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Jahresbericht 2018 der Ethikkommission der Nordwest- und Zentralschweiz

Dieser Jahresbericht basiert auf der Richilinie der Koordinationsstelle des Bundesamtes fir
Gesundhneit (BAG) vom zur Berichterstattung der Ethikkommissionen zuhanden des BAG ge-
mdss Art. 55 Abs. 2 des Humanforschungsgesetzes (HFG vom 30 September 2011; SR 810.30) in
Verbindung mit Art. 10 Abs. 4 der Organisationsverordnung HFG (OV-HFG vom 20. September
2013; SR 810.308).

Organisalion nd rechifliche Grundlagen der EK

1.1 Bezeichnung und Internetaufritt
Elf Kantone [AG, BL, 8S, JU, LU, NW, OW, SO, SZ, UR und ZG) haben gemdss der Verein-
barung 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 Geschdéftsreglement und weitere Dokumente finden sich auf der Webseite der E-
KNZ www .eknz.ch

1.2 Prasidium
Gastroenterologie/Hepatologie; Chefarzt der Klinik fir Gastroenterologie/Hepatologie,
Universitatsspital Basel (bis 2011); Dekan der Medizinischen Fakultét der Universitét Basel
(2011-2015); Leiter Forschung St. Claraspital Basel
- Angela Frotzler, Vize-Prdsidentin
Dr. rer. biol. hum., Schweizer Paraplegiker Zentrum Nottwil, Leiterin CTU
- Marco Scharer
Dr. pharm., Spitalpharmazie Solothurner Spitéler; Kantonsapotheker SO

1.3 Zustdndigkeitsgebiet
Die EKNZ ist fUr folgende Kanfone zustéindig: Aargau, Basel-Landschaft, Basel-Stadt, Ju-
ra, Luzern, Nidwalden, Obwalden, Solothurn, Schwyz, Uri und Zug.
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Rechtsgrundiagen

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

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

Interessenbindungen, Unabhdangigkeit der Aufgabenerfillung

Das Verzeichnis der Interessenbindungen der Mitglieder der EKNZ gemdss Art. 52 Abs. 2
HFG ist cuf der Homepage der EKNZ aufgeschaltet. Im Januar 2018 erfolgte eine Aktua-
lisierung der Angaben.

Bei Interessenskonflikten treten die jeweiligen Mitglieder in den Ausstand, um die Umset-
zung bzw. Handhabung der Regeln zur Unabhéangigkeit der Aufgabenerfillung zu ge-
wdhrleisten (Art. 52 Abs. 3 HFG; Art. 4 OV-HFG).

Bei Bedarf werden externe Experten hinzugezogen (Art. 53 Abs. 2 HFG).

Organisatorische Eingliederung in die kantonale Verwaltung

Die EKNZ ist fachlich unabhangig (Art. 52 Abs. 1 HFG); die Aufsicht wird von den Ge-
sundheitsdirektionen der Vereinbarungskantone wahrgenommen. Zu diesem Zweck set-
zen diese ein interkantonales Aufsichtsorgan ein.

Dieses zahlt 5 Mitglieder aus verschiedenen Kantonen sowie ein weiteres Mitglied, wel-
ches die Ubrigen Kantone vertritt (né&her § 3 Abs. 1 - 3 Vereinbarung EKNZ).

Mitglieder

Ende 2018 z&hlte die EKNZ 26 Mitglieder; davon sind 12 weiblich.

Die Ursprungsregionen (Beide Basel/Jura, Aargau/Solothurn und Luzem/Innerschweiz)
sind in der EKNZ verfreten.

Zusammensetzung, 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:

Fachbereich Anzahl Personen (in %)
Medizin 10 (38%)
Psychologie 2 (08%)
Pflege 3 (11%)
Pharmarzie/Pharm. Medizin 1 (04%)
Biologie 2 (08%)
Biostatistik 3 (11%)
Ethik 2 (08%)
Recht/Datenschutz 3 (11%)
Patientenvertretungen vakant

Wahl der Ethikkommissionsmitglieder

Wahlbehérde ist das Aufsichtsorgan der EKNZ (§ 3 Abs. 4 lit. a & b Vereinbarung EKNZ).
Das Prasidium schiéigt dem Aufsichtsorgan zur Besetzung der frei werdenden Posten
Kandidaten zur Auswahl vor, Die einzelnen Kantone haben auch ein Vorschlagsrecht.
Die Amtsdauer betragt 4 Jahre, Wiederwahlen sind méglich.

Aus- und Weiterbildung

Im Jahre 2018 gab es keine Mutationen in der Zusammensefzung der Kommission.
Die Mitglieder haben an den beiden Gesamtsitzungen im Frihjahr und im Herbst fol-
genden beiden Weiterbildungsreferaten beigewohnt (Teiinahmequote: 80%):
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1.10 Wissenschaftliches bzw. administratives Sekretariat

1.11

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 fir gezielte Arbeiten ein-
gesetzt werden.

Finanzen per 31.12. des Berichtsjahres

Einnahmen aus GebUhren 741'000 888'750
Beitrige der Kantone 130000 1'018'750
Lohne Angestelte (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 (%) 1.2%

1.12 Regelung zum Ausstand

2.1

Die Unabh&ngigkeit der Mitglieder der Ethikkommission wird dadurch gewdhrleistet,
dass bei mdglicher Befangenheit die Mitglieder in den Ausstand treten mUssen (s. auch
Art. 52 Abs. 3 HFG).

Bewilligur gs: und Uk :rprufungsverfahren von Forschungsprojekten durch die Ethik-
kommission |Vollzug

Diskussion / Bemerkungen zur Art und Anzahl der beurteilten und bewilligten For-
schungsprojekte

Die Anzahl der beurteilten und bewiligten Forschungsprojekte im 2018 entspricht aber
den normalen, jGhrlichen Schwankungen. Die Verteilung der Gesuche auf die ver-
schiedenen Kategorien (klinische und nicht-klinische Versuche) variiert in unbedeuten-
dem Ausmass. Es fand eine weitere Verschiebung der Gesuche von ordentlichen Ver-
fahren zum vereinfachten Verfahren statt.

Die Ethikkommission hat 2018 im Ordentlichen Verfahren an 12 Sitzungen getagt und
dabei 46 Gesuche beurteilt (2017: 63).

Der Ausschuss hat jeweils 2mal pro Monat getagt (jeweils 1. und 3. Mittwoch, 12.15 - ca.
14.15) und dabei 380 Gesuche im Vereinfachten Verfahren beurteilt (2017: 335).
Schliesslich wurden 54 Gesuche im Présidialverfahren (2017: 79) und zusétzlich 77 Ent-
scheide als lokale Ethikkommission beurteilt (2017: 105).

Es gab neun (9) Ablehnungen, die unangefochten blieben (2017: 2). Insgesamt gab es
51 Leit-Ethikkommissions-Beurteilungen (2017: 45).

Weitere detdillierte Kennzahlen kénnen dem Anhang entnommen werden.
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Bearbeitungsfristen von Forschungsprojekten
Die Bearbeitungsfristen konnten 2018 im Vergleich zu 2017 noch einmal gesenkt wer-
den. Die Medianwerte lagen 2018 im gesetzlich vorgesehen Bereich:

- Dauer ab Eingang Gesuch bis zur Bestétigung Vollsténdigkeit 4 Tage
- Dauver ab Bestatigung Vollst@ndigkeit bis Erstentscheid
Monozenterstudien 14 Tage
Multizenterstudien 19 Tage

Diese erfreuliche Entwicklung ist die Folge einer besseren Aufteilung der Arbeit, klarer
wstandard operating procedures” und des grossen Einsatzes aller Beteiligien.

Besondere Vorkommnisse

Die erhéhte Dossieranzahl im vereinfachten Verfahren wurden bewdltigt, durch eine
spezifische Ausschuss Kommission fUr sogenannte Art. 34 Gesuche zu grinden. Diese
Kommission besteht aus 3 Mitgliedern und beurteilt die Projekte prinzipiell im schriftichen
Verfahren. Der normale Ausschuss hatte dadurch mehr Zeit fUr die Obrigen Projekte.
Dieser Art.34 Kommission hat wesentlich dazu beigetragen, dass die Fristen der EKNZ
weiter gesunken werden konnten.

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

Weitere Uberprifungsmassnahmen

Die EKNZ fUhrte, wie in den Vorjahren, sechs (6) Audits bei zufdllig ausgewdhlten For-
schungsprojekien durch, hauptséchlich bei Projekten, die nicht schon von Swissmedic
oder externe Sponscren inspiziert resp. Uberwacht werden.

Es nehmen jeweils 2 Mitglieder der Kommission daran teil. Das Audit davert einen hal-
ben Tag und der abschliessende Bericht geht an den Forschungsleiter mit Kopie an den
CEO des Spitals.

Unabhdngig vom Ausgang der Untersuchung tragen diese Audits viel zum besseren
gegenseitigen Versténdnis von Forscher und Ethikkommission bei.

Weitere Tiiticikeiten ¢ 2r Ethi<kommissionen

Beschwerdeverfahren
Es wurden in 2018 keine Beschwerdeverfahren eingereicht.

Beratung von Forschenden nach Art. 51 Abs. 2 HFG

Die Beratung von Forschenden nimmt einen grossen Anteil vom Arbeitsvolumen der
EKNZ ein. Es sind dies telefonische und elektronische Abkldrungen rund um das Dossier,
sowie persdnliche Anhérungen von Forschergruppen zur Planung oder Bereinigung un-
terschiedlicher Standpunkte. Schwerwiegende ethische Probleme sind selten; es han-
delt sich meistens um Kl&rungs- und Auffassungsfragen. Im Gespréch lassen sich aber
allfallige Streitpunkte schnell klGren und gemeinsame L&sungen finden.

Beurteilung von Forschungsprojekten nach Art. 11 Stammazellforschungsgesetz (StFG)
Es gab im Jahr 2018 hierzu keine Gesuche.

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-
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takte zwischen der EKNZ, der Swissmedic, dem BAG und der SAMW.

Die Kooperation der kantonalen Ethikkommissionen untereinander macht weitere Fort-
schritte in der Harmonisierung: Austauschtreffen der Wissenschaftlichen und Administra-
tiven Sekretariate, swissethics Ausschuss und swissethics Vorstand finden regelmdassig
statt. Die EKNZ ist in allen Gremien aktiv vertreten.

Sonstige Tatigkeiten von éffentlichem Interesse

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

Der GCP-Kurs ist fir Studierende der Medizinischen Fakultat Basel unentgeltlich. Im 2018
wurde erneut durch die EKNZ wahrend des Medizinstudiums eine Vorlesung zu Prinzipien
der Ethik gehalten und hat die EKNZ im CAS Study Nurse/Coordinator unterrichtet. Bei-
de Akftivitaiten sollen die Einstellung der Studierenden und zukiUnftigen Arzte gegeniber
der Forschung férdern.

Fazit

1. 2018 hatte die EKNZ unverdndert die Fristen im Fokus. Das Ziel, alle Fristen im gesetzli-
chen Rahmen zu halten, wurde dank dem Einsatz des gesamten Teams erreicht, die
durchschnittliche Bearbeitungszeit konnte sogar erneut gesenkt werden. Diese Pramis-
se ist fUr alle Beteiligten essentiell, sowohl fUr Forscher an Institutionen, wie auch fir die
Pharma-Industrie.

2. Die Erstellung der SOPs war eine zweite Priorit&t. Diese sind jetzt erstellt und verab-
schiedet.

3. Trofz leicht reduziertem Gesucheingang im ordentlichen Verfahren konnte das Ziel
eines ausgeglichenen Budgets erreicht werden.

Die Anzahl der zu bearbeitenden Dossiers ist praktisch konstant. Die Verschiebung von
ordentlichen zu vereinfachten Verfahren hat nur wenig Auswirkungen auf den tatséch-
lichen Arbeitsaufwand sowohl im administrativen als auch im wissenschaftlichen Sekre-
tariat, jedoch Auswirkungen auf das Budget (verminderte Einnahmen).

BASEC (Business Administrafion System for Ethical Committees) ist in der Routine sehr hilf-
reich. Verbesserungen (Back- und Frontend) werden laufend implementiert. Das System
ist verbessert, in einzelnen Funktionen aber noch zu verbessern.

Der Harmonisierungsprozess zwischen den Ethikkommissionen macht weiterhin gute
Fortschritte. Einerseits wird die Kommunikation durch neue elektronische Tools erleich-
tert, anderseits wird der direkfe Kontakt immer besser gepflegt.

Ausblick

Die Ziele der EKNZ fUr das Jahr 2019 sind die folgenden:
Einhalten der gesetzlichen Fristen

WeiterfUhren des Projektes Ausbildung Ethik durch Beteiligung am Studienplan Medizin
Budgetkontrolle bei reduzierten Einnahmen und erhéhten Ausgaben

Wiederholung der Kundenbefragung
_ )
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Christoph Beglinger
Pr&sident EKNZ



