer moglich und auch nicht notwendig.''®

Biirgerinnen und Biirger kinnen ihre passiven Informationsrechte''” nur
dann sinnvoll nutzen und tatsichlich am staatlichen Willensbildungsprozess
teilhaben, wenn die Behorden die staatlichen Daten und Wissensbestinde so-
wie die entsprechenden Prozesse transparent gestalten.!'® Dazu haben sie einer-
seits die Herkunft der Information offen zu legen.""” Andererseits muss der In-

109 ScHiNDLER, Rn. 396.

110 «Aufbereitung zur Zuginglichmachung» kann insb. auch eine Reduktion der Komplexitit be-
deuten.

111 Zur Bedeutung von Verfahren vgl. HAner Offentlichkeit, S. 85: «Demokratie wird als zweckge-
richtete Methode insb. durch Verfahren verwirklicht.»

112 WIEDERKEHR, Transparenz, S. 530 ff.

Vgl. Verfassung der Republik und des Kantons Jura (KV JU) vom 20. Mirz 1977, SR 131.235:
Art. 68 Abs. 2 Information der Offentlichkeit

«1 Die Kantons- und die Gemeindebehorden informieren die Bevilkerung iiber ihre Titigkeit.
2 Sie veroffentlichen die wichtigen Vorhaben in der Weise, dass eine offentliche Diskussion
moglich ist.»

113 Im Zusammenhang mit Risikokommunikation betont Ruch, S. 111, die Wichtigkeit der Beteili-
gung der Betroffenen fiir eine rationale Entscheidung. Dem werde eine (staatliche) Kommuni-
kation, die als ein Vorgang aufgefasst werde, bei dem nur informiert und iiberzeugt werde, nicht
gerecht. Dem Recht komme daher in erster Linie die Aufgabe zu, die entsprechenden Verfahren
heraus zu bilden

114 VESTING, Rz. 8.

115 VESTING, Rz. 81, 47 {f.

116 HANER, Offentlichkeit, S. 9; SEILER, S. 426, der auf die Medien als Ubermittler staatlicher Infor-
mationen hinweist und zu bedenken gibt, dass diese zwangliufig selektiv informierten, womit
«unweigerlich die Gefahr einer einseitigen oder tendenzidsen Berichterstattung verbunden» sei.

117 HANER, Offentlichkeitsprinzip, S. 146.

118 NUSPLIGER, S.45{f.; Fuzesstry, S. 86 ff. betont die Komplementaritit zwischen der aktiven
und passiven Information! WIEDERKEHR, Transparenz, S. 532.

119 Welche Behorde informiert {iber welches Thema und auf welche Quellen stiitzt sie sich dabei.
Dazu WIEDERKEHR, S.265; DErs., Transparenz, S. 532 ff.
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halt der Information nachvollziehbar'?® und verstiindlich!'?! sein.'?? Diese An-
forderungen verdeutlichen die enge Verzahnung der aktiven und passiven Infor-
mation.'** Wihrend bei der aktiven Information die Behorden iiber deren Aus-
gestaltung entscheiden'*, sind es bei der passiven Information nichtstaatliche
Akteure, die ihren Bediirfnissen entsprechend Zugang zu Informationen einfor-
dern. Damit relativiert und vervollstindigt die passive Information die aktive
Information und ermoglicht den Behorden die Identifikation von unbefriedigten
Informationsbediirfnissen.'

B. Transparenz als Grundprinzip des Rechtsstaates
I.  Einleitung und Ubersicht

Ausgehend von dem zuvor dargelegten Rechtsgrundsatz der Transparenz wird
nachfolgend die geltende Rechtsordnung auf Teilgehalte desselbigen hin unter-
sucht (IT). Es gilt insb. zu priifen, inwieweit sich iiber das Offentlichkeitsprinzip
hinaus Aspekte des Transparenzprinzips finden lassen. Ausgehend von den Er-
gebnissen wird daran anschliessend (III) das ungeschriebene Verfassungsprin-
zip der Transparenz hergeleitet und dessen Bedeutung im Rechtsstaat dargelegt.

II. Geltende Transparenzregelungen

Im geltenden Recht des Bundes und der Kantone werden die Elemente des
oben beschriebenen Transparenzgrundsatzes punktuell geregelt.'”® Uberwie-
gend finden sich lediglich Regelungen zur Information durch die Behérden (ak-
tive Information) sowie zum Zugang zu amtlichen Dokumenten im Sinne des
Offentlichkeitsprinzips (passive Information). Behordenkommunikation ist
Mittel und notwendiger Bestandteil der staatlichen Aufgabenerfiillung'*” und
in den gesetzmissigen Zustindigkeiten weitgehend impliziert.'?® Ein nicht un-

120 Dabei miissen objektive Fakten und subjektive Meinungen klar deklariert werden. Vgl. WiE-
DERKEHR, S. 263.

121 Der Einzelne soll durch die behérdliche Information befihigt werden, die rechtliche Tragweite
eines Sachverhalts und seines Verhaltens zu erkennen. Vgl. WIEDERKEHR, S. 265; DErs., Trans-
parenz, S. 533 ff.

122 Siche.die Regeln zur behordlichen Kommunikation bei SAXER, S. 26.

123 Fuzessery, S.89; NusSPLIGER, S.36f., 42ff.; WIEDERKEHR, Transparenz, S.532; WEBER,
Transparenz, Rz. 10.

124 Nach HAnER, Offentlichkeit, S. 9, kann die durch die Verwaltungsbehérden vermittelte Informa-
tion nicht zu Verwaltungsoffentlichkeit fithren.

125 Zur aktiven und passiven Information vgl. SAGESSER, Art. |0 Rz, 121,

126 PoLEDNA, S.71; THURNHERR, Verfahrensgrundrechte, Rz. 492 ff.; WeBER, Transparenz, Rz. 8 ff.

127 PoLepNA, S.78 ., 83 spricht auch von einer «Grundversorgung mit staatlichen Informationen»
(S.78); WEBER, Transparenz, Rz. 22 ff.

128 SAXER, S.21.
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wesentlicher Teil des kommunikativen Staatshandelns entzieht sich dabei den
traditionellen Rechtsformen des Verwaltungshandelns. Es ist dem informalen
Staatshandeln zuzuordnen und als Realakt zu qualifizieren. '

Nachfolgend werden kurz und — mit Riicksicht auf den beschriinkten Um-
fang dieses Beitrags — ohne Anspruch auf Vollstindigkeit, Elemente des Trans-
parenzgrundsatzes in derzeit geltenden Normen dargestellt. Miteinbezogen
werden neben der Bundesverfassung und spezialgesetzlichen Erlassen auf Bun-
desebene, die kantonale'? und internationale Rechtslage.

1. Transparenz in der Bundesverfassung
a. Analyse des Verfassungstextes

Obwohl das schweizerische Verfassungsrecht fiir alle Staatsgewalten Transpa-
renzgebote mit unterschiedlichen Zwecken'?! kennt, enthilt die Bundesverfas-
sung'¥? den Begriff der Transparenz nicht.!* Dennoch finden sich punktuell
verschiedene Aspekte des Transparenzprinzips in der Bundesverfassung —
insb. Informationspflichten der Behdrden und Informationsrechte der Biirgerin-
nen und Biirger sowie die Pflicht zur Sicherstellung der Offentlichkeit von be-
stimmten Entscheidfindungsprozessen.

Der Einteilung von TscHANNEN 3 folgend, konnen folgende Normgruppen
unterschieden werden:

aa. Rechte des Einzelnen auf Offentlichkeit des Staatshandelns

Hierzu gehéren insb.'? die grundrechtlich garantierten Anspriiche auf Offent-
lichkeit von Gerichtsverhandlungen (Art. 30 Abs.3 BV!3) und auf Aktenein-

129 POLEDNA, S.79; SAXER, S. 20 ff. Zu den Formen des staatlichen Informationshandelns und ihrer
rechtlichen Qualifizierung vgl. Maunon, information. Zu amtlichen Warnungen und Empfehlun-
gen vgl. TscHANNEN, Amtliche Warnungen und Empfehlungen, insb. S. 380 {f.

130 Auf kantonaler Ebene werden iiberwiegend die Kantonsverfassungen berlicksichtigt.

131 Ausfithrungen dazu bei SUTTER, S. 151 f. m.w.N. Vgl. auch ScHEFER, S. 72 {f.

132 Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft (BV) vem 18. April 1999, SR 101.

133 Siehe auch WEBER, Transparenz, Rz. 8.

Zu diesem Schluss kommt BRouMER auch mit Blick auf das Deutsche Grundgesetz. Er kommt
bei seiner Untersuchung zum Ergebnis: «Das Grundgesetz ist jedoch durchgehend von Transpa-
renzgeboten und Transparenzanforderungen geprigt.» (BROHMER, S.374).

134 Wobei TSCHANNEN, Staatsrecht, §28 Rz.6, den Ausdruck «Offentlichkeitsprinzip» bzw.
«Offentlichkeit des Staatshandelns» verwendet und nicht von Transparenz spricht.

135 TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 6 erwihnt zudem Art. 8 BV, der die Publizitit der Rechtsnor-
men gewiihrleiste. Vgl. dazu SUTTER, S. 151 und MaHoN, information, S. 289 ff.

136 HAFELINJHALLER/KELLER, Rn. 1721 ff.; BSK BV-HEerriG, Art. 16 N32; KigeNER/RUTSCHE/
Kunn, Rz. 265 ff.; MaHoN, les enjeux, S. 15; DERs, information, S.296 ff.; Ruinow/KoLLER/
Kiss/THURNHERR/BRUHL-MoSER, §7 Rz.555ff.; Ruinow/ScHEFER/UEBERSAX, Rn. 1611,
1614; SUTTER, S. 151; TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 24 ff., § 43 Rz. 14 f.; WEBER, Transpa-
renz, Rz. 8; WIEDERKEHR, Transparenz, S. 528.
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sicht (Art.29 Abs.2 BV'37). Wobei der Anspruch auf rechtliches Gehor nach
Art. 29 Abs. 2 BV nur den Prozessbeteiligten zusteht und damit auf die Partei-
offentlichkeit beschriinkt ist.!*® Wohl gewihrleistet der Grundsatz der Gerichts-
Offentlichkeit nicht nur die Partei- sondern auch die Publikumsoffentlichkeit
der Verhandlungen.'* Doch kann diese ganz oder teilweise (z.B. Ausschluss
des allgemeinen Publikums bei Zulassung der Presse) beim Vorliegen wichtiger
Griinde (z.B. Gefidhrdung der Sicherheit und 6ffentlichen Ordnung ') {iber die
bestehenden Ausnahmen (Art. 30 Abs. 3 Satz 2 BV) hinaus eingeschriankt wer-
den."“

bb. Pflichten der Behorden, die Offentlichkeit des Staatshandelns zu
gewiihrleisten

Die zuvor genannten grundrechtlichen Offentlichkeitsanspriiche (Art. 29 Abs. 2
und 30 Abs. 3 BV) enthalten korrespondierende Gewihrleistungspflichten der
Behorden.'#? Art. 158 BV hilt den Grundsatz'® fest, dass die Sitzungen der
eidgenossischen Rite (Stinderat und Nationalrat) offentlich sind.'** Nicht
offentlich sind jedoch die Sitzungen der parlamentarischen Kommissionen.'*3
Die Berechtigung dieses Sitzungsgeheimnisses ist umstritten.'*® Zugunsten der
Vertraulichkeit der Beratungen wird insb. vorgebracht, dass der kleine Rahmen
und das flexible Verfahren unter Ausschluss der Offentlichkeit die Findung

137 BSK BV-HErTIG, Art. 16 N 30; KieNer/RUTSCHE/KUHN, Rz. 240 ff.; KLEY/TopPHINKE, St. Gal-
ler Kommentar zu Art. 16 BV, Rz.41; MaHoN, information, S. 280 ff.; RuiNow/KoLLER/KI1ss/
THURNHERR/BRUHL-MOSER, § 7 Rz. 331 ff.; WaLpmann, St. Galler Kommentar zu Art. 29 BV,
Rz.53 ff. Zur Entwicklung des Akteneinsichtsrechts aus Art. 4 aBV vgl. DuBacH, passin; SEI-
LER, S. 428 ff.

138 HAaner, Offentlichkeitsprinzip, S.146; Manon, les enjeux, S.15; Ruinow/KoLLER/KIss/
THURNHERR/BRUHL-MOSER, § 7 Rz. 335; TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 23.

139 Biaccini, Komm. BV, Art.30 N 19; BSK BV-ReicH, Art.30 N50; Steinmann, St. Galler
Kommentar zu Art.30 BV, Rz.54; Ruinow/KoLLER/KIss/THURNHERR/BRUHL-MoOSER, §7
Rz.567.

140 Fir weitere Griinde vgl. Biagging, Komm. BV, Art.30 N21; BSK BV-REicH, Art. 30 N57;
STEINMANN, St. Galler Kommentar zu Art. 30 BV, Rz. 56; Ruinow/KoLLER/K18S/THURNHERR/
BRrUHL-MOSER, § 7 Rz. 579.

141 Biaccini, Komm. BV, Art. 30 N21; BSK BV-REeicH, Art. 30 N 57 ff.; STeinmann, St. Galler
Kommentar zu Art. 30 BV, Rz. 56 ff.; Ruinow/KoLLER/KIsS/THURNHERR/BRUHL-MOSER, § 7
Rz. 579 ff.; TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 25.

142 TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 6.

143 Gemiiss Art. 158 Satz 2 BV konnen im Gesetz Ausnahmen vorgesehen werden. Solche sind in
Art. 4 des Bundesgesetzes iiber die Bundesversammlung (Parlamentsgesetz, ParlG) vom 13. De-
zember 2002, SR 171.10 enthalten. Vgl. dazu BSK BV-THURNHERR, Art. [58 N 17 ff.

144 HAFeLIN/HALLER/KELLER, Rn. 1564; MaHoON, les enjeux, S. 16; DErs., information, S. 292 ff.;
Ruinow/ScHEFER/UEBERSAX, Rn. 1609f.; SutTeEr, S.151; BSK BV-THURNHERR, Art. 158
N 3 ff.; TscHANNEN, Staatsrecht, § 34 Rz. 50; WEBER, Transparenz, Rz. 8.

145 HArFELIN/HALLER/KELLER, Rn. 1570ff.; HaLLErR/KOLZ/GAcCHTER, Rn.236; KIENER, S.095;
Mamnon, information, S.295f.; SUTTER, S. 151 f.; TSCHANNEN, Staatsrecht, § 34 Rz. 38.

146 HAner, Offentlichkeit, S. 312 ff.; KIENER, S. 96 ff.; TSCHANNEN, Staatsrecht, § 34 Rz. 40.
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politischer Kompromisse begiinstige.'"*” Mit Blick auf die grosse Bedeutung der
Arbeit der parlamentarischen Kommissionen'*® wird hier jedoch eine grossere
Transparenz angemahnt. Dabei bildet eine offene und einlissliche Information
iiber die Entscheidfindung das absolute Minimum.'* Wiinschenswert wiren zu-
dem 6ffentlich zugéngliche Informationen iiber die beigezogenen resp. konsultier-
ten Drittpersonen (u.a. Experten, Interessenvertreter), da auch deren Einfluss Teil
des Entscheidfindungsprozesses ist.!*? Dabei ist zu beachten, dass durch die Infor-
mation der Kommission iiber ihre Beratungen und Entscheidungen keine unmit-
telbare Offentlichkeit, sondern nur eine mittelbare Offentlichkeit'>' hergestellt
wird, was die Forderung nach weitergehender Transparenz zusitzlich bekriftigt.

cc. Rechte des Einzelnen auf Information iiber das Staatshandeln

Einzelne Grundrechtsgarantien enthalten spezifische Informationszugangsan-
spriiche.’3? So kann der Einzelne unter Berufung auf sein Stimmrecht ge-
wisse Informationsanspriiche gegeniiber den Behorden geltend machen
(Art. 34 BV).'53 Ebenso vermitteln die Wissenschaftsfreiheit (Art. 20 BV 154),
die Medienfreiheit (Art. 17 Abs. 1 BV'®), der Anspruch auf informationelle
Selbstbestimmung (Art. 13 Abs.2 BV'%%) und das Recht auf Kenntnis der ei-
genen Abstammung'®’ dem Einzelnen Informationszugangsanspriiche. Der
EGMR !38 anerkannte Zugangsgarantien zu Informationen im Bereich der Ge-
sundheit und/oder Umweltimmissionen aus dem Recht auf Leben (Art.2

147 HAaner, Offentlichkeit, S.315f.; TscHANNEN, Staatsrecht, § 34 Rz.40; voNn Wyss, St. Galler
Kommentar zu Art. 158 BV, Rz. 8.

148 KIENER, S. 83 ff.; TscHANNEN, Staatsrecht, § 34 Rz. 40; von Wyss, St. Galler Kommentar zu
Art. 158 BV, Rz. 8.

149 ScuinpLER, Rn. 493; TscHANNEN, Staatsrecht, § 34 Rz.40. Konkrete Vorschliige fiir eine ver-
besserte Transparenz von Entscheidungsunterlagen und Protokollen bei HAnEr, Offentlichkeit,
S.316f.

150 So auch HALLER/KOLz/GAcHTER, Rn.236 und Hiner, Offentlichkeit, S.316. SCHINDLER,
Rn. 492 verlangt im Hinblick auf die an einer Entscheidfinung beteiligten Personen eine weitge-
hende Offenlegung der Interessenbindungen.

151 Vgl. dazu BSK BV-THURNHERR, Art. 158 N9 ff.

152 BSK BV-HErTiG, Art. 16 N 30; PoLEDNA, S. 82 1.

153 BSK BV-HEerTiG, Art. 16 N 30; KLey/TopHINKE, St. Galler Kommentar zu Art. 16 BV, Rz.41;
Manon, information, S. 288 f.; NUSPLIGER, S.40ff.; SAGESSER, Art. 10 Rz. 5, 33 ff.; TscHAN-
NEN, Staatsrecht, § 48 Rz. 36; DErs., Stimmrecht, Rn. 635; WiEpERKEHR, Transparenz, S.527.

154 BSK BV-HerTiG, Art. 20 N 12 m.w.N.; BSK BV-Digs., Art. 16 N31; PoLEDNA, S. 82; TSCHAN-
NEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 6.

155 BSK BV-HEgrTiG, Art. 16 N31 m.w.N.

156 BRUNNER, S. 37 ff.; HANER, Offentlichkeitsprinzip, S. 146; BSK BV-HerTIG, Art. 16 N 30; Ma-
HON, les enjeux, S.15; Scuweizer, St.Galler Kommentar zu Art. 13 BV, Rz.85; SuTTER,
S. 152; TscHaNNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 6.

157 “Art. 119 Abs. 2 lit. g BV. Biacaini, Komm. BV, Art. 119 N 18; BSK BV-HEerTIG, Art. 16 N 30;
REUSSER/ScHWEIZER St. Galler Kommentar zu Art. 119 BV, Rz. 50 ff. m.w.N. Zum Recht auf
Zugang zu Informationen zur eigenen Herkunft aus Art. § EMRK vgl. GErsporr, Kommentar
EMRK, Art. 8 N 64.

158 Europiischer Gerichtshof fiir Menschenrechte (EGMR).
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EMRK'*?) und dem Recht auf Achtung des Privatlebens (Art. 8§ EMRK).!%0
Hingegen verleiht die Informationsfreiheit (Art. 16 BV) nach umstrittener!¢!
aber derzeit geltender Rechtslage'®?, einzig das Recht, sich aus allgemein zu-
ginglichen Quellen zu informieren (Art. 16 Abs.3 BV).!® Zudem werden
Behorden aus der Informationsfreiheit nicht verpflichtet, die Offentlichkeit
tiber ihre Titigkeit zu informieren oder Auskiinfte zu erteilen.'

dd. Pflichten der Behorden, iiber das Staatshandeln zu informieren

Art. 180 Abs.2 BV verpflichtet den Bundesrat, die Offentlichkeit'®® rechtzei-
tig'®® und umfassend iiber seine Titigkeit zu informieren, soweit nicht iiberwie-
gende Offentliche oder private Interessen'®’ entgegenstehen.'®® Diese Verpflich-
tung zur aktiven Information wird auf Gesetzesstufe in Art. 10 RVOG
konkretisiert.'® Es handelt sich dabei allerdings um aktive Informationspflich-
ten der Behorden, die dem Einzelnen keinen justiziablen Anspruch auf Zugang
zu behordlichen Informationen verleihen.'”

159 Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten (EMRK) vom 4. November
1950, SR 0.101.

160 BSK BV-HERrTIG, Art. 16 N 30. Vgl. dazu B.1I1.2.b sowie C.I1.2 und D.IL5.

161 Mit Blick auf die zentrale Bedeutung der Informationsfreiheit in einem demokratischen Ge-
meinwesen wird in der Lehre von zahlreichen Stimmen schon lange eine Erweiterung des
Schutzbereichs gefordert. Die Verweigerung des Zugangs zu staatlichen Informationen ist in je-
dem Fall als ein Grundrechtseingriff zu werten und hat den Anforderungen von Art. 36 BV zu
geniigen. Vgl. exemplarisch MULLER/SCHEFER, S. 517 ff. Siehe auch Quellen in Fn. 208.

162 Das BGer selbst scheint einer Praxisinderung nicht mehr absolut abgeneigt zu sein, seit es in
BGE 137 1 8 E.2.7, 5. 15 die Beschriinkung des Schutzbereiches der Informationsfreiheit auf
allgemein zugiinglich Quellen als zweifelhaft einstufte: «Angesichts der Ausfithrungen zur Me-
dienfreiheit in E. 2.5 und 2.6 hiervor und der erwiihnten Kritik in der Lehre erscheint es zweifel-
haft, ob an der Rechtsprechung zur Informationsfreiheit gemiiss dem Urteil 1P.772/2005 vom
6. Februar 2006 (in: ZB1 107/2006 S. 583) festgehalten werden kann.»

163 Botschaft zum Bundesgesetz iiber die Offentlichkeit der Verwaltung (Botschaft BGO), BBI
2003, 1963, 1965; Cortier, S.39f. m.w.N.; BSK BV-HEertiG, Art. 16 N24f.; KrEY/
TopHINKE, St.Galler Kommentar zu Art. 16 BV, Rz.41; RHINOW/SCHEFER/UEBERSAX,
Rn. 1599 f.; TscHANNEN, Staatsrecht. § 28 Rz. 20; WEBER, Transparenz, Rz. 9, 14.

164 BrUNNER/MADER, Handkommentar BGO, Einleitung, Rz.3; TscHaNNEN, Staatsrecht, §28
Rz. 20 m.w.N. Mit dem Inkrafttreten des BGO sind prinzipiell alle nach dem BGO zugiinglichen
amtlichen Dokumente zu allgemein zugiinglichen Quellen geworden. Allerdings gilt dies lediglich
fiir Dokumente, die seit dem Inkrafttreten des BGO erstellt bzw. fertig gestellt worden sind (vgl. un-
ten B.I1.2.a).

165 SAGESSER, Art. 10 Rz. 23. Neben der Offentlichkeit sind auch die Bundesversammlung sowie
die Kantone Adressaten der Informationen des Bundesrates nach Art. 180 Abs. 2 BV, vgl. SiG-
ESSER, Art. 10 Rz. 15, 24 ff.

166 SAGESSER, Art. 10 Rz. 45.

167 SAGESSER, Art. 10 Rz. 67 ff.

168 Botschaft BGO, 1973; BRUNNER, S.56; Fuzesstry, S.81f.; NUSPLIGER, S.37f.; POLEDNA,
S.79; RHINOW/ScHEFER/UEBERSAX, Rn. 1607 f.; SAGESSER, Art. 10 Rz. 4, 15 ff.; SaXER, S.20;
SUTTER, S. 151; WIEDERKEHR, Transparenz, S.531.

169 SAGESSER, Art. 10 Rz.4. Vgl. auch Art. 34 und 40 Regierungs- und Verwaltungsorganisations-
gesetz (RVOG) vom 21. Mirz 1997, SR 172.010.

170 HANER, Neuere Entwicklungen, S.285; SAGEssER, Art. 10Rz. 12{.; WIEDERKEHR, S. 260 m.w.N.
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Art. 147 BV verpflichtet die Behérden!'”! bei bestimmten Kategorien von
Rechtssetzungsvorhaben auf Bundesebene!'”? ein Vernehmlassungsverfah-
ren'”™ durchzufiihren und bestimmte Akteure zur Stellungnahme einzula-
den.'* Vernehmlassungsverfahren beziehen ausserhalb der Verwaltung ste-
hende Personen und Organisationen in den Prozess der Meinungsbildung
und Entscheidungsfindung mit ein.'” Neben dem Test der «politischen Trag-
barkeit» eines Entwurfs'’® besteht das Ziel u.a. auch in der Herstellung von
Transparenz.'”” Hierzu sind die obligatorisch Einzuladenden'”® individuell
anzuschreiben und mit den Vernehmlassungsunterlagen'’” zu bedienen. Wei-
teren Organisationen und Privatpersonen steht es frei, sich ebenfalls zu betei-
ligen und eine Stellungnahme einzureichen. Die Teilnehmenden haben ein
Anrecht darauf, dass ihre Eingabe zur Kenntnis genommen wird.'® Das Ver-
nehmlassungsgesetz enthilt mit Art. 9'8! eine eigene Bestimmung zur Offent-
lichkeit der Vernehmlassungsverfahren, welche die Anwendung des BGO
ausschliesst. Die Transparenz von Vernehmlassungsverfahren ist zentral, da
diese Teil des Rechtsetzungsprozesses sind und die «interessierten Kreise»
nicht demokratisch legitimiert sind.'®?

171 Bundesgesetz iiber das Vernchmlassungsverfahren (Vernehmlassungsgesetz, VIG) vom
18. Mirz 2005, SR 172.061, Art. 5, BiacGini, Komm. BV, Art. 147 N 6.

172 Art. 147 BV: «wichtiger Erlasse und anderer Vorhaben von grosser Tragweite sowie bei wichti-
gen volkerrechtlichen Vertriigen.» Vgl. dazu BiacGini, Komm. BV, Art. 147 N3; BSK BV-
Scuiess Rutimann, Art. 147 N 1411, 18.

173 Der Umsetzung von Art. 147 BV dient das VIG. BiacGini, Komm. BV, Art. 147 N 1.

174 SEILER, S. 428 f.

175 MUOLLER/UHLMANN, N 151; BSK BV-SchiEss RUTIMANN, Art. 147 N4,

176 MULLER/UHLMANN, N 151.

177 BSK BV-ScHuiess RuTimanN, Art. 147 N S.

178 Art. 147 BV: «Die Kantone, die politischen Parteien und die interessierten Kreise ...» Vgl. zu
den Adressaten Biacaint, Komm. BV, Art. 147 N7; BSK BV-ScHitss RUTiMannN, Art. 147
NI ff.

179 Art. 7 VIG; Biagaing, Komm. BV, Art. 147 N 8: «Vorlage, erliutender Bericht, Begleitschrei-
ben, Adressatenliste». Weiteren Organisationen und Privatpersonen steht es frei, sich ebenfalls
zu beteiligen und eine Stellungnahme einzureichen, vgl. Art.4 VIG. In der Regel werden die
Vernehmlassungsunterlagen heute auf den Internetseiten der jeweiligen Behorden zur Verfii-
gung gestellt,

180 Art. 8 Abs. 1 VIG; BiaGgcini, Komm. BV, Art. 147 N 10.

181 Art. 9 Offentlichkeit VIG
«1 Offentlich zuginglich sind:
a. die Vernehmlassungsunterlagen sowie alle Dokumente, Stellungnahmen oder Gutachten, die
im erliduternden Bericht erwiihnt werden;
b. nach Ablauf der Vernchmlassungsirist: die Stellungnahmen und gegebenenfalls das Protokoll
der Sitzungen nach Artikel 7 Absatz 2;
c¢. nach der Kenntnisnahme durch die eréffnende Behorde: der Ergebnisbericht (Art. 8 Abs. 2).
2 Die Stellungnahmen werden durch Gewiihrung der Einsichtnahme, Abgabe von Kopien oder
Veroffentlichung in elektronischer Form zugiinglich gemacht und kénnen zu diesem Zweck
technisch aufbereitet werden.
3 Das Offentlichkeitsgesetz vom 17. Dezember 2004 findet keine Anwendung.»

182 BSK BV-ScHiess RUTimann, Art. 147 N 18.
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ee. Rechte des Einzelnen auf Kommunikation mit der Offentlichkeit

Ein weiterer Aspekt des Transparenzprinzips ist der ungehinderte 6ffentliche Dia-
log. Nicht nur der Staat, sondern auch Biirgerinnen und Biirger sowie weitere ge-
sellschaftliche Akteure aller Art generieren Informationen und Wissen und treten
damit an die Offentlichkeit. Der ungehinderte gesellschaftliche Dialog hat einer-
seits eine wichtige, die Demokratie sichernde Funktion und andererseits ist der
Anspruch des Einzelnen auf Kommunikation mit und in der Offentlichkeit grund-
rechtlicher Natur. Mit den (ideellen) Grundrechten der Meinungs-, Medien- und
Versammlungsfreiheit (Art. 16, 17 und 22 BV) wird der Anspruch des Einzelnen
geschiitzt, sich mit seinen Ideen, seiner Meinung, mit Informationen und in Ver-
sammlungen an die Offentlichkeit zu wenden und hierzu den 6ffentlichen Grund
zu nutzen.'®3

Obwohl im Text der geltenden Bundesverfassung der Ausdruck «Transparenz»
nicht verwendet wird, zeigen die obigen Ausfiihrungen, dass Aspekte des
Transparenzprinzips in der Verfassung enthalten sind. Das kann als Hinweis
auf das Bestehen eines ungeschriebenen Transparenzgrundsatzes gewertet wer-
den. Wird zudem die Entstehungsgeschichte der geltenden Bundesverfassung
in die Untersuchung mit einbezogen, zeigt sich, dass der Transparenzgedanke
und entsprechende Forderungen an die Ausgestaltung der Bundesverfassung
(insb. die Verankerung des Offentlichkeitsprinzips) nicht erst seit kurzem beste-
hen.

b.  Der Beinahesprung des Offentlichkeitsprinzips in die Bundesverfassung

Eines der Leitmotive der Verfassungsreform war die Schaffung von Transpa-
renz'®: Durch die als Nachfiihrung verstandene Reform sollten in erster Linie
die vielen ungeschriebenen Teile der geltenden Verfassung transparent ge-
macht werden.'®> Mehrfach wird in der Botschaft zur neuen Bundesverfassung
betont, wie wichtig die Schaffung dieser Transparenz fiir die Funktionsfihig-
keit des Staates und das Vertrauen der Biirgerinnen und Biirger in die staat-
lichen Institutionen ist.'8¢

183 TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 6.

184 Botschaft iiber eine neue Bundesverfassung vom 20.11.1996 (Botschaft BV), BB1 1997 1 1, 8,
9,29f., 34,47, 117f.: «Oberstes Prinzip ist die Transparenz [...]», 196: «So gesehen erfiillt der
VE 96 eine der wichtigsten Aufgaben des Nachfithrungsauftrages, nimlich unser Verfassungs-
recht transparenter darzustellen.»

185 Botschaft BV, 9, 34: «Es geht mit andern Worten darum, das geltende Verfassungsrecht mog-
lichst vollstindig, klar strukturiert und in verstindlicher Form zum Ausdruck zu bringen und da-
mit die fiir die Biirgerinnen und Biirger unerlissliche Transparenz der grundlegenden Normen
unseres Staates zu schaffen.»

186 Botschaft BV, 8, 21: «Nur auf diese Weise kann die Transparenz geschaffen werden, die fiir das
gute Funktionieren der staatlichen Institutionen und fiir das Vertrauen der Biirgerinnen und Biir-
ger in diese Institutionen unerldsslich ist.»
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Uber die Nachfithrung des bestehenden Verfassungsrechts hinaus, wurden
im Rahmen des Verfassungsentwurfs von 1995 vom Bundesrat aber auch Neue-
rungen thematisiert.'8” Der Vorschlag des Bundesrates fiir die Einfiihrung des
Grundsatzes der Offentlichkeit in der Bundesverwaltung war eine von vier sog.
«punktuellen Neuerungen».'® Mit diesen schlug der Bundesrat im Vorentwurf,
n Ubereinstimmung mit dem Parlamentsbeschluss zur Verfassungsrevision,
iiber die reine Nachfiihrung hinaus, materielle Anderungen bzw. Erweiterungen
der Bundesverfassung vor. Um dabei den Grundsatz der Transparenz zu ge-
wihrleisten, wurden diese Neuerungen ausdriicklich als solche gekennzeichnet
und als Varianten ausgearbeitet.'® Der Bundesrat bezeichnete die von ihm vor-
geschlagenen Neuerungen als «wichtiges, anerkanntes staatspolitisches Re-
formpostulat».'”” Es seien «notwendige Erginzungen der Nachfithrung».'”!
Der vorgesehene «Grundsatz der Offentlichkeit der Verwaltung» sah eine An-
passung von Art. 154 aBV vor, die einerseits die Behorden zu einer aktiveren
Information verpflichtet und andererseits dem Einzelnen Einsichtsrechte ge-
wiihrt hiitte.’”> Der im bundesritlichen Entwurf von 1995 noch enthaltene
Neuerungsvorschlag zur Aufnahme des Offentlichkeitsgrundsatzes in die revi-
dierte BV schaffte es allerdings nicht in den dem Parlament zur Beratung tiber-
wiesenen Entwurf von 1996'” und im Anschluss daran auch nicht in die revi-
dierte Bundesverfassung von 1999.'%

In der parlamentarischen Debatte kam das Offentlichkeitsprinzip im Rah-
men der Diskussion der Informationsfreiheit'”® zur Sprache. Der Minderheits-
antrag der nationalritlichen Kommission zu Art. 14a schlug — abweichend vom
bundesriitlichen Vorschlag von 1995 — eine grundrechtliche Verankerung des
Offentlichkeitsprinzips in der Bundesverfassung vor.'%® Die Idee stiess bei eini-
gen Ratsmitgliedern auf Zustimmung.'”” In der Debatte wurde betont, dass die

187 Art. 154 Abs. 2 Verfassungsentwurf vom 26. Juni 1995 (VE BV 1995) und Erliuterungen zum
Vorentwurf BV 1995, 202 f. (Separatum); Botschaft BV, 29 f.; BSK BGO-BLEcHTA, Entstehung
und Systematik, N26; Erliduterungen und Kritik zu Art. [154 VE BV 1995 bei KETTIGER,
S.53ff.

188 Erliuterungen zum Vorentwurf BV 1995, 14; Botschaft BV, 75.

189 Botschaft BV, 44, 75; Maunon, information, S. 326.

190  Erlduterungen zum Vorentwurf BV 1995, 14.

191 Erlduterungen zum Vorentwurf BV 1995, 14,

192 Vgl Art. 154 Abs.2 VE BV 1995; Erliuterungen zum Vorentwurf BV 1995, 202f.
Wortlaut des vorgeschlagenen Absatz 2: «Die Bundesbehorden informieren die Offentlichkeit
tiber ihre Titigkeit und gewiihren allen Personen Einsicht in amtliche Akten, soweit nicht tiber-
wiegende offentliche oder private Interessen entgegenstehen.»; Botschaft BV, 412; MaHoN, in-
formation, S. 3261,

193 Verfassungsentwurf vom 20. November 1996 (VE BV 1996), BB1 1997 I 589 {f.; M anoN, infor-
mation, S. 327.

194 BruUNNER/MADER, Handkommentar BGO, Einleitung, Rz.42.

195 VE BV 1996, Art. 14 (Meinungs-, Informations- und Medienfreiheit).

196 Vgl. Votum Jutzer, AB 1998 N 850 f.

197 Voten OsTERMANN, AB 1998 N 852; VoLLMEHR, AB 1998 N 853; PELLi, AB 1998 N853f.
Vel. auch das grundsiitzlich befiirwortende Votum Heim, AB 1998 N 852 f., wobei er (im Na-
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Zeit reif sei fiir mehr Transparenz in der Verwaltung. Ebenso wurde auf ver-
schiedene, damals pendente, Vorstdsse hingewiesen, welche ihrerseits die Ein-
fiilhrung des Offentlichkeitsprinzips zum Ziel hatten.'”® Gleichzeitig gaben
jedoch kritische Stimmen zu bedenken, dass ein Wechsel zum Offentlichkeits-
prinzip eine Neuerung darstelle, die tiber die blosse Nachfiihrung der Bundes-
verfassung hinausgehe.'” Zudem sei der im Vorentwurf von 1995 enthaltende
Vorschlag in der Vernehmlassung auf Skepsis gestossen.”” Auch sei zu beden-
ken, dass die Verankerung eines grundrechtlich geschiitzten Zugangs zu staat-
lichen Akten in der Bundesverfassung das Offentlichkeitsprinzip auf allen Stu-
fen (Bund, Kanton, Gemeinden) einfiihren wiirde.?’! Mit diesen Konsequenzen
ging manchen dieser Vorschlag zu weit bzw. wollte man zuerst weitere Erfah-
rungen auf kantonaler Stufe abwarten.>"*

In der Diskussion vertrat der damalige Bundesrat KoLLER die Ansicht, eine
Einfiihrung auf Gesetzesstufe geniige — sofern das Offentlichkeitsprinzip nur
auf Bundesebene eingefiihrt werde.’”® Das Offentlichkeitsprinzip lediglich auf
Bundesebene einzufiithren, war denn auch das urspriinglich vom Bundesrat mit
Art. 154 Abs.2 VE BV 1995 verfolgte Ziel. Die Forderung einer Minderheit
der nationalriitlichen Kommission nach einem grundrechtlich konzipierten Zu-
gang zu behordlichen Informationen ging klar tiber diese Absichten des Bun-
desrates hinaus und wiire nur iiber eine Aufnahme einer entsprechenden Verfas-
sungsbestimmung moglich gewesen.

Die obigen Ausfiihrungen zu den Hintergriinden der Verfassungsrevision zei-
gen auf, dass der Grundsatz der Offentlichkeit der Bundesverwaltung einer der
vier vom Bundesrat vorgeschlagenen punktuellen Neuerungen im Verfassungs-

men der CVP-Fraktion) aber eine Losung auf Gesetzesstufe als gentigend erachtete: «Es stellt
sich [...] die Frage, ob es sinnvoll und nétig ist, alles und jedes in der Verfassung zu regeln. Ge-
rade der vorliegende Punkt soll auf Gesetzesstufe geregelt werden.»

198 Voten VoLLMER, AB 1998 N 853 und Bundesrat KoLLER, AB 1998 N 854 mit Verweis auf die
Motionen 97.3083 und 91.3303 von PeTer Hess: «Einfiihrung des Offentlichkeitsprinzips mit
Geheimhaltungsvorbehalt»; 97.3110 von VoLLMenR: «Verankerung des Offentlichkeitsprin-
zips. Erlass eines Informationsgesetzes» und 97.3384 von der Geschiiftspriifungskommission
des Nationalrates: «Offentlichkeitsprinzip in der Bundesverwaltung».

199 So der Bundesrat (vgl. Votum Bundesrat Koller, AB 1998 N 854) und die vorberatende Kom-
mission des NR, vgl. Votum HusmanN, AB 1998 N 854: «Dic Kommission war jedoch der
Meinung dass dieses Prinzip iiber die Nachfithrung hinausgehen wiirde, und lehnte deshalb den
Antrag mit 20 zu 14 Stimmen ab.» So auch PtLLi, AB 1998 N 853 und Fritscui, AB 1998
N 852: «Auch wer mit dem Offentlichkeitsprinzip sympathisiert, wird das im Laufe unserer Be-
ratungen oft zum Zuge kommende Argument nicht entkriften konnen, das damit der Rahmen
der Nachfiihrung verlassen wird.»

200 Botschaft BV, 86.

201 WVgl. Voten Bundesrat KoLLER, AB 1998 N 854 und FritscHi, AB 1998 N 852.

202 Voten Bundesrat KoLLEr, AB 1998 N854; Fritscui, AB 1998 N852f.; PerLi, AB 1998
N 853.

203 Voten Bundesrat KoLLER AB 1998 S224 und 1998 N 486: «... und das Offentlichkeitsprinzip
wollen wir auf Gesetzesstufe realisieren, weil keine Verfassungsgrundlage notig ist.» Vgl. auch
Botschaft BGO, 2039. Vgl. auch Botschaft BGO, 2039; ScHEFER, S.75.
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entwurf von 1995 war und entsprechende parlamentarische Vorstosse*** bestan-
den. Diese Tatsachen und die ernsthafte Diskussion im Nationalrat um eine
grundrechtliche Verankerung des Offentlichkeitsprinzips verdeutlichen, dass
der Transparenzgedanke als solcher und die Notwendigkeit der Einfiihrung des
Offentlichkeitsprinzips bereits vor iiber zehn Jahren mehrheitlich (auch im
Bundesrat®”) unbestritten waren.?*® Da die im Parlament vorgeschlagene Aus-
gestaltung (grundrechtliche Verankerung in der Bundesverfassung) aber einer-
seits iiber die urspriingliche Idee des Bundesrates einer Einfiihrung des Offent-
lichkeitsprinzip zunéchst nur auf Bundesebene und andererseits tiber die mit
der Verfassungsrevision beabsichtigte blosse Nachfiihrung hinausgegangen
wiire, fand das Offentlichkeitsprinzip im Rahmen der Totalrevision keinen
Weg in den Text der nachgefiihrten BV.>"

Diese Details aus der Entstehungsgeschichte der totalrevidierten Bundesver-
fassung gewiihren einen wesentlich differenzierteren Blick auf die Stellung des
Transparenzgrundsatzes in der Verfassung, als es die blosse Analyse des gelten-
den Verfassungstextes vermag. Zudem ist auf die nicht wenigen kritischen
Stimmen in der Lehre hinzuweisen, die schon lange vor der Verfassungsrevi-
sion und vor dem Inkrafttreten des BGO die restriktive Rechtsprechung des
Bundesgerichts zur Informationsfreiheit kritisierten und vom Grundsatz der
Offentlichkeit der Verwaltung und der Transparenz des staatlichen Handelns
ausgingen bzw. entsprechende Anderungen forderten.2%8

2. Bundesgesetz iiber das Offentlichkeitsprinzip

Mit dem zuvor geschilderten Ergebnis der Diskussionen um eine Verfassungs-
bestimmung zum Offentlichkeitsgrundsatz, blieb auf Bundesebene lediglich
Raum fiir eine Verankerung auf Gesetzesstufe.2?” Mit dem BGO wurde 2006
das Offentlichkeitsprinzip auf Bundesebene und ohne Auswirkungen auf die

204 Vgl. Fn. 198.

205 Votum Bundesrat KoLLER, AB 1998 N 854: «Dem Anliegen der Einfiihrung des Offentlich-
keitsprinzips ist der Bundesrat bekanntlich sehr wohlgesinnt.»

206 Vgl. Votum VoLLMEHR, AB 1998 N 853: «Es ist ganz klar, dass heute das Offentlichkeitsprin-
zip als wichtige Voraussetzung fiir das Funktionieren der Demokratie betrachtet werden muss.»
So auch HAnER, Offentlichkeit, S. 178 f.

207 BrunNerR/Maper, Handkommentar BGO, Einleitung, Rz.42. Vgl. auch Votum PgLLi, AB
1998 N 853: «ll est encore 6t pour pouvoir tirer des conclusions de |I’expérience bernoise, mais
on peut dire, que, tot ou tard, ce principe s'imposera.»

208 Vgl. Dusacu, S.319f., 321; Hiner, Offentlichkeit, S.145ff., 183 ff.; KETTIGER, S.48ff.;
MaHON, information, S. 275 ff., 311 ff.; SaLapin, S. XXVII f., 83 ff.; TscHaNNEN, Stimmrecht,
Rn. 640 ff.; SEILER, passim, insb. S. 427: «Daraus ergibt sich die Folgerung: die Verwaltungsti-
tigkeit ist ihrer Natur nach grundsitzlich nicht geheim. Dem demokratischen Staat ist imma-
nent, dass die Offentlichkeit grundsiitzlich wissen darf, was die Verwaltung tut. Wir haben keine
positivrechtliche Regelung gefunden, welche dem entgegenstehen wiirde.»

Weitere Quellen vgl. Botschaft BGO, 1965, Fn. 5.
209 HANER, Neuere Entwicklungen, S.286; Botschaft BGO, 2039; WEBER, Transparenz, Rz. 9.
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Kantone eingefiihrt. Das als Querschnittsgesetz konzipierte BGO brachte nach
zwei Jahrzehnten Vorarbeit>'” den Paradigmenwechsel vom Geheimhaltungs-
grundsatz zum Offentlichkeitsprinzip mit Geheimhaltungsvorbehalt.2!" Die
Schweiz war eines der letzten europiischen Linder, welche das Offentlichkeits-
prinzip auf nationaler Ebene einfiihrte.?!?

a.  Zugang zu behordlichen Dokumenten nach dem BGO

Das Offentlichkeitsgesetz des Bundes gewiihrt jeder Person auf Gesuch hin
einen unbedingten, subjektiven Rechtsanspruch auf Zugang zu Informationen
der Verwaltung (passive Information?'?).2!* Damit leistet das BGO einen Bei-
trag zur Verwirklichung des Grundrechts der Informationsfreiheit (Art. 16
BV). da mit der Einfiihrung des Offentlichkeitsprinzips fiir die Bundesver-
waltung amtliche Dokumente nach dem BGO?'" zu «allgemein zugiinglichen
Quellen» im Sinne von Art. 16 Abs.3 BV wurden.”'® Allerdings beschrinkt
der personliche und sachliche Geltungsbereich des BGO den Zugang gegen-
iiber bestimmten Behorden?!” und zu bestimmten Dokumenten?'®.2!? Die von
Art. 7 Abs. 1 BGO vorgesehenen Ausnahmeklauseln gelangen dann zur An-
wendung, wenn einerseits die Beeintrdchtigung eines der aufgezihlten offent-
lichen (Art.7 Abs. 1 lit.a—f BGO)?** oder privaten (Art.7 Abs. 1 lit.g—h
BGO)??! Interessen??? im Falle einer Zuginglichmachung der verlangten Do-
kumente von einer gewissen Erheblichkeit ist und andererseits ein ernsthaftes

210 BSK BGO-BLEcHTA, Entstehung und Systematik, N 23 ff.; MEILLAND, S. 20 f.

211 Brunner/Maper, Handkommentar BGO, Einleitung, Rz. 8 {f.; BSK BGO-BLecuTA, Entste-

hung und Systematik, N I; WEBER, Transparenz, Rz. 12, 14. Vgl. die entsprechende Analyse

der Rechtsprechung von Cotrier, S.42, 54,

BSK BGO-BLEcHTA, Entstehung und Systematik, N 15; VILLENEUVE/MEILLAND/PASQUIER,

S.60f. Vgl. auch die Ubersicht zur weltweiten Regelung von Datenschutz und Informationszu-

gang bei BURKERT, S. 193 f.

213 Fuzessery, S. 81 ff.; HANER, Offentlichkeitsprinzip, S. 146.

214 Art. 6 BGO. BSK BGO-BLEcHTA, Entstehung und Systematik, N | m.w.N.: MADER, S. 17.

215 Art.5 BGO. Vgl. dazu BSK BGO-BUHLER, Art. 5: NuspLIGER, Handkommentar BGO, Art. 5.

216 BRUNNER/MADER, Handkommentar BGO, Einleitung, Rz.43; BSK BGO-BLecHTA, Entste-
hung und Systematik, N 1; Botschaft BGO, 1973, 2039; HArFELIN/HALLER/KELLER, R.453;
WEBER, Transparenz, Rz. 9.

217 Bundesrat, Bundesversammlung, die Bundesgerichte bei der Wahrnehmung gerichtlicher Auf-
gaben, Nationalbank und und die Eidgenossische Finanzmarktaufsicht (Art.2 Abs.2 BGO).
Vegl. dazu MADER, S. 18 ff.; SAGEsseEr, Handkommentar BGO, Art. 2.

218 Art.5, 7f. BGO; MaDER, S.20f., 25 ff.

219 Brunner, Offentlichkeitsprinzip, S. 79; WeBER, Transparenz, Rz. 15. Zur Relativierung der In-
formationszugangsgesetze durch Geheimhaltungsregeln, BURKERT, S. 195. Zur Subsidiaritit des
BGO gegeniiber spezialgesetzlichen Informationsbestimmungen unten B.I1.3.
CotTiER/ScHWEIZER/WIDMER, Handkommentar BGO, Art. 7 Rz. 13 ff.

221 CoTTIER/SCHWEIZER/WIDMER, Handkommentar BGO, Art. 7 Rz. 41 ff. Zu lit. g insb. Junob,

secrets.

Die Aufziihlung ist abschliessend. BVGer, 15.9.2009, A-3631/2009, E. 2.2;: BSK BGO-HANER/

STEIMEN, Art. 7, N .

[§e]
(S

[89)
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2
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Risiko**? besteht, dass sie eintritt.>>* Besteht ein solches Schadensrisiko, so
bleibt nach dem BGO kein Raum fiir eine Abwiigung der Interessen.*> Sobald
eine Behorde von einem «ernsthaften Risiko ausgehen muss, dass ein sub-
stantieller Schaden eintritt»??%, muss der Zugang verweigert werden.?*’ Dies
ohne Riicksicht auf die Legitimitit der Griinde, aus welchen die Gesuchstelle-
rin um Zugang ersucht.??® Junop kritisiert die fehlende Moglichkeit einer In-
teressenabwigung — zu Recht — scharf und zeigt auf, wie fremd diese Losung

1’)9

dem schweizerischen Prozess- und Verfassungsrecht ist.=

Eine weitere Beschrinkung stellt die in der parlamentarischen Beratung des
BGO eingefiigte Ubergangsbestimmung zur zeitlichen Tragweite des Offent-
lichkeitsgrundsatzes dar. Diese schriinkt den Offentlichkeitsgrundsatz auf amt-
liche Dokumente ein, die nach dem Inkrafttreten des BGO erstellt bzw. fertig ge-
stellt worden sind.?*!

Der Status eines Dokuments als nicht zugiinglich ist jedoch nicht defini-
tiv. Die Offentlichen und privaten Interessen mit Bezug auf eine Vertffent-
lichung der Inhalte konnen sich mit der Zeit verindern.>*? Es ist der gesuch-
stellenden Person, deren Antrag um Zugang abgelehnt wurde, unbenommen,
nach einer gewissen Zeit ein erneutes Gesuch zu stellen.”*® CotTiER weist
zudem zu Recht darauf hin, dass die Nichtzugiinglichkeit eines amtlichen
Dokumentes nach BGO nicht zwangslidufig bedeutet, dass die angefragte
Behorde den Zugang tatsiichlich verweigern muss. Vielmehr schliesse dieser

223 Die Ausnahmeklauseln konnen dann angerufen werden, wenn der Schaden mit hoher Wahr-
scheinlichkeit «nach dem iiblichen Lauf der Dinge» eintreffen wird. Vgl. dazu CotTiEr/
ScHwEIZER/WIDMER, Handkommentar BGO, Art. 7 Rz. 4.

224 CorTiER/SCHWEIZER/WIDMER, Handkommentar BGO, Art. 7 Rz. 4; BSK BGO-HANER/STEI-
MEN, Art. 7, N4 ff.; Junob, secrets, S. 259 .

225 Botschaft BGO, 2006: «Der Gesetzesentwurf nimmt diese Interessenabwigung selber vorweg,
indem er in abschliessender Weise die verschiedenen Fiille tiberwiegender 6ffentlicher oder pri-
vaten Interessen aufzihlt.» BRUNNER, Offentlichkeitsprinzip, S. 79; COTTIER/SCHWEIZER/WID-
MEr, Handkommentar BGO, Art.7 Rz.5; BSK BGO-HANER/STEIMEN, Art.7, N3: JuNoD,
secrets, S. 260; KLEY/TopHINKE, St. Galler Kommentar zu Art. 16 BV, Rz. 41.

226 CotTiER/ScHWEIZER/WIDMER, Handkommentar BGO, Art. 7 Rz. 5.

227 Botschaft BGO, 2006 f.

228 Cotrrier/ScuwEizEr/WipMiR, Handkommentar BGO, Art. 7 Rz. 5; BSK BGO-HANER/STEI-
MEN, Art.7, N 3. Anders sieht es nach Art. 7 Abs.2 BGO aus, wenn der Zugang zu amtlichen
Dokumenten die Privatsphiire Dritter beeintriichtigen kann. In solchen Fiillen kann eine Interes-
senabwiigung vorgenommen werden. Vgl. BSK BGO-HANER, Art. 7, N 56 ff.

229 Junopb, secrets, S. 272 ff. Sie weist darauf hin, dass insb. in Europa und den Vereinigten Staa-
ten — selbst im Falle von Geschiiftsgeheimnissen — stets eine Interessenabwiigung vorgenommen
wird. Vgl. auch Saxgr, S.25, der bei privaten Geheimnissen kein absoluter Schutz zulassen
mochte. Vgl. auch PoLEDNA, S.97.

230 Art.23 BGO. Vgl. dazu BSK BGO-STEIGER, Art. 23 N 5 ff.

231 BrUNNER/MAaDER, Handkommentar BGO, Einleitung, Rz. 50.

232 Botschaft BGO, 2005.

233 CotTiER/ScHWEIZER/WIDMER, Handkommentar BGO, Art. 7 Rz. 7, 10.
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Status bloss den Rechtsanspruch nach BGO auf Einsichtnahme in das Doku-
ment aus.>*

Die Definition des amtlichen Dokumentes in Art. 5 BGO wie auch die Ausnah-
meregelung in Art.7 BGO lassen den angefragten Behorden viel Spielraum.>*
Grundsiitzlich sind die vom BGO vorgesehenen Ausnahmen von den Behorden
restriktiv anzuwenden,>* denn es gilt der Grundsatz der Zugéinglichkeit. Gegebe-
nenfalls ist der Zugang zu einem Dokument nur partiell zu gewihren oder zeitlich
verzogert.>’’ Die den Zugang verweigernde Behorde hat ihre Entscheidung zu
begriinden. Die behordlichen Ausfithrungen miissen es dem Gesuchsteller er-
moglichen, die Beweggriinde der Behorde nachzuvollziehen.?*® Die Ermessens-
spielrdume der Verwaltung unterliegen zudem der Beurteilung durch den Eid-
gendssischen Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragten im Rahmen des
Schlichtungsverfahrens (Art. 13 BGO) und der richterlichen Uberpriifung?3.240

b.  Rechtsprechung zum BGO

Seit dem Inkrafttreten des BGO haben das Bundesgericht (BGer) und das Bun-
desverwaltungsgericht (BVGer) weit iiber zwanzig Urteile gefiillt.>*' Dazu
kommen eine Vielzahl von Empfehlungen des eidgendssischen Datenschutz-
und Offentlichkeitsbeauftragten.?*> Diese sind grundsiitzlich nicht bindend.

234 CotTTIER/ScHWEIZER/WIDMER, Handkommentar BGO, Art.7 Rz. 1. Auch in der Botschaft

zum BGO wird die Moglichkeit der Behorden erwihnt, bei Dokumenten, bei welchen die Be-

horden berechtigt wiiren, das Recht auf Zugang zu verweigem, unter Anwendung des Verhiilt-
nismiissigkeitsgrundsatzes im Einzelfall und auf Grund der Umstiinde einen individuellen Zu-

gang zu gewiihren. Vgl. Botschaft BGO, 2005 f.

Botschaft BGO, 2005; Brunner, Offentlichkeitsprinzip, S. 79 f.; CoTTIER, S. 37 f., 54; MADER,

S.20f.; Junop, secrets, S.256 verweist zudem auf die fehlenden Hinweise in den Materialien

und die geringe Thematisierung in der Vernehmlassung. in der Botschaft wie auch in der Bera-

tung durch die beiden Riite, insb. was die Ausnahme von Art. 7 Abs. 1 lit. ¢ BGO (Berufs-, Ge-
schiifts- oder Fabrikationsgeheimnisse) betrifft.

236 CorTier/Scuweizer/WipMER, Handkommentar BGO, Art. 7 Rz. 4.

237 BSK BGO-HANER/STEIMEN, Art. 7, N9. Nur in Ausnahmefillen ist eine vollumfingliche Zu-
giinglichkeitsverweigerung zuliissig. Vgl. BSK BGO-HANER/STEIMEN, Art, 7, N 8.

238 JuNop, secrets, S. 258.

239 Art. 15f. BGO. Scheitert das Schlichtungsverfahren vor dem Offentlichkeitsbeauftragten, erlisst
die von einem Zugangsgesuch betroffene Behorde aul Antrag des Gesuchstellers oder einer an-
gehorten Person eine Verfiigung (Art. 15 BGO). Gegen diese kann — sofern keine Ausnahme
nach Art.32 VGG vorliegt — Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht erhoben werden
(Art. 16 BGO). Entscheide des Bundesverwaltungsgerichtes konnen grundsiitzlich mit Be-
schwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten ans Bundesgericht weitergezogen werden
(Art. 86 Abs. I Bst. a BGG). Vgl. dazu Hiner, Handkommentar BGO, Art. 15T

240 Brunneir, Offentlichkeitsprinzip, S.76, 79 f.; Zur Praxis des Offentlichkeitsbeauftragten sowie
zur Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts und des Bundesgerichts vgl. CoTTIER.

241  Zur Gerichtspraxis bis 2013 vgl. CoTTiER. Im Zusammenhang mit dem Heilmittelrecht von be-

o
%)
()]

A-3621/2014 vom 2.9.2015; A-4307/2010 vom 28.2.2013.

242 Eine Zusammenfassung der Praxis des EDOB findet sich bei CoTTiER, S. 48 ff. Die Empfehlun-
gen des EDOB sind auf seiner Internetseite abrufbar: <http://www.edoeb.admin.ch, Startseite >
Offentlichkeitsprinzip > Empfehlungen> (besucht im Mai 2016). Eine Analyse und Zusammen-
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Mit ihren sorgfiltigen und ausgewogenen Erwigungen sind sie jedoch wert-
volle Hilfsmittel fiir die Auslegung des BGO und dienen als Leitlinien fiir die
Praxis der Behorden.?*? Das Bundesverwaltungsgericht wie auch das Bundes-
gericht zeigen grundsiitzlich eine transparenzfreundliche Haltung und tragen
den durch das BGO vorgenommenen Paradigmenwechsel mit.>** In den weni-
gen bisher ergangenen Urteilen des Bundesgerichtes?* und den zahlreicheren
des Bundesverwaltungsgerichts?*® haben beide Instanzen wesentlich zur Kli-
rung des Anwendungsbereichs®¥? und zur Auslegung, insb. der Ausnahme-
regelungen®®, und dem Begriff des amtlichen Dokuments®*® beigetragen.>”
Bei der Beurteilung kantonaler Urteile auferlegt sich das BGer grundsiitzlich
eine gewisse Zuriickhaltung.' Es lassen sich dennoch Fille finden, wo sich
das BGer — entgegen der kantonalen Instanzen — fiir ein Mehr an Transparenz
auf kantonaler Ebene ausgesprochen hat.>?

C. Evaluationen und Teilrevision des BGO

Nach zwei Evaluationen (200923 und 2014%%) wird derzeit eine Teilrevision
des BGO erarbeitet.S Die Evaluation von 2014 zeigt auf, dass bis dato nicht

stellung der Empfehlungen des EDOB und der Rechtsprechung (bis Mitte 2014) findet sich bei
HueGLI/FErauD. Anhang 8.

243 COTTIER, S.55.

244 COTTIER, S. 54, 41 f. mit Verweis auf das erste Urteil des BGer zum BGO: BGE 133 11209 insb.
E.2.3.1, S.213: «Das Offentlichkeitsprinzip dient der Transparenz der (Justiz-)Verwaltung und
soll das Vertrauen des Biirgers in die staatlichen Institutionen und ihr Funktionieren férdern; es
bildet zudem eine wesentliche Voraussetzung fiir eine sinnvolle demokratische Mitwirkung am
politischen Entscheidfindungsprozess und fiir eine wirksame Kontrolle der staatlichen Behor-
den».

245 Veroffentlichte Urteile: BGE 139 1 1145 136 11 399; 133 11 209.

246 Vgl. die Ubersicht bis 2013 bei CoTTIER, S. 45 ff.

247 BGE 133 11 209 zur Anwendbarkeit des BGO auf das Bundesgericht. Vgl. u.a. auch Urteil des
BVGer vom 18.10.2010, A-3443/2010, insb. E. 5; Urteil des BVGer vom 7.12.2011, A-1135/
2010, E. 4.; Urteil des BVGer vom 28.10.2014, A-6291/2013, E.5.2.

248 BGE 136 11 399, E. 2. Vgl. u.a. auch Urteil des BVGer vom 9.12.2013, A 2434/2013, E. 8; Ur-
teil des BVGer vom 28.10.2014, A-6291/2013, E. 7. Vel. auch HuecLI/FEraup, S. 78 1.

249 Vgl. uv.a. Urteil des BVGer vom 22.1.2011, A-1156/2011, E.8; Urteil des BVGer vom
9.12.2013, A 2434/2013, E. 5. Vgl. auch HueGLI/FErauD, S. 21 1.

250 Vgl. auch die Analyse und Ubersicht bei HueGLI/FErAUD, Anhang 8.

251 CorTIER, S. 41, 43 1. mit Beispielen.

252 Urteil des BGer vom 29.10.2010, 1C_284/2010, vgl. dazu FrLockiGcer. Weitere Fiille bei Cot-
TIER, S.43 .

253 PASQUIER/MEILLAND.

254 HuecLl/FErauD.

Die Schlussberichte der Evaluationen des BGO von 2009 und 2014 sowie weitere Dokumente
dazu sind auf der Internetseite des Eidgenossischen Datenschutzbeauftragten (EDOB) abrufbar
(<http://www.edoeb.admin.ch/oeffentlichkeitsprinzip> [Stichwort «Evaluationen»] besucht im
Mai 2016).

255 Vgl. Medienmitteilung des Bundesrates vom 1.4.2015, «Die Umsetzung des Offentlichkeits-
prinzips soll verbessert werden» (<http://www.ejpd.admin.ch/ejpd/de/home/aktuell/news/2015/
2015-04-01.html>, besucht im Mai 2016).
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alle Bundesbehorden den Paradigmenwechsel vollzogen haben.*® Auch beste-
hen vielerorts Rechtsunsicherheiten, was im Zweifelsfall zu einer restriktiven
Anwendung des Offentlichkeitsprinzips fiihre.>>” Als besonders kldrungsbe-
diirftig haben sich die Begriffe des amtlichen Dokuments®® und der Umgang
mit Geschiifts- und Fabrikationsgeheimnissen®? erwiesen.”® Die Evaluation
befasste sich auch mit der Sicht der Gesuchstellenden. Diese sehen das Haupt-
problem darin, dass sie nicht wiissten, iber welche Dokumente die Behorden
verfiigten.>®!

d.  BGO als Teilaspekt des Transparenzprinzips

In seiner derzeitigen Ausgestaltung stellt das BGO lediglich einen beschrinkten
Aspekt (Zugang zu amtlichen Dokumenten) des Transparenzprinzips dar und weist
dabei zahlreiche Schwachstellen auf. Die obigen Ausfiihrungen zur Ausgestaltung
des Zugangsrechts nach dem BGO und die Ergebnisse der Evaluation zeigen, dass
der den Behorden verbleibende Interpretationsspielraum?? und die faktische Kon-
trolle der Verwaltung liber die in ihrem Besitz befindlichen Informationen, die Ver-
waltung in eine relativ starke Position gegeniiber Gesuchstellern versetzen.?s* Die
Behorden sind zusitzlich privilegiert, da sie die «Kontrolle der Informationen tiber
die verfiigbaren Informationen (Metainformationen)» ausiiben.?®*

Erfahrungen in anderen Ldndern wie auch Untersuchungen in der
Schweiz2%, insb. die Evaluationen zum BGOZ2®, zeigen, dass ein Teil der Be-
hoérden im Rahmen ihres Ermessens und teilweise auch iiber die ihnen zuste-
henden legitimen Mittel hinaus, dem Offentlichkeitsgrundsatz nur bedingt oder
gar nicht nachleben bzw. den Zugang zu Informationen erschweren.?®” Das be-

256 HuecLI/FErauD, S. 131, Dies gelte insb. fiir Fachbereiche, die vor dem Inkrafttreten des BGO
strikten Geheimhaltungsgrundsitzen unterlagen, S. 125.

257 HueGLI/FERAUD, S. 131.

258 HuecLI/FErAUD, S. 21 ff.

259 HuecLI/FEraUD, S. 78 ff.

260 Die Behorden beurteilen die Identifikation von Geschiifts- und Fabrikationsgeheimnissen als
schwierig. HueGLI/FERAUD, S. 79 1. Tendenziell fithrt diese Unsicherheit zu einer restriktiveren
Praxis der Zugangsgewiihrung, vgl. HueGLI/FErauD, S. 80, 87.

261 HueGLI/FErRAUD, S. 132. Die Untersuchung kommt denn u.a. auch zum Schluss, dass sich bei
einem Teil der Behorden die Haltung finden lasse, dass diese selber beurteilen méchten, welche
Informationen einem 6ffentlichen Interesse entsprechen und folglich heraus gegeben werden
konnten.

262 Die Definition des amtlichen Dokumentes sowie die Ausnahmebestimmungen sind sehr allge-
mein formuliert, HUEGLI/FERAUD, S. 127. Vgl. dazu die Ausfithrungen in der Botschaft BGO,
2005 im Zusammenhang mit den Ausnahmen vom Recht auf Zugang (Art. 7 BGO): «Die Be-
horde verfiigt diesbeziiglich iiber einen Ermessensspielraums».

263 BRUNNER, Offentlichkeitspﬁnzip, S. 80.

264 BrunnEer, Offentlichkeitsprinzip, S. 80.

265 VILLENEUVE/MEILLAND/PASQUIER, S. 59 ff.

266 HueGLI/FERAUD.

267 VILLENEUVE/MEILLAND/PASQUIER, S.65f.: «On constate par exemple que de nombreuses en-
tités ne font guére d’effort pour promouvoir le principe de transparence voulu par la LTrans.
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ginnt damit, dass bestimmte Vorgiinge nicht mehr dokumentiert werden®®® und
reicht bis zu einer formalistischen und restriktiven Handhabung der Zugangs-
rechte sowie einer verzogerten Bearbeitung von Zugangsgesuchen.??

Wie oben (A.IV.5) ausgefiihrt, ist die Zugénglichkeit von Dokumenten fiir
sich noch kein Garant fiir die Schaffung von Transparenz, zumal es sich um
einen iiber die Verwaltung selbst vermittelten Zugang handelt. Als ein Verfas-
sungsgrundsatz (vgl. B.III) geht das Transparenzprinzip Uber den durch das
BGO gewiihrten Zugang zu amtlichen Dokumenten hinaus. In seiner Konzep-
tion als Grundprinzip des Rechtsstaates lisst sich sein Anwendungsbereich zu-
dem nicht einschrinken und es dient sidmtlichen Staatsorganen als Grundlage
und als Verhaltensanweisung. Insoweit vervollstindigt der Verfassungsgrund-
satz der Transparenz das durch das BGO und weitere Normen gewiihrte (un-
vollstindige) Zugangsrecht zu amtlichen Dokumenten und hilft bei der Behe-
bung der bestehenden Defizite.

3. Spezialgesetzliche Regelungen auf Bundesebene

Auf Bundesebene treten auf Gesetzesstufe neben die Grundregelung des BGO
spezialgesetzliche Informationszugangsrechte und Geheimhaltungspflichten.
Diese sind nur bedingt aufeinander abgestimmt und verfolgen keine kohirenten
Zwecke.”" Neben den Regelungen der aktiven Information durch die Behorden
in der Bundesverfassung®’! sowie in Bundesgesetzen zu den Bundesbehorden
(ParlG*™, RVOG?”?, PublG*™*) und zu den politischen Rechten (BPR?"), be-
inhalten auch Spezialerlasse’’® Regelungen zur Pflicht der Behérden zur akti-

Sans que ces entités violent la loi, elles ont un comportement qui relativise assez fortement les
espoirs de changement de culture [...].»

268 HuecLI/Firaun, S.851., 120.

269 BrUNNER, Offentlichkeitsprinzip, S. 81 m.w.N.

270 WEBER, Transparenz und Geheimnisschutz, S. 52.

271 Vgl. oben B.IL1.a.

272 Art. 5 Information ParlG
«1 Die Rite und ihre Organe informieren rechtzeitig und umfassend iiber ihre Titigkeit, soweit
nicht iiberwiegende 6ffentliche oder private Interessen entgegenstehen.

2 Die Verwendung von Ton- und Bildiibertragungen aus den Ratssilen sowie die Akkreditie-
rung von Medienschaffenden werden durch Verordnung der Bundesversammlung oder durch
die Ratsreglemente geregelt.»

273 Insb. Art. 10-12, 40 RVOG. Vgl. dazu SAGESSER, Art. 10 {f.; WEBER, Transparenz, Rz. 17.

274 Bundesgesetz iiber die Sammlungen des Bundesrechts und das Bundesblatt (Publikationsgesetz,
PublG) vom 18. Juni 2004, SR 170.512.

275 Insb. Art. 10a f. Bundesgesetz tiber die politischen Rechte (BPR) vom 17. Dezember 1976, SR
161.1. Vgl. dazu SAGESSER, Art. 10 Rz. 28 ff.

276 Bspw. Art. 9 ff. Bundesgesetz iiber die Archivierung (Archivierungsgesetz, BGA) vom 26. Juni
1998, SR 152.1; Art. 26 ff. Bundesgesetz iiber den Schutz vor gefihrlichen Stoffen und Zuberei-
tungen (Chemikaliengesetz, ChemG) vom 15. Dezember 2000, SR 813.1; Art. 74 Kernenergie-
gesetz (KEG) vom 21. Mirz 2003, SR 732.1; Art. 49 ff. Bundesgesetz iiber die Forderung der
Forschung und der Innovation (FIFG) vom 14, Dezember 2012, SR 420.1; Art. 19 Abs. 1" Bun-
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ven Information der Offentlichkeit.””” Wie bei Art. 180 Abs.2 BV?7® ist auch
aus den Informationsbestimmungen in den erwihnten Bundesgesetzen kein
subjektiver Anspruch auf Information oder Akteneinsicht ableitbar.?””

Ebenso finden sich neben dem BGO auch in anderen Erlassen auf Bundes-
ebene Bestimmungen, welche den Zugang zu amtlichen Dokumenten regeln.
Die spezialgesetzlichen Regelungen kdnnen der Bekanntgabe eines amtlichen
Dokuments entgegenstehen (Geheimhaltungs- und Schweigepflichten) oder sie
beinhalten besondere — vom BGO abweichende — Zugangsregelungen.?
Hinzuweisen ist beispielsweise auf die Schweigepflichten der Sozialversiche-
rungsgesetzgebung, die besonderen Regelungen fiir 6ffentliche Register (z.B.
Handelsregister, Zivilstandsregister, Grundbuch etc.)?®! und diverse Sonderbe-
stimmungen zum Umgang mit Geheimnissen (Bank- und Steuergeheimnis, Ge-
schiiftsgeheimnis, Fabrikationsgeheimnis, Berufsgeheimnis usw.).?%

Besondere Regelungen gelten im Umweltrecht. Durch die Ratifikation der
Aarhus-Konvention?® iibernimmt die Schweiz die darin enthaltene Verpflich-
tung. jedermann ein Recht auf Zugang zu Umweltinformationen zu gewih-
ren.>* Die Vertragsstaaten miissen iiber aktuelle Informationen zur Umwelt
verfiigen. Diese sind zu vertffentlichen. Zudem sind die Beteiligung der
Offentlichkeit an Entscheidungsverfahren sowie der Zugang zu Gerichten in
Umweltangelegenheiten sicherzustellen.”® Die Schweiz ist diesen Verpflich-
tungen mit einer Anpassung des Umweltschutzgesetzes*® sowie weiterer Bun-
desgesetze®® nachgekommen.?® Das Recht auf Zugang zu Umweltinformatio-
nen geht insoweit iiber das BGO hinaus, als dass der Anspruch fiir Dokumente

desgesetz iiber den Datenschutz (DSG) vom 19.Juni 1992, SR 235.1, vgl. dazu WEBER, Trans-
parenz, Rz. 17.

277 BRUNNER, S.33; Manon, information, S. 305 ff.

278 Vgl oben B.IL.1.a.

279 SEILER, S.431f.

280 BSK BGO-STamMMm-PFISTER, Art. 4, N 10 ff,

281 Corrier, Handkommentar BGO, Art. 4, Rz. 15.

282 Botschaflt BGO, 1989 f.; Corrier, Handkommentar BGO, Art. 4, Rz. 9 ff.

283 Ubereinkommen iiber den Zugang zu Informationen, die Offentlichkeitsbeteiligung an Ent-
scheidungsverfahren und den Zugang zu Gerichten in Umweltangelegenheiten (Aarhus-Kon-
vention) vom 25. Juni 1998, SR 0.814.07. Fiir die Schweiz am 1.Juni 2014 in Kraft getreten.
Vgl. Botschaft zur Genehmigung und Umsetzung der Aarhus-Konvention und von deren Ande-
rung vom 28. Mirz 2012 (Botschaft Aarhus-Konvention), BBI 2012, 4323. Vgl. zur Aarhus-
Konvention unten B.IL.5.

284 WVgl. EPINEY/SCHEYLI, S. 28 ff.

285 Botschaft Aarhus-Konvention, 4324 ff.; EpINEY/ScHEYLI, S. 28 ff.

286 Bundesgesetz tiber den Umweltschutz (Umweltschutzgesetz, USG) vom 7. Oktober 1983, SR
814.01.

287 Botschaft Aarhus-Konvention, 4357,

288 Wiihrend die aktive Umweltinformation durch Art. 10e USG erfasst wird, regelt Art. 10g die
passive Umweltinformation im Sinne des Zugangs von Dritten zu Dokumenten bei den Behdr-
den. Art.7 Abs.8 USG definiert, was unter Umweltinformationen zu verstehen ist. Botschaft
Aarhus-Konvention, 4350 ff. Zu den aktiven Informationspflichten der Behorden vgl. insb. die
Untersuchung von EPINEY/FASNACHT/PIRKER/REITEMEYER.
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beliebigen Alters gilt.”®*> Auch werden die Kantone verpflichtet, fiir entspre-

chende Zugangsrechte zu Umweltinformationen auf kantonaler Ebene besorgt
zu sein, selbst wenn sie noch dem Geheimhaltungsprinzip mit Offentlichkeits-
vorbehalt verhaftet sind.>*

Das BGO enthiilt in Art.4 einen Vorbehalt zu Gunsten spezialgesetzlicher
Regelungen.?! Wird ein Zugangsgesuch nach BGO gestellt, ist jeweils zu prii-
fen, ob eine spezialgesetzliche Bestimmung der Bekanntgabe eines amtlichen
Dokuments entgegensteht oder abweichende (erleichternde oder strengere) Re-
gelungen iiber den Zugang enthilt.*> Mit dieser Regelung gelten auch die be-
reits vor dem Inkrafttreten des BGO bestehenden speziellen Geheimhaltungs-
und Offentlichkeitsnormen unverindert weiter.””> Wihrend neuere Spezialge-
setzgebungen auf das BGO abgestimmt wurden®*, sieht das BGO fiir iltere
Spezialregelungen iiber Art. 4 BGO hinaus keine Koordinierungsmechanismen
vor, was in manchen Fillen zu Unklarheiten iiber die Vorrangstellung einer
Norm, deren Tragweite, das anwendbare Verfahren und die Rechtsmittel fithren
kann.?* Es muss folglich im Einzelfall mittels Auslegung gepriift werden, ob es
sich bei einer spezialgesetzlichen Norm um eine Geheimhaltungsvorschrift
nach Art. 4 Bst. a BGO handelt, die entsprechend Vorrang geniesst, oder ob die
Regelungen des BGO zur Anwendung gelangen. >

4. Kantonale Regelungen

Noch vor dem Bund hatten verschiedene Kantone ein allgemeines Zugangs-
recht zu behordlichen Informationen eingefiihrt.>”” Bern machte mit Art. 17
Abs. 378 der Verfassung von 1993 (KV BE) den Anfang und fiihrte als erster
Kanton der Schweiz und lange vor dem Bund das Offentlichkeitsprinzip mit

289 Botschaft Aarhus-Konvention, 4340.

290 Art. 10g Abs. 4 USG: Botschaft Aarhus-Konvention, 4341 f.

291 Corrier, Handkommentar BGO, Art.4, Rz.3ff.; BSK BGO-Stamm-PrisTer, Art.4, N2f.
Unter «Bundesgesetz» nach Art.4 BGO versteht der Gesetzgeber formelle Gesetze im Sinne
von Art. 163 Abs. | BV. Vgl. Botschaft BGO, 1989, 1990: Corritr, Handkommentar BGO,
Art. 4, Rz. 7.

292 Botschaft BGO, 1989; Corrier, Handkommentar BGO, Art. 4, Rz. 8, 13 {f.

293 Das in Art.22 Bundespersonalgesetz (BPG) vom 24. Mirz 2000, SR 172.220.1 verankerte
Amtsgeheimnis bildet keine Spezialnorm nach Art. 4 Bst.a BGO, da aus dieser Norm der vor
dem Inkrafttreten des BGO geltende Geheimhaltungsgrundsatz mit Offentlichkeitsvorbehalt ab-
geleitet wurde. Vgl. Botschaft BGO, 1990; Corrier, Handkommentar BGO, Art. 4, Rz. 12;
BSK BGO-STAMM-PFISTER, Art. 4, N 8.

294 Cotrier, Handkommentar BGO, Art. 4, Rz. 6.

295 Corrier, Handkommentar BGO, Art. 4, Rz. 4 1., 10ff. Zu Art. 61 und 62 HMG vgl. D.IL.2.e.

296 BSK BGO-STAMM-PFISTER, Art.4, N 7.

297 Botschaft BGO, 1967; BSK BGO-BLEcuTa, Entstehung und Systematik, N 10. Vgl. Aufzih-
lung bei MEILLAND, S. 21 f.

298 Verfassung des Kantons Bern vom 6.Juni 1993 (KV BE), SR 131.212, Art. 17 Abs. 3: «Jede
Person hat ein Recht auf Einsicht in amtliche Akten, soweit keine iiberwiegenden 6ffentlichen
oder privaten Interessen entgegenstehen.»
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Geheimnisvorbehalt ein.2” Mittlerweile haben fast alle Kantone das Offentlich-
keitsprinzip entweder auf Verfassungsstufe oder auf Gesetzesebene®™ einge-
fiihrt.*°! Dabei iiberwiegt die Regelung auf Verfassungsstufe.’*> Das Zugangs-
recht zu amtlichen Dokumenten ist dabei entweder als Individualrecht
ausgestaltet, oder als Auftrag an den Gesetzgeber formuliert.*** Die Grundsitze
der Interessenabwigung sowie die Verfahren werden sodann auf Gesetzesstufe
konkretisiert.*** Im Kanton Bern — wie auch in anderen Kantonen®» — ist das
Recht auf Einsicht in amtliche Akten ein Grundrecht.’*® Der eigenstindige, ver-
fassungsmiissige Anspruch auf Zugang ist auch gegeniiber dem kantonalen Ge-
setzgeber im Verfahren der abstrakten oder der konkreten Normenkontrolle
durchsetzbar.*"” Ein sehr umfassend formuliertes Individualrecht auf Informa-
tion ist in der neuen Genfer Verfassung von 2012 enthalten.’®® Im Kanton

299 NuspLIGER, Handkommentar BGO, Kantone, Rz. 1. Zu den Hintergriinden und der Entstehung
der Berner Regelung u.a. vgl. SIEGENTHALER.

300 Tessin, Uri, Wallis und Zug. Im Kanton Graubiinden wurde am 19. April 2016 ein Offentlichkeits-
gesetz verabschiedet, welches das Offentlichkeitsprinzip (nur auf Ebene des Kantons) einfiihrt.

301 BSK BGO-BLecuTa, Entstehung und Systematik, N 12 ff. Zur unterschiedlichen Ausgestaltung
der kantonalen Normen und den unterschiedlichen Auslosern fiir die kantonalen Regelungen
vgl. MEILLAND, S.23f.

302 Aargau, Appenzell Ausserrhoden, Basel-Land, Basel-Stadt, Bern, Freiburg, Genf, Jura, Neuen-
burg, Schaffhausen, Schwyz, Solothurn, St. Gallen, Waadt und Ziirich. Vgl. auch unten Fn. 390.

303 CorTiER, S.39f m.w.N. Vgl. Art. 60 Verfassung des Kantons St. Gallen (KV SG) vom 10. Juni
2001, SR 131.225:
«(1) Die Behorden informieren von sich aus oder auf Anfrage iiber ihre Titigkeit, soweit keine
offentlichen oder schiitzenswerten privaten Interessen entgegenstehen.
(2) Das Gesetz regelt die Informationsverbreitung und den Zugang zu amtlichen Informatio-
nen.»

304 NuspLiGER, Handkommentar BGO, Kantone, Rz. 26.

305 Bspw. Art. 17 Meinungs- und Informationsfreiheit der Verfassung des Kantons Waadt vom
14. April 2003, SR 131.231:
«] Die Meinungs- und Informationsfreiheit ist gewéhrleistet.
2 Sie umfasst:
a. das Recht, die eigene Meinung frei zu bilden, sie ungehindert zu fussern und zu verbreiten
oder sich einer Meinung zu enthalten;
b. das Recht, Informationen frei zu empfangen, aus allgemein zugiinglichen Quellen zu beschaf-
fen und zu verbreiten;
c. das Recht, amtliche Unterlagen einzusehen, soweit kein iiberwiegendes 6ffentliches oder pri-
vates Interesse entgegenstehl.»

306 CorTtier, S.40 mit Hinweis in Fn.9 auf Entscheid des BGer vom 20.1.2010; NUSPLIGER,
Handkommentar BGO, Kantone, Rz. 14 ff.; MEILLAND, S. 24; SCHEFER, S. 76 f.

307 NuspLiGer, Handkommentar BGO, Kantone, Rz. 5.

308 Art.28 Informationsrecht, Verfassung der Republik und des Kantons Genf (KV-GE), SR
131.234:
«] Das Recht auf Information ist gewiihrleistet.
2 Jede Person hat das Recht, von den Informationen Kenntnis zu nehmen und Zugang zu amt-
lichen Dokumenten zu erhalten, sofern kein iiberwiegendes Interesse dagegen spricht.
3 Der Zugang zu den dffentlichen Medien ist gewiihrleistet.
4 Jede Person hat Anspruch auf hinreichende und pluralistische Information, damit sie sich am
politischen, wirtschaftlichen, sozialen und kulturellen Leben in vollem Umfang beteiligen
kann.»
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Schaffhausen®® stellt das Offentlichkeitsprinzip hingegen eine institutionelle
Garantie dar, die dem Einzelnen aber auch einen durchsetzbaren Rechtsan-
spruch einrdumt.*'® Der Kanton Appenzell Ausserrhoden kennt als einziger
Kanton einen bedingten Anspruch der Biirgerinnen und Biirger auf Zugang zu
amtlichen Informationen.*!! Lediglich sechs Kantone halten nach wie vor am
nicht mehr zeitgemissen und dem Rechtsgrundsatz der Transparenz widerspre-
chenden Geheimhaltungsprinzip mit Offentlichkeitsvorbehalt fest.*'> Dieses
Transparenz-Defizit steht auch im klaren Gegensatz zu dem auf Ebene der Kan-
tone deutlich iiberwiegenden Trend hin zu einem umfassenden Transparenzver-
stindnis.?!?

Die einzelnen kantonalen Regelungen unterscheiden sich nicht nur in der
Ausgestaltung des Zugangs zu amtlichen Dokumenten, sondern auch im An-
wendungsbereich des Offentlichkeitsprinzips. Grundsiitzlich ist der Anwen-
dungsbereich der kantonalen Regelungen deutlich weiter, als die restriktive Re-
gelung des BGO*'.35 In diesem Zusammenhang besonders erwiihnenswerte
Regelungen kennen die einschligigen Gesetze der Kantone Wallis?'® und
Genf*”. Sie erfassen neben Behorden auch Private, welche mit der Erfiillung
offentlicher Aufgaben betraut sind®'®, 6ffentliche Gelder empfangen, in deren
Entscheidgremien Behordenvertreter sitzen sowie Unternehmen, an denen die

309 Art. 47 Abs. 3 Verfassung des Kantons Schafthausen (KV SH) vom 17.Juni 2002, SR 131.223:
«Die Behorden informieren die Offentlichkeit iiber ihre Titigkeit und gewihren auf Gesuch hin
Einsicht in amtliche Akten, soweit keine iiberwiegenden offentlichen oder privaten Interessen
entgegenstehen.»

310 NusrLiGer, Handkommentar BGO, Kantone, Rz. 5 m.w.N., 17.

31T Art. 12 Abs. 3 Verfassung des Kantons Appenzell Ausserrhoden (KV AR), vom 30. April 1995,
SR 131.224.1:

«Jede Person, die ein berechtigtes Interesse nachweisen kann, hat im Rahmen des Gesetzes das
Recht auf Einsicht in amtliche Akten, soweit keine iiberwiegenden offentlichen oder privaten
Interessen entgegenstehen.»

Vel. dazu kritisch NuspLiGer, Handkommentar BGO, Kantone, Rz.5m.w.N., S. 18 f.; MEIL-
LAND, S.22,

312  Appenzell Innerrhoden, Glarus, Luzern, Nidwalden, Obwalden und Thurgau.

313 Vgl insb. die neue Verfassung des Kantons Genf: Art.9 Abs.3, 11, 16 Abs.2, 28, 118, 152
Abs. 2, 188, 220, 237. MULLER/SCHEFER, S. 541 f.

314 Zum Anwendungsbereich des BGO und insb. den ausgenommenen Behérden vgl. SAGESSER,
Handkommentar BGO, Art. 2, Rz. 48 ff.

315 MEILLAND, S.26.

316 Gesetz iiber die Information der Offentlichkeit, den Datenschutz und die Archivierung (GIDA)
des Kantons Wallis vom 9. Oktober 2008, SGS 170.2.

317 Loisur I'information du public, I"accés aux documents et la protection des données personnelles
(LIPAD) du 5 octobre 2001, rs/GE A 2 08.

318 Art. 3 Abs. | lit. d GIDA: «natiirliche oder juristische Personen und Organismen, welche mit der
Ausfithrung von Aufgaben des kantonalen oder kommunalen 6ffentlichen Rechts betraut sind,
im Rahmen der Ausfithrung dieser Aufgaben»; Art.3 Abs. 6 GIDA: «Inhaber der Datensamm-
lung: die offentliche Behorde, der Dienstchef oder jeder andere Verantwortliche eines offent-
lichen oder privaten Organs, der in Erfiillung seiner gesetzlichen Aufgaben zustindig ist, {iber
die Errichtung und die Zielsetzung der Datensammlung, die dort eingetragenen Daten sowie
iiber deren Bearbeitung zu entscheiden.»
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offentliche Hand mit mindestens 50 Prozent beteiligt ist.>'” Damit tragen sie
dem Umstand, dass der rechtsstaatliche Grundsatz der Transparenz fiir das ge-
samte Staatshandeln und alle Staatsorgane gilt, Rechnung.*?

Neben dem Zugang der Biirgerinnen und Biirger zu amtlichen Dokumenten
regeln viele Kantone auch die Informationspflicht der Behorden. Diese ist im
Kanton Bern*?! — wie auch in anderen Kantonen??? — auf Verfassungsstufe ver-
ankert und wird i.d.R. auf Gesetzesstufe konkretisiert. Nur wenige Kantone re-
geln die behordliche Information lediglich auf Gesetzesstufe. Zunehmend fin-
den sich auf kantonaler Stufe Regelungsansitze, welche die behdordliche
Information, den Zugang zu amtlichen Dokumenten und den Datenschutz in
einem einzigen Erlass regeln oder die jeweiligen Erlasse und ihren Vollzug ko-
ordinieren und damit dem engen Konnex zwischen dem Transparenzprinzip
und dem Datenschutz Rechnung tragen.*??

NuspLIGER wie COTTIER betonen im Zusammenhang mit der Regelung des
Offentlichkeitsprinzips und den Informationspflichten der Behdrden die Bedeu-
tung von konkretisierenden Normen auf Gesetzesstufe.*** Dies gilt insb. fiir
jene Kantone, die das Offentlichkeitsprinzip zwar in ihre Verfassung aufge-
nommen, jedoch nicht als Grundrecht oder verfassungsmissiges Recht ausge-
staltet haben.?>> Nur wenn klare Regelungen zum Inhalt, der Tragweite und

319 Art. 3 Abs. | lit. ¢ GIDA: «Juristische Personen oder andere privatrechtliche Organisationen, bei
welchen ein Gemeinwesen eine Mehrheitsbeteiligung oder einen bestimmenden Einfluss inne-
hat».

Art.3 Abs.2 LIPAD: «Elle s’applique également, sous réserve des alinéas 4 et 5:
a) aux personnes morales et autres organismes de droit privé sur lesquels une ou plusieurs des
institutions visées a I'alinéa | exercent une maitrise effective par le biais, alternativement:
1 d’une participation majoritaire & leur capital social,

2 d’un subventionnement & hauteur d’un montant égal ou supérieur & 50% de leur budget de
fonctionnement, mais au minimum de 50 000 F,

3 de la délégation en leur sein de représentants en position d’exercer un role décisif sur la forma-
tion de leur volonté ou la marche de leurs affaires:

b) aux personnes physiques ou morales et organismes chargés de remplir des tiches de droit
public cantonal ou communal, dans les limites de I’accomplissement desdites taches.»

320 Vgl dazu B.II1.1.b.

321 Art. 70 KV BE: «Die Behorden miissen iiber ihre Titigkeit ausreichend informieren.»

322 Vgl unten Fn. 390.

323 MEILLAND, S.24f.
Vel. z.B. Gesetz des Kantons Ziirich iiber die Information und den Datenschutz (IDG) vom
12.02.2007, LS 170.4. Dazu WEBER, Datenschutz v. O'l’fcntlichkeilsprinzip.

324 CoTTIER, S.40; NusprLiGER, Handkommentar BGO, Kantone, Rz. 6.

325 Vgl. Urteil des St.Galler Verwaltungsgerichts vom 16. Dezember 2010, B 2010/123, E. 2.5:

«Soll dem Offentlichkeitsprinzip auch im Kanton St. Gallen Nachachtung verschafft werden,
bedarf es — angesichts dessen, dass Art. 60 Abs. 1 KV nicht als Grundrecht oder verfassungs-
miissiges Recht des Biirgers zu verstehen ist — einer ausfithrenden gesetzlichen Regelung. Es ist
nun aber nicht Sache des Verwaltungsgerichts, anstelle der Gesetzgebungsorgane eine Regelung
7u treffen, sondern es obliegt diesen, die Gesetzgebungsarbeiten (erneut) an die Hand zu neh-
men. Sollte es sich zeigen, dass die Verwirklichung des Offentlichkeitsprinzips weiterhin verzo-
gert bzw. keine entsprechende gesetzliche Regelung getroffen wird, wire in einem kiinftigen
Verfahren allenfalls ein Eingreifen des Richters gleichwohl angezeigt. Bis dahin sind zumindest
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dem Verfahren der Einsichtnahme einerseits und der Behordenpflichten ande-
rerseits bestehen, bleibt das Offentlichkeitsprinzip kein toter Buchstabe.

MEILLAND zeigt in ihrer Untersuchung auf, dass der Anwendungsbereich vie-
ler kantonaler Regelungen weiter geht, als derjenige des BGO.?2¢ Sie kommt
zum Schluss, dass Transparenz sowohl im Privatsektor wie im 6ffentlichen Sek-
tor zu einem zentralen Prinzip der guten Governance («bonne gouvernance») ge-
worden sind.??” Auch RuiNow/ScHEFER/UEBERSAX attestieren, dass sich der
Grundsatz der Offentlichkeit der Verwaltung auf kantonaler Ebene zunehmend
durchsetze.?®

5. Internationale Entwicklungen

Sowohl auf vélker- als auch auf europarechtlicher Ebene und in zahlreichen na-
tionalen Rechtsordnungen ist seit einigen Jahren bzw. Jahrzehnten eine «Ten-
denz zu vermehrter Transparenz des Handelns ¢ffentlicher Verwaltungen zu be-
obachten».*? Uber 90 Linder kennen heute das Offentlichkeitsprinzip und
damit der grundsitzliche Zugang zu amtlichen Dokumenten®*, wobei Schwe-
den als Vorreiter und die USA die internationale Diskussion auslosten und
prigten.**! Auch wenn sich die einzelstaatlichen Regelungen im Hinblick auf
den Anwendungsbereich der Zugangsrechte und die vorbehaltenen Einschrin-
kungen unterscheiden, so besteht doch eine weitgehende Ubereinstimmung in
der Gewiihrleistung eines allgemeinen, durchsetzbaren Zugangsrechts zu amt-
lichen Informationen, ohne einen besonderen Interessensnachweis.?*> BLECHTA
spricht von einer «weitgehenden Akzeptanz und rasanten globalen Rezension
des Offentlichkeitsprinzips in nahezu allen Rechtstraditionen».*

die Behorden gehalten, Einsichtsbegehren im Lichte der genannten Grundsiitze zu behandeln
und die bestehenden Regelungen entsprechend zu handhaben, insb. wenn die Einsicht begeh-
rende Person — wie vorliegend — unbestrittenermassen in ihren rechtlich geschiitzten Interessen
beriihrt ist.» Dazu auch CoTTIER, S. 40 und MEILLAND, S.22.

Mit der Schaffung des Gesetz iiber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung (Offentlichkeits-
gesetz) (OeffG) vom 18.11.2014 (sGS 140.2) ist der St. Galler Gesetzgeber seiner Pflicht nach-
gekommen. Vgl. dazu MEILLAND, S. 22.

326 MEILLAND, S.28. So auch Ruinow/ScHEFER/UEBERSAX, Rn. 1602,

327 MEILLAND, S.33. Vgl. auch THURNHERR, Verfahrensgrundrechte, Rz.491.

328 RHINOW/ScHEFER/UEBERSAX, Rn. 1602.

329 EPINEY/FASNACHT/PIRKER/REITEMEYER, S.1. Vgl. auch Brunner, S.31, 37; und MULLER/
SCHEFER, S. 541 f.

330 Hovsen, S.211 ff. Zur Entwicklung und Details siche BSK BGO-BLEcHTA, Entstehung und
Systematik, N 15 ff.; Burkert, Handkommentar BGO, Internationaler Vergleich, Rz. 11 ff.;
WeBER, Datenschutz v. Offentlichkeitsprinzip, S. 16.

331 Schweden hat das Offentlichkeitsprinzip 1766 und die USA 1966 eingefiihrt. Botschaft BGO,
1969 ff.; BurkErT, Handkommentar BGO, Internationaler Vergleich, Rz. 11 f.; HANER, Offent-
lichkeit, S.267 ff.; SEILER, S. 433 f.; WEBER, Datenschutz v. (")I‘I'entlichkeitsprinzip, S.11f.

332 BSK BGO-BLEcHTA, Entstehung und Systematik, N 18.

333 BSK BGO-BLEcuTA, Entstehung und Systematik, N 18. So auch HANER, Neuere Entwicklun-
gen, S.284.
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In der Europdiischen Union erfolgten in den 90°-Jahren des letzten Jahrhun-
derts die ersten Bemiithungen fiir mehr Transparenz bei den Gemeinschaftsorga-
nen und zur Regelung der Informationsfreiheit auf Gemeinschaftsebene.*** Auf
einen Verhaltenskodex®*® von 1997 beziiglich der Offentlichkeit von Kommis-
sions- und Ratsdokumenten folgte 1997/1999 die Aufnahme des Offentlich-
keitsprinzips in den Vertrag zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft*3.
Noch auf der Basis von Art. 255 EGV wurde die Transparenz-Verordnung3®’
geschaffen. Die Verordnung legt einheitliche Regeln fiir den Zugang zu Doku-
menten aller EU-Organe fest.**® Mit der Richtlinie 2003/98/EG iiber die Wei-
terverwendung von Informationen des 6ffentlichen Sektors vom 21.12.20033
machte die EU einen weiteren Schritt zu mehr Transparenz.** 2005 startete die
Kommission eine Transparenzinitiative, aus der 2006 ein Griinbuch®**! und Fol-
gemassnahmen?**? hervorgingen. Durch den Vertrag von Lissabon** wurde das
Primiérrecht im Vertrag iiber die Europiische Union (EUV) und im Vertrag iiber
die Arbeitsweise der Europiischen Union (AEUV)*** zusammengefasst.’** In
Art. 1 Abs.2 EUV*® wurde das Transparenzprinzip**’ verankert. Diesem
Transparenzgebot kommt Verfassungscharakter zu.**® Von DaNwiTZ spricht

334 BSK BGO-BLECHTA, Entstehung und Systematik, N 19; BRoOuMER, S. 319 ff.; BurkERrT, Hand-
kommentar BGO, Internationaler Vergleich, Rz. 16; MELTZ1AN, S. 60 fT., insb. zur Rolle des Ge-
richtshofs der Europdischen Union (EuGH) und des Gerichts der Européischen Union (EuG) bei
der Entwicklung von Zugangsrechten zu amtlichen Dokumenten, S. 70 ff.

335 93/730/EG: Verhaltenskodex fiir den Zugang der Offentlichkeit zu Rats- und Kommissions-
dokumenten, ABIL. Nr. L 340 vom 31.12.1993, S.41. BROHMER, S.319f.; MELTZIAN, S. 62.

336 Art.255 Vertrag zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft (EGV) vom 25. Miirz 1957,
ABI. Nr. C 325 vom 24.12.2002, S.33 (konsolidierte Fassung). BRoumEer, S. 3221, 340ff.;
MELTZIAN, S. 141 ff.

337 Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001
iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments, des Rates
und der Kommission, ABl. Nr. L 145 vom 31.5.2001, S.43. Vgl. dazu Broumer, S.321,
353 ff.; MELTzIAN, S. 173 ff.

338 BSK BGO-BLEcHTA, Entstehung und Systematik, N 21.

339 Richtlinie 2003/98/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. November 2003
itber die Weiterverwendung von Informationen des 6ffentlichen Sektors, ABI. Nr. L 345 vom
31.12.2003, S.90.

340 BSK BGO-BLecHTA, Entstehung und Systematik, N 22.

341 Kommission der Europiischen Gemeinschaften, Griinbuch Europiische Transparenzinitiative,
3.5.2006, KOM/2006/0194 endgiiltig, ABI. Nr. C 151 vom 29.6.2006.

342 Mitteilung der Kommission der Europdischen Gemeinschaften vom 21.3.2007, Folgemassnah-
men zu dem Griinbuch «Europiische Transparenzinitiative», KOM/2007/0127 endgiiltig (nicht
im Amtsblatt veroffentlicht).

343 ABIL Nr. C 306 vom 17.12.2007, S. 1.

344 Konsolidierte Fassungen des Vertrags tiber die Europiische Union und des Vertrags iiber die Ar-
beitsweise der Europiischen Union, ABIL. Nr. C 326 vom 26.10.2012, S. 1.

345 EU Kommentar-JacQue EUV Art. 1 Rn. 3 {f.

346 Art. 1 Abs.2 EUV: «Dieser Vertrag stellt eine neue Stufe bei der Verwirklichung einer immer
engeren Union der Vélker Europas dar, in der die Entscheidungen moglichst offen und még-
lichst biirgernah getroffen werden.»

347 BREITENMOSER/WEYENETH, Rn. 374; EU Kommentar-JacQue EUV Art. 1 Rn. 1,

348 BREITENMOSER/WEYENETH, Rn. 374,
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von einem rechtsstaatlichen Grundsatz.** Dieses wird in Art. 15 Abs.3
AEUV®? weiter prizisiert und gewiihrt allen Unionsbiirgern und jeder natiirli-
chen oder juristischen Person mit Wohnsitz oder Niederlassung in einem Mit-
gliedsstaat™' das Recht auf Zugang zu amtlichen Dokumenten des Europi-
ischen Parlaments, des Rats und der Kommission sowie zu Einrichtungen und
sonstigen Stellen der Union.*? Das primdrrechtliche Zugangsrecht aus Art. 15
AEUV verpflichtet alle Organe der Union.** HorstoTTER weist darauf hin,
dass Art. 15 AEUV im Vergleich zu Art. 255 EGV um weitere Regelungs-
gehalte angereichert wurde, «die insb. einen allgemeinen Grundsatz der Offen-
heit in das geschriebene Primirrecht iiberfiihren und die zentrale Verbindung
zwischen Transparenz und dem Demokratieprinzip sowie dem Grundsatz der
Rechtsstaatlichkeit betonen. Art. 15 AEUV kann somit zu Recht als eine we-
sentliche Elemente der Transparenz zusammenfiihrende zentrale Norm des
AEUYV bezeichnet werden.»*>* Im Kontext der EU dient die Transparenz vor-
rangig zur Stirkung des Demokratieprinzips und damit der Kompensation der
mit dem supranationalen Staatenbund verbundenen demokratischen Defizite.?>
Mit Art. 423 der Charta der Grundrechte der Europiischen Union*? von 2012
wird das «Recht auf Zugang zu Dokumenten» dariiber hinaus grundrechtlich
verankert und die Prinzipien der Transparenz und Demokratie konkretisiert.*®

349 von Danwirz, S.508.

350 Artikel 15 AEUV (ex-Artikel 255 EGV) Grundsatz der Offenheit:

«(1) Um eine verantwortungsvolle Verwaltung zu fordern und die Beteiligung der Zivilgesell-
schaft sicherzustellen, handeln die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union unter
weitestgehender Beachtung des Grundsatzes der Offenheit.

(2) Das Europiiische Parlament tagt 6ffentlich; dies gilt auch fiir den Rat, wenn er iiber Entwiirfe
zu Gesetzgebungsakten beriit oder abstimmt.

(3) Jeder Unionsbiirger sowie jede natiirliche oder juristische Person mit Wohnsitz oder sat-
zungsgemissem Sitz in einem Mitgliedstaat hat das Recht auf Zugang zu Dokumenten der Or-
gane, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, unabhiingig von der Form der fiir diese
Dokumente verwendeten Triiger, vorbehaltlich der Grundsiitze und Bedingungen, die nach die-
sem Absatz festzulegen sind. [...].»

351 EU Kommentar-HorstoTTER AEUV Art. 15 Rn. 27.

352 EU Kommentar-HorstéTTER AEUV Art. 15; BSK BGO-BLECHTA, Entstehung und Systematik,
N 191.; MaGiera-Kommentar Grundrechte-Charta, Art. 42 N 2.

353 EU Kommentar-HorstoTTER AEUV Art. 15 Rn. 28. In der Folge musste die Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 entsprechend angepasst werden.

354 EU Kommentar-Horstorrer AEUV Art. 15 Rn. 1. Vgl. zur Konkretisierung des Demokratie-
prinzips durch den Grundsatz der Transparenz im Recht der EU auch BieBer/EPINEY/HAAG,
§ 3 Rn. 15. Zur Bedeutung des Transparenzgrundsatzes im Verwaltungsrecht der EU: von Dan-
wiTz, S. 359, 508, 639; MarTIN, S, 69 T,

Zum Transparenzbegriff im Kontext der EU BroumER, S. 330 ff.

355 BROHMER, S.372 ff.

356 «Die Unionsbiirgerinnen und Unionsbiirger sowie jede natiirliche oder juristische Person mit
Wohnsitz oder satzungsmiissigem Sitz in einem Mitgliedstaat haben das Recht auf Zugang zu
den Dokumenten der Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, unabhiingig von
der Form der fiir diese Dokumente verwendeten Triiger.»

357 ABI Nr. C 326 vom 26.10.2012, S.391.

358 EU Kommentar KLatt GRC Art. 42 Rn. 3; Maciera-Kommentar Grundrechte-Charta, Art. 42.
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Heute wird allen Interessierten der Zugang zu den Organen der Europiiischen
Union und ihren Aktivititen zudem iiber ein «Transparenzportal»**° im Internet
ermoglicht und ein Transparenzregister*® soll den Einfluss von Interessengrup-
pen auf den Entscheidungs- und Willensbildungsprozess offenlegen.

Auf internationaler Ebene ebenfalls zu erwihnen, sind die Bemiithungen
des Europarats.*®' Auch wenn der Europdischen Menschenrechtskonvention
bis dato keine Grundlage fiir ein allgemeines Informationszugangsrecht zu
entnehmen ist*®?, anerkannte der EGMR spezifische Informationszugangs-
rechte aus Art. 2 und 8 EMRK.*%* Zudem bildet der Europarat eine Quelle fiir
wichtige Impulse hinsichtlich einer transparenten Verwaltung. Zu nennen sind
die Empfehlung der Parlamentarischen Versammlung des Europarates 854/
1979, die Empfehlung des Ministerkomitees R (81) 19 zum Zugang zu Infor-
mationen im Besitz von staatlichen Stellen*** und die Empfehlung (2002) 2
zum Zugang zu amtlichen Dokumenten?® sowie die 2009 zur Unterzeichnung
aufgelegte Konvention des Europarates iiber den Zugang zu amtlichen Doku-
menten’%. Die Konvention ist das erste volkerrechtlich bindende Instrument,
welches ein allgemeines Recht auf Zugang zu amtlichen Dokumenten der
offentlichen Verwaltung statuiert und Mindeststandards fiir das Zugangs-
verfahren zu amtlichen Dokumenten festlegt.’’ Die Konvention erachtet
Transparenz staatlicher Behorden als Massstab fiir eine demokratische und
pluralistische Gesellschaft. Transparenz sei auch ein Zeichen dafiir, dass die
grundlegendsten Menschenrechte ausgeiibt werden konnen. Transparenz
stirke zudem die Legitimitit der 6ffentlichen Verwaltung und das Vertrauen
der Biirgerinnen und Biirger in den Staat. Gemiiss der Konvention ist eine Be-
schrankung des Zugangs zu amtlichen Dokumenten nur zuldssig, wenn sie
bestimmten Interessen wie der offentlichen Sicherheit, der Verteidigung oder
dem Schutz der Privatsphiire dient.**® Die Konvention sieht vor, dass eine Ex-
pertengruppe die Implementierung der Konvention durch die Mitgliedsstaaten
iiberwacht.’® Die Konvention tritt in Kraft, wenn zehn Ratifikationen vorlie-
gen 370

359 <http://ec.europa.eu/transparency> (besucht im Mai 2016).

360 <http:/fec.europa.cu/transparencyregister/public> (besucht im Mai 2016). Bieser/EPINEY/HAAG,
§7 Rn.9.

361 WEBER, Datenschutz v. Offentlichkeitsprinzip, 12 m.w.N.

362 BuUrkERrT, Handkommentar BGO, Internationaler Vergleich, Rz. 7; SCHERZBERG, S. 230 ff.

363 Botschaft Aarhus-Konvention, 4331; Vgl. dazu auch unten B.11L2.b. sowie C.11.2. und D.IL5.

364 Vgl dazu EcLi, S.435f. m.w.N.

365 Vgl. dazu Burkert, Handkommentar BGO, Internationaler Vergleich, Rz. 18, 23 ff.

366 CETS Nr.205. Vgl. dazu EcLi, S. 435 ff.

367 EcLi, S.436.

368 EcLi, S.439ff.

369 EcLi, S.446f.

370 Derzeit (Mai 2016) haben 14 Linder die Konvektion unterzeichnet, wovon acht sie bereits rati-
fiziert haben. Die Schweiz hat die Konvention bis dato nicht unterzeichnet.
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Ebenfalls in die Liste der internationalen Transparenzinstrumente gehért die
Aarhus-Konvention vom 25. Juni 1998.%7! Die Konvention triigt der grossen Be-
deutung der Information im Umweltbereich Rechnung und schafft erstmalig auf
volkerrechtlicher Ebene staatliche Informationspflichten sowie Informations-
rechte des Einzelnen in Umweltangelegenheiten. Die Aarhus-Konvention beruht
auf drei Sédulen: 1) dem moglichst freien Zugang zu Umweltinformationen
(Art. 4), 2) der Offentlichkeitsbeteiligun g an Entscheidungsverfahren (Art. 6—8)
und 3) dem Zugang zu Gerichten in Umweltangelegenheiten (Art. 9).372

ITII. Transparenz als Grundprinzip des Rechtsstaats

1. Transparenz als rechtsstaatlicher Grundsatz der Verfassung
a. Herleitung

Der summarische Uberblick (B.II) iiber die bestehenden Transparenzregelun-
gen veranschaulicht die zunehmende Entwicklung und Verankerung des Prin-
zips der Transparenz des Staatshandelns (vgl. A.IV.4) auf allen Rechtsebenen.

Nach Ansicht der Autorin handelt es sich beim Transparenzprinzip um einen
ungeschriebenen rechtsstaatlichen Grundsatz des Verfassungsrechts. Eine
grundrechtliche Verankerung des Transparenzprinzips wird als nicht zielfiih-
rend erachtet. Der grundrechtliche Ansatz ist insb. dann unzureichend, wenn
neben individuellen Rechten auch staatsorganisatorische Fragen zur Debatte
stehen.’”> Auch ScuwEIZER/WIDMER stellen fest, dass das Offentlichkeitsprin-
zip*™ kein verfassungsmiissiges Grundrecht darstellt. Die Transparenz staat-
lichen Handelns sei aber eine notwendige Voraussetzung, um verschiedene
Grundrechte wahrzunehmen.*”® Dem ist zuzustimmen. Transparenz als rechts-
staatlicher Grundsatz ist ein Verfassungsgrundsatz und damit kein verfassungs-
missiges (Individual-)Recht.’7°

Grundsdtze des rechtsstaatlichen Handelns sind in Art.5 BV festgehal-
ten.’”” Die Aufzihlung ist nicht abschliessend.?”® Gemiss ScHINDLER basiert

371 Zur Aarhus-Konvention: Botschaft Aarhus-Konvention; statt vieler: MarTin, S. 80 ff.; THURN-
HERR, S.751f. Vgl. zudem die Ausfithrungen zu den Auswirkungen der Aarhus-Konvention
aufs schweizerische Umweltrecht, B.I1.3.

372 Eriney/Fasnacut/PirkiEr/REITEMEYER, S, 8 (T.; Botschaft Aarhus-Konvention, 4328 ff.

373 Soauch SEILER, S.440.

374 Das Offentlichkeitsprinzip nach dem BGO stellt eine Auspriigung des rechtsstaatlichen Grund-
satzes der Transparenz dar. Vgl. oben B.IL.2.d.

375 CotTIER/ScHWEIZER/WIDMER, Handkommentar BGO, Art. 7 Rz. 74. Auch SCHMIDT- ASSMANN
spricht sich, mit Bezug auf die Aktenoffentlichkeit (nach Art.5 Abs. 1 HS 2 GG), dafiir aus,
diese als «einen allgemeinen Rechtsgrundsatz des Verwaltungsrechts anzusehen [...]» und beur-
teilt einen grundrechtlichen Zugangsanspruch als unsicher.

376 BSK BV-ErinNEY, Art. 5 N32.

377 Biacaini, Komm, BV, Art. 5 N [; TscHANNEN, Staatsrecht, § 5 Rz. 9. Vgl. auch WIEDERKEHR,
Transparenz, S. 522 ff.

378 Biacaini, Komm. BV, Art. 5 N5; BSK BV-EpriNEY, Art. 5 N 16.
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die Verfassung von 1999 auf einem weiten Verstindnis von Rechtsstaatlichkeit.
Art. 5 BV stelle weder eine Legaldefinition des Begriffs Rechtsstaat dar, noch
soll er alle Teilaspekte einer rechtsstaatlichen Verfassung einfangen. Vielmehr
zihle Art. 5 BV beispielhaft zentrale Leitlinien fiir das staatliche Handeln auf,
wobei rechtsstaatliche Gebote im Vordergrund stehen.’”” EpINEY bezeichnet
das Rechtsstaatsprinzip als ein offenes Konzept.*” Sie schliesst nicht aus, dass
aus Art. 5 BV oder anderen Verfassungsbestimmungen weitere rechtsstaatliche
Grundsiitze abgeleitet werden konnen. !

Der Ansatz, das Prinzip der Transparenz des Staatshandelns als ein unge-
schriebener Grundsatz des rechtsstaatlichen Handelns nach Art.5 BV zu be-
trachten, ist nicht neu. Hinweise auf Transparenz als ein rechtsstaatlicher
Grundsatz finden sich auch bei SCHINDLER, der mit Blick auf vergleichbare Be-
stimmungen in kantonalen Verfassungen u.a. ein Fehlen der Forderung nach
transparentem Staatshandeln in der Bundesverfassung feststellt.’®> Auch Wik-
DERKEHR kommt zum Schluss, dass sich das Transparenzprinzip «so interpre-
tiert durchaus als einen Grundsatz rechtsstaatlichen Handelns interpretieren
[ldsst], auch wenn es nicht explizit in Art. 5 BV verankert ist.»*** BRUNNER be-
tont, dass Transparenz eine Grundbedingung des Rechtsstaates sei.’®* EHREN-
ZELLER bezeichnet Transparenz als ein «verfassungsmiissiges Gebot».?®> Der
deutsche Autor RossNAGEL nennt Transparenz und Offentlichkeit des Verwal-
tungshandelns als «zentrale Elemente des Rechtsstaatsprinzips» und eine «ver-
fassungsrechtliche Verpflichtung».?%® Auch sein Landsmann BROHMER erkennt
in der Transparenz ein ungeschriebenes Verfassungsprinzip.3®’

Es ist einerseits die bestehende und voranschreitende rechtliche Verankerung
der Transparenz als Grundsatz staatlichen Handelns auf nationaler, europi-
ischer und internationaler Ebene (vgl. oben B.IL.), welche die Anerkennung
eines ungeschriebenen rechtsstaatlichen Grundsatzes der Transparenz bestérkt.
Im europiischen und internationalen Umfeld stellt der Grundsatz der Transpa-
renz des Staatshandelns heute die Regel dar. Dabei sind insb. die zentrale Stel-
lung des Rechtsgrundsatzes der Offenheit und Transparenz im Primirrecht der
Europdischen Union und seine Ausstrahlung auf die Mitgliedsstaaten, die im
Bereich der Informationsrechte zukunftsweisende vdélkerrechtliche Aarhus-
Konvention sowie die Konvention des Europarates iiber den Zugang zu amt-

379 SCHINDLER, St. Galler Kommentar zu Art. 5 BV, Rz. 8.

380 BSK BV-Eriney, Art. 5 N 19.

381 BSK BV-EpINEY, Art. 5 N 23, 281,

382 ScHINDLER, St. Galler Kommentar zu Art. 5 BV, Rz. 8 mit Verweis auf Art. 7 des Verfassungs-
entwurfes zur BV vom 1977, Art. 60 KV SG, §72 Verfassung des Kantons Aargau vom
25.Juni 1980 (KV AG), SR 131.227; Art. 9 Abs. 3 KV-GE.

383 WIEDERKEHR, S.257, m.w.H.; DERrs., Transparenz, S. 526 ff., 541 f.

384 BRUNNER, S.32.

385 EHRENZELLER, S.46. Dazu Manon, information, S. 339,

386 ROSSNAGEL, S.269.

387 BROHMER, S.272ff.
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lichen Dokumenten, hervorzuheben.?®® Auf nationaler Ebene gilt es zu beach-
ten, dass nahezu alle Kantone®®, welche ihre Verfassung in den vergangenen
Jahren revidierten, Transparenz-Elemente aufgenommen bzw. bestehende Teil-
gehalte erweitert haben.* Insb. die revidierte Genfer Verfassung von 2012 be-
inhaltet bemerkenswert weitreichende Transparenzregelungen®*! und benennt
Transparenz explizit als ein Grundsatz des staatlichen Handelns.?*> Obwohl in
der Bundesverfassung der Begriff der Transparenz nicht aufzufinden ist, enthélt
sie — wie oben dargelegt*?® — fiir alle Staatsgewalten Transparenzgebote. Zu-
gleich besteht seit langem (vgl. B.II.1.b) Einigkeit {iber die Notwendigkeit von
mehr Offenheit und Transparenz im Staatshandeln. Das wachsende Bediirfnis
nach mehr Transparenz zeigt sich zudem u.a. in den laufenden Revisionen des
BGO** sowie des offentlichen Beschaffungswesens®”. Besonders eng mit der
Transparenzthematik verbunden, ist auch der Datenschutz. Unter Beriicksichti-
gung der derzeit laufenden Datenschutzreformen in der EU und beim Europarat
wird aktuell auch an einem Vorentwurf fiir eine Revision des Datenschutzgeset-
zes%% gearbeitet.?’

Andererseits gebieten die unter A.Il. und A.III. dargestellten Entwicklungen,
insb. die exponentiell wachsenden Moglichkeiten der Informations- und Kom-
munikationstechnologien und die damit verbundenen fundamentalen Verinde-
rungen in allen Bereichen von Gesellschaft, Wirtschaft und Politik, zwingend

388 Vgl oben B.ILS.

389 Eine Ausnahme bildet der Kanton Luzern, der lediglich aktive Informationsrechte der Behorden
und die grundsiitzliche Offentlichkeit der Kantonsratssitzungen in der Kantonsverfassung vor-
sieht aber keine passiven Informationsrechte der Biirgerinnen und Biirger, vgl. §§ 35, 38 Abs. 2
Verfassung des Kantons Luzern vom 17. Juni 2007, SR 131.213.

390 Revidierte Kantonsverfassungen seit 2002: Art. 47 Verfassung des Kantons Schaffhausen vom
17.Juni 2002, SR 131.223; Art. 17, 41, 65 Abs. 2 Bst. b, 87, 96 Verfassung des Kantons Waadt
vom 14. April 2003, SR 131.231; Art. 19, 31, 84, 88, 96 Verfassung des Kantons Freiburg vom
16. Mai 2004, SR 131.219; Art. 49, 53, 78, 122 Verfassung des Kantons Ziirich vom 27. Februar
2005, SR 131.211; Art.37, 75, 96, 119 Abs.3 Verfassung des Kantons Basel-Stadt vom
23. Mirz 2005, SR 131.222.1; Art. 45, 78 Abs. 2 Verlassung des Kantons Schwyz vom 24. No-
vember 2010, SR 131.215,

391 Art.9 Abs. 3, 1, 16 Abs. 2,28, 118, 152 Abs. 2, 188, 220, 237 KV-GE.

392 Art. 9 Grundsitze staatlichen Handelns KV-GE
«[...]

3 Es wird auf transparente Weise, in Treu und Glauben und unter Beachtung des Bundes- und
Volkerrechts ausgeiibt. [...].»

393 Vgl B.ILIL.

394 Vgl oben B.II.1.a.

395 Mit der laufenden Revision des Beschaffungsrechts des Bundes soll das revidierte WTO-Uber-
einkommen iiber das 6ffentliche Beschaffungswesen auf Bundesebene umgesetzt werden. Ge-
plant ist zudem die Angleichung der Beschaffungsordnungen von Bund und Kantonen — unter
Beibehaltung der foderalen Kompetenzregelung. Vgl. dazu: Erlduternder Bericht des Eidgenos-
sischen Finanzdepartements zur Revision des Bundesgesetzes iiber das 6ffentliche Beschaf-
fungswesen vom . April 2015 (<http://www.news.admin.ch/NSBSubscriber/message/attach
ments/38859.pdt>, besucht im Mai 2016).

396 Bundesgesetz iiber den Datenschutz (DSG).

397 Bundesrat, Medienmitteilungen vom 01.04.2015: «Der Datenschutz soll gestiirkt werden.»
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eine Weiterentwicklung der Verfassungswirklichkeit.**® Transparenz ist langst
ein zentrales und wertvolles 6ffentliches Gut*” zur Schaffung von Vertrauen in
den Staat und unverzichtbarer Garant seiner Legitimation.*® Sie bildet damit
die Basis fiir die Gewihrleistung weiterer offentlicher Giiter und Werte von
grundlegender Bedeutung.*! Zugleich sind staatliche Informationen und staat-
liche Wissensbestinde aber auch qualitativ hochstehende Giiter, deren freie Zu-
ginglichkeit Innovation und Effizienz befordern und einen grossen gesell-
schaftlichen Nutzen generieren.*> Und nicht zuletzt hat der Staat in Zeiten, in
der er — insb. von Akteuren der Wirtschaft — weitreichende Transparenz ver-
langt. mit gutem Beispiel voran zu gehen.

b. Adressaten

Als ein tragender Leit- und Grundwert der Bundesverfassung gilt der Rechts-
grundsatz der Transparenz — wie die iibrigen allgemeinen Rechtsgrundsitze —
fiir das gesamte Staatshandeln und alle Staatsorgane auf allen drei Ebenen.*03
Auch der in privatrechtlichen Formen organisierte und handelnde Staat und
Private, die mit der Erfiillung staatlicher Aufgaben betraut werden, sind an das
Transparenzprinzip gebunden.*™ EpPINEY betont zudem, dass die Grundsiitze
rechtsstaatlichen Handelns «eigentliche Vorgaben fiir das staatliche Handeln»
formulieren.*® Als solche sind sie «unabhiingig von der Moglichkeit ihrer ge-
richtlichen Geltendmachung zu beachtenx» .40

2. Bedeutung des Transparenzprinzips im Rechtsstaat

MaHoN betont das doppelte Fundament des Anspruchs auf Offentlichkeit der
Behorden und Zugang zu amtlichen Dokumenten.*” Seine Uberlegungen
lassen sich auf den rechtsstaatlichen Grundsatz der Transparenz iibertragen.
Dieser ist einerseits eine unverzichtbare Voraussetzung fiir die personliche Ent-
faltung des Einzelnen und seine Teilnahme am sozialen Leben (individualrecht-
liche Dimension) und andererseits ein fundamentales Struktur- und Ordnungs-

398 Zum Zusammenhang zwischen Technikentwicklung und Recht vgl. PoLEpNA, S.95: «Das Of-
fentlichkeitsprinzip wie auch die Verfahrensrechte greifen im Ansatz zu kurz, indem sie die
neuen Technologiemdglichkeiten zu wenig ausschopfen und beim <Holprinzip» verharren.»
Vgl. auch WEeBER, Transparenz, insb. Rz.3, 41.

399 Zu den globalen offentlichen Giitern oben A.L

400 SAXER, S. 19f.; WEBER, Transparenz, Rz. 13.

401 WVgl. oben AL PoLEDNA, S. 96 spricht von-einem hohen gesellschaftlichen und staatsorganisato-
rischen Wert staatlicher Informationen.

402 HANERr, Offentlichkeitsprinzip, S. 148; WEBER, Transparenz.

403 BiacGINg, Komm. BV, Art. 5 N6; BSK BV-EPINEY, Art. 5 N 33; ScHINDLER, St. Galler Kom-
mentar zu Art. 5 BV, Rz. 11 m.w.N., 17; WEeBER, Transparenz, Rz. 23,

404 BSK BV-EPINEY, Art. 5 N 33.

405 BSK BV-ErINEY, Art. 5 N 33.

406 BSK BV-EpPINEY, Art. 5 N 34,

407 MaHoN, les enjeux, S. 16.
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prinzip sowie ein elementarer Bestandteil der Partizipation nicht-staatlicher Ak-
teure am politischen Leben in einem demokratischen Gemeinwesen (institutio-
nelle Dimension).

a. Institutionelle Dimension des Transparenzprinzips

In seiner institutionellen Dimension bildet der Verfassungsgrundsatz der Trans-
parenz Grundlage, Direktive und Schranke des Staatshandelns und ist eng mit
dem Demokratie- und dem Rechtsstaatsprinzip verbunden.**® Das Transparenz-
prinzip ist, wie andere Grundsiitze rechtsstaatlichen Handelns nach Art. 5 BV,
ein objektiv-rechiliches Gestaltungsprinzip.*” So dient es einerseits in der
Rechtsanwendung als Interpretationsrichtlinie zur Auslegung und Anwendung
einfachgesetzlicher Rechtsnormen sowie zur Konkretisierung von Grundrech-
ten und andererseits in der Gesetzgebung als Direktive bei der Ausgestaltung
der Rechtsordnung.

aa. Demokratieprinzip

Demokratie, als eine politische Ordnung, in der das Volk Triiger der Staatsge-
walt ist, fusst auf dem «Selbstbestimmungsrecht der Individuen»*'? 4! Das De-
mokratieprinzip schiitzt die Freiheit der Willensbildung.*'* Die gleichberech-
tigte Teilhabe aller an der staatlichen Willensbildung setzt Transparenz
voraus.*!? Der politische Prozess soll fiir Impulse aus der Gesellschaft — seien
es einzelne Biirgerinnen und Biirger, Verbiinde aller Art*'# oder auch temporiire
Interessengemeinschaften*’® — zugiinglich sein.*'® Die Zivilgesellschaft kann
nur dann an der Willensbildung des Staates mitwirken, ihre demokratischen
Kontrollrechte ausiiben und Beschliisse mitverantworten, wenn die Organisa-
tion und Struktur des Staates sowie das Handeln der staatlichen Akteure dem
Verfassungsgrundsatz der Transparenz entsprechen.*!” So erfordert bspw. eine
sachliche Diskussion iiber den Umgang mit Atomkraft eine umfassende, auf

408 So auch TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz.5 mit Bezug auf die «Offentlichkeit des Staatshan-
delns». Vgl. auch Hiner, Offentlichkeitsprinzip, S. 146; PoLEDNA, S.88; TSCHANNEN/ZIM-
MERLI/MULLER, § 17 Rz.3, 7.

409 TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, § 2 Rz.5, § 17 Rz. 7.

410 HANER, Offentlichkeit, S. 75; Dies. Offentlichkeitsprinzip, S. 146; STEHR/ADOLEF, S. 219.

411 TscHANNEN, Staatsrecht, § 6 Rz. 7 ff.

412 HAaner, Offentlichkeitsprinzip, S. 147; Dies. Offentlichkeit. S. 79.

413 Peters, S. 563; Haner, Offentlichkeit, S. 95 ff., 81 f.: «Demokratie ermoglicht freie Kommuni-
kation, die ihrerseits die Voraussetzung fiir die Verbreitung entscheidungsrelevanter Fakten und
Wertvorstellungen bildet.» ScuiNDLER, Rn. 355; WiEDERKEHR, Transparenz, S. 543.

414 Organisationen politischer Natur, Berufsverbiinde, Fachvereinigungen, elc.

415 Bspw. Initiativkomitees.

416 TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 5.

417 Mit Bezug auf das Offentlichkeitsprinzip auch das Bundesgericht in BGE 133 11 209, 213
E.2.3.1 mit Verweis auf Art. | BGO: «Das Offentlichkeitsprinzip dient der Transparenz der
(Justiz-)Verwaltung und soll das Vertrauen des Biirgers in die staatlichen Institutionen und ihr
Funktionieren f6rdern; es bildet zudem eine wesentliche Voraussetzung fiir eine sinnvolle demo-
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Fakten beruhende Information durch die Behorden (aktive Information) und ein
am Transparenzgrundsatz orientierter Umgang der Behdrden mit Informations-
zugangsgesuchen aus der Bevilkerung (passive Information).*'8

Das Transparenzprinzip befordert die fiir eine Demokratie fundamentale
Partizipation.*'? Nur informierte Biirgerinnen und Biirger sind in der Lage, ak-
tiv an den Entscheidungsprozessen in der Gesellschaft und im Staat teilzuneh-
men.*?" Zur Sicherung der transparenten Staatstitigkeit ist eine fortdauernde
Kommunikation zwischen Gesellschaft und Staat notwendig. Der durch das
Transparenzprinzip bestehende Rechtfertigungs- und Erklidrungszwang wirkt
dabei «rationalisierend und korrigierend».*?! Voraussetzung fiir diesen Dialog
ist auf der einen Seite ein Staat, dessen Organisation und Handeln sich am
Grundprinzip der Transparenz orientiert*? und auf der anderen Seite eine kriti-
sche Zivilgesellschaft, die sich ihrer Rechte und Aufgaben als Gesellschaft und
Rechtsgemeinschaft bewusst ist und diese aktiv ausiibt.*>® TSCHANNEN weist in
diesem Zusammenhang aber zu Recht darauf hin, dass «alles Offenlegen und
Zuginglichmachen staatlichen Wirkens [...] leeres Ritual [bleibt], wenn auf
der anderen Seite die Offentlichkeit als politisch interessiertes Subjekt fehlt:
nidmlich die fiir Demokratie und Rechtsstaat sensibilisierte und zur kritischen
Distanz fihige Zivilgesellschaft.»***

Demokratie verlangt weiter die Gleichbehandlung aller beim Zugang zu In-
formation und bei der Beteiligung an der staatlichen Willensbildung. Erforder-
lich ist eine chancengleiche Ausgestaltung des Zugangs zu staatlichen Informa-
tionen.*>® Ein inhaltlich wie formal transparent gestalteter Dialog zwischen
Staat und Gesellschaft schafft Vertrauen und Akzeptanz, was Mehrheitsent-
scheidungen erméglicht und legitimiert.*2¢

kratische Mitwirkung am politischen Entscheidfindungsprozess und fiir eine wirksame Kon-
trolle der staatlichen Behorden.» Vgl. dazu CotTiEr, S. 42.

418 Ein Beispiel, wie Behorden nicht entsprechend dem Transparenzgrundsatz agierten, findet sich
im Abschreibungsentscheid des BVGer A-2474/2014 vom 29.5.2015 (Marco Bihler/Eidgenos-
sisches Nuklearsicherheitsinspektorat ENSI).

419 KIENER, S.51.

420 PETERS, S.563; WIEDERKEHR, Transparenz, S. 532.

421 TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 5.

422 EHRENZELLER, S. 36.

423 Im Zusammenhang mit dem Demokratieprinzip ist der Zugang zu staatlichen Informationen
insb. fiir die Ausiibung der politischen Rechte unabdingbar.

424 TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz.4, 7ff, Vgl. auch GROSCHNER, S. 359 m.w.N. zur Paradoxie
der Informationsgesellschaft, der zufolge die informatisierte Gesellschaft nicht notwendiger-
weise auch eine informierte Gesellschaft sei. «Wer informiert wurde, braucht deshalb noch nicht
informiert zu sein, weil Informiertheit eine eigene Interpretationsleistung des Informationsemp-
fangers voraussetzt.» Vgl. dazu A.IIL 1.

425 HANER, Offentlichkeitsprinzip, S. 146 f.; KLEY/TopHINKE, St. Galler Kommentar zu Art. 16 BV,
Rz.41.

426 HANER, Neuere Entwicklungen, S. 286.
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bb. Rechtsstaatsprinzip

Das Transparenzprinzip dient in seiner institutionellen Dimension der Verwirk-
lichung des Rechtsstaats.*?” Die rechtsstaatliche Funktion der Transparenz ent-
faltet sich insb. im Prozess der Rechtsanwendung und Rechtsprechung.**®
Indem die Praxis der Behorden nachvollziehbar ist, wird Rechtssicherheit ge-
schaffen und die Akzeptanz staatlicher Entscheidungen geférdert.**® Zudem ist
es Aufgabe des Gesetzgebers, dem Verfassungsgrundsatz der Transparenz bei
der Ausgestaltung der Rechtsordnung entsprechend Nachachtung zu verschaf-
fen.¥° Eine transparente Strukturierung des Staates, insb. der Verwaltung, er-
moglicht demokratische Kontrolle. !

Die Beriicksichtigung der Anforderungen des Transparenzprinzips in der
Gesetzgebung, eine transparente Ausgestaltung staatlicher Prozesse (die aktive
Behordeninformation eingeschlossen), die Informationsrechte des Einzelnen
(i.S.v. passiver Information*?) und die grundsitzliche Zuginglichkeit staat-
licher Wissensbestinde*** wirken Willkiir, Ubervorteilung und Selbstkontrahie-
rung staatlicher Akteure entgegen und stirken damit den Rechtsstaat und das
Gewaltenteilungsprinzip.*3*

b.  Individualrechtliche Dimension des Transparenzprinzips

Es sind vielfiltige Konstellationen denkbar, in denen der Einzelne zur Nutzung
oder zum Schutz seiner individuellen Rechte auf den Zugang zu Informationen
und Wissen im Besitz des Staates angewiesen ist.*> Die individualrechtliche
und freiheitssichernde Funktion des rechtsstaatlichen Grundsatzes der Trans-
parenz sichert dem Einzelnen — in Erginzung der bestehenden Informations-
zugangsrechte — einen chancengleichen und selbstbestimmten Zugang zu staat-
lichen Informationen und Vorgéngen. Ein solcher ermdglicht autonome — da
auf eigener Interpretationsleistung basierend — Entscheidungen zum Schutz in-
dividueller Rechtsgiiter.

427 HANER, Neuere Entwicklungen, S.286; WIEDERKEHR, Transparenz, S. 543. Zu Verfassungsele-
menten des Rechtsstaats vgl. TSCHANNEN, Staatsrecht, § 6 Rz. 24 ff.

428 TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz.5; TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, § 17 Rz.3, 7: «Verfas-
sungsgrundsitze des staatlichen Handelns sind allgemeine, sachbereichsiibergreifende Direk-
tiven fiir die Setzung, vor allem aber fiir die Anwendung des Verwaltungsrechts.»

429 HANER, Offentlichkeitsprinzip, S. 148.

430 TscHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, § 17 Rz.3, 7.

431 HANER, Offentlichkeitsprinzip, S. 147.

432 BRUNNER/MADER, Handkommentar BGO, Einleitung, Rz. 41.

433 Bspw. Pharmacovigilance Datenbank (vgl. dazu unten D.I1.2.) oder Informationen zu den 6f-
fentlichen Beschaffungen.

434 PETERS, S. 563; HANER, Neuere Entwicklungen S. 286. Insb. zur Transparenz der Datenbearbei-
tung durch die 6ffentliche Hand durch entsprechende Dokumentation und Registrierung, vgl.
BSK DSG-SEETHALER, Entstehungsgeschichte DSG, N6 f., 68,

435 Vgl.v.a. EGMR, Vilnes u.a. v. Norwegen, 5.12.2013, 52806/09 & 22703/10. Dazu unten C.I1.2.

188 ZSR 2016 11



Transparenz — Ein Grundprinzip des Rechtsstaats und seine Bedeutung im Gesundheitsrecht

Wie vorne (B.III.1.a.) festgehalten, bildet das Transparenzprinzip als rechts-
staatlicher Verfassungsgrundsatz kein selbstindiges verfassungsmissiges
Recht. Als Verfassungsgrundsatz gehort es zum Bundesrecht und hat Verfas-
sungsrang wie die in Art. 5 BV explizit genannten Verfassungsgrundsitze. Es
ist damit Leit- und Grundwert sowie Schranke der Rechtsanwendung und
Rechtssetzung. Damit dient es insb. der Auslegung und Weiterentwicklung be-
stehender Informationszugangsregelungen.**

Der Einzelne kann sich nicht direkt auf das Transparenzprinzip berufen.
Seine Rechtswirkung entfaltet es erst im Zusammenspiel mit Rechtssitzen,
welche Rechte und Pflichten in justiziabler Weise festsetzen (vgl. auch B.IIL.2.
c.). Dies konnen verfassungsmissige Rechte (insb. Grundrechte) oder gesetz-
liche Regelungen sein, sofern sie Rechte und Pflichte in unmittelbarer Weise
festsetzen.*7 Solche, auf der Grundlage eines justiziablen verfassungsméssigen
oder gesetzlichen Anspruchs in Verbindung mit dem Transparenzprinzip ge-
wihrten Informationszugangsrechte, sind abzugrenzen vom generellen und vo-
raussetzungslosen Recht auf Zugang zu amtlichen Dokumenten, wie ihn das
BGO vorsieht. Im Gegensatz zum Regelungskonzept des BGO** sind insb. be-
rechtigte Interessen der Gesuchsteller und eine umfassende, das Verhiltnismis-
sigkeitsgebot wahrende, Interessenabwiigung®* erforderlich.**

aa. Verfassungsmiissige Rechte (insb. Grundrechte)

Die grund- und menschenrechtliche Dimension des Zugangs zu staatlichen Infor-
mationen wurden durch den EGMR u.a. im Zusammenhang mit Umweltinforma-
tionen und dem Schutz des Rechts auf Leben (Art. 2 EMRK)**! sowie dem Recht
auf Wohnung und Privat- oder Familienleben gemiss Art. 8 EMRK*? aner-

436 TscHANNEN, Staatsrecht, §4 Rz. 1.

437 TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, § 19 Rz.44 fiir das Legalitiitsprinzip, § 21 Rz. 20 ff. fiir das
Verhiltnismissigkeitsprinzip; TscHANNEN, Staatsrecht, § 28 Rz. 43.

438 Vgl oben B.I1.2.

439 BRUNNER, S.43ff. Vgl. auch B.IIL.3.

440 SaxEr, S.25.

441 EGMR, 30.11.2004, 48939/99 Onervildiz v. Tirkei.

442 EGMR, 10.1.2012, 30765/08 (Di Sarno w.a. v. Italien) vgl. Neue Zeitschrift fiir Verwaltungs-
recht (NVwZ) 2013, S.415. Vgl. insb. EKMR, Guerra w.a. v. ftalien, Reports 1998-1, 238 {T.;
EGMR, Guerra v. Italien, Reports, 1998 I, S.210 ff. Wiihrend die Kommission aufgrund der
Tragweite der Umweltinformation fiir den Schutz der Menschenrechte eine umfassende Ver-
pflichtung des Staates zur Information der Offentlichkeit aus Art. 10 EMRK ableitete, lehnte
der Gerichtshof diese weite Auslegung in fortgesetzter Rechtsprechung ab. Er bejahte hingegen
eine Verletzung von Art. 8 EMRK und damit einer Schutzpflicht des Staates im Rahmen dieser
Bestimmung: Indem der Staat den Beschwerdefiihrern Informationen zur Gefihrlichkeit der Im-
missionen der nahe gelegenen Chemiefabrik vorenthielt, verunmoglichte er ihnen Massnahmen
zum Selbstschutz zu ergreifen. Vgl. dazu BSK BV-HErTIG, Art. 16 N 30, 33 f. m.w.N.; THURN-
HERR, S.87ff.; Urteilsbesprechung in NVwZ, 1999, S.57. Siehe zur Weiterentwicklung der
Rechtsprechung zu Art. 10 EMRK Junob, transparency.

Ebenso anerkennt der EGMR aus Art. 8§ EMRK ein Recht auf Zugang zu Informationen mit Be-
zug auf die eigene Herkunft, vgl. GErsporr, Kommentar EMRK, Art. 8 N 64.
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kannt.*** Der Gerichtshof stellte fest, dass dem Schutzbereich von Art. § EMRK
das Recht zu entnehmen sei, «unbeeinflusst von (starken) Emissionen (Staub,
Lidrm, Geruch etc.) leben zu konnen, da dies sowohl das Privat- (Beeintrichtigung
der Gesundheit und psychischen Wohlergehens) und das Familienleben sowie die
Wohnung beeintrichtigen kann».** Der EGMR anerkannte daraus Schutzpflich-
ten des Staates im Sinne von Informationspflichten.**> Wo staatliche Massnahmen
die betroffenen Grundrechte nicht ausreichend zu schiitzen verm&gen, nicht ergrif-
fen oder nur unzureichend angewendet werden, befihigt der Zugang zu Informa-
tionen iiber das Ausmass und die Auswirkungen von Umweltbeeintrichtigung die
Einzelnen, eigene Vorkehrungen zum Schutz ihrer Rechtsgiiter zu treffen.**¢ Sol-
che Konstellationen sind auch im Zusammenhang mit anderen Grundrechten
denkbar.*’

Daraus folgt, dass die aus Grundrechten fliessenden Schutzpflichten des
Staates** bei einer drohenden oder bestehenden Gefiihrdung von Grundrechten
durch nicht-staatliche Akteure** oder Naturgewalten, in Verbindung mit dem
Verfassungsgrundsatz der Transparenz den Staat zur aktiven Information ver-
pflichten resp. dem Einzelnen ein durchsetzbares Recht auf Zugang zu Infor-
mationen (passive Informationsrechte) vermitteln konnen.*® Denkbar sind
auch Konstellationen, wo der Staat selbst Ursache der Gefiihrdung von Grund-
rechten ist.*! Um in solchen Fillen den Einzelnen zu befithigen, Vorkehrungen
zum Schutz seiner Rechtsgiiter zu treffen, kann der Staat aufgrund seiner Ge-
withrleistungspflichten aus Grundrechten zur aktiven Information verpflichtet
sein. Dies gilt insb. dann, wenn keine andere geeignete Form der Gefahrenab-

443 BRUNNER, S.52 Fn.96; ErineY/ScuEvLl, S. 164 ff.; EPINEY/FASNACHT/PIRKER/REITEMEYER,
S.6, m.w.N.; GErsporr, Kommentar EMRK, Art. 8 N5m.w.N., 65 m.w.N.; Hiner, Offent-
lichkeitsprinzip, S. 148; JuNob, transparency; MaHoN, information, S.287; MEYER-LADEWIG,
Art. 8 Rn.46; PoLEDNA, S.72f.; THURNHERR, S.197; Dies., Verfahrensgrundrechte, Rz. 40,
Fn. 107.

444  Gersporr, Kommentar EMREK, Art. 8 N5, 65 m.w.N. EGMR, 1994 Serie A, Bd. 303 Nr. 51 Lo-
pez v. Spanien; EGMR, Slg. 1998-1 Nr. 60 Guerra u.a. v. Italien.

445 Gersporr, Kemmentar EMRK, Art. 8 N5m.w.N., 65.

446 EPINEY/FASNACHT/PIRKER/REITEMEYER, S.6; HANER, (")I'l'enllichkeitsprinzip, S. 148; THURN-
HERR, S.89: «Der prozedurale Informationsanspruch bildet in diesem Fall notwendige Voraus-
setzung des Grund- und Menschenrechtsschutzes.»

447 Zu den gesundheitsrelevanten Grundrechten unten C.1.1.b.

448 Gersporr, Kommentar EMRK, Art. 8 N5 ff.; HArFeLIN/HALLER/KELLER, Rn. 266 [.; KIENER/
KAvLIN, S. 37 {1 kritisch zur Figur der staatlichen Schutzpflichten: TscHANNEN, Staatsrecht, § 7
Rz. 70 ff.

449 7Z.B. treten nach einer Havarie in einem privaten Chemiewerk giftige Didmpfe aus. Der Staat ver-
fiigt tiber die Messwerte und weiss um die Gesundheitsgefihrdung fiir die Bevolkerung im Um-
land der Fabrik.

450 Vgl. auch BSK BV-HErTIG, Art. 16 N33: «Die Verweigerung des Zugangs zu Informations-
quellen ist stets als Grundrechtseingriff zu bewerten und hat den Anforderungen von Art. 36
BV zu gentigen.»

451 Durch eine Fehlmanipulation im Wasserwerkt der Stadt wird Trinkwasser verunreinigt und ge-
langt in die Haushaltszuleitungen.
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wehr verfiigbar ist.*> Kommt der Staat seiner Schutz- und Gewiihrleistungs-

pflichten nicht nach, kann der Einzelne die Herausgabe der erforderlichen In-
formationen gestiitzt auf die einschligigen Grundrechte und in Verbindung mit
dem Verfassungsgrundsatz der Transparenz einfordern (vgl. B.II1.2.¢.).%

bb. Gesetzliche Grundlagen

Anspriiche auf aktive staatliche Information und Zugang zu staatlichen Wis-
sensbestinden ergeben sich aber ebenso aus der Pflicht des Staates zum Schutz
von bedrohten Rechtsgiitern (z.B. 6ffentliche Gesundheit).*** Durch Auslegung
der einschligigen gesetzlichen Grundlagen (z.B. HMG) im Lichte des Transpa-
renzprinzips sind diese auf aktive staatliche Informationspflichten und passive
Informationszugangsrechte zu priifen.

(2] Durchsetzbarkeit

Das Transparenzprinzip bildet als rechtsstaatlicher Verfassungsgrundsatz nach
Art. 5 BV kein selbststindiges verfassungsmissiges Recht (vgl. B.111.1.a). Der
Einzelne kann sich nicht direkt auf das Transparenzprinzip berufen. Seine Wir-
kung entfaltet es erst im Zusammenspiel mit Rechtssiitzen, welche Rechte und
Pflichten in justiziabler Weise festsetzen.*>

In Rechtsmittelverfahren mit uneingeschrinkter Kognition in Rechtsfragen*®
kdnnen Verletzungen von verfassungsmissigen Prinzipien wie andere Rechtsver-
letzungen geltend gemacht werden, sofern sie justiziabel sind.*¥” Eine Differenzie-
rung muss hingegen fiir Verfahren vor dem Bundesgericht vorgenommen werden.
Das Bundesgericht priift die Verletzung von Verfassungsgrundsitzen i.S.v. Art. 5
BV regelmassig nur dann, wenn es in einem konkreten Streitfall iiber eine umfas-
sende Rechtskognition verfiigt.*>® Das ist insb. dann gegeben, wenn der angefoch-
tene Entscheid in Anwendung von Bundesrecht ergangen ist.* Auch wenn es um

452 Im Falle des verunreinigten Trinkwassers (vgl. vorangehende Fn.) ist die umgehende Informa-
tion der Offentlichkeit das am besten geeignetste Mittel um zu verhindern, dass verunreinigtes
Wasser konsumiert wird.

453 BSK BV-EriNEY, Art. 5 N 32 m.w.N.

454 TscHANNEN, Staatsrecht, § 7 Rz. 73.

455 BSK BGG-EPINEY, Art. 5 Rz. 32; TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, § 19 Rz. 44. Zum Legalitiits-
prinzip: BGE 127160 E. 3.a.; 1301 1 E. 3.1.; zum Rechtsstaatsprinzip: 130 1 388 E. 4; zum Ver-
hiltnismissigkeitsprinzip: 131 191 E.3.3.; 134 1153 E.4.; 138 1378 E. 8.2, 8.3.

456 ScHINDLER nennt als Beispiele Verfahren vor kantonalen Verwaltungsgerichten oder dem Bun-
desverwaltungsgericht, SCHINDLER, St. Galler Kommentar zu Art. 5 BV, Rz. 16.

457 BGE 139172 E.4.5; SCHINDLER, St. Galler Kommentar zu Art. 5 BV, Rz. 16.

458 ScHINDLER, St. Galler Kommentar zu Art. 5 BV, Rz. 16. Vgl. die Auflistung von Fillen der vol-
len (N47b) und der eingeschrinkten (N47a) Kognition des BGer bei BSK BGG-ScHortT,
Art. 95,

459  Art. 82 lit.a i.V.m. Art. 95 lit. a BGG; BSK BV-ErinEY, Art. 5 N 32; KigNer/RUTscHE/KUnN,
Rz. 1546; ScHinDLER, St. Galler Kommentar zu Art. 5 BV, Rz. 16; BSK BGG-SchotT, Art. 95
N 47a; TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, § 19 Rz. 44 ff.
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kantonalrechtliche Entscheide oder kantonale Erlasse geht, kénnen sie grundsitz-
lich selbststéndig geltend gemacht werden. Allerdings nimmt das Bundesgericht
ausserhalb von Grundrechtseingriffen lediglich eine Priifung auf Willkiir vor.*®
Im Verfahren der subsididren Verfassungsbeschwerde (Art. 116 BGG) kann die
Missachtung verfassungsmissiger Prinzipien nur im Zusammenhang mit der Ver-
letzung eines verfassungsmiissigen Rechts geriigt werden*®!, sofern ihnen nicht
ein spezifischer individualrechtlicher Gehalt zugeschrieben wird.*%

Im Weiteren ist auf die (im vorliegenden Zusammenhang wohl eher theoreti-
sche) Bedeutung des Massgeblichkeitsgrundsatzes von Art. 190 BV hinzuwei-
sen, der den rechtsanwendenden Behorden die Anwendung von verfassungs-
widrigen Bundesgesetzen gebietet.** Die Methode der verfassungsmissigen
Auslegung sowie die Regel, dass eine spiter erlassene, unmittelbar anwendbare
Verfassungsnorm sich gegeniiber einem frither ergangenen Bundesgesetz
durchsetzt, relativieren jedoch das Massgeblichkeitsgebot.*%*

3. Transparenz-Abstufungen

Das rechtsstaatliche Prinzip der Transparenz fordert keinen «gldsernen
Staat».4%5 Vielmehr verlangt das Verhiiltnismissigkeitsgebot, dass den positiven
und negativen Effekten von Transparenz*®® Rechnung getragen wird, was insb.
eine sorgfiltige Abwiégung der sich entgegenstehenden Interessen voraus-
setzt.**? So erfordern einerseits schiitzenswerte Rechte Dritter*®® und anderer-
seits die Funktionsfithigkeit des Staates*® Transparenzabstufungen.*”® Unbe-

460 BSK BV-Eriney, Art.5 N32; BSK BGG-Scuort, Art.95 N47a m.w.N. TSCHANNEN/ZIM-
MERLI/MULLER, § 19 Rz.46. Mit Bezug auf das Verhiltnismissigkeitsprinzip: BGE 134 1 153
E.4; 135V 172 E.7.3.2; 138 1 378 E. 8.2., 8.3.

461 BSK BGG-Biacaini, Art. 116 Rz. 16; KigNerR/RUTsCHE/KUHN, Rz. 1886; Ruinow/KoLLER/
Kiss/THURNHERR/BRUHL-MosER, §27 Rz.2114ff.; TuurnHERR, Verfahrensgrundrechte,
Rz.489.

462 BSK BGG-Biacaint, Art. 116 Rz. 16.

463 Biacaing, Komm. BV, Art. 190; BSK BV-Epriney, Art. 190; Ruinow/KoLLER/K1ss/THURN-
HERR/BRUHL-MoOSER, § 27 Rz.223, 2150.

464 Biacaini, Komm. BV, Art. 190 N 13 ff. Auch ist das BGer dazu {ibergegangen, Bundesgesetze
auf ihre Ubereinstimmung mit der EMRK zu iiberpriifen, Ruinow/KoLLER/Kiss/THURNHERR/
BRUHL-MOSER, §27 Rz.223¢ f. Zur Relativierung der Auswirkungen von Art. 190 BV vgl.
auch BSK BV-EriNEY, Art. 190 N 37 {f.

465 So auch ScuMIDT-Assmann, S. 109 «eine totale Offentlichkeit gibt es also nicht; sie wiire so
wenig freiheitlich wie demokratisch. Entscheidend ist die arechte Mischung> von Publizitit und
Geheimhaltung.»

466 PETERS, S. 595.

467 Siehe insh. BRUNNER, S. 48 ff.; mit detaillierten Kriterien fiir die Interessenabwiigung. DERrs.
Offentlichkeitsprinzip, S. 77 ff.; SAXER, S. 23 ff. plidiert fiir die Anwendung des Verfahrens der
praktischen Konkordanz.

468 Bspw. Datenschutz, Privatsphiire, Geschiiftsgeheimnisse. Vgl. Brunner, Offentlichkeitsprin-
zip, S. 78; SAXER, S. 24.

469 SEILER, S.425.

470 Brunner, Offentlichkeitsprinzip, S. 77; HANER, Offentlichkeit, S. 289 ff.
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strittene Geheimhaltungsinteressen des Staates sind u.a. solche militirischer,
sicherheitsrechtlicher*”!, diplomatischer oder wihrungspolitischer Natur.*”
Ebenso unbestritten ist das éffentliche Interesse an einer funktions- und hand-
lungsfihigen sowie unabhiingigen Exekutive *” Fiir die Erfiillung ihrer von der
Verfassung festgelegten Aufgabe bedarf sie von aussen unbeeinflusste Mei-
nungsbildungs- und Entscheidungsprozesse.*™

BAeriswiL/Rupin forderten schon 2002 eine umfassende Informationsord-
nung im Sinne eines Gesamtkonzeptes, welches sowohl den Datenschutz als
auch Informationsrechte umfasst. Darin sollten die mit dem Schutz, respektive
Zugang zu Informationen verfolgten Interessen kritisch hinterfragt und offen
und sachlich gegeneinander abgewogen werden. Notwendig sei dabei die
Transparenz dariiber, was mit den einzelnen Informationen geschehe. «Auf
dem Weg zu dieser Transparenzordnung sind die Verkehrsregeln aufzustellen,
die sachgerecht die sich konfligierenden Interessen zum Ausgleich bringen.
Dabei ist das Spannungsfeld zwischen personenbezogenen Informationen und
deren Abgrenzung zu anderen Informationen wie auch zwischen Zugang zu In-
formationen und deren Kommerzialisierung sehr gross. Leitlinie in dieser Situa-
tion muss der Grundrechtsschutz bleiben, der Grenzen in beide Richtungen
setzt.»473

Diese Forderung ist auch heute noch von ungeminderter Aktualitit: Unter
Beachtung des Verhiltnismissigkeitsgebots und des Gesetzmiissigkeitsgrund-
satzes sind Abstufungen der Transparenz in zeitlicher Hinsicht und Begrenzun-
gen im inhaltlichen Umfang geboten. Im Falle von Einschrinkungen von Infor-
mationszugangsrechten verlangt der Verhiltnismissigkeitsgrundsatz stets die
Wahl der mildestméglichen Variante. Vorgegebene Interessensgewichtungen —
wie in Art. 7 BGO — sind mit Blick auf den zentralen Gehalt des Verhltnismiis-
sigkeitsgebots abzulehnen. Dieses verlangt in jedem Einzelfall eine umfassende
und unvoreingenommene Abwigung der betroffenen Interessen. Ein vorgege-
bener Vorrang bestimmter Interessen widerspricht der Natur des Transparenz-
prinzips und wird den betroffenen individuellen Rechtsgiitern und Interessen
nicht gerecht. Auch ist die Festlegung der Grenzen zwischen vollkommener
Transparenz und Intransparenz ein fortlaufender Prozess politischer und sozia-
ler Aushandlung, der durch vorgegebene Interessenabwiigungen gestort wird.

Transparenz ist kein Selbstzweck.*’® Vielmehr erfordern die verschiedenen
Aufgaben des Staates und berechtigte Interessen Einzelner zwingend Transpa-
renzabstufungen. Deren Ausgestaltung hat sich vorrangig am Verhiltnismissig-

471 Kritisch zu den polizeilichen und militirischen Geheimhaltungsinteressen der Beitrag von Cot-
TIER/MASSON,

472 EHRENZELLER, S.43; SAXER, S. 24 f.; SEILER, S. 435 ff.

473 HANEer, Neuere Entwicklungen, S.290f.

474 ENRENZELLER, S.43f.: SEILER, S. 426.

475 BaeriswyL/RUDIN, S.479f.

476 BROHMER, S.7.
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keitsgrundsatz sowie an den iibrigen Grundsitzen rechtsstaatlichen Handelns
auszurichten, an den Grundrechten zu orientieren und selbst dem Transparenz-
gebot zu geniigen. Biirgerinnen und Biirger sollen wissen, welche Informa-
tionssammlungs- und Entscheidungsprozesse warum unter Ausschluss der
Offentlichkeit gefiihrt werden und warum welche Dokumente und Informatio-
nen nicht voraussetzungslos oder erst zu einem spiteren Zeitpunkt zugéinglich
sind.

4. Transparenzfallen

Je nach Ausgestaltung konnen Transparenz-Mechanismen neben den zuvor
aufgezeigten forderlichen Effekten auch schéddliche Folgen zeitigen. Die unre-
flektierte Verfolgung einer «Ideologie der Transparenz» sowie die Schaffung
von «Ritualen der Verifikation»*"7 um ihrer selbst Willen garantieren noch
keine Gerechtigkeit.*”® Durch Transparenzmechanismen erlangte Informatio-
nen zu allfilligen Rechtspositionen Einzelner sind wertlos, wenn es den Betrof-
fenen nicht moglich ist, tatsdchlich und wirksam den Rechtsweg zu beschreiten.
Vielmehr schafft es Ohnmacht und verstiarkt Machtasymmetrien, wenn Trans-
parenzmechanismen zwar Zugang zu einschldgigen Informationen verschaffen,
aber den daraus fliessenden Rechten nicht zum Durchbruch verholfen werden
kann, da es an Durchsetzungsmdglichkeiten mangelt. Bei der Schaffung von
Transparenzmechanismen gilt es, derartige Transparenzfallen zu vermeiden
bzw. entsprechende Durchsetzungsmoglichkeiten vorzusehen.

C. Transparenz im Gesundheitsrecht

Ausgangspunkt der nachfolgenden Uberlegungen zum Transparenzprinzip im
Gesundheitsrecht im Allgemeinen sowie im Heilmittel- und Humanforschungs-
recht (unten D. und E.) bilden die zentrale Bedeutung und den hohen Wert der
Giiter Leben und Gesundheit fiir das Individuum, die Gesellschaft und den
Staat. Im Fokus stehen damit die Grundbedingungen des Menschseins, fun-
damentale Werte der Gemeinschaft und das dem Staatshandeln zu Grunde
liegende Menschenbild. Das gesundheitsrelevante Staatshandeln beinhaltet so-
wohl eine institutionelle bzw. strukturelle (C.11.1.) als auch eine individual-
rechtliche Dimension (C.11.2.). Wie nachfolgend darzulegen ist, kommt der
Verfassungsgrundsatz der Transparenz als Grundlage, Direktive und Schranke
des Staatshandelns*” in beiden Bereichen zum Tragen.

477 PETERS, S.568 m.w.N.

478 Vgl auch HAnER, Offentlichkeit, S.32: «Offentlichkeit als Zustand garantiert nicht schon fiir
sich fiir Gerechtigkeit und Wahrheit.»

479 Vgl B.I1.2.a.
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Der vorliegende Beitrag konzentriert sich dabei auf die offentlich-recht-
lichen Aspekte des Gesundheitsrechts und untersucht die Bedeutung und
Tragweite des oben begriindeten Verfassungsgrundsatzes der Transparenz im
Gesundheitsrecht im Allgemeinen (C) und im Heilmittel- (D) sowie im Human-
forschungsrecht (E).

I.  Grundlagen des Gesundheitsrechts

1. Gesundheit — Gesundheitsrecht — Gesundheitswesen — Gesundheitsmarkt

Kaum ein Aspekt des menschlichen Daseins ist so personlichkeitsnah und in-
tim, wie die physische und psychische Verfassung eines Menschen — seine
Gesundheit — und die damit zusammenhidngenden Rechtsverhiltnisse und
Rechtsfragen.*®® Leib, Leben und Gesundheit bilden den individuellen und
hochstpersonlichen Kern des Menschen und damit das Fundament fiir Interak-
tionen mit seiner Umwelt und die Austibung seiner Rechte. Der Gesundheitszu-
stand beeinflusst in ausgeprigtem Masse die Lebensqualitiit des Einzelnen und
ist damit ein wichtiger Faktor fiir das Wohlergehen der Bevolkerung und die
wirtschaftliche Leistungsfdhigkeit eines Landes.

Ein allgemeingiiltiger und allseits anerkannter Gesundheitsbegriff*3! besteht
nicht und damit keine klare Aussage dazu, was Gegenstand des Gesundheitsrechts
bildet.*3? Mit GACHTER/RUTSCHE ist von einer Konzeption des Gesundheitsrechts
auszugehen, welche die Gesamtheit der Rechtsnormen umfasst, «die einen engen
Bezug zum Schutz, zur Erhaltung und zur Férderung der menschlichen Gesund-
heit und zur Heilbehandlung im weiteren Sinn aufweisen.»** Die beiden Autoren
fordern dabei zu Recht eine integrale Betrachtungsweise, die simtliche Rechtsdis-
ziplinen einbezieht (Privatrecht, Strafrecht, 6ffentliches Recht und ihre internatio-
nalen Aspekte).*®* Das so verstandene Gesundheitsrecht regelt einerseits Rechts-
verhiltnisse, die sich durch eine grosse Personlichkeitsnéihe auszeichnen und mit
mehr oder weniger hohen Risiken fiir das Leben und die psychische und physische
Integritit des Einzelnen verbunden sein konnen (individualrechtliche Aspekie des
Gesundheitsrechts, vgl. unten C.I1.2.).**> Andererseits gibt es die Rahmenbedin-

480 Vgl. GAcHTER/RUTSCHE, Rz. 142.

481 Biacoint, Komm. BV, Art. 118 N5; Gaicurer/RutscHe, Rz. 11 ff.; BSK BV-GACHTER/
RenoLp-Burch, Art. 118 N6; GuiLLop/Sprumont, S.338f.; PoLEDNA/BERGER, Rz.1;
PoLEDNA-SBVR VIIL, N | ff.

482 GAcHTER/RUTSCHE, Rz. 11 ff.

483 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 22. Siehe auch die Definition bei POLEDNA/BERGER, Rz. 13.

484 GAcHTER/RUTSCHE, Rz. 18 ff. Diese integrale Betrachtungsweise kommt in der Definition des
Gesundheitsrechts durch PoLEbNA/BERGER, Rz. 13 deutlich zum Ausdruck.

485 Insbesondere im Rahmen des irztlichen Behandlungsverhiltnisses sind Korper und Psyche di-
rekt betroffen und intimste Details werden preisgegeben. Gleichzeitig stellen sich im gesund-
heitsrechtlichen Kontext hilufig sog. Gewissensfragen (Organtransplantation, Sterbehilfe, u.a.),
die Betroffene (Patienten, Pflegende, Arztinnen, Angehérige, etc.) im Kern ihrer Personlichkeit
und ihrer Weltanschauung beriihren.

ZSR 2016 1T 195



Franziska Sprecher

gungen fiir die Gesundheitsversorgung vor, definiert die Strukturen des Gesund-
heitswesens*™® und nimmt starken Einfluss auf die damit verbundenen Wirt-
schaftszweige®’ (institutionelle Aspekte des Gesundheitsrechts vgl. unten C.
II.1.).48 Regelungsgegenstand des Gesundheitsrechts ist folglich das gesamte Ge-
sundheitswesen mit allen privaten und staatlichen Akteuren.*® Diese treten auf
dem wirtschaftlich wie (sozial-)politisch dusserst bedeutsamen Gesundheitsmarkt
auf. Der Staat selber ist einerseits als Anbieter und Nachfrager von Gesundheits-
leistungen*" ein bedeutender Akteur im Gesundheitsmarkt. Andererseits nimmt
er als Gesetzgeber sowie als Priif-, Zulassungs- und Aufsichtsbehdrde hoheitliche
Funktionen wahr und greift unter Berufung auf o6ffentliche Interessen teilweise
massiv in den Gesundheitsmarkt ein (vgl. C.1.2.¢.).#!

Die paradoxe Aussage «Je besser ein Gesundheitssystem funktioniert, umso
mehr Kranke gibt es»*? ist Sinnbild fiir das im Gesundheitsbereich bestehende
komplexe Geflecht unterschiedlichster individueller und offentlicher Interes-
sen. Die zentrale Aufgabe des Gesundheitsrechts besteht darin — ausgehend
vom iibergeordneten Prinzip des Gesundheitsschutzes*®® — einen gerechten
Ausgleich zu schaffen, was mit Blick auf die unterschiedlichen Rollen des
Staates im Gesundheitswesen eine durchaus anspruchsvolle Aufgabe ist.

a.  Gesundheit als Staatsaufgabe

Die Bundesverfassung enthiilt zahlreiche normative Grundlagen fiir die Ausge-
staltung der Gesundheitsversorgung. Dabei kann mitnichten von einer in sich
geschlossenen und vollstindigen Gesundheitsverfassung die Rede sein. Viel-
mehr bietet sich ein stark zergliedertes Bild, wobei die Grundrechtspositionen
der durch das Gesundheitsrecht beriihrten Akteure Fixpunkte bilden.**

Der Schutz der Gesundheit ist eine elementare Staatsaufgabe.**> Die 6ffent-
liche Gesundheit ist ein klassisches Polizeigut**® und der Gesundheitsschutz

486 Nach PoLEDNA/BERGER, Rz. 4 umfasst das Gesundheitswesen «alle Einrichtungen und Mass-
nahmen zur Versorgung mit medizinischen, paramedizinischen und pflegerischen Giitern sowie
Dienstleistungen, die das Ziel haben, den Gesundheitszustand der Bevélkerung zu erhalten oder
zu verbessern. Dazu gehodren neben der Gesundheitsforderung und Krankheitsverhiitung insb.
die Diagnose und Behandlung von Gesundheitsstérungen, Krankheiten und Unfillen sowie
Pflege und nachfolgende Rehabilitation.» Vgl. auch PoLEpna-SBVR VIII, N 12 ff.

487 U.a. Pharmaindustrie, Medizinaltechnologie sowie weitere verwandte Branchen.

488 PoLEDNA/BERGER, Rz. 13.

489 PoLEDNA/BERGER, Rz. 4 ff.

490 Staatlich gefiihrte Kliniken sowie Alters- und Pflegeheime, Eidgendssische Invalidenversiche-
rung, die Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (SUVA) etc.

491 Kieser-SBVR VIIIL, N 12,

492 PoLepNa-SBVR VIII, N 8.

493 So auch PoLEDNA/BERGER, Rz. 308.

494 GAcuter/RutscHEi, Rz. 76 IT. Kritisch auch PoLEpNa-SBVR VIII, N 24,

495 GAcHTER/RUTSCHE, Rz.81; BSK BV-GAcHTER/RENOLD-BURCH, Art. 118 N3f.; GuiLLobp/
SprRUMONT, S.347 (T.; PoLEDNA-SBVR VIIL, N 1.

496 GAcHTER/RUTSCHE, Rz. 660, 663; KiesER-SBVR VIII, N 15.
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bildet ein gewichtiges dffentliches Interesse, welches dem Staat einerseits
Pflichten auferlegt und andererseits die Beschriinkung von Grundrechten durch
den Staat legitimieren kann.*” Die Gesundheit nach Art. 118 BV ist jedoch
nicht allein als Polizeigut zu verstehen, sondern beinhaltet ebenso fiirsorgeri-
sche Aspekte wie auch Wohlfahrtsaspekte **® Dabei sind Grundrechte sowie
verfassungs- und verwaltungsrechtliche Grundsitze — wie das Transparenzprin-
zip — Leitprinzipien fiir die Ausgestaltung der rechtlichen Rahmenordnung der
Gesundheitsversorgung und fiir die Umsetzung der gesundheitspolitischen
Ziele.

Ungeachtet der weit gefassten Sachiiberschrift von Art. 118 BV «Schutz der
Gesundheit», verfiigt der Bund im Bereich der Gesundheitspolitik**® nur tiber
punktuelle, wenn auch zentrale, Kompetenzen.’® Die Hauptzustindigkeit fiir
das Gesundheitswesen liegt grundsiitzlich bei den Kantonen.’' Diesen oblie-
gen insb. der Vollzug gesundheitsrechtlicher Vorschriften, die Gewihrleistung
der (kostenintensiven) stationiren Gesundheitsversorgung sowie zahlreiche
gesundheitspolizeiliche Aufgaben.””? Die durch den Bund zu treffenden «Mass-
nahmen zum Schutz der Gesundheit» nach Art. 118 BV umfassen in erster
Linie polizeiliche Massnahmen der Gefahrenabwehr>®® Von seinen gesund-
heitsrechtlichen Teilkompetenzen hat der Bund umfassend Gebrauch gemacht
und u.a. das Heilmittelgesetz®™ sowie das Humanforschungsgesetz®® erlassen
(sieche unten D. und E.). Die wichtigsten Erlasse des (6ffentlichen) Gesund-
heitsrechts des Bundes finden sich unter der SR Nummer «81 Gesundheit»®
und geben einen Eindruck von der grossen Bandbreite des Gesundheitsrechts

497 7.B. die Quarantine-Anordnung fiir eine mit einem hochansteckenden und gefihrlichen Virus
infiszierten Person. GuiLLop/SprumonT, S. 340 ff.; Kieser-SBVR VIII, N 5.

498 PoLEDNA, St. Galler Kommentar zu Art. 118 BV, Rz. 4.

499 Zur Gesundheitspolitik GAcHTER/RUTSCHE, Rz. 65; PoLEDNA/BERGER, Rz, 17 ff.

500 GAaAcHTER/RUTSCHE, Rz.111; BSK BV-GAcHTER/RENOLD-BURCH, Art. 118 N2; POLEDNA,
St. Galler Kommentar zu Art. 118 BV, Rz. 5 ff.

501 Biacaini, Komm. BV, Art. 118 N2: Gacuter/RuUrscHe, Rz.99ff; GuiLLOD/SPRUMONT,
S.347f.; POLEDNA/BERGER, Rz. 27 ff.

502 Gicurer/Rutscue, Rz. 102 ff.

503 Biacaini, Komm. BV, Art. [ 18 N4,

504 Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom 15. De-
zember 2000, SR 812.21.

505 Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG) vom 30. Sep-
tember 2011, SR 810.30.

506 810 Medizin und Menschenwiirde, 810.1 Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Hu-
manbereich, 810.2 Transplantationsmedizin, 810.3 Humanforschung, 811 Medizinalberufe,
812 Heilmittel, 812.1 Allgemeines. Betdubungsmittel, 812.2 Arzneimittel und Medizin-
produkte, 813 Chemikalien, 814 Schutz des 6kologischen Gleichgewichts (Umweltschutz),
814.1 Schutz des Bodens, 814.2 Gewiisserschutz, 814.3 Lufthygiene, 814.4 Lirmbekimpfung,
814.5 Strahlenschutz, 814.6 Abfiille, 814.7 Schutz vor nichtionisierender Strahlung, 814.8 Um-
weltgefihrdende Stoffe, 814.9 Gentechnologie im Ausserhumanbereich, 817 Lebensmittel
und Gebrauchsgegenstinde, 818 Krankheitsbekimpfung, 818.1 Ubertragbare Krankheiten,
818.2 Rheumatische Krankheiten, 818.3 Priivention und Diagnostik, 818.5 Tierseuchenpolizei,
819 Unfallbekdmpfung.
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auf Bundesebene, der involvierten 6ffentlichen wie privaten Akteure und der
Vielseitigkeit der teilweise divergierenden Interessen.’”’

Auch machen die unter A.l. angesprochenen Entwicklungen vor dem Ge-
sundheitswesen nicht Halt.””® Die zunehmende Internationalisierung und Ver-
netzung der Akteure im Gesundheitsmarkt, Technologiespriinge>”, der Ein-
fluss der Digitalisierung und Big Data auf die Medizin sowie die hohe
Mobilitit der Menschen fordern den nationalen (Rechts-)Staat sowie die inter-
nationale Rechtsgemeinschaft in gesundheitlichen Belangen in hochstem
Masse. Die Fille nehmen zu, in denen ein addquater Gesundheitsschutz nur
auf iiberstaatlicher Ebene bzw. in internationaler Kooperation staatlicher und
nicht-staatlicher Akteure gewihrleistet werden kann.?!”

b. Gesundheit und Grundrechte

Neben der kollektiven Dimension (Gesundheit als Staatsaufgabe, offentliches
Gut und 6ffentliches Interesse) umfasst das Gesundheitsrecht auch individual-
rechtliche Aspekte. Ein justiziables (Grund-)Recht auf Gesundheit resp. Ge-
sundheitsversorgung als solches ist der Bundesverfassung jedoch nicht zu ent-
nehmen.”'' Vielmehr gelangen mit Blick auf die Vielschichtigkeit der
menschlichen Gesundheit und die Vielzahl der denkbaren gesundheitsrechtli-
chen Konstellationen ein Biindel gesundheitsrelevanter Grundrechte’' zur An-
wendung. Thnen gemeinsam ist, dass sie zentrale Elemente des physischen und
psychischen (Uber-)Lebens und Wohlbefindens des Menschen schiitzen.

Eine Vorrangstellung kommt dabei dem Recht auf Leben (Art. 10 Abs. 1
BV)!? sowie dem Recht auf kérperliche und geistige Integritcit (als Teilgehalt
des Rechts auf personliche Freiheit, Art. 10 Abs.2 BV)!'¥, zu. Fiir den Schutz
der gesundheitsrelevanten Personlichkeitsrechte {iberaus zentral ist dabei das
der korperlichen und geistigen Integritiit inhdrente Recht auf Selbstbestim-
mung.’'> Es ist das Recht des Triigers, iiber einen allfilligen Eingriff in seine

507 Weitere wesentliche Regelungen finden sich im Strafrecht und Zivilrecht, im Datenschutz sowie
im Sozialversicherungsrecht, im Privatversicherungswesen (insb. Aufsicht), Arbeitsrecht,
Steuerrecht, Konsumentenschutz, der Berufsbildung und Forschungsférderung und beim Zivil-
schutz. Vgl. PoLEpNA-SBVR VIII, N 38 ff.

508 Vgl. Nieperer Aran, Hilfe von Dr. Computer. Chancen der Digitalisierung, NZZ online,
29.4.2015.

509 Vgl. dazu SPRECHER, seltene Krankheiten.

510 Stichworte sind hier v.a. die Bekdmpfung von global auftretender Pandemien sowie der Um-
gang mit gefdhrlichen Viren (z.B. Zika, Ebola).

511 GuiLLon/SpruMonT, S.348f.; PoLEDNA-SBVR VIII, N 35; SprECHER, seltene Krankheiten,
Rz. 35.

512 Art. 7,8, 10, 12, 13, 15, 20, 27 BV; Art. 2, 3, 8 EMRK. Vgl. dazu GAcHTER/RUTSCHE. RZ. 91,
146 ff.; GuiLLon/SprumonT, S. 349 (T.; PoLepNa-SBVR VIII, N 35.

513 Kiener/KALIN, S. 133 {T.

514 Kiener/KALIN, S. 143 {T.

515 KIeNer/KALIN, S. 150.
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Integritdt nach seinem freien Willen zu entscheiden. Das Selbstbestimmungs-
recht schiitzt damit die Wiirde des Menschen (vgl. C.I1.2).>1°

Auch wenn die Grundrechte auf Leben und Integritiit in erster Linie Ab-
wehrrechte gegeniiber dem Staat darstellen, begriinden sie auch Schutzpflichten
im Sinne von Leistungsanspriichen gegeniiber dem Staat.’'” Diese nehmen in
erster Linie den Gesetzgeber in die Pflicht, indem der Staat wirksame gesetz-
liche und andere Massnahmen zum Schutz der Gesundheit und zur Wahrung
der Selbstbestimmung zu ergreifen hat. Zudem hat er dafiir zu sorgen, dass
diese Grundrechte auch unter Privaten respektiert werden.”'® In vereinzelten
Fillen konnen sich aus den staatlichen Schutzpflichten einklagbare Pflichten
des Staates ergeben.’!

Bei der Auslegung, Anwendung und Weiterentwicklung der gesundheitsrele-
vanten Grundrechte der BV sind Vorgaben des internationalen Rechts und des-
sen Praxis zu beriicksichtigen.””” Menschenrechtliche Gehalte des Gesundheits-
schutzes®! finden sich einerseits in den klassischen Menschenrechtsvertrigen®?
und andererseits in (neueren) vélkerrechtlichen Vertrigen®>® sowie soft-law-In-
strumenten, die sich ausschliesslich gesundheitsrechtlichen Fragen widmen.

2. Besonderheiten des Gesundheitswesens
a.  Grosse Wissensdiskrepanzen

Viele Rechtsbeziehungen im Gesundheitsbereich zeichnen sich durch eine
grosse Wissensdiskrepanz zwischen den beteiligten Akteuren aus (z.B. Fach-
wissen des Arztes vs. Laien-Kenntnisse der Patienten).”** Der vielfach hohe

516 SprRECHER, Patientenrechte, S. 274 m.w.N.

517 Vgl. oben B.IIL.2.b. GuiLLop/SPRUMONT, S. 342 ff., 352 f.

518 Art. 35 BV. Biacaini, Komm. BV, Art. 10 N6.

519 Vgl. C.I1.2. sowie oben B.IIL.2.b. und B.II1.2.c.

520 GAcHTER/RUTSCHE, Rz.82ff; GuiLLop/SpruMONT, S.345ff.; PoLEDNA/BERGER, Rz.14;
PoLeDNA-SBVR VIII, N 36.

521 GAcHTER/RUTSCHE, Rz. 84.

522 Vgl insb. Art. 12 Internationaler Pakt iiber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte vom
16. Dezember 1966, SR 0.103.1; Art. 24 Ubereinkommens iiber die Rechte des Kindes vom
20. November 1989, SR 0.107.

323 Vgl z.B.:
Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die
Anwendung von Biologie und Medizin (Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedi-
zin, BMK) vom 4. April 1997, SR SR 0.810.2;
Zusatzprotokoll iiber die Transplantation menschlicher Organe und Gewebe zum Uberein-
kommen iiber Menschenrechte und Biomedizin vom 24.Januar 2002, SR 0.810.22;
Zusatzprotokoll zum Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschen-
wiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin iiber das Verbot des Klonens
von menschlichen Lebewesen (Zusatzprotokoll iiber das Verbot des Klonens menschlicher Le-
bewesen) vom 12, Januar 1998, SR 0.810.21.

524 7Zu Wissens- und Machtgefille durch ungleiche Verteilung von Informationen und Wissen
vgl. AL und A.TV.1.
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Spezialisierungs- und Technologisierungsgrad sowie die stark arbeitsteilige
Strukturierung des Gesundheitswesens begiinstigen die Bildung von Wissens-
vorspriingen sowohl, auf Seiten der nicht-staatlichen wie auch auf Seiten der
staatlichen Akteure.>*

b.  Gesundheitsrelevante Informationen des Staates

Der Staat verfiigt iiber eine Vielzahl gesundheitsrelevanter Informationen.>*® In

zahlreichen Fillen teilt der Staat — aus unterschiedlichen Motiven — gesund-
heitsrelevante Informationen aktiv mit der Offentlichkeit. Als Beispiele seien
die verschiedenen Aufklirungskampagnen des Bundes zu gesundheitsrelevan-
ten Sachverhalten genannt (Anti-Raucher, AIDS, Organspende, Masern, Grip-
peimpfung etc.). Mit dem gesundheitsrelevanten Informationshandeln steht
dem Staat ein Steuerungsmittel zur Verfiigung, das ihm ein subtileres Regulie-
ren ermoglicht, als dies dem Recht mit seinen abstrakten Begrifflichkeiten und
dem autoritativen Auftreten moglich ist.>>” Als rechtsstaatlich problematisch er-
scheinen vom Staat kommunizierte gesundheitsrelevante Informationen dann,
wenn ihre (staatliche) Herkunft und ihr Zweck (Warnung, Empfehlung. Infor-
mation>?®) nicht oder nur schwer erkennbar sind.

Gleichzeitig verfiigt der Staat iiber grosse Bestinde gesundheitsrelevanter
Informationen, die er nicht aktiv mit der Bevolkerung teilt. Der passive Zugang
zu diesen Informationen richtet sich nach der oben unter B. dargelegten Rechts-
lage. Es gilt zu priifen, ob einschligige Spezialerlasse Informationszugangs-
rechte und entsprechende Verfahren vorsehen oder ob das BGO zur Anwen-
dung gelangt. Gleichzeitig sichert die individualrechtliche Dimension des
rechtsstaatlichen Grundsatzes der Transparenz dem Einzelnen — in Ergdnzung
der bestehenden Informationszugangsrechte — einen Zugang zu gesundheits-
relevanten staatlichen Informationen und Vorgingen (vgl. oben B.IIL.2.b. und
B.I1.2.6.):

c.  Beschrinkte Gestaltungs- und Wahlfreiheiten

In Ausiibung seiner gesundheitspolitischen Aufgaben nimmt der Staat erheb-
lich Einfluss auf die Ausgestaltung des Gesundheitswesens und damit auf die
Gestaltungs- und Wahlfreiheit der involvierten Akteure. Von grosser Bedeutung
sind dabei gesundheitspolizeilich motivierte Regelungen und Einzelfall-
entscheidungen. Beispielsweise erteilt das schweizerische Heilmittelinstitut
(Swissmedic) nach entsprechender Priifung einem neuen Arzneimittel eine Zu-
lassungsbewilligung oder ein Apotheker erhilt vom kantonalen Gesundheits-

525 Vgl. dazu oben A.L. und A.IV.1.

526 Beispielsweise werden Daten und Informationen durch statistische Erhebungen, in Auftrag ge-
gebene Gutachten oder im Rahmen der iiblichen Verwaltungstiitigkeit gewonnen.

527 TscHANNEN, Amtliche Warnungen und Empfehlungen, S. 379.

528 Vgl. dazu Tscuannen, Amtliche Warnungen und Empfehlungen.
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amt bei Erfiillung der Kriterien die Bewilligung fiir die selbststindige Berufs-
ausiibung. Ebenso bedeutsam ist der staatliche Einfluss in sozialversicherungs-
rechtlichen Belangen®”, wo beispielsweise die Aufnahme eines Arzneimittels
in die Spezialititenliste die Voraussetzung fiir die Vergiitung durch die obliga-
torische Grundversicherung bildet. Ebenso entscheidet die Ausgestaltung der
kantonalen Spitalliste im Zuge der bedarfsgerechten Spitalplanung iiber die Zu-
lassung von 6ffentlichen und privaten Spitilern zur stationdren Leistungserbrin-
gung zulasten der obligatorischen Grundversicherung.

II. Transparenz im Gesundheitsrecht

1. Institutionelle Dimension des Transparenzgrundsatzes

Die oben (C.I.1.) dargestellte Mehrfachrolle des Staates im Gesundheitsbereich
sowie die damit verbundene monopolartige Stellung einzelner staatlicher Ak-
teure im Gesundheitswesen>??, verlangen nach weitreichender struktureller
Transparenz (vgl. oben A.IV.4.b.). Die nicht von der Hand zu weisende Gefahr
von Interessenkonflikten und Beeinflussbarkeit erfordert klare organisatorische
und regulatorische Vorkehrungen, um eine unzuléssige Vermengung von Inte-
ressen zu verhindern und klare Zustidndigkeiten und Verantwortlichkeiten zu
schaffen.’*! Dazu gehoren u.a. Informationspflichten der Behorden und passive
Informationszugangsrechte der Offentlichkeit.*? In den Verfassungen der Kan-
tone Genf>*? und Waadt finden sich verschiedene Regelungen, welche die
Transparenz des gesundheitsrelevanten Staatshandelns sicherstellen sollen. So
verlangt insb. Art. 65 Abs. 2 lit. b KV VD: «Zur Erhaltung der Gesundheit der
Bevolkerung miissen der Staat und die Gemeinden: [...] b. allen einen gleichen
und gerechten Zugang zu einer qualitativ hochstehenden Pflege sowie zu den
Informationen, die zum Schutz der Gesundheit notwendig sind, sicherstellen.»

Im Rahmen der strukturellen Transparenz ist auch die Unabhingigkeit der
im Gesundheitsbereich titigen Behdrden von Einfliissen Dritter sicher zu stel-
len bzw. sind tatséchliche und mogliche Einfliisse offen zu legen. Dies gilt u.a.

529 Waobei das Sozialversicherungsrecht ein eigenstiindiges Rechtsgebiet bildet und damit streng ge-
nommen nicht zum Gesundheitsrecht gezihlt wird. Die mannigfaltigen Berithrungspunkte und
Verschrinkungen des Gesundheitswesens mit dem Sozialversicherungsbereich erfordern aller-
dings dringend eine verbesserte Harmonisierung dieser Rechtsgebiete. Vgl. auch PoLEDNA-
SBVR VIII, N 25.

530 Beispielsweise SUVA, IV. Vgl. auch Junob, conflits, S. 91 f.

531 Umfassend zur Problematik von Interessenkonflikten in der Verwaltung im Heilmittelbereich:
Junob, conflits.

532 Junob, conflits, S. 140.

333 Art. 16 Abs. 2 (Rechte der Behinderten) KV-GE: «In ihrem Verhiiltnis zum Staat haben die Be-
hinderten einen Anspruch darauf, Informationen zu erhalten und in einer ihren Bediirfnissen
und Fihigkeiten entsprechenden Form zu kommunizieren.»;

Art. 188 (Konsumentenschutz) KV-GE: «Der Staat sorgt fiir die Information und den Schutz der
Konsumentinnen und Konsumenten.»
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bei finanziellen Abhiingigkeiten®** sowie fiir die Zusammensetzung von Gre-
mien mit Weisungsbefugnissen®> oder hoher fachlicher Expertise und Bera-
tungsfunktion®®, in welche auch nicht-staatliche Akteure, wie z.B. Verbands-
vertreter oder externe Experten, Einsitz nehmen. Als Beispiel fiir ein solches
Gremium ist der Institutsrat als Aufsichtsorgan von Swissmedic™’ zu nennen.
Seit 2014 besteht fiir den Institutsrat ein Kodex zum Umgang mit Interessen-
konflikten und es erfolgt eine 6ffentlich einsehbare Deklaration von Interessen-
bindungen der Mitglieder.”*® Das Geschiftsreglement enthéilt Regeln zum Aus-
stand sowie der Entschiidigung der Institutsratsmitglieder.”* Mit Inkrafttreten
des revidierten Heilmittelgesetzes (revHMG)** werden diese Anforderungen
an den Institutsrat auf Ebene eines formalen Gesetzes verankert sein.>!

2. Individualrechtliche Dimension des Transparenzgrundsatzes

Transparenz ist die conditio sine qua non fiir den im Gesundheitsrecht pragen-
den Grundsatz der Selbstbestimmung. Der Zugang zu Informationen ist not-
wendige Voraussetzung fiir eine rechtsgeniigende Ausiibung der gesundheits-
relevanten Personlichkeitsrechte.

Fiir das Erfordernis der Einwilligung der Patienten nach umfassender Auf-
kldarung als rechtfertigende Voraussetzung eines jeden medizinischen Eingriffs,
hat sich im medizinrechtlichen Schrifttum — in Anlehnung an die US-amerika-
nische Doktrin — die Bezeichnung informed consent im Sinne einer informier-
ten und freien Einwilligung (consentement éclairé) etabliert.’*> Als Teilgehalt
der individualrechtlichen Dimension des Verfassungsgrundsatzes der Transpa-
renz>¥, gilt der Grundsatz des informed consent im Gesundheitsrecht iiber das

534 In diesem Zusammenhang wird immer wieder das Finanzierungsmodell von Swissmedic kriti-
siert. Der grosste Teil des Budgets von Swissmedic wird durch die Pauschalgebiihren und durch
die Umsatzbeteiligung auf von Swissmedic zugelassenen Medikamenten finanziert. Vel. dazu
Junob, conflits, S. 107 ff.

535 Beispiel: Kantonale Ethikkommissionen. Dazu unten E.1.3.

536 Beispiele: Eidgendossische Arzneimittelkommission (EAK); Eidgenossische Kommission fiir
allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK). Zur Problematik der Interessenkonflikte
im Zusammenhang mit der Arzneimittelkommission vgl. Junob, conflits, 1 S. 13 ff., 141 f.

537 Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) ist eine offentlich-rechtliche Anstalt mit ei-
gener Rechtspersonlichkeit mit Sitz in Bern (Art. 68 Abs. 2 HMG). Swissmedic ist insb. fiir die
Zulassung von Arzneimitteln (Art. 8 ff. HMG) und die Marktiiberwachung (Art. 58 ff. HMG)
zustiindig.

538 Vgl <https://fwww.swissmedic.chy, > iiber uns > Institutsrat (besucht im Mai 2016).

539 Geschiftsreglement des Institutrats des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 20.08.2014,
ebenfalls abrufbar unter der in Fn. 538 angegebenen Internetseite von Swissmedic.

540 Vgl. Fn.579.

541 Zur revidierten Heilmittelgesetz siche unten D.IIIL. sowie E.II1.4.

542 BuUcHLER/MICHEL, S. 62 ff.; GuiLLop, S.31. Zum informed consent als Grundprinzip des Hu-
manforschungsrechts vgl. GAcuTER/RUTSCHE, Rz.603ff.; Manai, S.505ff.; ReTSCHE/
ScurAprer, Handkommentar zum HFG, Grundprinzipien, N 36 ff.; SPRECHER/vAN SPYK,
Handkommentar zum HFG, Art. 16 N 4 ff. Umfassend und kritisch van Spyk, 201 ff.

543 B.IIL.2.b.
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Arzt-Patienten-Verhiltnis hinaus. Im Sinne eines Leistungsanspruches gegen-
tiber dem Staat erfordert er — in Erginzung der institutionellen Dimension der
Transparenz im Gesundheitswesen, welche die Ausgestaltung des Gesundheits-
wesens in einem organisatorischen und strukturellen Sinne betrifft>** — ein
transparentes Informationshandeln des Staates in gesundheitlichen Belangen.
Wo immer der Staat im Besitz von Informationen ist, die dem Gesundheits-
schutz dienen, sind diese — unter Wahrung berechtigter Geheimhaltungsinteres-
sen®* — der Offentlichkeit aktiv und passiv zuginglich zu machen.>*¢ In Situa-
tionen, in denen der Zugang zu gesundheitsrelevanten Informationen im Besitz
des Staates notwendig ist, damit der Einzelne wirksame Vorkehrungen zum
Schutz seiner Gesundheit treffen kann, hat er das Recht, gestiitzt auf gesund-
heitsrelevante Grundrechte®*” oder einschligige gesetzliche Grundlagen in Ver-
bindung mit dem Verfassungsgrundsatz der Transparenz, gegeniiber dem Staat
Informationsrechte geltend zu machen. Der Staat ist in der Folge bei einer dro-
henden oder bestehenden Gefihrdung zur aktiven Information verpflichtet resp.
steht dem Einzelnen ein durchsetzbares Recht auf Zugang zu gesundheitsrele-
vanten Informationen zu. Dies insb. dann, wenn keine anderen geeigneten For-
men der (staatlichen) Gefahren- und Risikoabwehr ersichtlich sind.>*® Dabei
verlangt der Grundsatz der Verhiltnisméssigkeit zum einen ein berechtigtes In-
teresse des Gesuchstellers und zum andern die Vornahme einer umfassenden
und transparenten Interessenabwégung. Derart begriindete Informationszu-
gangsrechte, die in Verbindung mit dem Verfassungsgrundsatz der Transparenz
geltend gemacht werden, treten neben allfillig gesetzlich geregelte Informa-
tionsrechte und kdnnen parallel oder unabhiingig davon geltend gemacht wer-
den.

Auch VosskuHLE stellt fest, dass aufgrund der verfassungsrechtlichen
Schutzpflicht des Staates fiir Leben und Gesundheit unter Umsténden eine
Pflicht des Staates zur Information der Offentlichkeit bestehe. Dies insb. dann,
wenn keine anderen geeigneten Formen der Gefahren- und Risikoabwehr er-
sichtlich sind. In diesem Zusammenhang verweist er auf den oben (B.III.2.b.)
angesprochenen EGMR Entscheid Guerra u.a. v. Italien®> In diesem be-
jahte der EGMR im Zusammenhang mit Umweltinformationen aus Art. 8

544 Zuvor CIL1.

545 Insb. schiitzenswerte Personlichkeitsdaten. Dabei geniessen kommerziell relevante Informatio-
nen einen weniger intensiveren Schutz als personlichkeitsbezogene Angaben, BRUNNER, S.51.
Im Konfliktfall muss eine umfassende Interessenabwiigung vorgenommen werden (B.II1.3).

546 Vgl auch GuiLLop/SPrRUMONT, S. 353.

547 Vorrangig das Recht auf Leben und Schutz der Integritit. Fiir weitere gesundheitsrelevante
Grundrechte vgl. Fn.512. Die Verweigerung des Zugangs zu Informationen ist als Grundrechts-
eingriff zu bewerten und hat den Anforderungen von Art. 36 BV zu geniigen. BSK BV-HERrTIG,
Art. 16 N 33; MULLER/SCHEFER, S. 541.

548 Vagl. oben B.II1.2.b.

549  Europiischer Gerichtshof fiir Menschenrechte, Urteil v. 19.2.1998—-116/1996/735/932.

550 VosskunLk, Wandel, S. 387 f.
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EMRK und den daraus fliessenden staatlichen Schutzptlichten ein Recht auf
Zugang zu staatlichen Informationen.”! Der Zusammenhang von Umweltinfor-
mationen mit dem Recht auf Leben und Integritiit ist nicht von der Hand zu
weisen. So liegt es nahe, das im Kontext des Umweltvolkerrechts entwickelte
Konzept von Informationsanspriichen des Einzelnen aus gesundheitsrelevanten
Grundrechten in das Gesundheitsrecht zu iibertragen. Im Fall «Vilnes u.a. v.
Norwegen»>>* hat dies der EGMR auch konkret getan und ehemaligen Berufs-
tauchern gegeniiber dem Staat Norwegen Recht gegeben. Der Staat Norwegen
hatte ab Mitte der 1980 Jahre als Aufsichts- und Genehmigungsbehérde Ein-
sicht in die als Geschiftsgeheimnisse deklarierten Dekompressionstabellen von
Firmen, die Tiefseetaucher unter Vertrag hatten. Einige dieser Tabellen sahen
zu kurze Dekompressionszeiten vor, so dass die Taucher schwere gesundheitli-
che Schiden erlitten. Die Taucher sahen den Staat Norwegen in der Pflicht, sie
tiber diese Gefahr proaktiv zu informieren. Die Gefahr fiir die Gesundheit der
Taucher iiberwiege das Interesse der Firmen an der Geheimhaltung der Tabel-
len. Allein die Tatsache, dass der Staat als Aufsichts- und Genehmigungsbe-
horde Kenntnis von den verschiedenen Tabellen hatte und um die Gefihrlich-
keit der zu kurzen Dekompressionszeiten wusste, geniigte fiir den EGMR zur
Begriindung einer proaktiven Informationspflicht. Damit anerkennt der Ge-
richtshof auch in gesundheitsrechlichen Angelegenheiten staatliche Informa-
tionspflichten aus Art. 8 EMRK und damit die Pflicht der Staaten, gesundheits-
relevante Informationen von sich aus oder auf Anfrage hin zuginglich zu
machen, damit der Einzelne Vorkehrungen zum Schutz seiner Rechtsgiiter tref-
fen kann.*? Im Fall der Taucher hitte eine frithzeitige Einsicht in die unter-
schiedlichen Tabellen deren Mangel frither zu Tage gefordert und damit Ge-
sundheitsschiidigungen verhindert.>>*

In Anlehnung an Junobp ist aus der Vilnes-Rechtsprechung des EGMR zu
Art. § EMRK, in Verbindung mit den oben dargelegten Auswirkungen des Ver-
fassungsgrundsatzes der Transparenz im Gesundheitsrecht, der Schluss zu zie-
hen, dass ernsthafte und begriindete individuelle und kollektive gesundheitsre-
levante Interessen (insb. bei massiven Gefihrdungen von Leben und Integritiit)
in der Regel kommerzielle Interessen {iberwiegen und ein Recht auf Zugang zu
gesundheitsrelevanten Informationen im Besitze des Staates begriinden.>>
Trotz dieser Vermutung zugunsten der Rechtsgiiter Leben und Integritit, erfor-
dert jeder Einzelfall stets eine umfassende, das Verhiltnismissigkeitsgebot
wahrende, Interessenabwigung.

551 Vgl. dazu oben B.IIL2.b.

552 EGMR, Vilnes u.a. v. Nerwegen, 5.12.2013, 52806/09 & 22703/10. Vgl. Junob, transparency.

553 EPINEY/FASNACHT/PIRKER/REITEMEYER, S.06; HANER, Ot‘fcntlichkcitsprinzip, S. 148; THURN-
HERR, S. 89.

554 Junob, transparency, S. 73 ff.; THURNHERR, S.91.

555 Junob, transparency, S. 75. Vgl. dazu auch unten mit Bezug auf das Heilmittelrecht, D.IL35.
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D. Transparenz im Heilmittelrecht
L. Grundlagen des Heilmittelrechts

Heilmittel nehmen in der Gesundheitsversorgung eine wichtige Stellung ein, be-
inhalten jedoch auch Risiken durch unerwiinschte Wirkungen, Missbrauch und
Fehlgebrauch. Ebenso konnen qualitativ minderwertige, nicht sichere oder unzu-
reichend leistungsfihige Heilmittel die Gesundheit gefiihrden.>>® Dieses den Heil-
mitteln inhérente Gefihrdungspotential erfordert eine staatliche Regulierung.>>’

Beim Heilmittelrecht handelt es sich um ein Gebiet des schweizerischen
Bundesverwaltungsrechts.*”® Dem Bund kommt nach Art. 118 Abs.2 lit.a BV
eine umfassende, gesundheitspolizeiliche Gesetzgebungskompetenz im Be-
reich der Heilmittel zu.>>

Vorrangiges Ziel des 2002 in Kraft getretenen Heilmittelgesetzes und seinem
umfangreichen Verordnungsrecht ist nach Art. | HMG der Schutz der mensch-
lichen Gesundheit>® Nach GAcHTER/RUTSCHE ergibt sich «fiir den Staat [...]
aus den Grundrechten auf Leben und Integritiit (Art. 10 BV) geradezu die Pflicht,
zum Schutz von Patientinnen vor Schiidigungen durch Medikamente und thera-
peutische Produkte die notwendigen Vorkehrungen zu treffen.»’*! Gleichzeitig
soll das HMG aber auch den Wirtschafts- und Forschungsstandort Schweiz stiir-
ken und die Kompatibilitit des Heilmittelrechts mit dem europiischen und inter-
nationalen Recht sicherstellen.’®> Ebenso bilden der Schutz der Konsumentinnen
und Konsumenten vor Tiuschung und die Sicherstellung einer wirkungsvollen
und kostengiinstigen behordlichen Heilmittelkontrolle Ziele des HMG.>%

Mit dem HMG werden die Verwendung sowie die Herstellung und das
Inverkehrbringen (Vertrieb und Abgabe) von Heilmitteln geordnet.’** Im HMG
finden sich hierzu u.a. Regelungen zum Zulassungsverfahren fiir Arzneimit-
e’ und zu den Anforderungen an Medizinprodukte3®, Ebenso regelt das
Heilmittelrecht die Marktiiberwachung sowie die Organisation des Heilmittel-
instituts (Swissmedic)*®” und die diesem zur Verfiigung stehenden Verwal-
tungsmassnahmen®®,

556 PoLEDNA/BERGER, Rz. 13

557 GAcHTER/RUTSCHE, Rz. 847.

558 Kieser-SBVR VIII, N 1.

559 Biacacin,, Komm. BY, Art. 118 N4; BSK BV-GAcHTER/RENOLD-BURCH, Art. 118 N 11, 16;
Kieser-SBVR VIII, N 12. Vgl. vorne C.1.1.a.

560 GACHTER/RUTSCHE, Rz.852; KIESER-SBVR VIII, N 15; PoLEDNA/BERGER, Rz. 308.

561 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 847.

562 Kieser-SBVR VIII, N 6 ff.

563 Kieser-SBVR VIIL N 15; PoLEDNA/BERGER, Rz. 308,

564 GAcHTER/RUTSCHE, Rz. 854 ff., 867 ff.; Kieser-SBVR VIII, N 17.

565 Art. 8 ff. HMG.

566 Art. 45 ff. HMG.

567 Art. 68 ff. HMG. Vgl. Kieser-SBVR VIII, N 56 ff.

568 Art. 66f. HMG.
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Der Anwendungsbereich des HMG weist im Vergleich mit auslindischen
Regelungen dieser Materie eine Besonderheit auf, da er sowohl Arzneimittel
wie auch Medizinprodukte umfasst.”® Wihrend Arzneimittel ein staatliches
Bewilligungsverfahren durchlaufen miissen®”’, erfolgt die Marktzulassung
von Medizinprodukten®”! grundsiitzlich durch akkreditierte, nicht-staatliche
Konformitiitsbewertungsstellen.’”> Im Gegensatz zu den Arzneimitteln, bei
welchen bei der Zulassung u.a. ein Nachweis fiir ihre Wirksamkeit verlangt
wird, muss bei Medizinprodukten nur die Qualitéit (im Sinne der Funktions-
tauglichkeit) und Sicherheit nachgewiesen werden.>”? Aufgrund dieser unter-
schiedlichen Regelungskonzepte bestehen im Ausland in der Regel fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte jeweils eigenstindige rechtliche Grundlagen.
Mit Blick auf die Entwicklungen der Medizinprodukteregulierung in der EU
ist fraglich, ob die Schweiz das bestehende Regelungskonzept (Arzneimittel
und Medizinprodukte in einem Erlass) langfristig beibehalten kann.>7*

Das Heilmittelrecht wird durch den Bundesrat und Swissmedic vollzogen
(Art. 82 Abs. | HMG). Auch die Kantone sind mit Vollzugsaufgaben betraut.
In den Vollzugsbereich der Kantone fallen insb. der Detailhandel mit Arznei-
mitteln (Beteiligung an der nachtriiglichen Marktiiberwachung®”®) sowie die
Aufsicht iiber Apotheken, Drogerien und Arzte (sofern das kantonale Recht
die Selbstdispensation erlaubt).>’¢

Schon relativ kurze Zeit nachdem das HMG in Kraft getreten war, wurde es
bereits wieder revidiert. Die Revision erfolgte in zwei Etappen nach Dringlich-
keit der Inhalte.””” Der Entwurf und die Botschaft zur zweiten (ordentlichen)
Revisions-Etappe gingen 2012 ans Parlament.’”® National- und Stiinderat haben
das revidierte Heilmittelgesetz in der Schlussabstimmung am 18. Marz 2016

569 Zum Anwendungsbereich GACHTER/RUTSCHE, Rz. 849; POLEDNA/BERGER, Rz. 305 ff.

570 Vgl. dazu GIGER/SAXER/WILDI/FRrITZ.

571 Im Medizinprodukterecht gilt der «new and global approach». Im Rahmen dieser, von der euro-
piischen Gemeinschaft 1985 gestarteten «neuen Konzeption» der Medizinprodukteregulierung
(Entschliessung des Rates 85/C 136/01 vom 7.Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf dem
Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung, ABL Nr. C 135 vom 4.6.1985,
S. 1.), beschriinkt sich die Harmonisierung im Gebiet der technischen Normung auf die grundle-
genden Anforderungen, vgl. GAcuTer/Burch, S. 101 ff.

572  Fiir Medizinprodukte mit einem erhdhten gesundheitspolizeilichen Gefihrdungspotential kann
der Gesetzgeber ein erschwertes Verfahren mit Meldepflichten, Bewilligungspflichten und be-
sonderen Bedingungen vorschreiben (z.B. In-vitro-Diagnostika). Vgl. dazu Kieser-SBVR
VIII, N 55.

573 SprRECHER, Medizinprodukte, S. 116 ff.

574 Vgl. dazu SprECHER, Medizinprodukte, S. 120.

575 GAcCHTER/RUTSCHE, Rz. 950.

576 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 949,

577 GAcuTER/RUTSCHE, RZ.961 ff. Botschaft Anderung HMG (Spitalpriiparate) vom 28. Februar
2007, BBI 2007, 2393.

578 Botschaft und Entwurf zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7. November 2012, (Botschaft
Anderung HMG) BBI 2013 1.
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verabschiedet.’” Ziel der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes (HMG,
2. Etappe) war es, u.a. die Versorgung und den Zugang der Bevélkerung zu
Arzneimitteln (insb. Komplementir- und Phytoarzneimittel sowie pidiatrische
Arzneimittel) zu verbessern.”® Auch wurde versucht, das Verbot geldwerter
Vorteile sowie dessen Ausnahmen zu prizisieren.’! Von den im Entwurf des
Bundesrates vorgesehenen Offenlegungs- und Transparenzpflichten hat nur ein
kleiner Rest Eingang in die Endfassung gefunden (vgl. dazu D.IIL). Verstreicht
die Referendumsfrist bis am 7.Juli 2016 ungenutzt, werden die notwendigen
Ausfiihrungsbestimmungen erarbeitet. Nach der Vernehmlassung zu den Aus-
filhrungsverordnungen wird sich entscheiden, wann das revidierte Gesetz und
die angepassten Verordnungen in Kraft gesetzt werden konnen.

In den nachfolgenden Ausfiithrungen zum Heilmittelrecht steht das revidierte
Heilmittelgesetz (revHMG) im Vordergrund. Nach Ausfithrungen zur Bedeu-
tung des Transparenzgrundsatzes im Heilmittelrecht (D.II.) werden Ausschnitte
aus dem Entwurf des Bundesrates fiir Anderungen und Neuerungen im HMG
von 2012 kurz vorgestellt sowie die vom Parlament im Mirz 2016 beschlossene
Fassung des HMG auf ihre Ubereinstimmung mit den Anforderungen des
Transparenzgrundsatzes gepriift (D.IIL.).

II. Bedeutung der Transparenz im Heilmittelrecht

Im Heilmittelrecht kommt dem Grundsatz der Transparenz sowohl in institutio-
neller wie auch in individueller Hinsicht (B.II1.2., C.I1.) eine wichtige Rolle zu.
Denn nur wer tiber den tatsdchlichen Stand des Wissens zu einem Heilmittel
verfiigt und bei dessen Einsatz unabhingig von Einfliissen jeglicher Art agieren
kann, ist in der Lage, dieses im optimalen Sinne und zum Wohl der Patienten
einzusetzen. Transparenz in diesem Sinne umfasst im Heilmittelrecht verschie-
dene Aspekte (vgl. anschliessend I1.1.-I1.5.). Ausgangspunkt ist dabei — wie in
simtlichen Gebieten des Gesundheitsrechts (vgl. C.) — der zentrale Wert der
Giiter Leben und Gesundheit fiir das Individuum und die Gesellschaft und da-
mit das iibergeordnete Prinzip des Gesundheitsschutzes. Dieses bildet fur die
im Heilmittelbereich titigen Behorden Ausgangs- und Orientierungspunkt
ihres Handelns.

579 Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG), Anderung
vom 18. Mirz 2016, BB1 2016, 1953 (zit. revHMG). Die Referendumsfrist gegen das revidierte
HMG laduft am 7. Juli 2016 ab.

580 Fiir eine Aufstellung der Ziele der Revision vel. Botschaft Anderung HMG, 34 f.

381 Vgl dazu VASELLA, S.593, 598 ff., 618 ff.
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1. Transparenz staatlicher Akteure

Mit Blick auf die Transparenz-Anforderungen an staatliche Akteure im Heil-
mittelbereich ist an dieser Stelle auf die Ausfithrungen zur Transparenz als
Gestaltungs- und Organisationsprinzip im Allgemeinen (A.IV.4.b.) sowie im
Gesundheitswesen (C.11.1.) zu verweisen. Im Heilmittelrecht — wie auch in
anderen Bereichen des Gesundheitsrechts — bedarf es auf Seiten der Behorden
zum einen ein grosses Fachwissen, was mit entsprechenden Ermessenspiel-
riumen verbunden ist. Zum andern werden vom Staat vielfach nicht-staatliche
Akteure beigezogen und mit staatlichen Aufgaben betraut (vgl. oben C.IL.1.).
Der Beizug von externen Sachverstindigen als begutachtende Experten oder
als Mitglieder von (Miliz-)Gremien ist im Gesundheitsrecht im Allgemeinen
und im Heilmittelrecht im Besonderen oftmals unumginglich, da die Verwal-
tung nur beschrinkt iiber das nétige Fachwissen verfiigt. Auch werden durch
den Beizug von Experten der Bezug zur Praxis und der interdisziplindre Dia-
log sichergestellt. Zur Wahrung der Transparenz sind die Offenlegung der
Interessensbindungen der externen Mitglieder sowie eine ausgewogene
Zusammensetzung unter Beteiligung aller betroffenen Interessensgruppen un-
erlisslich.”® Zudem sind die Grundsitze der Organisation sowie die Kompe-
tenzen der Gutachter und der Gremien mit Blick auf ihre mangelnde demo-
kratische Legitimation hinreichend detailliert in einer gesetzlichen Grundlage
festzulegen.

2. Zugang zu Heilmittelinformationen
a.  (Lebens-)Wichtigkeit von Informationen zu Heilmitteln

Die nahe Vergangenheit kennt nicht wenige Fiille, in denen unzureichende und
wissentlich zurlickgehaltene Informationen zu Arzneimitteln zu Gesundheits-
schiiden und Todesfillen fiihrten.’®* Ebenso standen bewusst manipulierte und
mit falschen Informationen versehene Medizinprodukte im Fokus der Offent-

582 Vgl im Zusammenhang mit dem Beizug externer Experten im Zulassungsverfahren von neuen
Arzneimitteln das Urteil des BVGer A-3220/2015 vom 22. Februar 2016. Ein Journalist ver-
langte Einsicht in einen Zulassungsentscheid von Swissmedic, der u.a. Namen von Pharma-Ex-
perten enthiilt. Das BVGer hiess das Begehren gut. Es urteilte, dass die Namen und beruflichen
Lebensliufe von drei Pharma-Experten keine «Geschdftsgeheimnisse» seien, aus deren Be-
kanntgabe ein Konkurrent Vorteile ziehen konne. Es sei vielmehr von dffentlichem Interesse,
die Identitiit dieser Experten zu kennen, weil sie gemiiss europiiischen Normen fiir die Zulas-
sung von Medikamenten eine «anspruchsvolle und wichtige Funktion» erfiillten. Der Fall wurde
durch das betroffene Unternechmen ans BGer weitergezogen und ist dort hiingig.

583 Das letztendlich vom Hersteller zurlick gezogene Schmerzmittel «Vioxx» fiihrte durch unvoll-
stindige und zuriickgehaltene Informationen des Herstellers iiber die Risiken fiir das Herz-
Kreislauf-System weltweit zu mehreren Tausend Todesfillen und in ihrer Gesundheit geschi-
digten Patienten. Auch beim Antidepressivum «Paxil» (in Europa: Paroxetin) wurden vom Her-
steller negative Informationen zu erhthten Selbstmordrisiken bei Kindern und Jugendlichen be-
wusst zuriickgehalten.
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lichkeit.>®* Auch beim aktuelleren Fall der Antibabypille «Yasmin» stehen die
Informationen zu den Risiken dieses Arzneimittels und der Zugang zu diesem
Wissen im Zentrum der (juristischen) Diskussion. Wihrend der Hersteller in
den USA knapp zwei Milliarden Dollar an Entschidigungen in einem Vergleich
zahlte, ging das Bundesgericht bei einer schwer geschidigten Kligerin in der
Schweiz davon aus, dass das Pharmaunternehmen korrekt iiber die Risiken in-
formiert habe.>®

Die Diskussion um den Fall dieser Antibabypille zeigt exemplarisch den
Kern der mit Transparenzforderungen im Heilmittelrecht verbundenen Heraus-
forderungen: Gesundheitsrelevante Informationen und das damit verbundene
Wissen iiber die mit einem Produkt verbundenen Risiken sind einerseits iiber-
aus zentral fiir die Sicherheit und das Wohlergehen der Patienten.’®® In den
oben genannten Fillen zahlten zahlreiche Menschen ithre Wissensliicke und die
ihrer Arzte mit dem Tod oder schweren bleibenden Gesundheitsschiiden. Ande-
rerseits sind diese Daten wirtschaftlich von hoher Bedeutung®’ und werden von
den betreffenden Unternehmungen gegeniiber der Konkurrenz und der Offent-
lichkeit méglichst unter Verschluss gehalten und wenn nétig mit viel Aufwand
juristisch verteidigt.>%®

b.  Klinische Studien als Informationsquellen

Informationen zu Risiken und unerwiinschten Wirkungen von Heilmitteln wer-
den in klinischen Studien gewonnen.”®® Daten aus diesen Studien bilden die
Grundlage fiir den behordlichen Zulassungsentscheid bzw. bei Medizinproduk-
ten die Grundlage fiir deren Bewertung durch Konformitidtsbewertungsstel-
len” Das im Heilmittelrecht eng mit dem Gesundheitsschutz verkniipfte
Transparenzprinzip (C., D.IL.) erfordert, dass nur noch in 6ffentlich zugéng-
lichen Registern registrierte und nach ihrem Abschluss offengelegte klinische
Studien (vgl. E.II.) als zuldssige Referenzen fiir die im Zulassungsverfahren
vorzulegenden Nachweise fiir die Qualitit, Wirksamkeit und Sicherheit von
Arzneimitteln oder Verfahren dienen diirfen.”! Der Zugang zu Daten aus klini-
schen Studien wird in Teil E. zur Transparenz im Humanforschungsrecht the-
matisiert (vgl. E.IL. und E.ILL).

584 Insbesondere Brustimplantate und Hiiftgelenkprothesen waren betroffen. Vgl. dazu SprEcHER,
Medizinprodukte, S. 115.

585 Urteil des BGer vom 5. Januar 2015 (4A_365/2014, 4A_371/2014).

586 Vgl. dazu die Ausfithrungen zur Problematik des «Publikationsbias» in der Medizin unten
E.IL2.

587 GAcHTER/RUTSCHE, Rz, 957.

588 Vgl. BVGer A-3220/2015 vom 22.2.2016; A-3621/2014 vom 2.9.2015; A-4307/2010 vom
28.2.2013.

589 Vgl. dazu auch unten E.

590 Vgl. dazu SerecHER, Medizinprodukte, S. 115.

591 Gerger, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 11,
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c.  Vigilance-Systeme

Neben Informationen aus im Hinblick auf die Zulassung durchgefiihrten klini-
schen Studien, sind fiir die Beurteilung der Sicherheit von Heilmitteln auch In-
formationen von hoher Relevanz, die erst nach der behérdlichen Zulassung von
Arzneimitteln resp. Konformititsbescheinigung von Medizinprodukten iiber
diese und ihre Anwendung an Patienten gewonnen werden. Diese Daten sind
von besonderer Wichtigkeit, da Heilmittel nach ihrer Markteinfithrung in einer
viel grosseren und hiufig auch polymorbiden Patientengruppe zur Anwendung
gelangen. Das kann zu Anderungen im Sicherheitsprofil der bis dahin nur an
ausgesuchten Gruppen von Probanden getesteten Heilmitteln fiithren.>*> Uner-
wiinschte Wirkungen koénnen folglich nach der Zulassung und unter Bedingun-
gen des medizinischen Alltags hiufiger auftreten. Solche Daten zu Heilmitteln
werden einerseits durch Studien gewonnen, die nach der Zulassung durch den
Hersteller selber oder durch andere Akteure durchgefiihrt werden.’** Beziiglich
des Zugangs zu den Daten aus solchen Studien wird auf die Ausfithrungen zum
Humanforschungsrecht verwiesen (vgl. E.II. und E.IIL.).

Andererseits bestehen weltweit sogenannte Viligance-Systeme, deren
Zweck es ist, unerwiinschte Wirkungen von Heilmitteln nach ihrer Marktein-
fiihrung zu erfassen. In der Schweiz ist gemiiss HMG zur Meldung von uner-
wiinschten Wirkungen und Vorkommnissen sowie von Qualitdtsmdingeln ver-
pflichtet, wer Heilmittel herstellt, verwendungsfertige Heilmittel vertreibt
oder diese gewerbsmiissig anwendet oder abgibt.”** Hersteller und Vertreiber
miissen dazu ein Meldesystem einrichten. Konsumenten, Patientinnen, Orga-
nisationen und interessierten Dritten kommen Melderechte zu.>* Viligance-
Systeme bestehen sowohl fiir Arzneimittel (Pharmacoviligance) als auch fir
Medizinprodukte.

Im Rahmen des Pharmacoviligance-Systems der Schweiz nehmen sechs re-
gionale Zentren Meldungen von Fachpersonen entgegen, bearbeiten diese und
melden sie an das nationale Pharmacovigilance Zentrum von Swissmedic. Die
pharmazeutische Industrie leitet Meldungen, die bei ihr eingehen, direkt an
Swissmedic weiter. Das nationale Pharmacovigilance Zentrum kooperiert mit
dem internationalen Zentrum fiir Arzneimittelsicherheit der Weltgesundheitsor-
ganisation WHO. Das Pharmacovigilance Team von Swissmedic priift zudem,
ob Handlungsbedarf besteht und welche Massnahmen ergriffen werden miis-

592 Vgl. dazu auch Botschaft Anderung HMG, 9 f.: Die Einschiitzung des Risikoprofils eines Arz-
neimittels durch die Heilmittelbehdrde zum Zeitpunkt der Zulassung ist eine Momentaufnahme,
die den zu diesem Zeitpunkt geltenden Stand von Wissenschaft und Technik widerspiegelt.

593 Dazu gehoren insb. Studien der Phase IV oder auch nicht-interventionellen Beobachtungsstu-
dien, in denen die Patienten eine individuell festgelegte Therapie erhalten. Vgl. dazu SPRECHER,
Forschung, 62 ff.

594 Art. 59 Abs. 1-3 HMG,

595 GAcHTER/RUTSCHE, Rz.951.
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sen.”® Insb. haben die Behdrden nach Art. 67 HMG™7 die Pflicht zur Informa-
tion der Offentlichkeit.

Diese systematische Sammlung, Aufbereitung und Verétfentlichung von In-
formationen zu unerwiinschten Wirkungen von Heilmitteln nach ihrer Zulas-
sung (Arzneimittel) resp. Markteinfithrung (Medizinprodukte) ist fiir die Siche-
rung des aktuellen Wissensstandes in der Medizin und zur Verhinderung einer
systematischen Verzerrung der Informationslage von zentraler Bedeutung.

d.  Marktiiberwachung

Die Behorden des Bundes (insb. Swissmedic) und der Kantone sind im Rahmen
ihrer Kompetenzen zur Uberwachung des Heilmittelmarktes verpflichtet
(Art. 58 HMG). Im Rahmen dieser nachtriiglichen Kontrollen der Rechtmissig-
keit der Herstellung, des Vertriebs, der Abgabe und der Anpreisung von Heil-
mitteln werden Informationen zu Heilmitteln gesammelt und an Swissmedic
gemeldet, die fiir die Risikobeurteilung von Heilmitteln und damit fiir die 6f-
fentliche Gesundheit von Bedeutung sind. Auch hier sieht das HMG vor, dass
die Behorden die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen treffen.

e.  Zugang zu Informationen nach HMG

Der 4. Abschnitt des 4. Kapitels des HMG, welches gemeinsame Bestimmun-
gen fiir Arzneimittel und Medizinprodukte umfasst, widmet sich der Schweige-
pflicht und der Datenbekanntgabe. Art. 61 HMG statuiert eine Schweigepflicht
der mit dem Vollzug des HMG beauftragten Personen. Art. 62 HMG regelt die
Vertraulichkeit von auf der Grundlage des HMG gesammelter Daten. Diese
sind dann vertraulich zu behandeln, wenn an ihrer Geheimhaltung ein iiberwie-
gendes schutzwiirdiges Interesse besteht (Art. 61 Abs. 1 HMG).’*® Denkbare
Geheimhaltungsinteressen sind beispielsweise schiitzenswerte Personendaten
(Art. 3 lit. ¢ Ziff. 2 DSG) von Teilnehmern an klinischen Studien, welche Riick-
schliisse auf ihre Identitit und ihren Gesundheitszustand ermoglichen. Ebenso

596 Mogliche Massnahmen sind: a) Verschiirfte Beobachtung eines Produkts (monitoring); b) Ande-
rungen der Packungsbeilage (neue unerwiinschte Wirkungen, Hinweise und Warnungen);
¢) Riickruf einer Charge eines mit Mingeln behafteten Arzneimittels; d) Einschrinkungen der
Anwendung (Indikationen, Kontraindikationen, Dosierung, Applikationsintervall); e) Sistierung
oder Widerruf der Zulassung (temporir oder definitiv).

597 Art. 67 Information der Offentlichkeit:

«1 Das Institut sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit iiber besondere Ereignisse im Zusammen-
hang mit Heilmitteln, welche die Gesundheit gefihrden, informiert wird und Verhaltensempfeh-
lungen erhilt. Es verdffentlicht Informationen von allgemeinem Interesse aus dem Bereich Heil-
mittel, insb. liber Zulassungs- und Widerrufsentscheide sowie Anderungen von Fach- und
Patienteninformationen iiber Arzneimittel.

2 Die zustindigen Bundesstellen konnen die Offentlichkeit zum Schutz der Gesundheit und zur
Bekimpfung des Heilmittelmissbrauchs iiber die sachgerechte Verwendung von Heilmitteln in-
formieren.»

598 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 954,

ZSR 2016 11 211



Franziska Sprecher

machen pharmazeutische Unternehmungen und Hersteller von Medizinproduk-
ten Interessen an der Geheimhaltung von Fabrikations- und Geschiiftsgeheim-
nissen geltend. Aber auch Arztinnen sowie weitere Medizinalpersonen und Spi-
tiler konnen schutzwiirdige Interessen vorbringen.>”

Gemiiss Art. 62 Abs.2 HMG kann der Bundesrat die Veroffentlichung der
Daten regeln. Bis heute hat der Bundesrat von dieser Kompetenz keinen Ge-
brauch gemacht. Die Schweigepflicht nach Art. 61 HMG regelt in allgemeiner
Weise die Vertraulichkeit der Daten im Bereich des Heilmittelrechts und geht
damit nicht iiber das Amtsgeheimnis hinaus. In der Folge stellt Art. 61 HMG
keine Spezialbestimmung zu Art.4 BGO dar. Auch Art. 62 HMG ist gemiiss
der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichtes zu allgemein, um eine
lex specialis im Sinne von Art.4 Bst.a BGO darzustellen.®®' Obwohl das Ge-
richt die Frage letztendlich offen liess, nannte es zwei Griinde, die gegen die
Annahme einer spezialgesetzlichen Bestimmung nach Art. 4 Bst.a BGO spre-
chen: Einerseits mache Art. 62 den Geheimnischarakter von Daten von einer In-
teressenabwiigung abhiingig und andererseits definiere die Bestimmung die Art
von Daten nicht, die gemeint seien.®** In der Folge sind Gesuche um Zugang zu
[nformationen im durch das HMG erfassten Bereich nach den Regelungen des
BGO zu stellen.®’

3. Offenlegungspflichten und Integritdit

Die Bedeutung von Transparenz im Heilmittelrecht zeigt sich nicht nur bei der
Zuginglichkeit der Daten von Heilmitteln. Im Hinblick auf die grosse wirt-
schaftliche Bedeutung des Heilmittelmarktes und die unterschiedlichen Interes-
sen der involvieren Akteure (Pharmaunternehmen, private Krankenkassen,
staatliche Sozialversicherungen, Zulassungs- und Aufsichtsbehorden, Patien-
ten, Apotheken, [selbstdispensierende] Arzte, Zwischenhandel, Spitiler, u.a.)
wird auch die Schaffung von Transparenz bei wirtschaftlichen Vertlechtungen
gefordert. Dazu gehort vorrangig die Offenlegung von Geldfliissen (Stichworte:
geldwerte Vorteile, Rabatte, Riickvergiitungen), Unternehmensbeteiligungen
und Interessenbindungen. Sinn und Zweck dieser Pflicht zur Offenlegung von
wirtschaftlichen Verbindungen zwischen den Akteuren ist die Verhinderung un-
erwiinschter Beeinflussung. Die Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln
sollte sich einzig an medizinisch-pharmazeutischen Gesichtspunkten und damit
an der optimalen Behandlung der Patienten orientieren und nicht durch Anreize
irgendwelcher Art beeinflusst werden.

599 GacHTER/RUTSCHE, Rz, 955 ff.

600 Art. 61 HMG ist lex specialis zu Art. 22 BPG, BSK HMG-Munp, Art. 61 N 4.

601 BVGer A-4307/2010 vom 28.2.2013, E. 98.

602 Vagl. dazu BSK BGO-STAMM-PFISTER, Art.4 N 7.

603 Vgl. dazu die in Fn.241 genannten Fille von Informationszugangsgesuchen nach BGO mit
einem heilmittelrechtlichen Hintergrund.
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Im geltenden Recht ist ein Verbot geldwerter Vorteile in Art. 33 HMG veran-
kert.% Diese Norm gehort zu den umstrittensten Regelungen im (noch gelten-
den) Heilmittelgesetz und wurde im Zuge der ordentlichen HMG Revision neu
gestaltet (vgl. dazu unten D.II1.). Aber sowohl die betroffenen Wirtschafts- und
Fachkreise wie auch das Parlament tun sich in diesem Zusammenhang schwer,
den Anforderungen des Transparenzprinzips im Heilmittelrecht gerecht zu wer-
den.

4. Transparenz nicht-staatlicher Normsetzung

Ein weiterer Aspekt der Transparenz im Heilmittelrecht — der an dieser Stelle
aber nicht weiter vertieft werden kann — ist die grosse Bedeutung nicht-staat-
licher Regelungen und ihr Einfluss auf das Heilmittelrecht.%®> In zahlreichen
Belangen nimmt das Heilmittelrecht Bezug auf Normen, welche durch natio-
nale und internationale nicht-staatliche Akteure erarbeitet wurden.%%® Transpa-
renz-Forderungen treffen diese Gremien insb. mit Blick auf ihre Zusammenset-
zung, die Interessensbindungen ihrer Mitglieder sowie auf ihre in der Regel
fehlende demokratische Legitimation.

5. Fazit

Vor diesem Hintergrund kommt dem, was oben (A.IV.) in einem allgemeinen
Sinn dargelegt wurde, im Gesundheitsbereich und besonders im Zusammen-
hang mit Heilmitteln, eine iiberaus zentrale Bedeutung zu: Der enge Zusam-
menhang zwischen dem Zugang zu Informationen und der Gefahr von Wis-
sensvorspriingen und Machtgefillen bei ungleicher Informationsverteilung
sowie die Verbindung zwischen Transparenz und Vertrauen. Verschirfend
kommt dazu, dass im Heilmittelrecht auf Grund der grossen dkonomischen

604 Dazu umfassend VASELLA.

605 Vgl. dazu SpreCHER, Standards m.w.N.

606 Vgl. z.B. die Festlegung der «Guten Praxis der klinischen Versuche» nach Art. 10 HFG. Gemiiss

Art. 10 Abs.2 HFG regelt der Bundesrat. welche nationalen und internationalen Regelungen
einzuhalten sind. Fiir klinische Versuche mit Arzneimitteln und Transplantatprodukten verweist
die KlinV (Art. 5 Abs. 1 und Anhang 1 Ziff. 2) auf die Leitlinie der Guten Klinischen Praxis der
Internationalen Harmonisierungskonferenz in der Fassung vom 10.Juni 1996 (ICH-Leitlinie).
Der International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH) ist ein Verein nach Schweizer Recht mit Sitz in Genf. Mitglieder sind Zu-
lassungsbehorden und Arzneimittelhersteller-Verbiinde. Die WHO und die EFTA haben Be-
obachterstatus.
Bei klinischen Versuchen mit Medizinprodukten sind folgende Normen zu befolgen: die
Anhiinge VIII und X der Richtlinie 93/42/EWG sowie die Anhiinge 6 und 7 der Richtlinie 90/
385/EWG und die Konkretisierung durch die Norm EN ISO 14155:2011. Die Definition eines
Serious Adverse Event nach Art. 42 KlinV richtet sich nach den Guidelines on Medical Devices
(MEDDEV 2.7/3) vom Dezember 2010. Die MEDDEV Guidelines sind (rechtlich unverbind-
liche) Dokumente, die von Expertengremien auf Betreiben der EU-Kommission erarbeitet wer-
den.
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und volkswirtschaftlichen Bedeutung des Heilmittelmarktes®’ bedeutende 6f-
fentliche und private Interessen aufeinandertreffen. Das offentliche Interesse
am individuellen und kollektiven Gesundheitsschutz®*® trifft auf erhebliche pri-
vate kommerzielle Interessen der Pharma- und Medizinprodukteindustrie sowie
auf das oOffentliche Interesse am Wirtschafts- und Forschungsstandort Schweiz.

In Ankniipfung an die Ausfiihrungen unter C.II.2. zu den Folgen der Vilnes-
Rechtsprechung des EGMR in Verbindung mit den Auswirkungen des Verfas-
sungsgrundsatzes der Transparenz im Gesundheitsrecht, ist mit Blick auf den
Gesundheitsschutz die iiberaus zentrale Bedeutung der Transparenz im Heil-
mittelrecht zu betonen. Im Zentrum steht dabei die Sicherstellung und Zuging-
lichmachung des tatsichlichen Stands des Wissens iiber Heilmittel (D.IL.2.).
Gleichzeitig sind alle Massnahmen zu ergreifen, die eine unzulissige (finanzi-
elle) Beeinflussung der in die Versorgung der Bevilkerung mit Heilmitteln in-
volvierten Akteure verhindert (D.II.3.). Dabei ist nicht nur von einer Vermutung
zugunsten der Rechtsgiiter Leben und Integritit auszugehen. Es besteht auch
ein justiziables Recht auf Zugang zu gesundheitsrelevanten Informationen im
Besitz des Staates (C.I1.2.).°" Junop schligt in diesem Zusammenhang ein
Recht von Interessensgruppierungen (z.B. Patientenschutzorganisationen oder
Cochrane Collaboration®'?) auf Zugang zu anonymisierten gesundheits- und si-
cherheitsrelevanten Informationen vor, iiber die Aufsichtsbehorden verfiigen
(insb. aus den Pharmacovigilance-Berichten nach der Marktzulassung®'"). Dem
ist mit Blick auf den hohen Wert einer bestmoglichen medizinischen Versor-
gung der Bevolkerung und damit dem Schutz von Leben und Gesundheit im
kollektiven wie im individuellen Sinne zuzustimmen.®'? Aktuell werden die Vi-
gilance-Systeme noch zu wenig systematisch fiir eine stetige Erhohung der Pa-
tientensicherheit genutzt. Hier soll das revidierte HMG eine gesetzliche Grund-
lage fiir verschiedene Verbesserungen schaffen (vgl. D.III.). Ebenso wird der
Zugang zu den Dokumenten der Zulassungsverfahren von Arzneimitteln —
insb. von Seiten der Pharmaunternehmen — teilweise sehr restriktiv gehandhabt

607 Gemiiss Angaben des Branchenverbandes Interpharma betrugen die Exporte der Schweizer
Pharmabranche 2014: CHF 70 Mrd., was einem Drittel des Exportvolumens der Schweiz ent-
spricht. Zwischen 2000 und 2012 wuchs die Schweizer Pharmaindustrie durchschnittlich tiber
9% pro Jahr. Thr Anteil am Bruttoinlandprodukt (BIP) betrug 2013 rund 4 %.

608 Vgl. C.I.1.a. und C.11.2.

609 Junob, transparency, S.75.

610 Wobei diese im Rahmen ihres Gesuchs ihre Unabhiingigkeit darlegen resp. ihre Verbindungen
(insb. zur Pharmaindustrie und zu Verbiinden) offen legen miissten. Diese sind bei der Interes-
senabwiigung miteinzubeziehen (B.111.2.b, B.IIL.3.). Vgl. dazu M6ckLr Anprias, So viel Geld
fliesst von der Pharma an die Patientenorganisationen, Tagesanzeiger online, 13.09.2014.

611 Gewisse Risiken im Zusammenhang mit Arzneimittel werden erst nach der Markteinfithrung im
Rahmen der breiteren Anwendung und beim alltiglichen Gebrauch erkannt. Solche uner-
wiinschten Wirkungen von Arzneimitteln sind im Rahmen der sog. Pharmacovigilance an
Swissmedic zu melden. Vgl D.I1.2.c.

612 Vgl ebenso die Argumentation hinsichtlich der Zugiinglichkeit von Daten klinischer Studien
(E.IL).
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oder ist nur iiber den Klageweg moglich.®’® Auch diesbeziiglich schafft das re-
vidierte HMG Verbesserungsmdéglichkeiten (Art. Art. 676 revHMG), womit
eine Annidherung an die internationale Transparenz-Praxis moglich werden
sollte (vgl. E.I1.4.).

III. Transparenzregelungen im revidierten Heilmittelgesetz

Der durch den Bundesrat dem Parlament am 7. November 2012 vorgelegte Ent-
wurf zur Anderung des HMG®'* enthielt zahlreiche Vorschlige zur Verbesse-
rung der Transparenz im Heilmittelrecht. In der parlamentarischen Beratung er-
fuhr die Vorlage des Bundesrates teilweise erhebliche Anderungen zu Lasten
dieser Transparenzbemiihungen. Nachfolgend werden ausgewihlte Aspekte
des Gesetzesvorschlags des Bundesrates sowie die wesentlichen Einschrinkun-
gen und Anderungen durch das Parlament kurz dargestellt.

1. Verbesserte Information zu Heilmitteln

Verschiedene vom Bundesrat vorgeschlagene Anderungen und Neuerungen
sollten zu einer verbesserten Information aller Akteure zu Heilmitteln (D.I1.2.)
beitragen. Dazu gehoren zum einen Massnahmen, welche die systematische
Sammlung und Aufbereitung von Informationen zu Heilmitteln sowie die Opti-
mierung der Sicherheit von Arzneimitteln zum Ziel haben. Zum andern sind es
Massnahmen, die den Zugang der massgeblichen Akteure zu diesen Heilmittel-
informationen sicherstellen und damit zu einer tatsichlichen Verbesserung der
Arzneimittelsicherheit der Bevolkerung fiihren sollen.

Der Vorschlag des Bundesrates sieht hierzu u.a. die Verbesserung der Markt-
iiberwachung und eine Stirkung der Pharmacovigilance vor.®'> Das schweize-
rische Pharmacovigilance-System soll an die internationale Entwicklung ange-
passt und verbessert werden. U.a. werden die Hersteller verpflichtet, mit dem
Zulassungsgesuch einen Pharmacovigilance-Plan einzureichen.®'¢

Die Verfiigbarkeit und die Qualitit von Informationen zu Heilmitteln sollen
zudem durch die neue gesetzliche Grundlage zur Verdffentlichung von Arznei-
mittelinformationen sichergestellt werden.®'” Es soll eine aktuelle und vollstin-
dige Sammlung der priiparatspezifischen Angaben gewihrleistet werden.%'® Zu-

613 Vgl Fn.241.

614 Botschaft Anderung HMG.

615 Botschaft Anderung HMG, 23 f., 33, 46.

616 Art. 11 Abs. 2 lit. a Ziff. 5 revHMG; Botschaft Anderung HMG, 24, 65.

617 Vorgesehen ist eine Einrichtung in der Form einer Stiftung, welche ein elektronisches Verzeich-
nis mit den gesetzlich vorgeschriebenen Inhalten der Arzneimittelinformationen fiihrt. Das Ver-
zeichnis soll 6ffentlich und kostenlos zugiinglich sein. Die Stiftungs-Losung wurde im Verlaufe
der parlamentarischen Beratungen entwickelt.

618 Botschaft Anderung HMG, 45, 55, 94 ff.; Art. 67 revHMG.
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dem wurden mit der Revision die gesetzlichen Grundlagen fiir die aktive Infor-
mation der Offentlichkeit durch das Institut prizisiert und an internationale Vor-
gaben angepasst.

Zu den Massnahmen zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit sind auch
die Neuerungen beziiglich Kinderarzneimittel zu zihlen. Neben Pflichten und
Anreizen fiir die Forschenden®” soll auch eine Datenbank iiber den Einsatz
von Arzneimitteln in der Pidiatrie geschaffen werden.®® Das revidierte HMG
enthiilt mit Art. 67a revHMG eine neue rechtliche Grundlage fiir die Erstellung
elektronischer Datenbanken iiber die Arzneimittelverschreibung und -abgabe
in bestimmten Bevolkerungsgruppen. In erster Linie sollen Daten aus der Kin-
derheilkunde erfasst werden. Die Bestimmung und ihre Ausfiihrungserlasse
sollen aber so ausgestaltet werden, dass eine Erweiterung auf weitere vulne-
rable Bevolkerungsgruppen moglich ist. Diese Datenbanken sind als «Instru-
ment der allgemeinen Gesundheitspolitik» gedacht und sollen nicht mit der Zu-
lassung und Marktiiberwachung von Arzneimitteln verkniipft werden. Auch
soll der Einbezug der betroffenen Medizinalpersonen gewihrleistet werden.
Die Pflicht zur Anonymisierung der enthaltenen Daten soll sicherstellen, dass
die Datenbanken ausschliesslich zur objektiven Information in der Therapie
und zu deren Verbesserung genutzt werden.®! In diesem Zusammenhang ist
zudem die im Rahmen der parlamentarischen Beratung eingefiigte Bestimmung
zur Verdffentlichung von Ergebnissen klinischer Versuche (Art. 67b revHMG,
vgl. dazu E.Ill.4.) zu erwithnen. Ebenso wurden die gesetzlichen Grundlagen
fiir ein Antibiotika-Informationssystem in der Veterinirmedizin geschaffen
(Art. 64b . revHMG).

2. Transparenz der staatlichen Akteure

Mit der Revision soll die Good Corporate Governance von Swissmedic verbes-
sert werden.®”? Dabei stehen Massnahmen im Vordergrund, die das Institut an
die Leitlinien des Corporate-Governance-Berichts des Bundesrates von 2006
anpassen.®” Dazu gehoren u.a. die in C.IL 1. geschilderten Verbesserungen der
Transparenz des Institutsrates.

3. Integritit und Offenlegungspflichten

Weiter beinhaltet der Entwurf des Bundesrates einen Vorschlag fiir die Klidrung
der Bestimmungen zu geldwerten Vorteilen (Art. 33 HMG) und zu Verbesse-

619 Vgl dazu Spricner, Kinder.

620 Botschaft Anderung HMG, 35(f., 52 1., 64 f.: Art. 11 Abs. 2 lit. a Ziff. 2, 67a revHMG.

621 Botschaft Anderung HMG, 96 {.; Art. 67a revHMG.

622 Botschaft Anderung HMG, 44 1., 54.

623 Bericht des Bundesrates vom 13. September 2006 zur Auslagerung und Steuerung von Bundes-
aufgaben (Corporate-Governance-Bericht), BBI 2006 8233.

216 ZSR 2016 11



Transparenz — Ein Grundprinzip des Rechtsstaats und seine Bedeutung im Gesundheitsrecht

rungen der Vollzugswirkung.®>* Grundsitzlich sollte am Verbot der geldwerten
Vorteile festgehalten werden. Mit einer klaren gesundheitspolizeilichen Re-
gelung zu dieser Frage soll eine massvolle und zweckentsprechende Ver-
wendung der Heilmittel sichergestellt werden. Der Bundesrat schlug eine
Beschrinkung des sachlichen Anwendungsbereiches des Vorteilsverbots auf
Sachverhalte mit einem Bezug zu verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
vor.°> Obwohl geldwerte Vorteile auch im Vertrieb von Medizinprodukten die
Auswahl und die Menge beeinflussen konnen, sollten die Bestimmungen zu
den geldwerten Vorteilen — nach dem Vorschlag des Bundesrates — nicht auf
diese zur Anwendung gelangen.%?® Der Nationalrat sprach sich entsprechend
seiner vorberatenden Kommission fiir eine Ausweitung des Verbots geldwerter
Vorteile auf alle Heilmittel aus.®?” Schlussendlich setzte sich aber der Stinderat
durch, so dass das revidierte Verbot geldwerter Vorteile nur fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel gilt (Art. 55 revHMG).

Sein Vorschlag fiir die Neufassung der Bestimmung zu den geldwerten Vortei-
len ergidnzte der Bundesrat mit weitgehenden Offenlegungs- und Transparenz-
pflichten. Diese sollten helfen, die im Zusammenhang mit dem heilmittelrechtli-
chen Vorteilsverbot eruierten Regulierungs- und Vollzugsdefizite zu beheben. %%
Diese Transparenzpflichten sollten dabei fiir alle Heilmittel gelten, also auch fiir
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Entwurf
des Bundesrates sah vor, dass Rabatte und Riickvergiitungen sowohl auf Seiten
der Einkéufer (z.B. Arzte, Apotheker, Spitiler sowie Alters- und Pflegeheime) als
auch auf Seiten der Verkiufer (z.B. Hersteller, Importeure, Vertreiber, Grosshiind-
ler und allenfalls Detailhandelsgeschiifte) eindeutig und nachvollziehbar in den
Rechnungen und Buchhaltungen ausgewiesen werden miissen. Nur dann gelten
diese Vergiinstigungen als zuliissige geldwerte Vorteile. Im Rahmen der vom Bun-
desrat vorgeschlagenen Offenlegungspflichten sollten Medizinalpersonen und Un-
ternehmen, die Heilmittel einsetzen, zudem ihre geschiftlichen Verbindungen zu
Herstellern und Inverkehrbringern offenlegen. Die Kunden sollten iiber namhafte
Unternehmensbeteiligungen und Interessenverbindungen informiert werden.®?
Im Verlaufe der parlamentarischen Beratung wurden die bundesriitlichen Vor-
schliige zu den Transparenz- und Offenlegungspflichten allerdings stark einge-
schriinkt. Ubriggeblieben ist mit Art. 56 revHMG lediglich die Pflicht, Preisrabatte
und Riickvergiitungen auszuweisen und den zustindigen Behorden bei Bedarf of-
fenzulegen. Diese Pflicht gilt fiir alle Heilmittel. Weitergehende Transparenz- und
Offenlegungspflichten wurden gestrichen.

624 Botschaft Anderung HMG, 15T, 29 ff., 42 1., 53f.; Vgl. dazu auch VasgrLra S. 592, 598 ff.

625 VASELLA, S5.599.

626 Botschaft Anclerung HMG, 85f.; VaseLra S.600. Der Bundesrat begriindete diesen Entscheid
mit dem Ergebnis des Vernehmlassungsverfahrens.

627 Vegl. zu den Anderungsvorschliigen des Parlaments VASELLA, S. 617 ff.

628 Botschaft Anderung HMG, 84; VaseLLA S. 608 ff.

629 Botschaft Anderung HMG, 86; VastLLA S. 608 f.
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Neben den Transparenz- und Offenlegungspflichten siecht der Entwurf des
Bundesrates zudem ein generelles Melderecht fiir die Mitarbeiter von Medizi-
nalpersonen und Unternehmen vor, die Heilmittel herstellen, vertreiben, ver-
schreiben oder abgeben. Verstdsse gegen das Heilmittelrecht sollten direkt den
Behorden gemeldet werden konnen.® Neu soll das Bundesamt fiir Gesundheit
und nicht Swissmedic fiir die Auswertung der Mitteilungen zustindig sein und
allfillige Massnahmen ergreifen.®®' Diese Bestimmung blieb im Parlament
weitgehend unverindert.

4.  Beurteilung

Die in der Revision vorgesehenen Verbesserungen der Informationslage zu
Heilmitteln und die systematische Sammlung und Aufbereitung von Informa-
tionen zu Qualitétssicherungszwecken ist sehr zu begriissen. Bei der Ausgestal-
tung der Ausfiihrungserlasse ist besonders auf die Schaffung geeigneter Infor-
mationszugangsmoglichkeiten fiir die interessierte Offentlichkeit zu achten.
Um dem Transparenzprinzip gerecht zu werden und um eine umfassende Infor-
mation der Bevolkerung zu Heilmitteln sicher zu stellen, sind die aktiven Infor-
mationsrechte der Behorden durch passive Informationszugangsrechte zu er-
ganzen.

Die durch das Parlament vorgenommenen Einschrinkungen der im Entwurf
des Bundesrates vorgesehenen Transparenz- und Offenlegungspflichten wer-
den zum einen der institutionellen Dimension des Transparenzprinzips®? und
zum anderen dem im Gesundheitsrecht geltenden Vorrang des Gesundheits-
schutzes vor kommerziellen Interessen nicht gerecht. Insb. die Nichtgeltung
des heilmittelrechtlichen Vorteilverbotes fiir Medizinprodukte verkennt die in
der Praxis vergleichbaren Voraussetzungen zur Einflussnahme auf die Auswahl
und die Menge der eingesetzten Medizinprodukte. Die dadurch in Kauf genom-
mene Gefidhrdung der Heilmittelsicherheit und die Vernachlissigung der Trans-
parenz im Bereich der Medizinprodukte sind bedauerlich.

Die verschiedenen Neuerungen und Anderungen bediirfen fiir ihre vollum-
fingliche Umsetzung der Prizisierung auf Verordnungsstufe. Daher sieht die
Vorlage auch neue und erweiterte Delegationsnormen zum Erlass von gesetzes-
ergiinzendem Verordnungsrecht vor.®* Insb. die Regelungen iiber die unzulis-
sigen geldwerten Vorteile und die verbleibenden Offenlegungs- und Integritits-
regelungen bediirfen der Konkretisierung. Aber auch die Modalititen zur
Verbesserung der Information zu Heilmitteln und zur Optimierung ihrer Sicher-
heit sind detailliert auszuarbeiten. Insb. bei den Bestimmungen zur Integritit

630 Botschaft Anderung HMG, 88; VaserLa S.610f,

631 Botschaft Anderung HMG, 122.

632 Im Allgemeinen: A.1V.4.b., B.II1.2.a. und fiir das Gesundheitsrecht: C.1I.1.
633 VASELLA, S.617.
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und Transparenz (Art. 55 revHMG) ist es wichtig, dass die nach den parlamen-
tarischen Beratungen noch verbliebenen Pflichten im Verordnungsrecht nicht
weiter verwissert werden.

E. Transparenz im Humanforschungsrecht
I.  Grundlagen des Humanforschungsrechts

1. Schweizerisches Humanforschungsrecht

Das Humanforschungsrecht ist Teil des besonderen schweizerischen Bundes-
verwaltungsrechts. Wie im Heilmittelrecht (oben D.) erfordert die mit der
Forschung verbundene Gefihrdung eine staatliche Regulierung. Dabei be-
steht die Herausforderung insb. darin, die Balance zwischen dem notwendi-
gen Schutz der Menschen vor den Risiken der Forschung auf der einen Seite
und der Ermoglichung und Forderung einer innovativen medizinischen For-
schung auf der anderen Seite zu finden. Mit Art. 118/ BV, der von Volk und
Stinden am 7. Mirz 2010 mit deutlicher Mehrheit angenommen wurde®*, hat
der Bund eine umfassende Zustindigkeit mit nachtriglicher derogatorischer
Wirkung zur Regelung der Forschung am Menschen erhalten.®® Die Rege-
lungskompetenz nach Art. 118b BV umfasst einerseits die gesamte Forschung
mit Menschen und ist nicht auf einen bestimmten Fachbereich beschrinkt.®¥
Andererseits ist es eine gefdhrdungsbezogene Regelungskompetenz, da
Art. 118b Abs. 1 Satz 1 BV die Zustindigkeit des Bundesgesetzgebers auf
die Regelung der Forschung am Menschen limitiert, «soweit der Schutz sei-
ner Wiirde und seiner Personlichkeit es erfordert».%” Absatz 2 statuiert die
elementaren Grundsitze fiir die Forschung mit Personen in Biologie und Me-
dizin. Dazu gehoren der Grundsatz des informed consent (Bst. 2)*%, die Ab-
wigung von Risiken und Nutzen (Bst.b), besondere Schutzvorschriften fiir
Forschung mit urteilsunfihigen Personen (Bst. c) sowie das Erfordernis einer
vorgiingigen Uberpriifung eines Forschungsvorhabens durch eine unabhiin-
gige Stelle.

634 Van Spyk, Handkommentar zum HFG, Entstehungsgeschichte von Art. 1185 BV und HFG,
N 19.

635 RuUTscHE/D’ Amico, Handkommentar zum HFG, Art. 1182 BV, N 11 m.w.H.

636 Der Vorentwurf des Verfassungsartikels sah eine Bundeskompetenz fiir «Forschung am Men-
schen im Gesundheitsbereich» vor. Vgl. RutscHiE/D’ Amico, Handkommentar zum HFG,
Art. 1180 BV, N15m.w.H.; BSK BV-BELSER/MoLINARI, Art. 1185 N 11; SCHWEIZER/VAN
Spyk, St. Galler Kommentar zu Art. 1185 BV, Rz. 13.

637 BSK BV-BEeLSEr/MoLINARI, Art. 118h N 12{f.; RutscHE/D’ Amico, Handkommentar zum
HFG, Art. 1186 BV, N2Iff. mwH.; Scuweizer/van Spyk, St.Galler Kommentar zu
Art. 118b BV, Rz. 10 1tf.

638 Vgl. oben C.I1.2.
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Am 1. Januar 2014 trat das Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen
(HFG) und das dazugehorige Verordnungsrecht®® in Kraft. Das HFG gilt
grundsiitzlich «fiir die Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Auf-
bau und Funktion des menschlichen Korpers» (Art. 2 Abs. 1 Ingress HFG), zu
der auch die Grundlagenforschung ziihlt.®** Forschung wird dabei als «metho-
dengeleitete Suche nach verallgemeinerbaren Erkenntnissen» definiert (Art. 3
lit. a HFG). In Forschungsprojekten gehen Versuchspersonen fiir fremde Inte-
ressen®! Risiken ein und nehmen Belastungen auf sich. Dies auch dann, wenn
sie aus der Teilnahme keinen direkten Nutzen erwarten kénnen.

Die neuen Rechtstexte zur Humanforschung auf Bundesebene schufen eine
schweizweit einheitliche Regelung und losten den bis dahin bestehenden (16ch-
rigen) Flickenteppich kantonaler Normen und vereinzelter Regelungen auf
Bundesebene ab.®*? Das HFG ist als Rahmengesetz konstruiert. Weitere (Spe-
zial-)Regelungen zur Forschung mit Menschen finden sich u.a. im Transplanta-
tionsgesetz®?, Heilmittelgesetz und im Stammzellenforschungsgesetz®. Das
HFG und seine Verordnungen gelangen ergéinzend zu diesen Spezialerlassen
zur Anwendung.®® Vor dem Inkrafttreten des HFG wurde die Transparenz im
Bereich der Humanforschung nur durch private Empfehlungen erfasst.54¢

So wenig sich Krankheiten an nationalen Grenzen orientieren, so global ist
das Titigkeitsfeld von Forschenden im Gesundheitsbereich. Forschung mit

639 Verordnung iiber die Humanforschung mit Ausnahme der klinischen Versuche (Humanfor-
schungsverordnung, HFV) vom 20. September 2013, SR 810.301;

Verordnung iiber klinische Versuche in der Humanforschung (Verordnung iiber klinische Versu-
che: KlinV) vom 20. September 2013, SR 810.305 und

Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz (Organisationsverordnung HFG, OV-
HFG) vom 20. September 2013, SR 810.308.

640 Art. 2 Abs. 1, 3 Bst. ¢ HFG. GAcnrer/RUTscHE, Rz, 586 .

641 Interessen der Wissenschaft, u.U. wirtschaftliche Interessen des Sponsors, gesundheitliche Inte-
ressen zukiinftiger Patienten.

642 Botschaft zum Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen vom 21. Oktober 2009 (Bot-
schaft HFG), BB1 2009 8045, 8062 ff. Vgl. zur Rechtslage vor dem Inkrafttreten des HFG Spre-
CHER, Forschung, S. 124 ff.

643 Bundesgesetz iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsge-
setz) vom 8. Oktober 2004, SR 810.21.

644 Bundesgesetz tber die Forschung an embryonalen Stammzellen (Stammzellenforschungsge-
setz, StFG) vom 19. Dezember 2003, SR 810.31.

645 Botschaft HFG, 8092. Vgl. z.B. Art. 53 HMG: «Auf klinische Versuche mit Heilmitteln am
Menschen ist zusiitzlich zu den Vorschriften dieses Gesetzes das Humanforschungsgesetz vom
30. September 2011 anwendbar.»

646 Vgl. zum Beispiel Verhaltenskodex der pharmazeutischen Industrie in der Schweiz vom 4. De-
zember 2003, revidiert am 6. September 2013, Kapitel 41 und 46; Empfehlungen der Schweize-
rischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) zur Zusammenarbeit Arzte-
schaft — Industrie, Version 2013, Absatz [.3 sowie die im Anhang Ad.I (S.17) dieser
Empfehlungen aufgelisteten nationalen und internationalen Regelungen fiir die Durchfiihrung
klinischer Versuche. Die SAMW-Empfehlungen bilden Teil des drztlichen Standesrechts:
Art. 18 und Anhang 1 zur Standesordnung der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte,
FMH (Stand: Revision 7. Mai 2015) verweisen auf die SAMW Empfehlungen zur Zusammen-
arbeit Arzteschaft — Industrie von 2013,
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Versuchspersonen erfolgt weltweit und oftmals in linderiibergreifenden Stu-
dien. Auch der schweizerische Gesetzgeber orientierte sich bei der Erarbeitung
der neuen Bundesgesetzgebung zur Humanforschung an internationalen Stan-
dards. Weite Teile des schweizerischen Heilmittel- und Humanforschungs-
rechts sind mit internationalen Vorgaben harmonisiert. Daraus folgt, dass im
Bereich der Humanforschung, neben den genannten nationalen Regelungen,
europarechtliche und internationale Normen sowie Leitlinien diverser staat-
licher und nicht-staatlicher Institutionen zu beriicksichtigen sind.®*’

2. Wissens- und Machtasymmetrien, Risiken und Interessenkonflikte

Die dem Gesundheitswesen eigenen Wissens- und Machtasymmetrien (vgl.
oben C.I.2.a.) sind im Bereich der Humanforschung besonders ausgepriigt.
Handelt es sich doch um eine fachlich stark differenzierte Materie sowie einen
wirtschaftlich teilweise sehr lukrativen Markt, in welchem global tiitige Unter-
nehmungen gewichtige wirtschaftliche Interessen verfolgen. Dabei ist die For-
schung und Entwicklung — insb. im Bereich der Arzneimittel — mit enormen fi-
nanziellen Aufwendungen und grossen kommerziellen Interessen verbunden.
Klinische Studien bilden eine zwingende Voraussetzung fiir den fiir die Zulas-
sung erforderlichen Nachweis der Sicherheit, Wirksamkeit und Vertriiglichkeit
von Arzneimitteln.®*® Sie stellen damit fiir die Pharma-Unternehmungen die
grossen Hiirden (wissenschaftlich, zeitlich und finanziell) auf dem Weg ihrer
potenziellen Produkte zum Markt dar. Diese dkonomischen Zwinge fithren
dazu, dass gewisse Gebiete der Medizin in der Forschung und Entwicklung
neuer Heilmittel und Technologien auf Grund ihrer fehlenden Lukrativitit ver-
nachlissigt werden.®* Und ohne Zweifel bilden die wirtschaftliche Stirke und
die volkswirtschaftliche Bedeutung grosser Pharma-Unternehmungen eine ge-
wichtige Basis, um auf die Ausgestaltung der Rahmenbedingungen fiir die For-
schung Einfluss nehmen zu kénnen.

Zu den Wissens- und Machtasymmetrien gesellen sich die der Forschung in-
hiirenten Risiken.®% Das Ziel von Forschung ist die Gewinnung neuer, verallge-
meinerbarer Erkenntnisse und damit der (medizinische) Fortschritt. Forschung
bewegt sich folglich iiber die bekannten und gesicherten Grenzen hinaus. Sind
Menschen als Versuchspersonen in Forschungsvorhaben involviert, nehmen sie
zu Gunsten der Forschung und der Allgemeinheit Risiken und Belastungen auf

647 Von zentraler Bedeutung ist bspw. die Helsinki Deklaration des Weltirztebundes in der aktuel-
len Fassung von 2013 (Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research In-
volving Human Subjects). Vgl. dazu Manai, S.488 ff.; Van Spyk, Handkommentar zum
HFG, Quellen des Humanforschungsrechts; SprECHER, Einfliisse.

648 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 568.

649 Bspw. Tropenkrankheiten sowie seltene Krankheiten. Vgl. dazu SpreECHER, seltene Krankhei-
ten, Rz. 141,

650 Zum Risiko Begriff im HFG vgl. Scuort, Handkommentar zum HFG, Art. 12, N 12 ff.
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sich. Als Versuchsperson werden sie nicht als Individuum betrachtet, sondern
als Teil eines Kollektivs. Die Wiirde dieser Menschen und der hohe Wert der
Giiter Leben und Gesundheit auferlegen dem Staat die Pflicht, ihrem Schutz
bei der Regelung der Forschung den hochsten Stellenwert einzurdumen.

In der Folge ist es die herausfordernde Aufgabe des Humanforschungs-
rechts, die Balance zwischen dem notwendigen Schutz der Menschen vor den
Risiken der Forschung auf der einen Seite und der wirtschaftlichen und wissen-
schaftlichen Interessen der Forschenden und der Erméglichung und Férderung
einer innovativen medizinischen Forschung auf der anderen Seite zu finden.

3. Staatliche Akteure

Vorliegend interessieren die staatlichen Akteure in der Humanforschung. Der
Staat tritt dabei in unterschiedlichen Rollen auf. Vorab als Gesetzgeber schafft
er — in Ubereinstimmung mit internationalen Vorgaben — den rechtlichen Rah-
men fiir die Humanforschung in der Schweiz. In Ausiibung seiner gesundheits-
polizeilichen Aufgaben priift, bewilligt und tiberwacht er Forschungsvorhaben
(Ethikkommissionen®!, Swissmedic, Bundesamt fiir Gesundheit®?, u.a.). Zu-
gleich fordert er die wissenschaftliche Forschung (Bund®?, Kantone). Der Staat
kann aber auch selbst an der Durchfiihrung von Forschungsvorhaben beteiligt
sein. Denn Studien werden sowohl durch die Industrie als auch durch nicht-
kommerziell orientierte, private oder staatliche Akteure (u.a. private For-
schungseinrichtungen, Universitiiten, staatliche Spitiler) veranlasst und durch-
gefiihrt. Die Aufgaben und Rollen des Staates im Humanforschungsrecht tiber-
lappen sich zudem mit anderen gesundheitsrechtlichen Gebieten wie dem
Heilmittelrecht oder dem Sozialversicherungsrecht.

Sofern staatliche Akteure in die Planung und Durchfiihrung von For-
schungsvorhaben involviert sind, bzw. diese von ihnen initiiert werden, haben
sie die rechtlichen Transparenzvorgaben fiir Forschende (vgl. unten. E.IIL.)
vollumfinglich zu erfiillen. Sie unterliegen nicht nur dem Transparenzgebot
des HFG (vgl. unten E.IIL.), sondern haben ihr Handeln zugleich am Vertfas-
sungsgrundsatz der Transparenz auszurichten (oben B.II1.1.b.). Bei der Konkre-
tisierung und der Ausgestaltung der Transparenz im schweizerischen Human-
forschungsrecht dienen internationale Vorgaben wie die Helsinki-Deklaration
als Gradmesser. Diese verlangt in ihrer neuesten Fassung von 2013 in Ziff. 23
eine transparente Funktionsweise von Ethikkommissionen sowie die Unabhén-
gigkeit threr gebiihrend qualifizierten Mitglieder von Forschenden, Sponsoren
und unzuldssiger Einflussmoglichkeiten. Art. 52 HFG enthilt entsprechende

651 Zur Rechtsnatur und den Aufgaben der Ethikkommissionen vgl. JEnnI, Handkommentar zum
HFG, Art. 51 sowie DERrs., Forschungskontrolle.

652 Vgl insb. Art. 1 lit. ¢, 30 ff., 35 ff. KlinV. GACHTER/RUTSCHE, Rz. 655 ff.

653 Art.64 BV.
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Vorschriften fiir die im Rahmen des HFG titigen Ethikkommissionen.®>* Die-
selben hohen Transparenzanforderungen sind auch auf die iibrigen staatlichen
Priif-, Bewilligungs- und Aufsichtsbehdrden zu iibertragen.

II. Bedeutung der Transparenz in der Humanforschung

Qualitit, wissenschaftliche Integritit und Unabhiingigkeit sind zentrale Grossen
fiir qualitativ hochstehende und ethisch vertretbare Forschung mit Menschen. %>
Dabei ist Transparenz unabdingbar.®® Im Zentrum stehen die Offenlegung von
Informationen zu Forschungsvorhaben (Registrierungspflicht) und die Zuging-
lichkeit von Forschungsergebnissen ( Publikationspflicht).%>’

1. Registrierungspflicht und Publikationspflicht

Die Belastungen und Risiken, die Versuchspersonen durch ihre Teilnahme an
Forschungsprojekten auf sich nehmen, lassen sich nur begriinden und rechtfer-
tigen, wenn die Forschung einen Nutzen generiert. Dazu muss die Forschung
wissenschaftlichen Qualititsanforderungen geniigen und der Scientific Com-
munity®®, den Priif- und Regulierungsbehorden sowie auch der Offentlichkeit
zuginglich sein. Zugiinglich, d.h. transparent, ist Forschung mit Versuchsperso-
nen dann, wenn die Durchfithrung von Forschungsprojekten bekannt gemacht
wird (Registrierungspflicht) und alle Resultate genau, vollstindig und zeitnah
zugiinglich gemacht werden (Publikationspflicht).®>® Verborgener, manipulier-
ter und qualitativ schlechter Forschung fehlt ein legitimes Interesse, welches
Eingriffe in die Wiirde sowie die physische und psychische Integritéit von Men-
schen rechtfertigen konnte.®® Die Transparenz dient einerseits der Information
und andererseits als Gewiihrleistungs- und Kontrollinstrument.

2. Schutz kollektiver und individueller Interessen

Wissenschaft, Gesellschaft und Wirtschaft profitieren nur insoweit von der For-
schung mit Versuchspersonen, als diese und ihre Resultate offentlich zugéing-

654 GAcHTER/RUTSCHE, Rz. 650; JunoD, recherche, Rz.22.

655 RoOTscHE, Handkommentar zum HFG, Art. 1, N 16 ff.

656 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 641, 646; GerBER, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N3 ff.; Rut-
scHE/D’ Amico, Handkommentar zum HFG, Art. 118h BV, N 27; RUTSCHE/SCcHLAPFER, Hand-
kommentar zum HFG, Grundprinzipien, N 24.

657 Botschaft HFG, 8086; GErBER, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N | 3.

658 Forschende, Verantwortliche der wissenschaftlichen Publikationsorgane, medizinische Fachper-
sonen und Entscheidungstriiger von Forschungsforderungsinstitutionen. Vgl. GERBER, Hand-
kommentar zum HFG, Art. 56, N9.

659 Junob, recherche, Rz. 4 ff.; KrLeisT, S.483f.; Rurscue, Handkommentar zum HFG, Art. 1,
N 20.

660 RiuTscHE, Handkommentar zum HFG, Art. 1, N3 m.w.N.
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lich sind.®®! Transparenz bei der Forschung mit Versuchspersonen dient damit
kollektiven und individuellen Interessen®”: Einerseits ermdglicht sie die Nach-
vollziehbarkeit, Validierung und Reproduzierbarkeit der Forschungsergebnisse
und damit die Sicherstellung ihrer wissenschaftlichen Qualitit und Integritdit.
Priif- und Regulierungsbehdrden konnen den Stand der Wissenschaft eruieren
und die interessierte Offentlichkeit kann sich iiber die Forschung und allfillige
Teilnahmemoglichkeiten an Studien informieren.

Andererseits dient Transparenz in der Humanforschung aber auch dem indi-
viduellen sowie dem kollektiven Schutz von Versuchspersonen und Patien-
ten®3: Transparenz verhindert unnotige Wiederholungen von Studien und
schiitzt damit die Gesundheit und das Leben einzelner Versuchspersonen.®®*
Gleichzeitig ist sie essentiell fiir die medizinische Versorgung der Bevolkerung
im klinischen Alltag. Denn nur vollstindige Transparenz sichert den aktuellen
Stand des Wissens in der Medizin und verhindert eine systematische Verzer-
rung aufgrund mangelnder oder einseitiger Veroffentlichung («Publikations-
bias»%%).%% Es besteht unbestrittenermassen die Tendenz, nur positive Resul-
tate klinischer Studien an Fachkongressen und in Fachpublikationen zu pri-
sentieren.®’ Doch sind gerade die ungiinstigen Studienergebnisse fiir den
Wirksamkeits-, Nutzen- und Schadensnachweis medizinischer Behandlungen
fiir die medizinische Versorgung von hoher Wichtigkeit. Eine selektive Verof-
fentlichung von Studienergebnissen fithrt zu einer zu optimistischen Ein-
schiitzung (neuer) medizinischer Interventionen oder zu einer Unterschitzung
potentieller Nebenwirkungen.®® Die Folgen mangelnder Transparenz sind sys-
tematische Fehlleitungen medizinischer Entscheidungen und damit eine Ver-
schlechterung der medizinischen Lehre und der Patientenversorgung sowie
eine vermeidbare Gefihrdung und Schidigung Einzelner.®® Die Transparenzer-
fordernisse im Humanforschungsrecht in der Gestalt von Registrierungs- und
Publikationspflichten dienen folglich neben den zuvor genannten Zielen der
Wissenschaft und Wirtschaft vorrangig der Sicherstellung einer bestméoglichen
medizinischen Versorgung der Bevélkerung und damit dem Schutz von Leben
und Gesundheit im kollektiven wie im individuellen Sinne.

661 RuUTscHE, Handkommentar zum HEG Art. 1, N 20 m.w.H.

662 RuTschi, Handkommentar zum HFG Art. 1, N 20.

663 RuTsche, Handkommentar zum HFG, Art. 1, N 20.

664 Botschaft HFG, 8086 f.

665 KuLEIsT, S.483 m.w.H.; StrECH, S. 1791,

666 GERBER, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 3, 27; RuTtscue/ScuLirrer, Handkommentar
zum HFG, Grundprinzipien, N 24.

667 Es wird geschiitzt, dass nur bei der Hiilfte aller durchgefiihrten klinischen Studien die Ergeb-
nisse publiziert werden, wobei Studien mit positiven Ergebnissen doppelt so hiufig veroffent-
licht werden. Vgl. dazu GeErBER, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 27 m.w.H. in Fn. 46 so-
wie KLEIsT, S.483 m.w.N.

668 GerBer, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 27.

669 KLEIST; STRECH, S. 179f.
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3. Transparenz als wissenschaftlich gebotener Standard

Die Pflicht zur Registrierung von Studien ist weltweit anerkannt. Sie wird
zunehmend zum wissenschaftlichen Standard®”®, indem medizinische Fach-
zeitschriften die Registrierung klinischer Studien als Voraussetzung fiir eine
Veroffentlichung fordern®! und nur registrierte Studien von den Arzneimittel-
behorden als Grundlage fiir die Arzneimittelzulassung akzeptiert werden (vgl.
E.IIL.4.).

Auch beziiglich der Pflicht zur Verdffentlichung der Ergebnisse von For-
schungsvorhaben zeichnet sich — wenn auch unter bestimmten Voraussetzun-
gen — eine Tendenz hin zu mehr Transparenz ab (vgl. unten E.II1.4).57

4. Mangelhafte Durchsetzung

Allerdings ldsst nicht nur auf Seiten der Forschenden die Bereitschaft zur Re-
gistrierung und vollstindigen Offenlegung von Studiendaten noch zu wiinschen
iibrig. Auch mangelt es den Registern oftmals an Funktionalitit und Kompati-
bilitit.®”* Zudem zeitigt eine fehlende Registrierung und Veroffentlichung kaum
(rechtliche) Konsequenzen bzw. sind die Versuche zur Selbstregulierung durch
die forschende Industrie unzureichend.®”* Mit Inkrafttreten der neuen EU-Ver-
ordnung iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln (EU-VO 536/
2014) wird die Registrierung von Studien zwingender Bestandteil des Priif-
und Bewilligungsverfahrens iiber das EU-Portal und damit automatisch Voraus-
setzung fiir die Verwendung einer Studie im Arzneimittelzulassungsverfahren
(vgl. dazu unten E.II1.4). Zur Herstellung der erforderlichen Transparenz ist
auch im schweizerischen Humanforschungs- und Heilmittelrecht ein vergleich-
bares Regime mit effektiven Sanktionierungsmoglichkeiten fehlender und man-
gelhafter Registereintrige wiinschenswert.

III. Transparenzregelungen im schweizerischen Humanforschungsrecht

Der Begriff der Transparenz findet sich im HFG zunichst in Art. I, der den
Zweck und die Ziele des Gesetzes erldutert:

670 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 646 1T.

Ziff. 35 Helsinki Deklaration: «Every research study involving human subjects must be regis-
tered in a publicly accessible database before recruitment of the first subject.»

671 Botschaft HFG, 8087; Gerser, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N3 m.w.H.

672 Vgl. Ziff. 36 Helsinki Deklaration sowie die EU-Verordnung iiber klinische Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln [Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG, ABI. Nr. L 158 vom 27.5.2014, S. | f. (EU-VO 536/2014)]. GERBER,
Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 4; Junob, recherche, Rz. 26.

673 Gerser, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 10 m.w.N.

674 Junob, recherche, Rz. 27; KLEIsT, S. 485.
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Art. 1 Abs. 2 lit. ¢

«| Dieses Gesetz soll Wiirde, Personlichkeit und Gesundheit des Menschen in der
Forschung schiitzen.

2 Es soll zudem:

[-]

c. die Transparenz der Forschung am Menschen gewihrleisten.»

Wie oben (E.IL.) dargelegt, ist Transparenz ein zentrales Instrument, um
den Nutzen von Forschung mit Menschen sicher zu stellen. In der Human-
forschung dient Transparenz kollektiven und individuellen Interessen (vgl.
E. 11.2.). Die Transparenzforderungen konkretisieren sich dabei insb. in der
Registrierungs- und der Publikationspflicht (vgl. E.IIL.1.). Eine Bestimmung
zur Registrierung findet sich mit Art. 56 HFG im 10. Kapitel des HFG mit
dem Titel «Transparenz und Datenschutz».®”> Daneben stellen verschiedene
Melde- und Informationspflichten (Art. 46 HFG) zumindest eine partielle
Transparenz gegeniiber den Behorden sicher.®’® Inwieweit das schweizerische
Humanforschungsrecht dem Transparenzgebot von Art. 1 Abs.2 lit.c HFG
sowie dem Verfassungsgrundsatz der Transparenz gerecht wird, ist hier zu
priifen.

1. Registrierungspflicht

Die Registrierungspflicht wird in Art. 56 HFG und Art. 64 ff. KlinV geregelt.”’
Der Sponsor eines klinischen Versuchs ist danach verpflichtet, einen bewillig-
ten klinischen Versuch in einem anerkannten internationalen Register und zu-
gleich in der erginzenden Datenbank des Bundes®’® einzutragen (Art. 64
KlinV). Zu erfassen sind die in Anhang 5 KlinV genannten Daten.®” Bei den
internationalen Registern hat der Sponsor die Wahl zwischen den in Art. 64
Abs. | KlinV genannten Registern.®®” Der Eintrag ist mindestens einmal jéihr-
lich zu aktualisieren.®®!

675 Gerser, Handkommentar zum HFG Art. 56, N 1.

676 Jenni, Handkommentar zum HFG Art. 46.

677 GerpER, Handkommentar zum HFG, Art, 56, N 1 ff,; Junob, recherche, Rz. 4 ff,

678 Studienportal SNCTP (Swiss National Clinical Trials Portal), abrufbar unter <http://www.
kofam.ch/de/studienportal> (besucht im Mai 2016). Das SNCTP ist bei der Koordinationsstelle
Forschung am Menschen (kofam) angesiedelt. Diese wird durch das Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) betrieben. Sie tibernimmt im Bereich Humanforschung in der Schweiz koordinierende
Aufgaben und informiert die Offentlichkeit und Forschende. GerBEr, Handkommentar zum
HFG, Art. 56, N 22 ff.

679 Gerser, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 25.

680 Art. 64 Abs. I lit. a. und b KlinV: «a. in einem von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) an-
erkannten Primiir-Register; oder b. im Register der Nationalen Medizinbibliothek der Vereinig-
ten Staaten von Amerika.» GerBER, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 18.

681 Art. 65 Abs. 3 KlinV.

226 ZSR 2016 11



Transparenz — Ein Grundprinzip des Rechtsstaats und seine Bedeutung im Gesundheitsrecht

Die Registrierungspflicht nach dem HFG wurde in der parlamentarischen
Beratung der Vorlage auf klinische Versuche®®* beschriinkt.*®® Grundsitzlich
nicht registrierungspflichtig sind gemiss dem HFG Forschungsprojekte, die
nicht als «klinische Versuche» nach Art.3 lit.] HFG zu qualifizieren sind.%%
Es sind dies Forschungsprojekte, die «zu Erkenntnissen zu Krankheiten sowie
zu Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers fithren sollen, dabei aber
keine gesundheitsbezogene Intervention experimentell (geméss eines Priif-
plans) anwenden, um deren Auswirkungen zu untersuchen.»®> Dazu gehdren
in erster Linie sogenannte Beobachtungsstudien®®, aber auch Forschung unter
Weiterverwendung von Material bzw. Daten, Forschung an Verstorbenen sowie
an Embryonen und Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten
einschliesslich Totgeburten. Solche Forschungsprojekte miissen auch lediglich
durch die jeweils zustindige Ethikkommission beurteilt werden. Im Unter-
schied dazu sind bei klinischen Versuchen neben der zustindigen Ethikkom-
mission weitere Bewilligungsbehorden (Swissmedic, BAG, u.a.) involviert.

Von der Registrierungspflicht nach dem HFG werden sidmitliche klinische
Versuche erfasst, die seit dem Inkrafttreten der neuen Gesetzgebung am 1. Ja-
nuar 2014 bewilligt wurden/werden.®®” Zu diesem Zeitpunkt bereits laufende
klinische Versuche mussten gemiss der Ubergangsbestimmung von Art. 73
KlinV bis spitestens sechs Monate nach dem Inkrafttreten der neuen Regelung
registriert werden, wenn sie nicht bis am 31. Dezember 2014 abgeschlossen
waren. %88

Die Registrierung muss zeitlich vor Beginn des Versuchs vorgenommen wer-
den®’ d.h. bevor mit der Rekrutierung von Versuchspersonen begonnen
wird. %%

Die internationalen Register wie auch die ergiinzende Datenbank des Bun-
des dienen in erster Linie der Transparenz in der Humanforschung und damit
den unter E.Il. genannten Zielen. Wihrend sich Forschende vorrangig in den
(englischsprachigen) internationalen Registern informieren, dient die ergin-
zende Datenbank der Information der «interessierte[n] Offentlichkeit in der
Schweiz».%?! Die Eintriige in der nationalen Datenbank miissen in einer Lan-

682 Zum Begriff: PoLepNa, Handkommentar zum HFG, Art. 3, N 67 {f.

683 GerBER, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 7; Junob, recherche, Rz. 5.

684 GerpEer, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 1; Junob, recherche, Rz. 5. Zum Begriff des
klinischen Versuchs vgl. PoLEbNA, Handkommentar zum HFG, Art. 3, N 67 ff.

685 Vgl. Erlduternder Bericht des Eidgendssischen Departement des Innern vom 21. August 2013
iiber die Verordnungen zum Humanforschungsgesetz (Erlduternder Bericht VO HFG), 3.1.1,
57/58.

686 Erlduternder Bericht VO HFG, 3.1.1, 57/58.

687 Junob, recherche, Rz. 4.

688 Erliuternder Bericht VO HFG, 2.6.6.

689 Art. 65 KlinV.

690 GersER, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 15f.; Junob, recherche, Rz. 6.

691 Erlduternder Bericht VO HFG, 2.5.1, 50/87; Gerser, Handkommentar zum HFG, Art. 56,
N 22; Junob, recherche, Rz. 8.
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dessprache erfolgen und neben dem von der WHO bezeichneten Minimaldaten-
satz%? insb. ein fiir Laien verstindlicher Kurzbeschrieb der Forschungsvorha-
ben enthalten.®”

Gemiss Art. 56 Abs. 1 Satz 2 HFG kann der Bundesrat Ausnahmen von
der Registrierungspflicht klinischer Versuche auf Verordnungsstufe vorse-
hen. Einzige Ausnahme bilden gemiss Art. 65 Abs. 2 KlinV klinische Versu-
che der Phase I («first-in-man-studies»).* Als Begriindung fiir diese Aus-
nahme werden in der Botschaft der Schutz immaterialgiiterrechtlicher
Anspriiche, sowie die Ubereinstimmung mit international iiblichen Vorgaben
genannt.®” Als Ausnahme von der Ausnahme miissen jedoch klinische Ver-
suche der Phase I mit Kindern und Jugendlichen registriert werden. Auch
hier folgt die Schweizer Regelung den internationalen Vorgaben. Die frithe
Registrierung dieser Versuche soll helfen, die Forschungsaktivititen fiir
diese vernachlissigte Gruppe anzuregen und den wissenschaftlichen Aus-
tausch zu férdern.®”®

2. Publikationspflicht

Die Zuginglichkeit von Resultaten klinischer Studien ist fiir den Wirksam-
keits-, Nutzen- und Schadensnachweis medizinischer Behandlungen und damit
zur Sicherung des aktuellen Stands des Wissens in der Medizin von zentraler
Bedeutung (vgl. oben E.II.). Ebenso ist die Notwendigkeit und der Nutzen einer
allgemeinen Pflicht zur Veroffentlichung der Resultate fiir die Verhinderung
einer systematischen Verzerrung des Wissensstandes aufgrund mangelnder
oder einseitiger Veroffentlichung («Publikationsbias»®®") kaum zu bestreiten.
Auch ldsst eine allgemeine Publikationspflicht ein Gewinn an Evidenz und
Nachvollziehbarkeit von gesundheitspolizeilichen Akten des Staates (insb. Zu-
lassungsentscheide von Arzneimittelbehdrden), beziiglich der Preisfestsetzung
im Rahmen des Sozialversicherungsrechts, bei der Durchfiihrung von Health
Technology Assessments und fiir weitere gesundheitsrechtliche Massnahmen
(z.B. Impfempfehlungen) erwarten.®”®

Zudem ist die Verdffentlichung der Resultate eine logische Folge der Regist-
rierungspflicht. Auch steht sie im Zusammenhang mit dem in Art. 8 HFG fest-
gehaltenen Recht der Versuchspersonen auf Information iiber die gesundheits-

0692 Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) nimmt beziiglich des Inhalts und des Umfangs der Re-
gistrierung von Forschungsvorhaben weltweit eine zentrale und koordinierende Rolle ein. Dazu
GerBER, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 18.

693 GerBEr, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 21 {f.; Junob, recherche, Rz. 7.

694 Gerper, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 19; Junob, recherche, Rz. 6.

695 Botschaft HFG, 8141; Gerser, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 17 ff.

696 Gerber, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 20.

697 KLEIsT, S. 483.

698 GergERr, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 28.

228 ZSR 2016 11



Transparenz — Ein Grundprinzip des Rechtsstaats und seine Bedeutung im Gesundheitsrecht

relevanten Ergebnisse der Forschung.®® Denn die Bekanntgabe solcher Infor-
mationen an die Gruppe der teilnehmenden Versuchspersonen, die je nach Aus-
gestaltung eines Versuchs einige Hundert oder mehr Personen umfassen kann,
kommt einer (partiellen) Verdffentlichung gleich. Die Information der Ver-
suchspersonen mit Bezug auf ihren Gesundheitszustand’" soll es ihnen ermég-
lichen, allenfalls nétige Massnahmen zu ergreifen.”! Diese proaktive Informa-
tionspflicht der Forschenden™ nach Art. 8 Abs. 1 HFG ist nicht auf klinische
Versuche beschriinkt, sondern erfasst simtliche Forschung im Anwendungs-
bereich des HFG."

Im HFG ist die Pflicht zur Vertffentlichung von Ergebnissen von For-
schungsprojekten nicht vorgesehen. Art.56 Abs. 3 lit. b HFG ermdglicht dem
Bundesrat lediglich «die Veréffentlichung von Ergebnissen registrierter For-
schungsprojekte in solchen Registern vor[zu]sehen.» Obwohl die Wissen-
schaftsgemeinschaft (nicht aber die Pharmaindustrie) die Vertffentlichung von
Studienergebnissen iiberwiegend beflirwortet, hat der Bundesrat von einer Ein-
filhrung einer Publikationspflicht abgesehen.’*

3. Beurteilung: ungeniigend

Damit besteht in der Schweiz die paradoxe und im Lichte des Transparenzprin-
zips ungeniigende Situation, dass lediglich klinische Versuche registriert wer-
den miissen, aber keinerlei Pflichten zur Veroffentlichung der Resultate dieser
und anderer Studien bestehen. Zudem mangelt es an einer effektiven Kontrolle
und der Sanktionierung von Fehlverhalten (vgl. oben E.I1.4.).7% Damit wird das
HFG seinem in Art. 1 Abs. 2 lit.c HFG an prominenter Stelle genannten Ziels
der Transparenz nicht gerecht (vgl. oben E.IL). Vielmehr setzten sich im Ge-
setzgebungsverfahren die Gegner von mehr Transparenz in der Humanfor-
schung durch, die den Schutz kommerziell motivierter Interessen hoher ge-
wichten als das offentliche Interesse an der Sicherstellung einer bestmoglichen
medizinischen Versorgung der Bevilkerung und damit dem Schutz von Leben
und Gesundheit im kollektiven wie im individuellen Sinne. Ohne Zweifel iiber-
wiegen jedoch die 6ffentlichen Interessen auf Schutz des Lebens und der Integ-
ritit (Art. 10 BV) sowie an der Sicherstellung einer dem wirklichen Stand des
Wissens entsprechenden medizinischen Versorgung gegeniiber den kommer-

699 Dieses Recht auf Information und Auskunft ist auch in internationalen Regelungen enthalten:
Art. 10 Abs. 2 BMK, Ziff. 33 Helsinki Deklaration. Vgl. dazu PoLEpna, Handkommentar zum
HFG, Art. 8, N 10 ff.

700 Junob, recherche, Rz. 12.

701 PoLebpNA, Handkommentar zum HFG, Art. 8, N 14.

702 PoLepna, Handkommentar zum HFG, Art. 8, N4, 17; Junobp, recherche, Rz. 11.

703 PoLepNa, Handkommentar zum HFG, Art. 8, N 1.

704 Gerser, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 3 f. m.w.N., 30; Junob, recherche, Rz. 26; R0 T-
scHE, Handkommentar zum HFG, Art. 1, N 22.

705 Junob, recherche, Rz. 31.
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ziellen Interessen Einzelner. Auch mit Blick auf die anhaltende internationale
Entwicklung hin zu mehr Transparenz in der Humanforschung ist es unabding-
bar, dass der Gesetzgeber das HFG in folgenden Punkten nachbessert:

Zur tatsidchlichen Verwirklichung des im HFG selbst enthaltenen Trans-
parenzgebots (Art. I Abs. 2 lit.c HFG) und in Ubereinstimmung mit dem Ver-
fassungsgrundsatz der Transparenz ist einerseits eine Ausweitung der Regis-
trierungspflicht tiber klinische Versuche hinaus auf weitere Arten von
Forschungsvorhaben’® und andererseits die Einfithrung einer (strafbewehrten)
Pflicht zur Offenlegung der — positiven wie negativen — Resultate aller Studien
erforderlich.”

Fiir die tatsiichliche Uberpriifbarkeit der Studienresultate und zur Steigerung
der Effizienz und der Schnelligkeit der klinischen Forschung muss auch eine
Pflicht zur (partiellen’®) Offenlegung der Rohdaten der Forschung (raw data)
gepriift werden.”” Diese Forderung richtet sich einerseits an die Forschenden
und Sponsoren, aber auch an die Arzneimittelzulassungsbehorden mit Blick
auf die in einem Zulassungsverfahren verwendeten Daten.”! Dabei ist nach
Moglichkeiten zu suchen, wie berechtigte Geheimhaltungsinteressen (Perso-
nendaten, Geschiifts- und Fabrikationsgeheimnisse) gewahrt werden konn-
ten.”'! Als Vorreiterin in diesem Bereich gilt die Arzneimittelbehdrde der EU
(European Medicine Agency, EMA). Sie befolgt seit 2015 eine Policy, nach
welcher Rohdaten von Studien, die im Rahmen von Arzneimittelzulassungsan-
trigen der Behdorde eingereicht werden miissen, offentlich gemacht werden.”!2

Zu bemiingeln ist zudem das Fehlen von Instrumenten im schweizerischen
Humanforschungsrecht, welche die Offenlegung von Interessenkonflikten von
Forschenden tatséchlich sicherstellen und Fehlverhalten wirksam sanktionie-
ren. Interessenkonflikte konnen nicht nur im Bewilligungsverfahren gegeniiber
Ethikkommissionen und anderer involvierter Behorden, sondern insb. gegen-

706 Dazu GerpERr, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 5; Junob, recherche, Rz. 29,

707 Junob, recherche, Rz.31; KLeisT, S.485; RurscHe, Handkommentar zum HFG, Art. [, N 23.
Fiir die Forschung mit embryonalen Stammzellen kennt das schweizerische Recht bereits eine
Publikationspflicht: Art.9 Abs.2 lit.b. Art. 13 Abs. 2 lit. b Ziff. 2 Stammzellenforschungsge-
setz. Vgl. GACHTER/RUTSCHE, Rz. 648; JuNoD, recherche, Rz. 26.

708 Diskutiert wird auch die Variante, die Rohdaten nur Wissenschaftlern auf begriindete Gesuche
hin fiir Forschungszwecke zur Verfiigung zu stellen.

709 Junob, recherche, Rz. 28; RuTscur/ScuLArrEr, Handkommentar zum HFG, Grundprinzipien,
N25.

Vel. auch die berechtigte Forderung, die in der Aviatik lingst erprobte Sammlung von vollstin-
digen, nicht veriinderbaren Daten (Black Box) im Sinne einer transparenter Dokumentation von
Abliufen zu Lernzwecken in der Medizin zur Anwendung zu bringen: REGazzont PiETRO/
FERNANDEZ ALBERTO/KLEIST PETER/PERREN STEPHAN M., Qualititskontrolle und Transpa-
renz: Langfristig ziihlen nur konkrete Aktionen, Schweizerische Arztezeitung, 2013/94, S. 1134,

710 KvuLEIsT, S. 484.

711 RutscHE, Handkommentar zum HFG, Art. 1, N23; RoOTscHE/ScHLAPFER, Handkommentar
zum HFG, Grundprinzipien, N 26 m.w.N.

712 Vgl. EMA policy on publication of clinical data for medicinal products for human use vom
2.10.2014. GerBer, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N4,
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tiber den an einem Versuch teilnehmenden Personen bestehen.”!? Das geltende
Recht kennt keine explizite Pflicht der Forschenden und Sponsoren, mogliche
Interessenkonflikte gegeniiber den Versuchspersonen im Rahmen der Aufkli-
rung offen zu legen. Nach Art. 3 KlinV’'"* sind Forschende und Sponsoren u.a.
gehalten, Interessenkonflikte nicht zu verschweigen. Die KlinV verweist dazu
auf die Grundsitze und Verfahrensregeln iiber die wissenschaftliche Integritit
der Akademien der Wissenschaften Schweiz’!®, die ihrerseits beziiglich der
Sanktionierung von Fehlverhalten (Ziff. 5.4.8) auf das Recht verweist, dem die
Institution des fehlbaren Forschenden oder Sponsors untersteht. Es ist Aufgabe
der Ethikkommission die Einhaltung der Vorgaben zur wissenschaftlichen In-
tegritit zu priifen.”'® Unter den derzeit bestechenden Bedingungen (grosse Ar-
beitslast der im Miliz-System organisierten kantonalen Ethikkommissionen) ist
eine effektive Uberpriifung der wissenschaftlichen Integritit aller involvierten
Forschenden und Sponsoren illusorisch. Aber auch in den Reihen der an den
Bewilligungsverfahren und die Uberwachung klinischer Versuche beteiligten
Ethikkommissionen und staatlichen Behorden, sind auf Grund der Kleinriu-
migkeit der Schweiz und der Uberschaubarkeit der einschligigen Wissen-
schaftsgemeinde, Interessenkonflikte nicht auszuschliessen, wobei Art.52
HFG und Art.4 OV-HFG Regelungen zum Ausstand von Mitgliedern von
Ethikkommissionen vorsehen.”!”

4. Trend zu mehr Transparenz bei klinischen Studien mit
Humanarzneimitteln

Zumindest bei klinischen Versuchen mit Humanarzneimitteln scheint sich auch
im schweizerischen Recht eine Entwicklung hin zu mehr Transparenz anzubah-
nen. Im Rahmen der Revision des HMG wurde durch die vorberatende Kom-
mission des Nationalrates Art. 67b revHMG in die Vorlage eingebracht. Dieser
hilt fest, dass der Bundesrat «unter Beriicksichtigung international anerkannter
Regelungen vorsehen [kann], dass Ergebnisse klinischer Versuche, welche im
Hinblick auf die Entwicklung eines Humanarzneimittels durchgefiihrt wurden,
nach dem Zulassungsentscheid veroffentlicht werden.» Noch ist nicht absehbar
ob und wann der Bundesrat eine entsprechende Regelung zur Verdffentlichung
von Ergebnissen klinischer Versuche vorlegen wird. Es ist aber davon auszuge-
hen, dass neuere Entwicklungen in der EU Ausloser fiir diese von den Riiten

713 RutscHg, Handkommentar zum HFG, Art. I, N23. Dass es anders geht, zeigt beispielsweise
Art. 9 der neuen EU-Verordnung iiber klinische Priifung mit Humanarzneimitteln (EU-VO 536/
2014).

714 Art.2 HFV i.V.m. Art. 3 und 4 KlinV.

715 Akademien der Wissenschaften Schweiz, Wissenschaftliche Integritiit Grundsiitze und Verfah-
rensregeln, 2008.

716 Art. 25 lit. d Ziff. 8 KlinV, Art. 15 lit. ¢ Ziff. 8 HFV.

717 Junop, recherche, Rz. 20 ff.
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ohne grosse Diskussion angenommene Bestimmung waren und sich der Bun-
desrat daher am weiteren Vorgehen der EU orientieren wird.

Die 2014 beschlossene EU-Verordnung iiber klinische Priifung mit Hu-
manarzneimitteln (EU-VO 536/2014) setzt in Sachen Transparenz neue Mass-
stiibe.”!® Entscheidende Neuerungen sind u.a. ein vereinheitlichtes Genehmi-
gungsverfahren mit einem harmonisierten Antragsdossier iiber ein zentrales,
webbasiertes und grundsitzlich 6ffentlich zugiéingliches EU-Portal und eine
dazu gehdrende EU-Datenbank.”", 720 Dariiber hinaus sollen (sehr) kurze
Fristen, eine enge Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten im Rahmen des Ge-
nehmigungsverfahrens unter der Leitung eines sogenannten berichterstatten-
den Mitgliedstaates, schnelle Verfahren fiir die Ausweitung klinischer Priifun-
gen auf weitere Mitgliedstaaten sowie die Trennung von rein nationalen
Aspekten bei der Genehmigung klinischer Priifungen von Fragen, die ein
koordiniertes Vorgehen aller betroffenen Mitgliedstaaten erfordert, die For-
schung europaweit vereinheitlichen und beférdern.’?! Insb. durch das ge-
plante EU-Portal und die EU-Datenbank sowie die Transparenzinitiative der
EMA (vgl. E.IL.4.) wird die Forschung mit Humanarzneimitteln in der EU
ein Transparenzschub erfahren. Ab dem Inkrafttreten der neuen EU-Verord-

718 Vegl. dazu GerBEr, Handkommentar zum HFG, Art. 56, N 4; SprecHER, Einfliisse, Rz. 8 ff.;

Van Sryk, Handkommentar zum HFG, Quellen des Humanforschungsrechts, N 62 ff.; ZENGER.

719 In Erwigung 67 der EU-VO 536/2014 ist festgehalten, dass «die in der EU-Datenbank enthalte-
nen Informationen [...] &ffentlich zuginglich sein [sollten], sofern es nicht aus besonderen

Griinden erforderlich ist, bestimmte Angaben nicht zu veréffentlichen, um das Recht auf Privat-

sphire und das Recht auf den Schutz personenbezogener Daten einer Person [...] zu wahren.

Die offentlich verfiigbaren Informationen in der EU-Datenbank sollten dazu beitragen, die 6f-

fentliche Gesundheit zu schiitzen, die Innovationsfihigkeit der européischen medizinischen For-

schung zu stirken und gleichzeitig den berechtigten wirtschaftlichen Interessen der Sponsoren

Rechnung tragen.» Zu den wirtschaftlichen Interessen der Sponsoren fiithrt Erwiigung 68 aus:

«Fiir die Zwecke dieser Verordnung sollten die in einem Studienabschlussbericht enthaltenen

Daten grundsiitzlich nicht mehr als vertrauliche geschiiftliche Informationen gelten, sobald eine

Zulassung erteilt wurde, das Verfahren zur Erteilung einer Zulassung abgeschlossen ist oder der

Antrag auf Zulassung zuriickgezogen wurde.»

720 Vgl. auch Art. 81 Abs.4 und 5 der EU-VO 536/2014 zur EU Datenbank:

«(4) Die EU-Datenbank ist der Offentlichkeit zugiinglich, mit Ausnahme der Daten und Infor-

mationen oder Teilen davon, die aus folgenden Griinden vertraulich behandelt werden miissen:

a) Schutz personenbezogener Daten gemiiss der Verordnung (EG) Nr. 45/2001;

b) Schutz von Betriebs- oder Geschiiftsgeheimnissen, insb. durch Beriicksichtigung des Status
der Zulassung des Arzneimittels, sofern kein tibergeordnetes offentliches Interesse an der
Offenlegung besteht;

¢) Schutz vertraulicher Mitteilungen zwischen Mitgliedstaaten beziiglich der Ausarbeitung des
Bewertungsberichts;

d) Gewiihrleistung einer wirksamen Uberwachung der Durchfithrung einer klinischen Priifung
durch die Mitgliedstaaten.

(5) Unbeschadet Absatz 4 sind in den Antragsunterlagen enthaltene Daten, sofern kein iiberge-

ordnetes offentliches Interesse an einer Offenlegung besteht, nicht 6ffentlich zugiinglich, bevor

eine Entscheidung iiber die klinische Priifung getroffen wurde.»
721 Vgl dazu SprRECHER, Einfliisse, Rz. 8 ff.; ZENGER.
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nung 536/20147?? werden Genehmigungsverfahren fiir klinische Versuche nur
noch tiber das EU-Portal laufen. Damit wird der Eintrag eines Versuchs in das
Offentlich zugingliche EU-Portal zur Grundvoraussetzung, um in der EU
tiberhaupt Studien durchfiihren zu konnen. Die Vergabe einer EU-Priifungs-
nummer sorgt zusitzlich dafiir, dass Versuche in jedem Stadium nachvollzieh-
bar sind.

Das baldige Inkrafttreten der neuen EU-Verordnung erzeugt Druck auf den
Forschungsstandort Schweiz. Zwischen der Schweiz und der EU besteht kein
bilaterales Abkommen iiber die Zulassung von Arzneimitteln respektive die ge-
genseitige Anerkennung von Zulassungsentscheiden. Die Schweiz ist daher auf
die (einseitige) Kompatibilitit mit dem EU-Recht angewiesen.”” Denn For-
schende und Sponsoren sind interessiert daran, auch weiterhin an ldnderiiber-
greifenden (multizentrischen) klinischen Versuchen teilzunehmen, fiir welche
Priifstellen in EU-Staaten vorgesehen sind.”?* Mit Art. 67b revHMG besteht zu-
mindest im Bereich der Humanarzneimittel die Moglichkeit, mit den Entwick-
lungen in der EU Schritt zu halten sowie die ungeniigenden Transparenzrege-
lungen des HFG zu verbessern. Interessant wird zudem sein, ob und wie
Swissmedic der Transparenzinitiative der EMA folgt. Es macht denkbar wenig
Sinn, Daten in der Schweiz unter Verschluss zu halten, die einerseits iiber 6f-
fentlich zugingliche Web-Portale in der EU abrufbar sind und andererseits von
einzelnen forschenden Pharma-Unternehmungen freiwillig’?® der Offentlich-
keit zur Verfiigung gestellt werden.

F. Zusammenfassung

I.  Transparenz — ein Schliisselbergriff der Gegenwart und
Grundprinzip des Rechtsstaates (Teil A)

Eine ungleiche Verteilung von Informationen und daraus generiertem Wissen
schafft Informationsvorspriinge resp. Wissensasymmetrien und damit Machtge-
falle. Geheimhaltung ist folglich eine Form von Machtaustibung. Machtteilung
und Machtbegrenzung erfolgt durch die Teilung von Information und Wissen.
Fur die Verteilung der Macht in einer (demokratischen) Gesellschaft ist die
(rechtliche) Ausgestaltung von Entscheidungsprozessen und des Zugangs zu In-
formationen und Wissen zentral. Transparenz demokratisiert Wissen und ist ein
Instrument zur Teilung, Beschrinkung und Kontrolle von Macht (A.1.-A.TV.).

722 Die EU-VO 536/2014 kann gemiiss Art. 99 i.V.m. Art. 82 erst dann in Kraft treten, wenn die
volle Funktionsfihigkeit der IT-Tools, auf welche sie aufgebaut ist (EU-Portal und EU-Daten-
bank), gewiihrleistet ist. Voraussichtlich wird das Anfang 2018 der Fall sein.

723 Van Sryk, Handkommentar zum HFG, Quellen des Humanforschungsrechts, N 63.

724 ZENGER, Rz.304.

725 Siehe Beispiel bei KLEIsT, S. 485 sowie Ju~ob, recherche, Rz. 26, 28, Fn. 85.
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Als ein rechtsstaatliches Grundprinzip ist Transparenz im hier verstandenen
Sinne mehr als das durch das Offentlichkeitsprinzip voraussetzungslos ge-
withrte allgemeine Recht, Einsicht in amtliche Dokumente zu nehmen, sofern
keine rechtliche Geheimhaltungspflicht oder ein iiberwiegendes privates oder
offentliches Interesse dagegen sprechen. Als umfassendes Gestaltungs- und Or-
ganisationsprinzip wirkt Transparenz und die damit einhergehende Zuging-
lichkeit und potentielle Kontrollierbarkeit des staatlichen Handelns méssigend
und rationalisierend. Das Transparenzprinzip ist ein tragender Leit- und Grund-
wert eines demokratischen Staatswesens. Es ist das rechtsstaatliche Gebot einer
umfassenden Offenheit des Staates und ein leitender Rechtsgrundsatz, der
siamtlichen Staatsorganen zur Orientierung und als Verhaltensanweisung dient.
In seiner Ausgestaltung als Grundprinzip des Rechtsstaates ldsst sich sein An-
wendungsbereich nicht einschrinken.

Transparenz ermdglicht eine wirksame Partizipation der Zivilgesellschaft am
demokratischen Willensbildungsprozess, die Kontrolle der Verwaltung sowie
die Zurechenbarkeit von Verantwortung. Die durch Transparenz zuginglichen
Informationen vermogen Wissen zu generieren, welches eine Legitimation er-
zeugende Ressource darstellt und das Potential hat, Vertrauen zu schaffen. Die
Offentlichkeit eines Entscheidungsprozesses garantiert dabei nicht automatisch
die Richtigkeit des Entscheids. Jedoch bieten transparente Entscheidungsab-
liufe zumindest eine Voraussetzung dafiir, dass tiberhaupt eine offene und ra-
tionale Diskussion stattfinden kann (A.1V.4.).

II. Analyse des geltenden Rechts (Teil B.I1.)

Obwohl der Ausdruck «Transparenz» im Text der Bundesverfassung nicht ver-
wendet wird, finden sich verschiedene Aspekte des Transparenzprinzips in der
Verfassung. Dazu gehoren insb. Informationspflichten der Behérden und Infor-
mationsrechte der Biirgerinnen und Biirger sowie die Pflicht zur Sicherstellung
der Offentlichkeit von bestimmten Entscheidfindungsprozessen (B.11.1.a.). Zu-
dem offenbart die Entstehungsgeschichte der geltenden Bundesverfassung,
dass der Transparenzgedanke und entsprechende Forderungen an die Ausge-
staltung der Bundesverfassung (insb. die Verankerung des Offentlichkeitsprin-
zips) schon linger bestehen (B.11.1.b.).

Auf Bundesebene treten auf Gesetzesstufe neben die Grundregelungen des
Bundesgesetzes iiber das Offentlichkeitsprinzip (BGO) spezialgesetzliche In-
formationszugangsrechte und Geheimhaltungspflichten. Die spezialgesetz-
lichen Regelungen kénnen der Bekanntgabe eines amtlichen Dokuments ent-
gegenstehen (Geheimhaltungs- und Schweigepflichten) sowie vom BGO
abweichende Zugangsregelungen beinhalten (B.IL.3.).

Das BGO stellt lediglich einen beschriinkten Aspekt (Zugang zu amtlichen
Dokumenten) des Transparenzprinzips dar und weist dabei zahlreiche
Schwachstellen auf. Es belisst den Behorden einen grossen Interpretations-
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spielraum und die faktische Kontrolle {iber die in ihrem Besitz befindlichen In-
formationen. Als ein Verfassungsgrundsatz geht das Transparenzprinzip tiber
das BGO hinaus und vervollstindigt die durch das BGO und spezialgesetzliche
Normen gewihrten (unvollstindigen) Zugangsrechte zu Informationen im Be-
sitze des Staates und hilft bei der Behebung der bestehenden Defizite (B.11.2.).

Noch vor dem Bund fiihrten verschiedene Kantone (B.11.4.) ein allgemeines
Zugangsrecht zu behordlichen Informationen ein. Mittlerweile haben fast alle
Kantone entweder auf Verfassungsstufe oder auf Gesetzesebene das Offentlich-
keitsprinzip verankert. Dabei iiberwiegt die Regelung auf Verfassungsstufe mit
konkretisierenden Gesetzesnormen. Das Zugangsrecht zu amtlichen Dokumen-
ten ist in den Kantonsverfassungen entweder als Individualrecht ausgestaltet,
oder als Auftrag an den Gesetzgeber formuliert. Grundsitzlich ist der Anwen-
dungsbereich der kantonalen Regelungen deutlich weiter, als die restriktive Re-
gelung des BGO. In einigen kantonalen Rechtsordnungen (z.B. Waadt und
Genf) finden sich dariiber hinaus weitere Aspekte des Transparenzprinzips.

Auf europdischer und internationaler Ebene stellt der Grundsatz der Trans-
parenz des Staatshandelns heute die Regel dar. Dabei sind insb. die zentrale
Stellung des Rechtsgrundsatzes der Offenheit und Transparenz im Primérrecht
der Europiischen Union und seine Ausstrahlung auf die Mitgliedsstaaten, die
im Bereich der Informationsrechte zukunftsweisende volkerrechtliche Aarhus-
Konvention sowie die Konvention des Europarates iiber den Zugang zu amt-
lichen Dokumenten, hervorzuheben. (B.11.5.) Auch auf Ebene der Nationalstaa-
ten zeichnet sich eine Tendenz zu vermehrter Transparenz des Handelns 6ffent-
licher ab. Heute kennen iiber 90 Linder das Offentlichkeitsprinzip und damit
den grundsiitzlichen Zugang zu amtlichen Dokumenten.

III. Transparenz als Grundprinzip des Rechtsstaates (Teil B.III.)

Nach Ansicht der Autorin handelt es sich beim Transparenzprinzip um einen
ungeschriebenen rechtsstaatlichen Grundsatz des Verfassungsrechts. Als Ver-
fassungsgrundsatz gehort das Transparenzprinzip zum Bundesrecht und hat
Verfassungsrang wie die in Art.5 BV explizit genannten Verfassungsgrund-
siitze. Es ist damit Leit- und Grundwert sowie Schranke der Rechtsanwendung
und Rechtssetzung und dient insb. der Auslegung und Weiterentwicklung be-
stechender Informationszugangsregelungen (B.I11.1.).

Als ein tragender Leit- und Grundwert der Bundesverfassung gilt der
Rechtsgrundsatz der Transparenz fiir das gesamte Staatshandeln und alle
Staatsorgane auf allen drei Ebenen. Auch der in privatrechtlichen Formen orga-
nisierte und handelnde Staat sowie Private, die mit der Erfiillung 6ffentlicher
Aufgaben betraut werden, sind an das Transparenzprinzip gebunden.

In seiner institutionellen Dimension bildet der Verfassungsgrundsatz der
Transparenz Grundlage, Direktive und Schranke des Staatshandelns und ist
eng mit dem Demokratie- und dem Rechtsstaatsprinzip verbunden. Das Trans-
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parenzprinzip ist, wie andere Grundsiitze rechtsstaatlichen Handelns nach Art. 5
BV, ein objektiv-rechtliches Gestaltungsprinzip (B.II1.2.a.).

Die individualrechtliche und freiheitssichernde Funktion des rechtsstaatli-
chen Grundsatzes der Transparenz sichert dem Einzelnen — in Ergiinzung der
bestehenden Informationszugangsrechte — einen chancengleichen und selbstbe-
stimmten Zugang zu staatlichen Informationen und Vorgingen. Das Transpa-
renzprinzip bildet als rechtsstaatlicher Verfassungsgrundsatz nach Art.5 BV
kein selbststiindiges verfassungsmiissiges Recht. Der Einzelne kann sich nicht
direkt auf das Transparenzprinzip berufen. Seine Rechtswirkung entfaltet es
erst im Zusammenspiel mit Rechtssiitzen, welche Rechte und Pflichten in justi-
ziabler Weise festsetzen. Dies konnen verfassungsmiissige Rechte (insb. Grund-
rechte) oder gesetzliche Regelungen sein, sofern sie Rechte und Pflichte in un-
mittelbarer Weise begriinden (B.III.2.b.).

Berechtigten staatlichen und privaten Geheimhaltungsinteressen ist unter
Beachtung des Verhiltnismissigkeitsgebotes mit Abstufungen der Transparenz
Rechnung zu tragen. Deren Ausgestaltung hat sich vorrangig am Verhiiltnis-
massigkeitsgrundsatz sowie an den iibrigen Grundsitzen rechtsstaatlichen Han-
delns auszurichten, an den Grundrechten zu orientieren und selbst dem Trans-
parenzgebot zu geniigen. Vorgegebene Interessensgewichtungen (vgl. Art.7
BGO) widersprechen der Natur des Transparenzprinzips und werden den be-
troffenen individuellen Rechtsgiitern und Interessen nicht gerecht. Das Verhalt-
nismissigkeitsprinzip gebietet in jedem Einzelfall eine umfassende und unvor-
eingenommene Abwigung der betroffenen Interessen (B.I11.3.).

IV. Transparenz im Gesundheitsrecht (Teil C)

Ausgangspunkt fiir die Uberlegungen zum Transparenzprinzip im Gesundheits-
recht bilden die zentrale Bedeutung und den hohen Wert der Giiter Leben und
Gesundheit fiir das Individuum, die Gesellschaft und den Staat (C.1.).

Der Schutz der Gesundheit ist eine elementare Staatsaufgabe. Die offent-
liche Gesundheit ist ein klassisches Polizeigut und der Gesundheitsschutz bil-
det ein gewichtiges 6ffentliches Interesse, welches dem Staat einerseits Pflich-
ten auferlegt und andererseits die Beschrinkung von Grundrechten durch den
Staat legitimieren kann (C.I.1.).

Neben der institutionellen Dimension (Gesundheit als Staatsaufgabe, 6ffent-
liches Gut und 6ffentliches Interesse) umfasst das Gesundheitsrecht auch indivi-
dualrechtliche Aspekte. Ein justiziables (Grund-)Recht auf Gesundheit resp. Ge-
sundheitsversorgung als solches ist der Bundesverfassung nicht zu entnehmen.
Vielmehr gelangen mit Blick auf die Vielschichtigkeit der menschlichen Ge-
sundheit und die Vielzahl der denkbaren gesundheitsrechtlichen Konstellationen
ein Biindel gesundheitsrelevanter Grundrechte zur Anwendung. Thnen gemein-
sam ist, dass sie zentrale Elemente des physischen und psychischen (Uber-)Le-
bens und Wohlbefindens des Menschen schiitzen und gewiihrleisten (C.1.1.b.).
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Die Mehrfachrolle des Staates im Gesundheitsbereich sowie die damit ver-
bundene monopolartige Stellung einzelner staatlicher Akteure im Gesundheits-
wesen, verlangen nach weitreichender struktureller Transparenz. Die nicht von
der Hand zu weisende Gefahr von Interessenkonflikten und Beeinflussbarkeit
erfordert klare organisatorische und regulatorische Vorkehrungen, um eine un-
zulidssige Vermengung von Interessen zu verhindern und klare Zustindigkeiten
und Verantwortlichkeiten zu schaffen. Dazu gehoren ebenso Informations-
pflichten der Behorden und passive Informationszugangsrechte der Offentlich-
ket (CJIL1, )

Transparenz ist die conditio sine qua non fiir den im Gesundheitsrecht
prigenden Grundsatz der Selbstbestimmung. Der Zugang zu Informationen
ist notwendige Voraussetzung fiir eine rechtsgeniigende Ausiibung der
gesundheitsrelevanten Personlichkeitsrechte. Als Teilgehalt der individual-
rechtlichen Dimension des Verfassungsgrundsatzes der Transparenz, gilt der
Grundsatz des informed consent im Gesundheitsrecht iiber das Arzt-Patienten-
Verhiltnis hinaus. Im Sinne eines Leistungsanspruches gegeniiber dem Staat
erfordert er ein transparentes Informationshandeln des Staates in gesundheit-
lichen Belangen. Wo immer der Staat im Besitz von Informationen ist, die dem
Gesundheitsschutz dienen, sind diese — unter Wahrung berechtigter Geheimhal-
tungsinteressen — der Offentlichkeit aktiv und passiv zuginglich zu machen. In
Situationen, in denen der Zugang zu gesundheitsrelevanten Informationen im
Besitz des Staates notwendig ist, damit der Einzelne wirksame Vorkehrungen
zum Schutz seiner Gesundheit treffen kann, hat er das Recht, gestiitzt auf ge-
sundheitsrelevante Grundrechte oder einschligige gesetzliche Rechtsgrundla-
gen in Verbindung mit dem Verfassungsgrundsatz der Transparenz, gegeniiber
dem Staat Informationsrechte geltend zu machen. Der Staat ist in der Folge bei
einer drohenden oder bestehenden Gefihrdung zur aktiven Information ver-
pflichtet resp. steht dem Einzelnen ein durchsetzbares Recht auf Zugang zu ge-
sundheitsrelevanten Informationen zu. Dies insb. dann, wenn keine anderen ge-
eigneten Formen der (staatlichen) Gefahren- und Risikoabwehr ersichtlich sind.
Dabei verlangt der Grundsatz der Verhiltnisméssigkeit ein berechtigtes Inte-
resse des Gesuchstellers und die Vornahme einer umfassenden und transparen-
ten Interessenabwiigung. Derart begriindete Informationszugangsrechte, die in
Verbindung mit dem Verfassungsgrundsatz der Transparenz geltend gemacht
werden, treten neben allfillig gesetzlich geregelte Informationsrechte und kon-
nen parallel oder unabhingig davon geltend gemacht werden.

In Anlehnung an die Vilnes-Rechtsprechung des EGMR zu Art. 8§ EMRK,
gebietet der Verfassungsgrundsatz der Transparenz im Gesundheitsrecht, dass
ernsthafte und begriindete individuelle und kollektive gesundheitsrelevante In-
teressen (insb. bei massiven Gefihrdungen von Leben und Integritiit) kommer-
zielle Interessen iiberwiegen und ein Recht auf Zugang zu gesundheitsrelevan-
ten Informationen im Besitze des Staates begriinden. Trotz dieser Vermutung
zugunsten der Rechtsgiiter Leben und Integritét, erfordert jeder Einzelfall stets
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eine umfassende, das Verhiltnismissigkeitsgebot wahrende, Interessenabwii-

gung (C.I1.2.).

V. Transparenz im Heilmittelrecht (Teil D)

Vorrangiges Ziel des 2002 in Kraft getretenen Heilmittelgesetzes (HMG) und
seinem umfangreichen Verordnungsrecht ist der Schutz der menschlichen Ge-
sundheit. Gleichzeitig soll das HMG aber auch den Wirtschafts- und For-
schungsstandort Schweiz stirken und die Kompatibilitit des Heilmittelrechts
mit dem europiischen und internationalen Recht sicherstellen. Ausgangspunkt
ist dabei — wie in siamtlichen Gebieten des Gesundheitsrechts — der zentrale
Wert der Giiter Leben und Gesundheit fir das Individuum und die Gesellschaft
und damit das iibergeordnete Prinzip des Gesundheitsschutzes. Dieses bildet
fur die im Heilmittelbereich titigen Behorden Ausgangs- und Orientierungs-
punkt ihres Handelns (D.I. — D.IL.).

Im Heilmittelrecht sind der Zusammenhang zwischen dem Zugang zu Infor-
mationen und der Gefahr von Wissensvorspriingen und Machtgefillen bei un-
gleicher Informationsverteilung sowie der Verbindung zwischen Transparenz
und Vertrauen von zentraler Bedeutung. Verschirfend kommt dazu, dass auf
Grund der grossen dkonomischen und volkswirtschaftlichen Bedeutung des
Heilmittelmarktes bedeutende offentliche und private Interessen aufeinander-
treffen.

Nur wer iiber den tatsdchlichen Stand des Wissens zu einem Heilmittel ver-
fiigt und bei dessen Einsatz unabhiingig von Einfliissen jeglicher Art agieren
kann, ist in der Lage, dieses im optimalen Sinne und einzig zum Wohl der Pa-
tienten einzusetzen. Transparenz in diesem Sinne umfasst im Heilmittelrecht in
der institutionellen Dimension insb. die strukturelle Transparenz der staatlichen
Akteure und in der individualrechtlichen Dimension u.a. der Zugang zu Heil-
mittelinformationen (D.I1.1., D.IL.2.).

In Ankniipfung an die Vilnes-Rechtsprechung des EGMR und in Verbin-
dung mit den Auswirkungen des Verfassungsgrundsatzes der Transparenz im
Gesundheitsrecht (C.11.2.), ist die iiberaus zentrale Bedeutung der Transparenz
im Heilmittelrecht zu betonen. Im Zentrum steht dabei die Sicherstellung und
Zuganglichmachung des tatsichlichen Stands des Wissens iiber Heilmittel.
Gleichzeitig sind alle Massnahmen zu ergreifen, die eine unzulissige (finanzi-
elle) Beeinflussung der in die Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln in-
volvierten Akteure verhindern. Dabei ist nicht nur von einer Vermutung zu-
gunsten der Rechtsgiiter Leben und Integritit auszugehen. Es besteht auch ein
justiziables Recht auf Zugang zu gesundheitsrelevanten Informationen im Be-
sitz des Staates (D.IL.5.).

Im Mirz 2016 verabschiedete das Parlament nach langem Ringen die Vor-
lage zur ordentlichen Revision des HMG. Die in der Revision vorgesehen Ver-
besserungen der Informationslage zu Heilmitteln und deren systematische
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Sammlung auf Aufbereitung zu Qualititssicherungszwecken ist sehr zu begriis-
sen. Die durch das Parlament vorgenommenen Einschrinkungen der im Ent-
wurf des Bundesrates vorgesehenen Transparenz- und Offenlegungspflichten
werden zum einen der institutionellen Dimension des Transparenzprinzips und
zum anderen dem iibergeordneten Prinzip des Gesundheitsschutzes nicht ge-
recht. Insb. die Nichtgeltung des heilmittelrechtlichen Vorteilverbotes fiir Medi-
zinprodukte verkennt die in der Praxis vergleichbaren Voraussetzungen zur Ein-
flussnahme auf die Auswahl und die Menge der eingesetzten Medizinprodukte.
Die dadurch in Kauf genommene Gefihrdung der Heilmittelsicherheit und Ver-
nachlidssigung der Transparenz im Bereich der Medizinprodukte ist bedauer-
lich.

Die verschiedenen Neuerungen und Anderungen bediirfen fiir ihre vollum-
fingliche Umsetzung der Prizisierung auf Verordnungsstufe. Insb. bei den Be-
stimmungen zur Integritit und Transparenz (Art. 55 revHMG) ist es wichtig,
dass die nach den parlamentarischen Beratungen noch verbliebenen Pflichten,
nicht weiter verwissert werden. Zudem ist auf die Schaffung geeigneter In-
formationszugangsmoglichkeiten fiir die interessierte Offentlichkeit zu achten
(D.IIL).

VI. Transparenz im Humanforschungsrecht (Teil E)

Die dem Gesundheitswesen eigenen Wissens- und Machtasymmetrien sind im
Bereich der Humanforschung besonders ausgeprigt. Handelt es sich doch um
eine fachlich stark differenzierte Materie sowie einen wirtschaftlich teilweise
sehr lukrativen Markt. Zu den Wissens- und Machtasymmetrien gesellen sich
die der Forschung inhdrenten Risiken. In der Folge ist es die herausfordernde
Aufgabe des Humanforschungsrechts, die Balance zwischen dem notwendigen
Schutz der Menschen vor den Risiken der Forschung auf der einen Seite und
der wirtschaftlichen und wissenschaftlichen Interessen der Forschenden und
der Ermoglichung und Forderung einer innovativen medizinischen Forschung
auf der anderen Seite zu finden (E.1.2.).

Die Aufgaben und Rollen des Staates im Humanforschungsrecht iiberlappen
sich. Nicht nur als Gesetzgeber sowie Priif-, Bewilligungs- und Aufsichtsbehor-
den hat er hohen Transparenzanforderungen gerecht zu werden. Transparenz-
vorgaben gelten auch fiir staatliche Akteure, die selbst in der Forschung titig
sind (u.a. Universititen, staatliche Spitiler) (E.L3.).

Qualitiit, wissenschaftliche Integritiit und Unabhiingigkeit sind zentrale
Grossen fiir qualitativ hochstehende und ethisch vertretbare Forschung mit
Menschen. Dabei ist Transparenz unabdingbar. Im Zentrum stehen die Offen-
legung von Informationen zu Forschungsvorhaben (Registrierungspflicht) und
die Zugiinglichkeit von Forschungsergebnissen (Publikationspflicht) (E.IL.1.).

Wissenschaft, Gesellschaft und Wirtschaft profitieren nur insoweit von der
Forschung mit Versuchspersonen, als diese und ihre Resultate 6ffentlich zu-

ZSR 2016 11 239



Franziska Sprecher

gianglich sind. Transparenz bei der Forschung mit Versuchspersonen dient da-

mit kollektiven und individuellen Interessen: Einerseits ermdglicht sie die

Nachvollziehbarkeit, Validierung und Reproduzierbarkeit der Forschungser-

gebnisse und damit die Sicherstellung ihrer wissenschaftlichen Qualitit und In-

tegritit. Andererseits dient Transparenz in der Humanforschung aber auch dem
individuellen sowie dem kollektiven Schutz von Versuchspersonen und Patien-
ten: Transparenz verhindert unnétige Wiederholungen von Studien und schiitzt
damit die Gesundheit und das Leben einzelner Versuchspersonen. Gleichzeitig
ist sie essentiell fiir die medizinische Versorgung der Bevolkerung im klini-
schen Alltag. Denn nur vollstindige Transparenz sichert den aktuellen Stand
des Wissens in der Medizin und verhindert eine systematische Verzerrung auf-

grund mangelnder oder einseitiger Publikation («Publikationsbias») (E.1I).

Die Analyse der Transparenzregelungen des HFG zeigt auf, dass in der
Schweiz die paradoxe und im Lichte des Transparenzprinzips ungeniigende Si-
tuation besteht, dass lediglich klinische Versuche registriert werden miissen,
aber keinerlei Pflichten zur Veroffentlichung der Resultate dieser und anderer
Studien bestehen. Zudem mangelt es an einer effektiven Kontrolle und der
Sanktionierung von Fehlverhalten bei der Registrierung. Damit wird das HFG
seinem in Art. 1 Abs.2 lit.c HFG an prominenter Stelle genannten Ziels der
Transparenz nicht gerecht. Ohne Zweifel iiberwiegen die offentlichen Interes-
sen auf Schutz des Lebens und der Integritédt (Art. 10 BV) sowie an der Si-
cherstellung einer dem wirklichen Stand des Wissens entsprechenden medi-
zinischen Versorgung. Auch mit Blick auf die anhaltende internationale
Entwicklung hin zu mehr Transparenz in der Humanforschung ist es unabding-
bar, dass der Gesetzgeber das HFG in folgenden Punkten nachbessert:

— Ausweitung der Registrierungspflicht iiber klinische Versuche hinaus auf
weitere Arten von Forschungsvorhaben und Einfiithrung einer (strafbewehr-
ten) Pflicht zur Offenlegung der Resultate aller Studien.

— Offenlegung der Rohdaten der Forschung (raw data). Dabei ist nach Mog-
lichkeiten zu suchen, wie berechtigte Geheimhaltungsinteressen (z.B. Perso-
nendaten, Geschifts- und Fabrikationsgeheimnisse) gewahrt werden kon-
nen.

— Tatsédchliche Sicherstellung der Offenlegung und Vermeidung von Interes-
senkonflikten von Forschenden und wirksame Sanktionierung von Fehlver-
halten (E.III.).

Zumindest bet klinischen Versuchen mit Humanarzneimitteln scheint sich
auch im schweizerischen Recht eine Entwicklung hin zu mehr Transparenz an-
zubahnen. Im Rahmen der Revision des HMG wurde durch die vorberatende
Kommission des Nationalrates Art. 676 revHMG in die Vorlage eingebracht.
Dieser hiilt fest, dass der Bundesrat «unter Beriicksichtigung international aner-
kannter Regelungen vorsehen [kann], dass Ergebnisse klinischer Versuche,
welche im Hinblick auf die Entwicklung eines Humanarzneimittels durchge-
fithrt wurden, nach dem Zulassungsentscheid veroffentlicht werden.» Diese
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erst in der parlamentarischen Beratung eingebrachte Bestimmung diirfte durch
die 2014 beschlossene EU-Verordnung 536/2014 iiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln inspiriert worden sein, die in Sachen Transparenz neue
Massstidbe setzt. Mit Art. 670 revHMG besteht zumindest im Bereich der Hu-
manarzneimittel die Moglichkeit, die ungeniigenden Transparenzregelungen
des HFG zu verbessern (E.II1.4.).
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