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Jahresbericht 2018 der Ethikkommission der Nordvirest- und Zentralschweiz 

Dieser Jahresber icht basiert auf der Richtlinie der Koordinationsstelle des Bundesamtes für 
Gesundheit (BAG) v o m zur Ber ichterstattung der Ethikkommissionen z u h a n d e n des BAG g e ­
mäss Art. 55 Abs. 2 des Humantorschungsgesetzes (HFG v o m 30 September 2011; SR 810.30) in 
Verb indung mit Art. 10 Abs. 4 der Organisat ionsverordnung HFG (OV-HFG v o m 20. September 
2013; SR 810.308). 

I OrganisaliC'n .<nd recJ rliche Grund lagen der EK 

1.1 Bezeichnung und Internetauftritt 
Elf Kantone (AG, BL, BS, JU, LU, NW, OW, SO, SZ, UR u n d ZG) h a b e n gemäss der Verein­
b a r u n g über d ie Einsetzung einer g e m e i n s a m e n Ethikkommission der Kantone der 
Nordwest- u n d Zentralschweiz v o m 06. September 2013, mit Wirkung o b Ol . Januar 
2014, d ie Ethikkommission Nordwest- u n d Zentralschweiz (EKNZ) gegründet. 

Das Geschäftsreglement und wei te re Dokumente f inden sich auf der Webseite der E-
KNZ www.eknz .ch 

1.2 Präsidium 
Gast roentero log ie/Hepato log ie ; Chefarzt der Klinik für Gast roentero log ie/Hepato log ie , 
Universitätsspital Basel (bis 2011); Dekan der Mediz inischen Fakultät der Universität Basel 
(2011-2015); Leiter Forschung St. Claraspital Basel 

- Ange la Frotzler, Vize-Präsidentin 
Dr. rer. biol . hum. , Schweizer Poroplegiker Zentrum Nottwi l , Leiterin CTU 

- M a r c o Schärer 
Dr. p h a r m . , Spitalpharmazie Solothurner Spitäler; Kantonsapotheker SO 

1.3 Zuständigkeitsgebiet 
Die EKNZ ist für f o l g e n d e Kantone zuständig: A a r g a u , Basel-Landschaft, Basel-Stadt, Ju­
ra, Luzern, N i d w a i d e n , O b w a l d e n , Solothurn, Schwyz, Uri u n d Zug. 
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1.4 Rechtsgrundlagen 
Vere inbarung über d ie Einsetzung der Ethiikkonnmission Nordwest -und Zentralsctiweiz (E-
KNZ) v o m 06. September 2013, in Kratt ge t re ten a m Ol .01.2014; SG 300.400; im Folgen­
d e n „Vereinbarung EKNZ") http://wvvw.gesetzessammlung.bs.cFi/frontend/versions/ 
2902 
Das Organisat ionsreglement ist auf der H o m e p a g e der EKNZ au fgescha l te t (Geschäfts­
reg lement der EKNZ in A n w e n d u n g seit Ol .01.2014). 

1.5 Interessenbindungen, Unabhängigkeit der Aufgabenerfüllung 
Das Verzeichnis der Interessenbindungen der Mitgl ieder der EKNZ gemäss Art. 52 Abs. 2 
HFG ist auf der H o m e p a g e der EKNZ autgescha l te t . Im Januar 2018 er fo lgte e ine Aktua­
lisierung der A n g a b e n . 
Bei Interessenskonflikten t reten d ie jewei l igen Mitgl ieder in d e n Ausstand, u m d ie Umset­
zung bzw. H a n d h a b u n g der Regeln zur Unabhängigkeit der Autgabenerfüllung zu g e ­
währleisten (Art. 52 Abs. 3 HFG; Art. 4 OV-HFG). 
Bei Bedarf w e r d e n externe Experten h inzugezogen (Art. 53 Abs. 2 HFG). 

1.6 Organisatorische Eingliederung in die kantonale Veiwaltung 
Die EKNZ ist fach l ich unabhängig (Art. 52 Abs. 1 HFG); d ie Autsicht wi rd von d e n G e ­
sundheitsdirekt ionen der Vere inbarungskantone w a h r g e n o m m e n . Zu diesem Zweck set­
zen diese ein interkantonales Aufs ichtsorgan ein. 
Dieses zählt 5 Mitgl ieder aus ver sch iedenen Kantonen sowie ein weiteres Mi tg l ied, w e l ­
ches d ie übrigen Kantone vertritt (näher § 3 Abs. 1 - 3 Vere inbarung EKNZ). 

1.7 Mitglieder 
Ende 2018 zählte die EKNZ 26 Mitgl ieder; d a v o n sind 12 we ib l ich . 
Die Ursprungsregionen (Beide Basel/Jura, Aargau/Solothurn und Luzern/Innerschweiz) 
sind in der EKNZ vert reten. 

Zusammensetzung, Mitglieder der EKNZ 

Bezugnehmend auf Art. 1 OV-HFG stellt sich d ie Zusammensetzung fo lgendermassen dar : 

Mit Bezug auf d ie Richtlinie zur Ber ichterstattung erg ibt sich f o l g e n d e Zuordnung: 

Fachbereich Anzahl Personen (in % ) 
Medizin 10 (38%) 
Psychologie 2 (08%) 
Pflege 3 (11%) 
Pharmazie/Phorm. Mediz in 1 (04%) 
Biologie 2 (08%) 
Biostatistik 3 (11%) 
Ethik 2 (08%) 
Recht/Datenschutz 3 (11%) 
Pat ientenver t retungen vakant 

1.8 Wahl der Ethikkommissionsmitgiieder 
Wahlbehörde ist das Aufs ichtsorgan der EKNZ (§ 3 Abs. 4 lit. a & b Vere inbarung EKNZ). 
Das Präsidium schlägt d e m Auts ichtsorgan zur Besetzung der frei w e r d e n d e n Posten 
K a n d i d a t e n zur Auswahl vor. Die einzelnen Kantone h o b e n a u c h ein Vorschlagsrecht. 
Die Amtsdauer beträgt 4 Jahre, W iederwah len sind möglich. 

1.9 Aus- und Weiterbildung 
Im Jahre 2018 g a b es keine M u t a t i o n e n in der Zusammensetzung der Kommission. 
Die Mitgl ieder h a b e n a n d e n b e i d e n Gesamts i tzungen im Frühjahr u n d im Herbst fo l ­
g e n d e n b e i d e n Weiterbi ldungsreferaten b e i g e w o h n t (Te i lnahmequote: 80%): 
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1.10 Wissenschaftliches bzw. administratives Sekretariat 
Das wissenschaft l iche Sekretariat ist mit 4 qualif iz ierten Mitarbeiter innen besetzt (2.5 FTE), 
das administ rat ive Sekretariat du rch 2 Personen (1.5 FTE). Dazu k o m m e n n o c h 3 Studen­
ten/Student innen, w e l c h e im Stundenlohn angestel l t sind u n d für gezielte Arbe i ten e in­
gesetzt w e r d e n . 

1.11 Finanzen per 31.12. des Berichtsjahres 

Einnahmen aus Gebühren 741 '000 

Beiträge der Kantone 130'000 

888'750 

r018750 

Löhne Angestel l te (Präsidium / wiss. u n d o d m . Sek./ EK-Mitglieder) 809'987 

Beitrag a n Swissethics gesamt (Geschäftsstelle u n d BASEC) 56'940 

A u s g a b e n gesamt r007'086 

E igen-Deckungsgrad (%) 1.2% 

1.12 Regelung zum Ausstand 
Die Unabhängigkeit der Mitgl ieder der Ethikkommission wi rd d a d u r c h gewährleistet, 
dass bei möglicher Befangenhei t d ie Mitgl ieder in d e n Ausstand t reten müssen (s. a u c h 
Art. 52 Abs. 3 HFG). 

;2 Bewiliigurgs und Üt »rprüfungsveiiahren von Forschungsprojekten durch die Ethik-
kommisüion (Vollzug 

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

Die Anzahl der beurte i l ten und bewi l l igten Forschungsprojekte im 2018 entspr icht a b e r 
d e n normalen , jährlichen Schwankungen . Die Vertei lung der Gesuche auf d ie ver­
sch iedenen Kategor ien (klinische u n d nicht-kl inische Versuche) variiert in u n b e d e u t e n ­
d e m Ausmass. Es f a n d eine we i te re Verschiebung der Gesuche v o n o rdent l ichen Ver­
fahren zum ve re in fachten Verfahren statt. 

Die Ethikkommission hat 2018 im Ordent l ichen Verfahren a n 12 Sitzungen g e t a g t u n d 
d a b e i 46 Gesuche beurtei l t (2017: 63). 

Der Ausschuss hat jeweils 2mal pro M o n a t g e t a g t (jeweils 1. u n d 3. M i t t w o c h , 12.15 - c a . 
14.15) u n d d a b e i 380 Gesuche im Vere in tachten Verfahren beurtei l t (2017: 335). 
Schliesslich w u r d e n 54 Gesuche im Prösidialvertahren (2017: 79) u n d zusätzlich 77 Ent­
sche ide als lokale Ethikkommission beurtei l t (2017: 105). 

Es g a b neun (9) A b l e h n u n g e n , d ie u n a n g e f o c h t e n b l ieben (2017: 2). Insgesamt g a b es 
51 Leit-Ethikkommissions-Beurteilungen (2017:45). 

Weitere detai l l ierte Kennzahlen können d e m A n h a n g e n t n o m m e n w e r d e n . 



2.2 Bearbeitungsfristen von Forschungsprojekten 
Die Bearbeitungsfristen konnten 2018 im Vergleichi zu 2017 nochi e inmal gesenkt wer­
d e n . Die M e d i a n w e r t e l a g e n 2018 im gesetzlicFi vorgeselnen Bereich: 
- Dauer a b E ingang Gesuch bis zur Bestätigung Vollständigkeit 4 Tage 
- Dauer a b Bestätigung Vollständigkeit bis Erstentscheid 

Monozenters tudien 14 Tage 
Mult izenterstudien 19 Tage 

Diese ertreul iche Entwicklung ist d ie Folge einer besseren Auftei lung der Arbeit , klarer 
„Standard operafing procedures" u n d des grossen Einsatzes aller Betei l igten. 

2.3 Besondere Vorkommnisse 
Die erhöhte Dossieranzahl im ve re in fachten Verfahren w u r d e n bewältigt, du rch e ine 
spezifische Ausschuss Kommission für s o g e n a n n t e Art. 34 Gesuche zu gründen. Diese 
Kommission besteht aus 3 Mitgl iedern u n d beurtei l t d ie Projekte prinzipiell im schrift l ichen 
Verfahren. Der normale Ausschuss h a t t e d a d u r c h mehr Zeit für d ie übrigen Projekte. 
Dieser Art.34 Kommission hat wesent l ich dazu b e i g e t r a g e n , dass d ie Fristen der EKNZ 
wei ter gesunken w e r d e n konnten. 

2.4 Teilnahme an Inspektionen durch Swrissmedic 
Die EKNZ n immt prinzipiell nur a n d e n Schlussbesprechungen teil . 

2.5 Weitere Überprüfungsmassnahmen 
Die EKNZ führte, w ie in d e n Vorjahren, sechs (6) Audits be i zufällig ausgewählten For­
schungsprojekten d u r c h , hauptsächlich bei Projekten, d ie n icht schon von Swissmedic 
o d e r externe Sponsoren inspiziert resp. überwacht w e r d e n . 
Es n e h m e n jeweils 2 Mitgl ieder der Kommission d a r a n teil . Das Audi t dauer t e inen hal ­
b e n Tag u n d der abschl iessende Bericht g e h t a n d e n Forschungsleiter mit Kopie a n d e n 
CEO des Spitals. 
Unabhängig v o m Ausgang der Untersuchung t r a g e n diese Audits viel zum besseren 
gegense i t igen Verständnis von Forscher u n d Ethikkommission be i . 

i Weitere r<iti(ikeifen ( ?r Ethi<komriissionen 

3.1 Beschwerdeverfahren 
Es w u r d e n in 2018 keine Beschwerdeverfahren e ingere icht . 

3.2 Beratung von Forschenden nach Art. 51 Abs. 2 HFG 
Die Beratung von Forschenden n immt e inen grossen Antei l v o m Arbeitsvolumen der 
EKNZ ein. Es sind dies te lefonische u n d elektronische Abklärungen rund um das Dossier, 
sowie persönliche Anhörungen von Forschergruppen zur Planung o d e r Bereinigung un­
terschiedl icher S tandpunkte . S c h w e r w i e g e n d e ethische Probleme sind selten; es h a n ­
del t sich meistens um Klörungs- und Autfassungsfragen. Im Gespräch lassen sich a b e r 
allfällige Streitpunkte schnell klären u n d g e m e i n s a m e Lösungen f inden. 

3.3 Beurteilung von Forschungsprojekten nach Art. 11 Stammzellforschungsgesetz (StFG) 
Es g a b im Jahr 2018 hierzu keine Gesuche. 

3.4 Veranstaltungen, welche von der Kommission für externe Teilnehmende organisiert 
wurden 
keine 

3.5 Kontakte, Austausch und Kooperationen 
Autgrund der Vernetzung von Swissefliics auf nat ionaler Ebene g ib t es zahl re iche Kon-



tak te zwisctien der EKNZ, der Swissmedic, d e m BAG u n d der SAMW. 
Die Kooperat ion der kantona len Ethiikkommissionen untere inander machit we i te re Fort-
schiritte in der Harmonisierung: Austauschitretten der Wissenschiattlichien und Administra­
t iven Sekretariate, swissethiics Ausschluss u n d swissethiics Vorstand finden regelmässig 
statt. Die EKNZ ist in al len Gremien aktiv ver t reten. 

Sonstige Tätigkeiten von öffentiictiem Interesse 
An d e n GCP-Kursen der CTU Basel wi rd das M o d u l „Ethik" regelmässig von der EKNZ 
übernommen: USB Basel (3x); UKBB Basel (Ix) u n d KSA Aarau ( Ix). 
Der GCP-Kurs ist für Studierende der Medizinischien Fakultät Basel unentgelt l ichi. Im 2018 
w u r d e erneut durchi d ie EKNZ während des Medizinstudiums e ine Vorlesung zu Prinzipien 
der Ethik g e h a l t e n u n d hat d ie EKNZ im CAS Study Nurse/Coordinator unterr ichtet. Bei­
d e Aktivitäten sollen d ie Einstellung der Studierenden u n d zukünftigen Ärzte gegenüber 
der Forschung fördern. 

1. 2018 h o t t e d ie EKNZ unverändert d ie Fristen im Fokus. Dos Ziel, ol le Fristen im gesetzli­
c h e n Rahmen zu ha l ten , w u r d e d a n k d e m Einsatz des g e s a m t e n Teams erreicht, d ie 
durchschni t t l iche Bearbeitungszeit konnte sogar erneut gesenkt w e r d e n . Diese Prämis­
se ist für alle Beteil igten essentiell, sowohl für Forscher a n Institutionen, w ie a u c h für d ie 
Pharma-Industr ie. 
2. Die Erstellung der SOPs w a r eine zweite Priorität. Diese sind jetzt erstellt u n d v e r a b ­
schiedet . 
3. Trotz le icht reduziertem G e s u c h e i n g a n g im ordent l ichen Verfahren konnte das Ziel 
eines ausgeg l ichenen Budgets erreicht w e r d e n . 
Die Anzahl der zu b e a r b e i t e n d e n Dossiers ist praktisch konstant. Die Versch iebung v o n 
ordent l ichen zu ve re in fachten Verfahren hat nur w e n i g Auswirkungen auf d e n tatsäch­
l ichen Arbe i t saufwand sowohl im administ rat iven als a u c h im wissenschaft l ichen Sekre­
tar iat , j e d o c h Auswirkungen out das Budget (verminderte E innahmen). 
BASEC (Business Administrat ion System tor Ethical Committees) ist in der Routine sehr hilf­
re ich. Verbesserungen (Bock- u n d Frontend) w e r d e n lau tend implement ier t . Das System 
ist verbessert, in einzelnen Funktionen a b e r n o c h zu verbessern. 
Der Harmonisierungsprozess zwischen d e n Ethikkommissionen m a c h t weiterh in g u t e 
Fortschritte. Einerseits wi rd die Kommunikat ion du rch n e u e elektronische Tools er le ich­
tert, anderseits wi rd der direkte Kontakt immer besser g e p f l e g t . 

Die Ziele der EKNZ für das Jahr 2019 sind d ie f o l g e n d e n : 
• Einhalten der gesetz l ichen Fristen 
• Weiterführen des Projektes Ausbi ldung Ethik du rch Betei l igung a m Studienplan Mediz in 
• Budgetkontrol le be i reduzierten E innahmen und erhöhten A u s g a b e n 
• Wiederho lung der K u n d e n b e f r a g u n g 

Fazit 

Ausbiicl«: 

Christoph Beglinger 
Präsident EKNZ 


