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Basel, 25. Mdarz 2020 / ChB
Jahresbericht 2019 der Ethikkommission der Nordwest- und Zentralschweiz (EKNZ)

Sehr geehrter Herr Luterbacher, lieber Stephan
Sehr geehrte Mitglieder des Aufsichtsorgans

Dieser Jahresbericht basiert auf der Richtlinie der Koordinationsstelle des Bundesamtes fiir
Gesundheit (BAG) zur Berichterstattung der Ethikkommissionen zuhanden des BAG gemdss
Art. 55 Abs. 2 des Humanforschungsgesetzes (HFG vom 30 September 2011; SR 810.30) in Ver-
bindung mit Arf. 10 Abs. 4 der Organisationsverordnung HFG (OV-HFG vom 20. September
2013; SR 810.308).

Allgemeine Vorbemerkungen

Die EKNZ hat im Jahre 2019 ihre Aufgaben erfolgreich erfiillt. Die schriftlich festgehaltenen
Abldufe (SOPs) wurden im vergangenen Jahr finalisiert und implementiert und werden einge-
halten. Die Zusammenarbeit mit den Gesuchstellern bleibt auf einem erfreulichen Niveau,
wesentliche Pannen sind nicht aufgetreten.

1 Organisation und rechtliche Grundlagen der Ethikkommission (EK)

1.1. Bezeichnung und Internetauftritt
Elf Kantone (AG, BL, BS, JU, LU, NW, OW, SO, SZ, UR und LG) haben gemdss der Vereinbarung
Uber die Einsetzung einer gemeinsamen Ethikkommission der Kantone der Nordwest- und

Zentralschweiz vom 06. September 2013, mit Wirkung ab 01. Januar 2014, die Ethikkommission
Nordwest- und Zentralschweiz (EKNZ) gegrindet.

Das Geschdaftsreglement und weitere Dokumente finden sich auf der Webseite der EKNZ
www.eknz.ch

1.2. Prasidium
* Christoph Beglinger, Prof. Dr. emer. med. Gastroenterologie/Hepatologie; ehemaliger
Chefarzt der Klinik for Gastroenterologie/Hepatologie, Universitétsspital Basel (bis
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2011); Dekan der Medizinischen Fakultét der Universitat Basel (2011-2015); Leiter For-
schung St. Claraspital Basel

* Angela Frotzler, Vize-Pr&sidentin, Dr. rer. biol. hum., Schweizer Paraplegiker Zentrum
Notiwil, Leiterin CTU

* Marco Schérer, Vize-Président, Dr. pharm., Spitalpharmazie Solothumer Spitdler; Kan-
tonsapotheker SO

1.3 Zustandigkeitsgebiet

Die EKNZ ist fUr folgende Kantone zustandig: Aargau, Basel-Landschaft, Basel-Stadt, Jura, Lu-
zern, Nidwalden, Obwalden, Solothurn, Schwyz, Uri und Zug.

1.4 Rechtsgrundlagen

Vereinbarung Uber die Einsetzung der Ethikkommission Nordwest-und Zentralschweiz (EKNZ)
vom 06. September 2013, in Kraft getreten am 01.01.2014; SG 300.400; im Folgenden ,,Verein-
barung EKNZ"} http://www.gesetzessammlung.bs.ch/frontend/versions/2902.

Das Organisationsreglement ist auf der Homepage der EKNZ aufgeschaltet (Geschdaftsregle-
ment der EKNZ in Anwendung seit 01.01.2014).

1.5 Interessenbindungen, Unabhdngigkeit der Aufgabenerfiilllung

Das Verzeichnis der Interessenbindungen der Mitglieder der EKNZ wird gemdiss Art. 52 Abs. 2
HFG jGhrlich festgehalten und ist auf der Homepage der EKNZ aufgeschaltet. Im Januar 2019
erfolgte eine Aktualisierung der Angaben.

Bei Interessenskonflikten treten die jeweiligen Mitglieder in den Ausstand, um die Umsetzung

bzw. Handhabung der Regeln zur Unabhdangigkeit der Aufgabenerfillung zu gewdhrleisten
(Art. 52 Abs. 3 HFG; Art. 4 OV-HFG).

Bei Bedarf werden exferne Experten hinzugezogen (Art. 53 Abs. 2 HFG). Dies war im Jahre
2019 zweimal der Fall.

1.6 Organisatorische Eingliederung in die kantonale Verwaltung

Die EKNZ ist fachlich unabhéngig (Art. 52 Abs. | HFG); die Aufsicht wird von den Gesundheits-
direkfionen der Vereinbarungskantone wahrgenommen. Zu diesem Zweck setzen diese ein
interkantonales Aufsichtsorgan ein.

Dieses z&hlt 5 Mitglieder aus verschiedenen Kantonen sowie ein weiteres Mitglied, welches
die Ubrigen Kantone vertritt (néher § 3 Abs. 1 - 3 Vereinbarung EKNZ). Vorsitzender des Auf-

sichtsorgan war im vergangenen Jahr Dr. med. Christian Lanz, Chefarzt Rechtsmedizinischer
Dienst, BUrgerspital Solothurn.

1.7 Mitglieder
Ende 2019 za&hlte die EKNZ 26 Mitglieder; davon sind 12 weiblich.
Die Ursprungsregionen (Beide Basel/Jura, Aargau/Solothurn und Luzern/Innerschweiz) sind in

der EKNZ verireten,
Zusammensefzung, Mitglieder der EKNZ

Bezugnehmend auf Art. 1 OV-HFG stellt sich die Zusammensetzung folgendermassen dar:
Mit Bezug auf die Richtlinie zur Berichterstattung ergibt sich folgende Zuordnung:

@chbereich [ Anzahl Personen (in %) —|
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"%

Medizin 10 (38%)
Psychologie 2 (8%)
Pflege 3 (11%)
Pharmarzie/Pharm. Medizin 1 (4%)
Biologie 2 (8%)
Biostafistik 3 (11%)
Ethik 2 (8%)
Recht/Datenschutz 3 (11%)

1.8 Wahl der Ethikkommissionsmitglieder

Wahlbehorde ist das Aufsichtsorgan der EKNZ (§ 3 Abs. 4 lit. a & b Vereinbarung EKNZ). Das
Prasidium schi@gt dem Aufsichtsorgan zur Besetzung der frei werdenden Posten Kandidaten
zur Auswanhl vor. Die einzelnen Kantone haben auch ein Vorschlagsrecht.

Die Amtsdauer belragt 4 Jahre, Wiederwahlen sind maglich.

Im Jahre 2019 gab es keine Mutationen in der Zusammensetzung der Kommission.

1.9 Aus- und Weiterbildung

Die Mitglieder haben an den beiden Gesamtsitzungen im Frihjahr und im Herbst folgenden
beiden Weiterbildungsreferaten beigewohnt (Teilnahmequote: 80%):

- Swiss Learning Health System (SLHS)

- Machine Learning and Artifical Intelligence

Wissenschaftliches bzw. administratives Sekretariat
Das wissenschaftliche Sekretariat ist mit 4 qualifizierten Mitarbeiterinnen besetzt (2.5 FTE), das
administrative Sekretariat durch 2 Personen (1.5 FTE). Dazu kommen noch 3 Studen-

ten/Studentinnen, welche im Stundenlohn angestellt sind und for gezielte Arbeiten eingesetzt
werden.

1.1 Finanzen per 31.12. des Berichisjahres

Einnahmen aus Gebilhren 741'000 888'750
Beilrdge der Kantone 130'000 1'018'750
L6hne Angestellte (Prasidium / wiss. und adm. Sek./ EK-Mitglieder) 809'987
Beitrag an Swissethics gesamt (Geschaftsstelle und BASEC) 56'940
Ausgaben gesamt 1'007'086
Eigen-Deckungsgrad (%) 101.2%

1.2 Regelung zum Ausstand
Die Unabhdngigkeit der Mitglieder der Ethikkommission wird dadurch gewdhrleistet, dass bei

moglicher Befangenheit die Mitglieder in den Ausstand freten missen (s. auch Art. 52 Abs. 3
HFG).

2 Bewilligungs- und Uberprﬁfungsverfuhren von Forschungsprojekien durch die Ethik-
kommission (Volizug)

2.1 Diskussion / Bemerkungen zur Art und Anzahl der beurteilten und bewilligten Forschungs-
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projekte

Die Anzahl der beurteilten und bewilligten Forschungsprojekte im 2019 entspricht den norma-
len, jGhrlichen Schwankungen. Die Verteilung der Gesuche auf die verschiedenen Kategorien
(klinische und nicht-klinische Versuche) variiert in unbedeutendem Ausmass. Die Anzahl der
Gesuche der Kategorien B und C (ordentliche Verfahren) waren im Vergleich zum Vorjahr
praktisch unver&ndert, ebenso war die Anzahl Gesuche der Kat A zum Vorjahr vergleichbar.

Die Ethikkocmmission hat 2019 im Ordentlichen Verfahren an 12 Sitzungen getagt und dabei
49 Gesuche beurteilt (2018: 464).

Der Ausschuss hat jeweils 2 mal pro Monat getagt (jeweils 1. und 3. Mittwoch, 12.15 - ca.
14.15) und dabei 377 Gesuche im Vereinfachten Verfahren beurieilt (2018: 380). Schliesslich
wurden 76 Gesuche im Présidialverfahren (2018: 54) und zusdtzlich 113 Entscheide als lokale
Ethikkommission beurteilt (2018: 77).

Es gab 4 Ablehnungen, die unangefochten blieben (2018: 9). Insgesamt gab es 50 Leit-
Ethikkommissions-Beurteilungen (2018: 51).

Weitere detailierte Kennzahlen k&nnen dem Anhang enthommen werden.

2.2  Bearbeitungsfristen von Forschungsprojekten
Die Bearbeitungsfristen konnien erfreulich tfief gehalten und im 2019 im Vergleich zu

2018 noch einmal leicht gesenkt werden. Die Medianwerte lagen 2019 im gesetzlich
vorgesehen Bereich:

- Daver ab Eingang Gesuch bis zur Bestatigung Vollsténdigkeit 4 Tage
- Dauver ab Bestatigung Vollsténdigkeit bis Erstentscheid
Monozenterstudien 18 Tage
Multizenterstudien 2] Tage

Dabei ist es interessant zu sehen, dass die Medianzeit von Erstentscheid bis zur Freigabe
nochmals 18 resp. 38 Tage fUr monozentrische resp. multizentrische Studien in Beschlag
nimmt. Diese Entwicklung ist das Resultat einer klaren Arbeitsaufteilung: Grundlage sind
die ,standard operating procedures” sowie der grosse Einsatz aller Beteiligten.

2.3 Besondere Vorkommnisse

Die Etablierung einer spezifischen Subkommission for sogenannte Art. 34 Gesuche hat
sich bewd&hrt und wird weiter gefUhrt,

2.4 Teilnahme an Inspektionen durch Swissmedic
Die EKNZ nimmt prinzipiell nur an den Schlussbesprechungen fteil.

2.5 Weitere Uberprifungsmassnahmen
Die EKNZ fOhrte, wie in den Vorjahren, sechs (6) Audits bei zufdllig ausgewdhlten For-
schungsgruppen durch, wobei Projekte ausgewdhlt worden sind, die nicht von andern
Stakeholders (Swissmedic, externe Sponsoren) inspiziert resp. Uberwacht werden. Wie in
der Vergangenheit nehmen jeweils 2 Mitglieder der Kommission daran teil. Das Audit

dauert einen halben Tag und der abschliessende Bericht geht an den Forschungsleiter
mit Kopie an den CEO des Spitals.
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Unabhdngig vom Ausgang der Untersuchung tragen diese Audits viel zum besseren
gegenseifigen Verstandnis von Forscher und Ethikkommission bei.

Weitere Tatigkeiten der Ethikkommissionen

Beschwerdeverfahren
Im Jahre 2019 wurden keine Beschwerdeverfahren eingereicht,

Beratung von Forschenden nach Art. 51 Abs. 2 HFG

Die Beratung von Forschenden nimmt einen grossen Anteill vom Arbeitsvolumen der
EKNZ ein. Es sind dies telefonische und elekironische Abklérungen rund um Projektein-
reichungen, sowie persénliche Anhdrungen von Forschergruppen zur Planung oder Be-
reinigung unterschiedlicher Standpunkfe. Schwerwiegende ethische Probleme sind sel-
ten: es handelt sich meistens um Kldrungs- und Auffassungsfragen. Im Gespréch lassen
sich aber allféllige Streitpunkte schnell kidren und gemeinsame Ldsungen finden.

Beurteilung von Forschungsprojekten nach Ar. 11 Stammzellforschungsgesetz (StFG)
Im Jahre 2019 wurden 3 Gesuche zu Stammzellenforschung eingereicht.

Veranstaltungen, welche von der Kommission fir externe Teilnehmende organisiert
wurden
keine

Kontakte, Austausch und Kooperationen

Aufgrund der Vernetzung von swissethics auf nationaler Ebene gibt es zahlreiche Kon-
takte zwischen der EKNZ, der Swissmedic, dem BAG und der SAMW.

Die Kooperation der kantonalen Ethikkommissionen untereinander macht weitere Forl-
schrifte in der Harmonisierung: Austauschtreffen der Wissenschaftlichen und Administra-
fiven Sekretariate, Mitarbeit im swissethics Ausschuss, und im swissethics Vorstand finden
regelmdssig statt. Die EKNZ ist in allen Gremien akfiv vertreten.

Sonstige Tatigkeiten von offentlichem Interesse

An den GCP-Kursen der CTU Basel wird das Modul |, Ethik" regelmassig von der EKNZ
Ubernommen: USB Basel (3x); UKBB Basel (1x) und KSA Aarau (1x).

Der GCP-Kurs ist fUr Studierende der Medizinischen Fakuliéat Basel unentgelilich. Im 2019
hat die EKNZ emeut wahrend des Medizinstudiums eine Vorlesung zu Prinzipien der Ethik
gehalten. Schliesslich war die EKNZ am Unterricht des CAS Study Nurse/Coordinator be-
feiligt. Alle Akfivitaten dienen der Forschungsférderung indem Studierende und zuk(nf-
tigen Arzte gegeniber der Forschung sensibilisiert werden.

Fazit

1. Die EKNZ hatte im vergangenen Jahr emeut die Fristen im Fokus. Das Ziel, alle Fristen im ge-
sefzlichen Rahmen zu halten, wurde dank dem Einsatz des gesamten Teams erreicht, die
durchschnittiche Bearbeitungszeit konnte scgar erneut gesenkt werden. Diese Pramisse ist

fUr alle Beteiligten essentiell, sowohl fir Forscher an Institutionen, wie auch fir die Pharma-
Industrie.
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2. Das Ziel eines ausgeglichenen Budgets wurde erreicht.

3. Die Anzahl der zu bearbeitenden Dossiers ist praktisch unverdndert. Wie bereits friher fest-
gehalten, hat die Verschiebung von ordentlichen zu vereinfachten Verfahren nur wenig Aus-
wirkungen auf den tatsGchlichen Arbeitsaufwand; dies gilt sowohl fUr das administrative als

auch fir das wissenschaftliche Sekretariat. Das Budget konnte trotzdem ausgeglichen gestal-
tet werden.

4. BASEC (Business Administration System for Ethical Committees) ist in der Routine sehr hili-
reich. Verbesserungen (Back- und Frontend) werden laufend implementiert. Das System st
jetzt verbessert, in verschiedenen Teilen aber immer wieder zu langsam.

Der Harmonisierungsprozess zwischen den Ethikkommissionen macht weiterhin gute Fortschrit-
te. Einerseits wird die Kommunikation durch neue elekironische Tools erleichtert, anderseits
wird der direkte Kontakf immer besser gepflegt.

5. Ausblick

Die Ziele der EKNZ fUr das Jahr 2020 sind die folgenden:
- Einhalten der gesetzlichen Fristen

- Férderung der Teambildung

- ausgeglichenes Budget trotz schwierigem Umfeld

Christoph Beglinger
Prasident EKNZ

©



