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Vorwort

Die Koordinationsstelle Forschungam Menschen (kofam) des
Bundesamtes fir Gesundheit (BAG) hat zwei Kernaufgaben:
die Koordination der Prifbehdrden und die Information der
Offentlichkeit iber die Humanforschung. Mit diesem Bericht
fur das Jahr 2016 erfullt die kofam ihre Pflicht, Gber die Tatig-
keiten der kantonalen Ethikkommissionen und weiterer Prif-
behorden zusammenfassend zu orientieren.

Zielist es, die Aktivitaten der Ethikkommissionen der Offent-
lichkeit in gut verstandlicher Form vorzustellen und somit
die gesetzlich geforderte Transparenz zur Humanforschung
herzustellen.’

Die Hauptaufgabe der kantonalen Ethikkommissionen ist
die Uberprifung und Bewilligung von Forschungsprojekten
der Humanforschung. Sie begutachten und beurteilen zum
Beispiel klinische Versuche mit neuen Heilmitteln, Operati-
onsmethoden oder anderen gesundheitsbezogenen Anwen-
dungen und tragen somit dazu bei, den Schutz von Patienten?
und den Nutzen der Humanforschung sicherzustellen.

Art. 1 Abs. 2 Bst.c HFG.

www.kofam.ch/de/downloads/
www.kofam.ch

AW N -

Die Jahresberichterstattung der Kommissionen erfolgt erst-
mals entlang der seit 2017 geltenden «Richtlinien zur Erstel-
lung der Jahresberichte der Ethikkommissionen» zuhanden
des BAG.® Die Jahresberichte geben insbesondere Auf-
schluss Uber Art und Anzahl der beurteilten Gesuche sowie
Uber die Bearbeitungsfristen. Des Weiteren werden diverse
kommissionsinterne Belange behandelt wie die Organisation
und Struktur der Kommissionen.

Die individuellen Jahresberichte der sieben Ethikkommissio-
nen, auf denen der vorliegende Bericht basiert, finden sichim
Original auf den Internetseiten der Kommissionen (vgl. Links
im Kapitel «Verzeichnis der Ethikkommissionen») sowie auf
der Internetseite der kofam.*

Die kofam bedankt sich bei den kantonalen Ethikkommissionen
fur ihre Arbeit sowie fir die konstruktiven Beitrdge zu diesem
Bericht. Ebenso geht der Dank an die Ubrigen Prifbehérden
undanden Dachverband der Ethikkommissionen, swissethics.

Aus Griinden der Lesbarkeit sind sémtliche personenbezogenen Bezeichnungen geschlechtsneutral zu verstehen.

Zusammenfassung

Das Berichtsjahr 2016 steht kommissionsibergreifend im
Zeichen der Zielsetzung, die Forschungspraxis einheitlicher
zu gestalten sowie den Austausch mit Forschenden und
Behorden weiter zu professionalisieren. Alle Kommissionen
berichtenin diesem Zusammenhang Uber Fortschritte in der
Bewilligungspraxis. Ein zentraler Aspekt dabei bildet die Ein-
fhrung des Web-Portals BASEC (Business Administration
System for Ethics Committees). Dank BASEC gestalten
sich die Bewilligungsverfahren laut den Ethikkommissionen
deutlich effizienter.

Seit dem 1. Januar 2016 ist die Eingabe von Gesuchen via
BASEC obligatorisch. Das elektronische Einreichungssystem
erleichtert sowohl die Bearbeitung durch die zustandige Ethik-
kommission als auch den projektbezogenen Austausch zwi-
schen den Kommissionen. Diese Effizienzsteigerung findet
Ausdruck in der generellen Einhaltung der Bewilligungsfris-
ten. So hielt der Grossteil der Kommissionen den rechtlichen
Zeitrahmen ein, obwohl eine Zunahme der Anzahl Gesuche
registriert worden ist.

Im Berichtsjahr 2016 wurden insgesamt 2223 Forschungs-
projekte eingereicht. Davon waren 283 Projekte multizent-
risch, 1940 monozentrisch. Als multizentrisch gelten in die-
sem Sinne Forschungsprojekte, die in mehreren Kantonen
durchgefiihrt werden. Deren Begutachtung und Genehmi-
gung obliegt jeweils einer Leitkommission. Aufgegliedert
nach Art der Gesuche ergibt sich folgendes Bild: 585 (26,3 %)
betrafen klinische Versuche, 778 (35 %) betrafen nicht als
klinische Versuche eingestufte Forschungsprojekte mit
Personen (bspw. Beobachtungsstudien), 837 (37,7 %) Pro-
jekte befassten sich mit der Weiterverwendung biologischen
Materials und/oder gesundheitsbezogener Personendaten
und 23 (1%) betrafen Gesuche zur Bewilligung eines mono-
oder multizentrischen Forschungsprojekts an verstorbenen
Personen oder an Embryonen und Féten aus Schwanger-
schaftsabbriichen und Spontanaborten einschliesslich Totge-
burten.

5 www.samw.ch/de/Ethik/Forschungsethik/Vorlage-GK.html

DarUber hinaus werden Bestrebungen hin zu einer einheitli-
cheren Forschungspraxis weiter vorangetrieben. In Koopera-
tion mit der Schweizerischen Akademie der Medizinischen
Wissenschaften (SAMW) hat der Ethikkommissionen-Dach-
verband swissethics einen Generalkonsent (GK) erarbeitet.®
Dieser soll die Einwilligungspraxis standardisieren und die Ver-
wendung von Daten und biologischem Material von Patienten
in Schweizer Spitélern regeln, um die Rahmenbedingungen
fr biomedizinische Forschung zu verbessern.

Kommissionlbergreifend wird auf Entwicklungen und még-
liche Regulationsmassnahmen im Bereich Big Data und
Biodatenbanken hingewiesen.

Im Ausblick zeigen sich die Kommissionen bezlglich der kiinf-
tigen Auftragserfillung Gberwiegend zuversichtlich. Um den
rechtlichen Anforderungen vollumfénglich gerecht zu werden,
bedlrfe es jedoch weiterer Harmonisierungsschritte und Leit-
linien. Daneben sind die Kommissionen weiterhin bestrebt,
sowohl die Zusammenarbeit untereinander als auch mit
anderen Behdérden und Interessensgruppen zu starken, um
den Schutz des Menschen und die Qualitdt der Human-
forschung zu garantieren.



Verzeichnis der Ethikkommissionen

Per Ende 2016 zéhlte die Schweiz sieben kantonale Ethikkom-
missionen — zwei weniger als im Vorjahr. Zum einen hat sich
die Ethikkommission des Kantons St. Gallen per 1. Juni 2016
mit der des Kantons Thurgau zusammengeschlossen. Die
beiden bilden neu die Ethikkommission Ostschweiz (EKOS).
Zum andern wurde die Kommission Wallis per 1. Januar 2016
aufgeldst. Seitdem ist die Ethikkommission Waadt fir die
Anfragen aus dem Kanton Wallis zustandig.

Die Reihenfolge der nachfolgend aufgelisteten Ethikkommis-
sionen richtet sich nach der Anzahl eingereichter Gesuche,
beginnend mit der kleinsten Anzahl.

Comitato etico cantonale

c/o Ufficio di sanita

Via Orico 5

6501 Bellinzona

dss-ce@ti.ch

www.ti.ch/ce

Prasident: Giovan Maria Zanini
Zustandigkeitsgebiet: Kanton Tessin

Kantonale rechtliche Grundlagen

e Reglement der Ethikkommission vom 2. Juli 2002

Ethikkommission Ostschweiz

Kantonsspital

Haus 37

9007 St. Gallen

sekretariat.ekos@kssg.ch

www.sg.ch/home/gesundheit/ethikkommission.html

Prasidentin: Dr. med. Susanne Driessen

Zustandigkeitsgebiet: Kantone St. Gallen, Thurgau,

Appenzell Ausserrhoden und Appenzell Innerrhoden

Kantonalerechtliche Grundlagen

e Geschéaftsreglement der Ethikkommission Ostschweiz
(EKOS) vom 10. Mai 2016

Commission cantonale d'éthique de larecherche (CCER)

Rue Adrien-Lachenal 8

1207 Geneve

ccer@etat.ge.ch

www.ge.ch/ccer

Prasident: Prof. Bernard Hirschel

Zustandigkeitsgebiet: Kanton Genf

Kantonalerechtliche Grundlagen

e Reglement zur Anwendung des Bundesgesetztes zur
Humanforschung (RaLRH; K4 06.02)

Kantonale Ethikkommission Bern (KEK-BE)

Postfach 56

3010 Bern

kek@kek.unibe.ch

www.be.ch/kek

Prasident: Prof. Dr. Christian Seiler

Zustandigkeitsgebiet: Kanton Bern, Kantone Freiburg und

Wallis flr deutschsprachige Gesuchstellerab 2017

Kantonale rechtliche Grundlagen

® Geschéftsreglement der Kantonalen Ethikkommission
fUr die Forschung, Bern (KEK Bern), 21.02.17

Commission cantonale d'éthique de la recherche surl’étre

humain (CER-VD)

Avenue de Chailly 23

1012 Lausanne

secretariat.cer@vd.ch

www.cer-vd.ch

Prasident: Prof. Patrick Francioli, Médecin

Zustandigkeitsgebiet: Kantone \Waadt, Freiburg,

Neuenburg und Wallis

Kantonale rechtliche Grundlagen

e Gesetz zur 6ffentlichen Gesundheit des Kantons Waadt
vom 29. Mai 1985 (Vernehmlassung)

e Reglement der Ethikkommission Waadt vom 20. Mai 2014

(in Revision)

Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz (EKNZ)

Hebelstrasse 53

4056 Basel

eknz@bs.ch

www.eknz.ch

Prasident: Prof. Dr. med. André P. Perruchoud

Zustandigkeitsgebiet: Kantone Aargau, Basel-Landschaft,

Basel-Stadt, Jura, Luzern, Nidwalden, Obwalden, Solothurn,

Schwyz, Uriund Zug

Kantonale rechtliche Grundlagen

e Vereinbarung Uber die Einsetzung der Ethikkommission
Nordwest- und Zentralschweiz (EKNZ) vom 06. 09.2013

Kantonale Ethikkommission Zirich (KEK-ZH)

Stampfenbachstrasse 121

8090 Zirich

Info.kek@kek.zh.ch

www.kek.zh.ch

Prasident: Prof. Dr. med. Peter Meier-Abt

Zustandigkeitsgebiet: Kantone Zirich, Glarus, GraubUn-

den, Schaffhausen sowie das Flrstentum Liechtenstein

Kantonalerechtliche Grundlagen

® Reglement der Kantonalen Ethikkommission vom
31.Juli2015 gemass Art. 54 Abs. 4 HFG und 8§ 1,
35-38der Kantonalen Heilmittelverordnung



1 Organisation der Ethikkommissionen

In Kapitel 1 stehen kommissionsinterne Belange im Fokus.
Namentlich betreffen dies organisatorische Aspekte wie die
Grosse und Zusammensetzung der Kommissionen. Des
Weiteren werden interne Aus-und Weiterbildungen, Sekreta-
riatsflihrung, Finanzen, der Umgang mit Interessenkonflikten
sowie die Einflhrung des BASEC-Portals behandelt. Alle
Informationen basieren auf den Angaben der einzelnen Kom-
missionen.®

Die Mehrzahl der Kommissionen ist administrativ an die kan-
tonalen Gesundheits-bzw. Sozialdepartemente angegliedert.
Die Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz unter-
liegt einem interkantonalen Aufsichtsorgan aus Mitgliedern
der kantonalen Gesundheitsdirektionen. Einige der Kommis-
sionen sind administrativ dem Kantonsapothekeramt unter-
stellt, etwa die Kommissionen Bern, Genf und Tessin.

Angaben zur Zusammensetzung der Ethikkommission: Anzahl Mitglieder pro

vertretene Fachdisziplinen (Mehrfachnennungen maglich)
Medizin

Psychologie

Biologie

Recht

Ethik

Pharmazie oder pharmazeutische Medizin
Epidemiologie oder Biostatistik
Patientenvertretung

Pflege

Andere

Total der Anzahl Vertreter von Fachdisziplinen insgesamt

Anzahl Mitglieder gesamt

Inden meisten Kommissionen werden die Mitglieder von den
kantonalen Exekutiven gewahlt. Inden Kantonen Bern, Zirich
und Genf sind dies Regierungs- bzw. Staatsrat. In der Ethik-
kommission Ostschweiz entscheidet das Gesundheitsde-
partement des Kantons St. Gallen und das Departement
Finanzen und Soziales des Kantons Thurgau Uber die perso-
nelle Zusammensetzung. Im Tessin ist die Gesundheitsdirek-
tion; im Kanton Waadt der Departementchef fir die Wahl
zustandig. Wahlbehérde der Ethikkommission Nordwest-und
Zentralschweiz ist das interkantonale Aufsichtsorgan. In Bern
besteht flir die Medizinische Fakultdt der Universitdt Bern ein
Vorschlagsrecht fiir vier Arzte, fir die Philosophisch-human-
wissenschaftliche Fakultat eines flr einen Psychologen. In
der Nordwest- und Zentralschweiz haben die einzelnen
Kantone ein Vorschlagsrecht.

Anzahl Prozent Anzahl Prozent
(N) (row %) (N) (row %)
89 43.2 9 10.1
12 5.8 1 8.3
13 6.3 1 7.7
19 9.2 2 10.5
16 7.8 2 12.5
18 8.7 2 1.1
13 6.3 2 15.4
4 1.9 0 0.0
18 8.7 2 111
4 1.9 0 0.0

206 100.0 21 10.2
183 100.0 19 10.4

6 Die Jahresberichte und weitere Informationen sind auf den Internetseiten der Kommissionen oder auf www.kofam.ch zu finden.
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Ausser im Kanton Waadt, wo die Amtsdauer auf zwei Jahre
begrenzt ist, gelten in den Kommissionen vier Amtsjahre als
Ublich. Im Kanton Tessin ist die Amtsdauer auf maximal zwélf
Jahre beschrankt. In Genf besteht keine Amtsdauerbeschran-
kung, jedoch findet alle fiinf Jahre eine Bestatigungswahl statt.
Eine Wiederwahl ist in den Kommissionen Ostschweiz und
Zirich bis zum Erreichen des 70. Lebensjahres mdglich. Die
Ethikkommissionen Tessin, Genf, Bern, Waadt sowie Nord-
west-und Zentralschweiz geben keine Altersbeschrankung an.

Die Kommission Tessin verzeichnet mit finf neuen Mit-
gliedern, die 2016 den EinfGhrungskurs besuchten, einen
Zuwachs von einem Viertel gegeniber dem Vorjahr. Genf
berichtet, dass neue Mitglieder anfangs nur als passive Zuho-
rer an Sitzungen teilnehmen, um praxisnah in die Thematik

Anzahl Prozent Anzahl Prozent Anzahl
(N) (row %) (N) (row %) (N)
22 247 " 12.4 9

1 8.3 2 16.7 1
4 30.8 2 15.4 2
8 15.8 2 10.5 3
2 12.5 1 6.3 3
8 16.7 1 5.6 4
2 15.4 1 7.7 2
2 50.0 0 0.0 0
3] 16.7 1 5.6 2
2 50.0 1 25.0 1
44 21.4 22 10.7 27
37 20.2 21 11.5 24

eingefihrt zu werden und von den erfahrenen Mit-
gliedern zu lernen. Die Kommission Nordwest- und Zentral-
schweiz fihrte fir ein neu gewahltes Mitglied eine interne
halbtagige Orientierung an der Geschaftsstelle durch. Zirich
bot eine Veranstaltung fir ein neues Kommissionsmitglied an.
Je ein neues Mitglied der Kommissionen Ostschweiz, Nord-
west- und Zentralschweiz und Zurich hat an der jéhrlich statt-
findenden Ausbildungsveranstaltung von swissethics Uber
Ethik, Recht und Wissenschaftlichkeit in der Human-
forschung teilgenommen.

Weiterbildungen fiir bestehende Mitglieder haben die Kom-
missionen Tessin, Ostschweiz, Genf, Waadt sowie Nordwest-
und Zentralschweiz organisiert. An den zwei Veranstaltungen
der Kommission Tessin nahmen 17 bzw. alle 19 Mitglieder teil.

Prozent Anzahl Prozent Anzahl Prozent
(row %) (N) (row %) (N) (row %)
10.1 13 14.6 21 23.6
8.3 2 16.7 4 88.8
15.4 0 0.0 2 15.4
15.8 4 211 8 15.8
18.8 8 18.8 2 12.5
22.2 1 5.6 B 27.8
15.4 3 23.1 2 15.4
0.0 1 25.0 1 25.0
1.1 3 16.7 B 27.8
25.0 0 0.0 0 0.0
13.1 30 14.6 45 21.8
13.1 30 16.4 40 21.9



In der Ostschweiz nahmen 9, in Genf 28 aller Kommissions-
mitglieder an den lokalen Weiterbildungen teil, dies entspricht
inbeiden Fallen einem Anteil von 75%. An den zwei Weiterbil-
dungsreferaten der Kommission Nordwest- und Zentral-
schweiz betrug die Teilnahmequote 80 %. Von den Mitglie-
dern der Kommission Waadt nahmen 13 (54 %) an der
Weiterbildung teil. Die Ethikkommission Ziirich hat 2016 eine
ganze Reihe von Referaten und Kursen sowohl fir Mitglieder
wie auch fir Mitarbeitende angeboten, die jeweils von rund
35 % (14) der Mitglieder besucht wurden.

«Patientengerechte Abwagung von Nutzen und Risiko —aber
wie?» lautete der Titel einer Veranstaltung von swissethicsim
November 2016. Besucht wurde die Tagung von 39 Kommis-
sionsmitgliedern aus der Deutschschweiz und dem Tessin,
was 21 % der gesamten Anzahl an Ethikkommissionsmitglie-
dern (183) entspricht. Unterstltzt wurde swissethics von der
Kommission Nordwest- und Zentralschweiz.

Alle Ethikkommissionen verfligen sowohl Uber ein adminis-
tratives wie auch Uber ein wissenschaftliches Sekretariat.
Letzteresistgesetzlich vorgeschrieben. Dabeigehen die Anzahl
Personen wie auch die Stellenprozente stark auseinander, wie
Tabelle 2 zeigt. Die wissenschaftlichen Sekretariate sind in vie-
len Kommissionen von Biologen besetzt. Daneben hat eine Per-
son mit Diplom in «Life Sciences» ein halbjahriges Praktikumin
der Kommission Waadt absolviert. Die Kommission Zurich bot
zwei Personen die Mdglichkeit, ein Praktikum zu absolvieren. Zu
erwahnenistauch, dass bei einzelnen Ethikkommissionen auch
der Prasident ein formales Arbeitspensum hat.

Alle sieben Kommissionen haben in ihren Berichten Angaben
zuihren Finanzen aufgefihrt. Gewisse Kommissionen erhalten
vom Kanton zusatzliche finanzielle Beitrdge (in der Tabelle in
den «Einnahmen total» integriert). Tabelle 3 listet die Einnah-
men der Ethikkommissionen, ihre Ausgaben und den Kosten-
deckungsgrad auf.

Die Ethikkommission Tessin vermerkt, dass die Spesen flr
das Sekretariat sowie fir die Aus- und Weiterbildung in den
Ausgaben des Gesundheitsamtes integriert sind und nicht
Uber Geblhren bezahlt werden mussen. In der Kommission
Waadt sind in den Einnahmen auch die Subventionen vom

Kanton (CHF 450000.-) aufgefihrt. Die Kommission Genf
fahrtan, dass die Differenz zwischen Einnahmen und Ausga-
ben jeweils vom Kanton getragen wird.

Mitglieder der Ethikkommissionen missen gemass Art. 52
Abs. 3 HFG und Art. 4 OV-HFG bei Vorliegen eines Interes-
senskonfliktes in den Ausstand treten und werden somit
von der Prifung und Beurteilung des betreffenden For-
schungsvorhabens ausgeschlossen. Um Transparenz zu
gewahrleisten, hat jede Ethikkommission ein Verzeichnis
der Interessenbindungen der Mitglieder auf ihrer Internet-
seite aufgeschaltet.

Die Kommission Zirich fihrt in einer nicht abschliessenden

Liste auf, wann ein Interessenkonflikt vorliegt:

¢ wenn ein Eigentumsinteresse des Kommissionsmitgliedes
oder eines nahestehenden Angehorigen an einem wirt-
schaftlichen Unternehmen vorliegt (z. B. Mitgliedschaft im
Verwaltungsrat, Aktienbesitz usw.)

e wenn ein finanzielles Interesse in Verbindung mit einem
Unternehmen besteht. Das finanzielle Interesse kann auf
Drittmitteln, Sponsoring, Grants oder stdndiger Beratungs-
tatigkeit basieren

e wenn ein personliches Interesse am Forschungsprojekt
existiert

e wenn eine enge Beziehung, ein belastendendes oder ein
Konkurrenzverhéltnis zu den Gesuchstellern besteht

Die Ethikkommission ZUrich ist daran, ihr Regelwerk zu Uber-
arbeiten. Die aktualisierten Regelungen werden 2017 fertig-
gestellt sein. Die Kommissionen Genf und Waadt legen
zusatzlich dar, wie haufig eine Person in den Ausstand getre-
tenwar. Sowurde in Genfrund 10 Mal von der Ausstandsregel
Gebrauch gemacht, wobei die betroffene Person zwar von der
dem Entscheid vorangehenden Diskussion nicht systema-
tisch ausgeschlossen wurde, sich jedoch bei der Stimmab-
gabe enthalten hatte. Der haufigste Grund war eine berufliche
Verkntpfung zum Projekt. In anderen Kommissionen wird die
Ausstandsregelung strenger gehandhabt, so dass das betrof-
fene Mitglied nicht an der Sitzung teilnimmt. Drei Mal waren
der Prasident beziehungsweise der Vizeprasident betroffen.
Die Sitzungsleitung oblag in den betreffenden Geschaften
einer neutralen Person. In der Kommission Waadt traten
zwei Personen in den Ausstand. Zudem weist die Kommis-

Tessin 2 Personen/ 150 %
Ostschweiz 1 Person/80 %

1 Person/70 %

1 Person/70 %

1 Person/70 %

3 Personen/220 %

2 Personen/ 150 %

3 Personen/210 %

[0)
(s plus ca. 20 % extern 1 Juristin/20 % SECEEIE U
Bern 4 Personen/k.A. 3 Personen/k.A. 7 Personen /490 %
Waadt 2 Personen/k.A. 4 Personen/k.A. 6 Personen/430 %
4 Personen /230 %
Nordwest-und Zentralschweiz plus vier Studentenim 1 Person/100% 5 Personen /330 %
Stundenlohn
4 Personen (340 %)
ZUrich 5 Personen/365 % Eine Person imjuristischen Sekretariat 10 Personen /755 %
(50 %)
Tessin CHF 341650.—/k.A. CHF290000.—- 117 %
Ostschweiz CHF338000.—/k.A. CHF398000.— 85 %
Genf CHF 414220.-/k.A. CHF514760.— 80%
Bern CHF803277.—/k.A. CHF922314.—- 87 %
Waadt CHF567000.-/CHF 1018000.— CHF929000.- 61%/109 %
Nordwest-und Zentralschweiz CHF1011025.-/CHF 1141025.— CHF 830344 .- 122 % /137 %
Zrich CHF 1435541.—/CHF 1446210.—- CHF 1753979.—- 82%/82 %

sionauf BemUhungen hin, ihre Mitglieder weder Interessen-
konflikten auszusetzen, noch ihnen Zugang zu interessenge-
bundenen Dossiers zu gewahren.

Am 1. Januar 2016 wurde das neue elektronische Gesuchs-
einreichungs- und Geschaftsverwaltungssystem BASEC
(Business Administration System for Ethics Committees) in
Betrieb genommen. Die Umstellung auf diese webbasierte
Lésung fur die Eingabe von Studiengesuchen verlief im
Grossen und Ganzen reibungslos. Alle Kommissionen berich-
ten von vielen positiven Rickmeldungen und zeigen sich

erfreut, wie rasch sich das BASEC erfolgreich etabliert habe.
Allerdings kénne das System in verschiedenen Bereichen
noch adaptiert und verbessert werden.

BASEC ist einerseits ein Baustein im Harmonisierungspro-
zess, andererseits hat es sich als die wichtigste Datenquelle
flralle eingereichten Gesuche etabliert —und optimiert deren
Erfassungflrdas Swiss National Clinical Trials Portal (SNCTP).
Der Unterhalt von BASEC inklusive Neuentwicklung benétig-
ter Anwendungen belief sich im Jahr 2016 auf 130000
Schweizer Franken. Die Aufwande wurden vollumfanglich
Uber Kantonsbeitrége finanziert.



2 Tatigkeiten

Bevor ein unter das Humanforschungsgesetz fallendes For-
schungsprojekt durchgefiihrt werden kann, muss es von einer
Prifbehorde beurteilt und bewilligt werden. Dafir zustandig
sind die kantonalen Ethikkommissionen, fir gewisse Projekte
zusatzlich Swissmedic sowie das Bundesamt fir Gesundheit.”
Die Haupttatigkeit der Kommissionen besteht darin, die einge-
reichten Projektdossiers zu prifen. Oberstes Ziel ist dabei, die
Wirde, Persdnlichkeit und Gesundheit des Menschen in der
Forschung zu schitzen. Nach erfolgter Bewilligung erhalten die
Kommissionen von den Forschenden zudem spezifische Mel-
dungen und Informationen zu laufenden Forschungsprojekten.

Neben ihren Tatigkeiten im Rahmen der Bewilligungs- und
Uberpriifungsverfahren berichten die Kommissionen im vor-
liegenden Kapitel auch Uber besondere Vorkommnisse wie
zum Beispiel Uber den Fall «Langerhans-Zellen» in Genf, den
Whistle-Blower-Fall in der Nordwest- und Zentralschweiz und
einen Gerichtsfall um einen Forscher in Zirich.

Alle nachfolgenden Informationen zu den Bewilligungsver-
fahren (2.1) und zur Uberpriifung der Durchfiihrung von Pro-
jekten (2.2) entstammen den Berichten der Ethikkommissio-
nen. Die Kommission Ostschweiz weist darauf hin, dass ihr
Bericht die Aktivitat der ersten finf Monate der Ethik-
kommission St. Gallen und ab 1. Juni der Ethikkommission
Ostschweiz abbildet.

Wie bereits flr die beiden vorangehenden Jahre erstatteten
die Ethikkommissionen fir das Jahr 2016 dem BAG Bericht
Uber Art und Anzahl der eingereichten Gesuche. Erstmalig
stammen die Daten ausschliesslich aus dem firalle Forschen-
den, die ein Gesuch stellen, verpflichtend zu nutzenden elekt-
ronischen Gesuchseinreichungs- und Geschaftsverwaltungs-
system BASEC (Business Administration System for Ethics
Committees).

7 Vgl. Kapitel 4

12

Mono- und multizentrische Forschungsprojekte

Bei den Forschungsprojekten gilt es zwischen mono- und
multizentrischen zu unterscheiden. Die monozentrischen Pro-
jekte werden von einer einzigen Ethikkommission geprift und
bewilligt. Bei multizentrischen Forschungsprojekten sind
mehrere Kommissionen involviert, da das Projekt in unter-
schiedlichen Kantonen durchgefihrt wird.

Die Leitung obliegt derjenigen Ethikkommission, die am Tétig-
keitsort der koordinierenden Prifperson zustdndigist. Sie holt
Stellungnahmen bei den anderen betroffenen Ethikkommissi-
onen ein und beurteilt das Forschungsprojekt fr alle Durch-
fihrungsorte abschliessend.

Um nun die Gesamtzahl der in der Schweiz zur Beurteilung ein-
gereichten Forschungsprojekte zu beziffern, werden die fir
monozentrische Forschungsprojekte eingereichten Gesuche
gezahlt sowie im Falle von multizentrischen Forschungs-
projekten die bei der Leitkommission eingereichten Gesuche
(vgl. Tabelle 4).

Uber 2200 Forschungsprojekte

Im Berichtsjahr 2016 wurden insgesamt 2223 Forschungs-
projekte zur Beurteilung eingereicht. Davon waren 283 (9,8 %)
multizentrische Forschungsprojekte. Durchschnittlich waren
indie Prifung von multizentrischen Forschungsprojekten zwi-
schen drei und vier kantonale Ethikkommissionen involviert.
Hierbei Gberpriften die beteiligten Ethikkommissionen je-
weils die lokalen Gegebenheiten.

Zahlt man zur Anzahl der eingereichten Forschungsprojekte
die 672 Stellungnahmen durch lokale Ethikkommissionen
dazu, sofandenim Vollzugsjahr 2016 insgesamt 2895 Beurtei-
lungsvorgange zu Forschungsprojekten statt. Bei 1940 (67 %)
handelte es sich um Gesuche zu monozentrisch beurteilten
Forschungsprojekten. Die Gbrigen 955 (33 %) waren multizen-
trische Bewilligungsvorgéange.

Anzahl eingereichter Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen Forschungspro-
jekts (mulitzentrische nur bei der Leitkommission eingereicht)

Gesuche zur Bewilligung eines mono- und multizentrischen klinischen Versuchs
(mulitzentrische nur bei der Leitkommission eingereicht)

Gesuche zur Bewilligung eines mono-oder multizentrischen Forschungsprojekts mit Personen,
das mit Massnahmen zur Entnahme biologischen Materials oder zur Erhebung gesundheitsbezoge-
ner Personendaten verbunden ist (HFV, 2. Kapitel)

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen Forschungsprojekts mit biologischem
Material und/oder mit gesundheitsbezogenen Daten (HFV, 3. Kapitel), inkl. der Forschungsprojekte,
welche gemass Art. 34 HFG bewilligt wurden

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen Forschungsprojekts
an verstorbenen Personen oder an Embryonen und Féten aus Schwangerschaftsabbriichen
und Spontanaborten einschliesslich Totgeburten nach Kapiteln 4 und 5 HFV

Anzahl eingereichter Gesuche zur Priifung eines Forschungsprojekts

Gesuche zur Bewilligung eines monozentrischen Forschungsprojekts

Von der Leitkommission erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines multizentrischen
Forschungsprojekts

Von den lokalen erhaltene Gesuche zur Priifung eines multizentrischen
Forschungsprojekts
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2223

585

778

837

23

2895

1940

283

672

100.0

26.3

35.0

37.7

100.0

67.0

9.8

23.2



Anzahl eingereichter Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs (mulitzentrische nur bei der

Leitethikkommission eingereicht) 585 100.0
Kategorie A Kategorie B Kategorie C

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs mit Arzneimitteln 237 40.5 27 11.4 63 26.6 147 62.0
Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs mit Medizinprodukten 148 25.3 113 76.4 —* —* 35 23.6
Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs mit Transplantatprodukten 7 1.2 0 0.0 1 14.3 6 85.7
cG)((ja(:‘.rt.lr<;ki1t<apzaLJtrhli(;\(;vri]lgguonrggsinr::rshrennono—odermultizen‘[rischen klinischen Versuchs der Gentherapie, mit gentechnisch veranderten 1 02 0 0.0 0 0.0 1 100.0
Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs der Transplantation nach Kapitel 3 KlinV 0.0 0 0.0 —* 0.0
«Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs, der nach KlinV, 4. Kapitel als Ubriger bezeichnet wird» 32.8 172 89.6 20 —*
Anzahl eingereichter Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen Forschungsprojekts mit Personen, das mit Massnahmen 1000 756 972 29 .

zur Entnahme biologischen Materials oder zur Erhebung gesundheitsbezogener Personendaten verbunden ist

* nicht zutreffend

Artder Versuche

Vonden 2223 eingereichten Forschungsprojekten waren 585
(26,3 %) klinische Versuche, 778 (35 %) nicht als klinische
Versuche eingestufte Forschungsprojekte mit Personen und
837 (37,7 %) Forschungsprojekte mit Weiterverwendung
biologischen Materials und/oder gesundheitsbezogener
Personendaten. 23 (1%) Gesuche betrafen Forschungs-
projekte mit verstorbenen Personen oder Embryonen und
Foéten aus Schwangerschaftsabbrichen und Spontanaborten
einschliesslich Totgeburten nach Kapiteln 4 und 5 HFV.

In Tabelle 5 sind die Forschungsprojekttypen jeweils nach
Risikokategorie aufgeschlisselt. So waren beispielsweise
von den 237 Gesuchen fir klinische Versuche mit Arzneimit-
teln 27 (11,4 %) der Kategorie A, 63 (26,6 %) der Kategorie B
und 147 (62 %) der Kategorie C zuzuordnen. Beidenklinischen
Versuchen mit Medizinprodukten waren 113 (76,4%) von den
148 Gesuchen der Kategorie A und 35 (23,6 %) der Kategorie
Czuzuordnen.

Tabelle 6 schlisselt die Gesamtzahl Gesuche je Kommission
nach Typ der Forschungsprojekte auf. Die Kommissionen sind
aufsteigend nach Anzahl der erhaltenen Gesuche geordnet.
Aus der Tabelle wird ersichtlich, dass die Anzahl Gesuche fur
Forschungsprojekte mit biologischem Material und/oder
gesundheitsbezogenen Daten (3. Kapitel der Humanfor-
schungsverordnung vom 20. September 2013 (HFV)) Uber-
wiegen (837). Am zweithaufigsten handelte es sich um For-
schungsprojekte mit Personen, die mit Massnahmen zur
Entnahme von biologischem Material oder zur Erhebung
gesundheitsbezogener Personendaten verbunden sind (778).

Bei den klinischen Versuchen wurden am meisten Gesuche
fir Versuche mit Arzneimitteln eingereicht (237). Eine unter-
geordnete Rolle spielten Gesuche fir klinische Versuche der
Gentherapie und der Transplantation nach Kapitel 3 KlinV.
Gesuche zur Bewilligung von Versuchen, die gemass Kapitel 4
der Verordnung Uber klinische Versuche in der Humanfor-
schung (KlinV) dem Bereich «Ubrige klinische Versuche»
zuzuordnen sind, gab es 192.



Artund Anzahl erhaltener Gesuche im Jahr 2016

Anzahl erhaltener Gesuche zur Priifung eines Forschungsprojekts

Gesuche zur Bewilligung eines monozentrischen Forschungsprojekts
Als Leitkommissionen erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines
multizentrischen Forschungsprojekts

Als lokale Ethikkommissionen erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines
multizentrischen Forschungsprojekts

Anzahl erhaltener Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen
Forschungsprojekts (multizentrische nur bei der Leitkommission eingereicht)

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs
(multizentrische nur als Leitkommissionen)

Gesuche zur Bewilligung eines mono-oder multizentrischen klinischen Versuchs
mit Arzneimitteln

Kategorie A
Kategorie B
Kategorie C

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen
Versuchs mit Medizinprodukten

Kategorie A
Kategorie C

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen
Versuchs mit Transplantatprodukten

Kategorie A
Kategorie B
Kategorie C

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs
der Gentherapie, mit gentechnisch veranderten oder mit pathogenen Organismen

Kategorie A
Kategorie B
Kategorie C

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs
der Transplantation nach Kapitel 3 KlinV

Kategorie A
Kategorie C

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs,
der nach Kapitel 4 KlinV dem Bereich «Ubrige klinische Versuche» zugeordnet wird

Kategorie A
Kategorie B

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen Forschungsprojekts
mit Personen, das mit Massnahmen zur Entnahme biologischen Materials oder zur
Erhebung gesundheitsbezogener Personendaten verbunden ist

Kategorie A
Kategorie B

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen Forschungsprojekts
mit biologischem Material und/oder gesundheitsbezogenen Daten (HFV, 4. Kapitel,
inkl. den Forschungsprojekten, welche gemass Art. 34 HFG bewilligt wurden)

Gesuche zur Bewilligung eines mono- oder multizentrischen Forschungsprojekts
an verstorbenen Personen oder an Embryonen und Foten aus Schwangerschaftsab-
brlichen und Spontanaborten einschliesslich Totgeburten nach Kapiteln 4 und 5 HFV
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Anzahl (N)

2895

1940

283

672

2223

585

237

27
63
147

148

13
35

192

172
20

778

756
22

837

23

Prozent
(row %)

100.0

67.0

9.8

23.2

100.0

26.3

40.5

1.4
26.6
62.0

25.3

76.4
23.6

1.2

0.0
14.3
85.7

0.2

0.0
0.0
100.0

0.0

0.0
0.0

32.8

89.6
10.4

35.0

97.2
2.8

37.7

1.0

Anzahl
(N)

134

59

17

58

76

34

23

23

Prozent
(row %)

4.6

3.0

6.0

8.6

3.4

5.8

7.6

0.0
6.3
9.5

3.4

4.4
0.0

14.3

0.0
0.0
16.7

0.0

0.0
0.0
0.0

0.0

0.0
0.0

5.2

5.2
5.0

3.0

3.0
0.0

2.3

0.0

Anzahl
(N)

173

62

28

83

90

36

12

1

31

31

23

Prozent
(row %)

6.0

&2

8.9

12.4

4.0

6.2

6.8

14.8
1.6
7.5

5.4

6.2
2.9

0.0

0.0
0.0
0.0

0.0

0.0
0.0
0.0

0.0

0.0
0.0

6.3

6.4
5.0

4.0

4.1
0.0

2.7

0.0

Anzahl
(N)

344

231

26

87

257

62

16

17

28

26

112

109

75

Prozent
(row %)

11.9

11.9

©.2

12.9

10.6

6.8

14.8
9.5
4.1

13.3
5.7

14.3

0.0
100.0
0.0

0.0

0.0
0.0
0.0

0.0

0.0
0.0

14.6

151
10.0

14.4

14.4
13.6

9.0

34.8

Anzahl
(N)

427

273

59

95

332

99

41

12
23

33

23
10

24

109

107

123

Prozent
(row %)

14.7

14.1

20.8

14.1

14.9

16.9

17.3

22.2
19.0
16.6

22.3

20.4
28.6

0.0

0.0
0.0
0.0

100.0

0.0
0.0
100.0

0.0

0.0
0.0

1.0

25.0

14.0

14.2
9.1

14.7

4.3

Anzahl
(N)

493

366

30

97

396

62

27

22

20

176

171

156

17

Prozent
(row %)

17.0

18.9

10.6

14.4

17.8

10.6

7.1
5.7

42.9

0.0
0.0
50.0

0.0

0.0
0.0
0.0

0.0

0.0
0.0

11.6

10.0

22.6

22.6
22.7

18.6

8.7

Anzahl
(N)

588

402

59

127

461

128

61

20

37

24

43

39

155

150

170

Prozent
(row %)

20.3

20.7

20.8

18.9

20.7

21.9

25.7

14.8
317
25.2

16.2

15.9
171

0.0

0.0
0.0
0.0

0.0

0.0
0.0
0.0

0.0

0.0
0.0

22.4

22.7
20.0

18.9

19.8
227

20.3

34.8

Anzahl
(N)

736

547

64

125

611

164

58

13
41

51

37
14

B3

48

172

165

271

Prozent
(row %)

25.4

28.2

22.6

18.6

27.5

28.0

245

14.8
20.6
27.9

34.5

32.7
40.0

28.6

0.0
0.0
33.3

0.0

0.0
0.0
0.0

0.0

0.0
0.0

27.6

27.9
25.0

221

21.8
31.8

32.4

17.4



Angaben zu den Verfahren Ar(]'ff;hl ::;;?;iz; AT@?N 5;?;%2;
Kommissionssitzungenim Plenum 109 100.0 12 11.0
Im ordentlichen Verfahren gefallte Entscheide (Art. 5 OV-HFG) 380 14.9 68 51.1
Im vereinfachten Verfahren gefallte Entscheide (Art. 6 OV-HFG) 1647 64.6 58] 39.8
Présidialentscheide (Art. 7 OV-HFG) 524 20.5 12 9.0
Total geféllter Erstentscheide 2551 100.0 133 100.0
Bearbeitungszeiten flir Gesuche im Jahr 2016 (Median Anzahl Tage) Median

Dauer vom Eingang des Gesuchs bis zur Bestatigung der Vollstandigkeit (Median Anzahl Tage) 7

Dauer von der Bestatigung der Vollstandigkeit bis zum Erstentscheid (Bewilligung, Bewilligung mit Auflagen/ 17
Bedingungen oder Ablehnung) bei monozentrischen Studien (Median Anzahl Tage)

Dauer von der Bestatigung der Vollstandigkeit bis zum Erstentscheid (Bewilligung, Bewilligung mit Auflagen/

Bedingungen oder Ablehnung) flir multizentrische Studien (nur multizentrische Studien Leit-EK eingereicht) 22

(Median Anzahl Tage)

Art des Verfahrens

Die Ethikkommissionen kénnen die Forschungsprojekte in
verschiedenen, dem jeweiligen Forschungsprojektangepass-
ten Verfahren prifen: im ordentlichen Verfahren, also im
Plenum, im vereinfachten Verfahren in einem Dreiergremium
oderim Préasidialverfahren, das heisst der Prasident trifft allein
eine Entscheidung.

Die Art des Verfahrens hangt vom Typ des Projekts und des-
sen Risikokategorie ab. Tabelle 7 bietet einen Uberblick und
Vergleich Uber die Anzahl Entscheide pro Verfahrenstyp und
Ethikkommission. Dabeiwurden 1647 (64.6 %) Entscheide in
einem vereinfachten Verfahren gefallt, bei 524 (20.5 %) der
Verfahren handelte es sich um Préasidialentscheide und 380
(14.9 %) Entscheide fielen in einem ordentlichen Verfahren.
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Die Gesamtanzahl derim Jahr 2016 beilokalen Ethikkommissio-
nen oder bei der Leitkommission ausgel6sten Beurteilungs-
vorgange (2895) weicht ab von der Anzahl der im selben Jahr
getroffenen Entscheide (2551), da sich Gesucheinreichung und
Entscheid tber den Jahreswechsel auf zwei Kalenderjahre ver-
teilen konnen (Einreichung 2015, Entscheid 2016 bzw. Einrei-
chung 2016, Entscheid 2017).

Tabelle 8 zeigt die mittleren Bearbeitungszeiten (Median) der
Ethikkommissionen fir Forschungsgesuche.

Anzahl Prozent
(N) (row %)
9 8.3
15 9.4
By 35.8
87 54.7
159 100.0
Median
7
24
40

Anzahl Prozent Anzahl Prozent Anzahl
(N) (row %) (N) (row %) (N)
12 11.0 22 20.2 17
26 10.4 65 20.4 52
212 84.8 239 74.9 310
12 4.8 15 4.7 131
250 100.0 SilS 100.0 493

Median Median Median

3 B B

15 24 16

23 27 22

Die Durchflihrung von Forschungsprojektenistinsbesondere
in Bezug auf Melde- und Informationspflichten der Forschen-
den an die Ethikkommission und an weitere Priforganisatio-
nen geregelt. Die Gesetzgebung sieht zudem Massnahmen
vor, die den Schutz der an den Forschungsprojekten teilneh-
menden Personen betreffen. Wesentliche Anderungen an
laufenden Projekten missen den Ethikkommissionen zur
Bewilligung vorgelegt werden, bevor sie umgesetzt werden
kénnen. Ist die Sicherheit oder die Gesundheit der betroffe-
nen Personen gefahrdet, kann die Ethikkommission die
erteilte Bewilligung widerrufen oder sistieren.

Prozent Anzahl Prozent Anzahl Prozent
(row %) (N) (row %) (N) (row %)
15.6 12 11.0 25 22.9
10.5 72 15.6 82 1.1
62.9 343 74.4 433 58.8
26.6 46 10.0 221 30.0
100.0 461 100.0 736 100.0

Median Median Median
B 6 36
20 19 13
25 22 15

Teilnahme an Inspektionen von Swissmedic

Ausser der Ethikkommission Tessin haben alle Kommissionen
an mindestens einer Inspektion von Forschungsinstitutionen
durch Swissmedic teilgenommen. Die Kommission Waadt
begleitete eine, Genf drei und Zlrich elf Inspektionen. Die
Kommission Ostschweiz war bei drei Inspektionen inklusive
der Eingangs- und Abschlussbesprechung dabei. Je einmal
waren die Kommissionen Bern und Nordwest- und Zentral-
schweizan einem eine Inspektion abschliessenden Gesprach
anwesend.

Die Kommission Zirich wurde wahrend einer Inspektion ein-
geladen, Stellung zur Entschadigung der Patienten in einer
Phase-I-Studie zunehmen. In der Ostschweiz gab esim Laufe
einer Phase-I-Studie zuséatzlich Austauschbedarf bezlglich
spezifischer ethischer Aspekte.



Weitere Uberpriifungsmassnahmen

Die Kommission Nordwest- und Zentralschweiz fihrte wie
bereits in den Vorjahren sechs Audits bei zuféllig ausgewahl-
ten Forschungsprojekten durch. Diese wurden von jeweils
zwei Personen der Ethikkommission begleitet und dauerten
einen halben Tag. Anschliessend wurde ein Bericht an den
Forschungsleiter mit Kopie an den Geschéftsflihrer des Spi-
tals verschickt. Die Kommission merkt an, dass die Audits —
unabhangig vom Ausgang — zu einem besseren Verstandnis
zwischen Forscher und Ethikkommission fiihren wirden.

Die Ethikkommission Genf verweist wie bereits im Jahresbe-
richt 2015 auf die mangelnden Ressourcen zur Uberpriifung von
laufenden Forschungsprojekten. Diese Situation habe sich auch
im aktuellen Berichtsjahr nicht verbessert und zeige sich exem-
plarisch an der «Langerhans-Affare».t Die Kommission nehme
ihre Hauptaufgabe wahr, die vorgelegten Projekte zu prifen.
Doch die Umsetzung der bewilligten Projekte zu kontrollieren,
Ubersteige die Ressourcen. Die Kommission untermauert diese
Aussagen folgendermassen: Es gebe rund 600 laufende Pro-
jekte. Wenn jedes laufende Projekt alle drei Jahre von der Ethik-
kommission kontrolliert werden musse, ergabe dies jahrlich 200
zu Uberprifende Projekte. Erfahrungsgeméss beanspruche
eine solche Kontrolle jeweils zwei bis drei Arbeitstage — also
rund 500 Arbeitstage. Dies entsprache 250 Stellenprozenten,
zusatzlich zu den aktuellinsgesamt 340 %. Aufgrund fehlenden
Personals kénne daher der gesetzliche Auftrag durch die Ethik-
kommission Genf nicht vollumfanglich erfullt werden.

Die Forschenden haben die Pflicht, besondere Sicherheits-
und Schutzmassnahmen, die wahrend eines Projektes zur
unverzlglichen Gefahrenabwehr notwendig werden, den
Ethikkommissionen zu melden. Ist die Sicherheit oder die
Gesundheit der betroffenen Personen gefdhrdet, so kann die
Ethikkommission die erteilte Bewilligung widerrufen oder sis-
tieren oder die Weiterflhrung des Forschungsprojekts von
zuséatzlichen Auflagen abhéngig machen.

Alle sieben Kommissionen geben an, im 2016 keinerlei Mel-
dungen zu besonderen Sicherheits- und Schutzmassnahmen
erhalten zu haben. Die Ethikkommission Waadt hat jedoch im
Fall einer Beobachtungsstudie aufgrund einer Protokollabwei-
chung, welche ihr vom Sponsor gemeldet wurde, korrektive
Massnahmen angeordnet.

8 Vgl. Kapitel 2.3.1.
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Die Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz hat im
Rahmen ihrer Uberpriifungspflicht eine Studie per sofort sis-
tiert (siehe nachfolgendes Kapitel «Besondere Vorkomm-
nisse»). Die anderen Kommissionen gaben an, keine Be-
willigung widerrufen, sistiert oder die Weiterfihrung des For-
schungsprojekts von Auflagen abhangig gemacht zu haben.

Tessin

Im Berichtsjahr stellt die Kommission Tessin einen leichten
Anstieg der Anzahl Gesuche fest. 2016 wurden 134 Gesuche
eingereicht gegeniber 133 im Vorjahr. Bei 57 % aller Gesuche
waren mehrere Ethikkommissionen beteiligt. Bei 17 Projekten
amtete die Tessiner Kommission als Leitkommission. Alle
Forschungsgesuche wurden innerhalb der gesetzlichen Fris-
ten behandelt. Speziell erwéhnt wird die Beurteilung von For-
schungsprojekten, bei welchen menschliche Zellen bei Tieren
implantiert werden. Da die Spende organischen Materials Ubli-
cherweise nicht mit Tierversuchen in Verbindung gebracht
wird, gelte dabei eine besondere Informationspflicht. Um die-
sem Umstand Rechnung zu tragen, sollten derartige For-
schungsprojekte einer vertieften Prifung unterzogen werden.

Die Erarbeitung des Generalkonsents auf nationaler Ebene
unter der Schirmherrschaft von swissethics und der Schweize-
rischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)
wird begrisst. Mit der Implementierung auf Spitalebene wird
aberabgewartet, bis ein finales Dokument zur Verfligung steht.

Ostschweiz

2016 wurden insgesamt 173 Projekte eingereicht. Damit war
die Anzahl der beurteilten und bewilligten Forschungsprojekte
im Vergleich zu den Vorjahren weitgehend identisch. Der
leichte Riickgang derklinischen Versuche liegtim Rahmen der
normalen Schwankungsbreite. Ein Forschungsgesuch musste
aufgrund wissenschaftlicher/statistischer Méangel und unzu-
reichender Qualifikation der Prifpersonen abgelehnt werden.
Zusatzlich gab es sieben Zustandigkeitsabklarungen.

Alle Projekte konnten innerhalb der vorgeschriebenen Fristen
beurteilt werden. Dabeibewegte sich die Bearbeitungszeitim
Rahmen des Vorjahrs. Im Berichtsjahr kam es zudem zu einer
Aussprache miteiner Prifperson und der Sponsor-Vertretung
betreffend Behebung von immer wieder auftretenden Méan-

geln bei der Einreichung von Studiengesuchen. Dieses Prob-
lem konnte durch eine strengere Supervision fir alle Seiten
zufriedenstellend geldst werden.

Genf

Insgesamt wurden im vergangenen Jahr 344 Gesuche einge-
reicht. Dies entspricht einer Steigerung von 11 % gegenlber
2015 undrund20 % gegeniber2014. Jedoch dirften die Zah-
len nicht Uberinterpretiert werden, weil sich mit der Einflh-
rung von BASEC auch das Datenmaterial verbessert habe.
Unbestritten sei, dass das Arbeitsvolumen gestiegen ist—bei
gleichbleibenden personellen Ressourcen. Im Median betrug
die Bearbeitung der Projekte 24 Tage. Beimanchen wurde die
rechtliche Frist von 30 Tagen Uberschritten. Grund daflr war
in den meisten Fallen ferienbedingte Abwesenheiten im
Sommer undim Winter.

Bern

Im Vergleich zum Vorjahr bearbeitete die Kommission Bern
vergangenes Jahr mit 427 eine leicht hohere Anzahl von For-
schungsgesuchen. Zwei davon wurden wegen mangelhafter
Wissenschaftlichkeit und ungeeigneter Methoden abgelehnt.
18 Gesuche fielen nicht unter das Humanforschungsgesetz.
Die Beurteilung der Gesuche erfolgte — mit Ausnahme der
multizentrischen Studien—bei konstanten Sitzungsintervallen
und konstanter Anzahl Mitarbeitenden im Berichtsjahr gleich
schnell wie im Vorjahr. Die Entscheidungsfrist bei multizent-
rischen Studien verldngerte sich deshalb, weil mit dem Ent-
scheid zugewartet wurde, bis alle Stellungnahmen der betei-
ligten Ethikkommissionen vorlagen. Dies wurde im Vorjahr
nicht so gehandhabt. Einen besonderen Charakter haben
Studien mitKindern vom Inselspital. Diese missen vorgangig
von der internen Ethikkommission der Kinderklinik geprift
werden. Die Beschlisse der internen Ethikkommission der
Kinderklinik haben Empfehlungscharakter.

Waadt

2016 blieb die Anzahl der Gesuche weitgehend auf dem Niveau
des Vorjahres, wobei die Anfragen fir klinische Versuche mit
Heilmitteln leicht rickgéngig waren. Von allen eingegangenen
Gesuchen wurden zwei abgelehnt. Griinde daflr waren einer-
seits unzureichende wissenschaftliche Grundlagen, anderseits
Bedenken. Die Kommission konnte die Projekte in der vorgege-
benen Frist und mit dem gleichen Median wie 2015 bearbeiten
—auch dank derneu eingefiihrten Plattform BASEC. Den gréss-
ten Unterschied zum Vorjahr stellt die Kommission bei der
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Anzahl
Prifung des Gesuchs ein Nichteintretensentscheid gefallt

Forschungsprojekte fest, bei denen nach
wurde. Parallel dazu wurde auch ein Anstieg an Zustandig-
keitsabklarungen vermerkt. Insgesamt beantwortete das
wissenschaftliche Sekretariat 300 telefonische Anfragen und
die doppelte Anzahl E-Mails. Dabei handelte es sich oft um
Zustandigkeitsanfragen.

Nordwest- und Zentralschweiz

Die Anzahl der beurteilten und bewilligten Forschungspro-
jekte ist in den letzten beiden Jahren deutlich angestiegen.
Die Verteilung der Gesuche auf klinische/nicht-klinische Versu-
che variiert in unbedeutendem Mass. Insgesamt traf die Ethik-
kommission 461 Entscheide zu Gesuchen fir Forschungspro-
jekte. Dabei kam es zu zwei Ablehnungen, die unangefochten
blieben. Grund fir den negativen Bescheid war bei einem Pro-
jekt mangelnde wissenschaftliche Qualitat und beim anderen
ein inakzeptables Verhaltnis von Nutzen zu Risiko. Insgesamt
konnten die Bearbeitungsfristen im Vergleich zu den Vorjahren
sukzessive gesenktwerden und die Medianwerte liegen inner-
halb der gesetzlich vorgesehenen Frist. Diese erfreuliche Ent-
wicklung seidie Folge einer besseren Aufteilung der Arbeitund
des grossen Einsatzes aller Beteiligten.

Die Kommission hélt fest, dass der Arbeitsaufwand fir die
Bearbeitung eines Dossiers sehr unterschiedlich ausfallen
kénne und sich schwer abschatzen liesse. Jedoch sei das
Gesamtarbeitsvolumen eindeutig gestiegen und die Perso-
naldecke stosse an ihre Grenze. Deshalb sei sowohl im admi-
nistrativen wie auch im wissenschaftlichen Bereich eine
Personalaufstockung dringend angezeigt.

Ziirich

Insgesamt gingen im Berichtsjahr 736 Gesuche ein. Dies sei
ein deutlicher Anstieg — um neun Prozent —im Vergleich zum
Vorjahr. Diese Zunahme lasse sich auf die im Jahresvergleich
héhere Anzahl von Forschungsprojekten geméass Human-
forschungsverordnung (HFV) zurickflihren (Erhebung von
Daten/Entnahme biologischen Materials bzw. deren Weiter-
verwendung). Die Anzahl klinischer Studien blieb auf ver-
gleichbarem Niveau. Insgesamt lehnte die Kommission 14
Projekte ab. In zwei Féllen kam es zu Wiedererwagungen,
wovon eine zu einer Bewilligung flhrte. Zwolf von den letzt-
lich 13 nicht bewilligten Projekten wurden aufgrund gravieren-
der methodischer Mangel abgelehnt.



Waéhrend die Kommission die Frist flir multizentrische Projekte
einhielt, wurde sie bei der Beurteilung von monozentrischen
Forschungsprojekten deutlich Uberschritten. Grund daflr seien
in erster Linie eine Reorganisation der Geschéftsstelle sowie
langer bestehende Vakanzen im wissenschaftlichen Sekretariat
gewesen. Dies flhrte zu einem zwischenzeitlichen Rickstau
beider Gesuchsbearbeitung. Bis zum Jahresende konnte dieser
kontinuierlich wieder abgebaut werden. Seit dem 4. Quartal
2016 werden alle Bearbeitungsfristen wieder eingehalten.

Zusatzlich gingen bei der Kommission Zirich 230 Anfragen
ein, die Abklarungen bezlglich Bewilligungspflicht betrafen.
In Bezug auf 208 Anfragen wurden Nichtzustandigkeits- bzw.
Unbedenklichkeitserklarungen ausgestellt. Auch erteilte die
Kommission dem Universitats-Kinderspital im Berichtsjahr
sieben Bewilligungen fir Knochenmarkspenden gemass Art.
13 Abs. 2 des Transplantationsgesetzes.

Besondere Vorkommnisse

Inselzellen-Affare

Die Ethikkommission Genf verweist in ihrem Jahresbericht
auf die «Inselzellen-Affare».° Dabei geht es um die Transplan-
tation von sogenannten insulinproduzierenden Inselzellen,
welche Spendern entnommen und Patienten miteiner schwe-
ren Diabetes eingepflanzt werden, mit dem Ziel, deren
Behandlung zu verbessern. In bestimmten Fallen erweisen
sich die Zellen aber nach der Isolation als ungeeignet fur die
Transplantation. In diesen Fallen stellte das flr derartige
Transplantationen zusténdige Labor am Genfer Universitats-
spital die Inselzellen seinen Forschenden zur Verfligung. Die
damals zustdndige Ethikkommission der Abteilung flr Chirur-
gie genehmigte diese Praxis 2005 flr drei Jahre, diese zeitli-
che Limitierung wurde sowohl von der damaligen Kommis-
sion als auch von den Forschenden nicht beachtet.

2016 sind Zweifel an der Rechtmassigkeit dieses Verfahrens
aufgekommen. Spender oder Angehdrige hatten zwar einer
Transplantation zugestimmt, aber nicht der Verwendung zu
Forschungszwecken. Daraufhin forderte der Regierungsrat
die Einstellung dieser Vorgehensweise. Dem Leiter des
Labors flr Transplantationen wurden zudem finanzielle Unre-
gelmassigkeiten und die Vernichtung von Beweismitteln vor-
geworfen. Eine strafrechtliche Untersuchungistim Gang.

In ihrer Stellungnahme halt die Ethikkommission Genf fest,
dass sie friher erteilte Bewilligungen im Allgemeinen nicht
erneut prift, weil dafiir weder die Mittel noch die rechtliche
Grundlage vorhanden sind. Dariber hinaus sei die Kontrolle
der Finanzstréme nicht Teil ihrer Aufsichtsfunktion. Das Ende
November 2016 vorgelegte Gesuch zur Neubeurteilung der
Verwendung der Inselzellen zu Forschungszwecken wurde an
zwei Sitzungenam 6. und 20. Dezember 2016 in der Ethikkom-
mission diskutiert und angenommen, in der Uberzeugung,
dassdie ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anfor-
derungen geméss HFG erfullt sind.

In diesem Fall zeige sich die Problemstellung, dass einerseits
aufgrund fehlender Mittel die Uberpriifung aller Forschungs-
projekte durch die Ethikkommission nicht moglich sei und
andererseits die damals verantwortliche Ethikkommission der
Abteilung fir Chirurgie das Projekt bereits 2005 bewilligt habe,
diese aufdreiJahre limitierte Bewilligung jedoch nie verlangert
wurde. Im Rechtsrahmen des HFG bleibe ungeklart, wer die
Verantwortung flr ein von einer inzwischen nicht mehr existie-
renden Ethikkommission bewilligtes Forschungsvorhaben
Ubernimmt. Es sei aber anzunehmen, dass dank dem elektro-
nischen System BASEC die zeitliche Limitierung einer Bewilli-
gung nicht, wie im vorliegenden Falle, untergehen konne.

Whistle-Blower-Fall

Die Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz verweist
aufgrund einer internen Meldung der Medizinischen Fakultat
auf einen Whistle-Blower-Fall, worauf eine gemeinsam mit
der Universitdt durchgeflihrte Untersuchung eingeleitet
wurde. Darauf folgend wurde in diesem Zusammenhang eine
Studie mit sofortiger Wirkung sistiert. Die Untersuchung ist
abgeschlossen und der Bericht an den Regierungsrat und die
Universitat weiter geleitet. Deren Entscheide standen zum
Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichtes noch aus.

Strafanzeige gegen Forscher

Die Ethikkommission Zlrich hat im Berichtsjahr gegen einen
Forscher eine Strafanzeige eingereicht. Die Staatsanwalt-
schaft Zurich trat auf die Anzeige aber nicht ein, weil keine
konkrete Gesundheitsgefdhrdung vorlag.

9 http://ge.ch/sante/media/site_sante/files/imce/ccer/doc/2017_02_01_bulletin_5_ilots.pdf

Die Bewilligungs- und Uberprifungsverfahren sind die Haupt-
arbeit der Ethikkommissionen. Daneben werden sie fir weitere
Dienstleistungen beansprucht. Vorallem die Beratung von For-
schendenistin den letzten Jahren wichtiger geworden, wie die
Kommissionen in ihren Berichten festhalten. In diesem Kapitel
wird auf das Beschwerdeverfahren, externe Weiterbildungen
und den Austausch untereinander eingegangen.

Beschwerdeverfahren

Die meisten Kommissionen melden keine Beschwerdever-
fahren flir das Berichtsjahr. In Bern wurde eine Beschwerde
gegen die GebUhren der Kommission eingereicht, welche im
Marz aber abgelehnt wurde. Zudem vermeldet die Kommis-
sion eine generelle Abnahme von Reklamationen. Deshalb
tagt das im Januar 2014 gegrindete «Sounding Board KEK»
nicht mehr quartalsweise. In Zirich wurde im April 2016 ein
Rekursverfahren gegen den Widerruf der Bewilligung eines
Forschungsprojektes abgeschlossen. Der Rekurs des For-
schenden wurde per Regierungsratsbeschluss gutgeheissen.

Beratung von Forschenden

Die Ethikkommissionen stellen im Vergleich zu 2015 eine
erhohte Beratungstéatigkeit fest. Die telefonischen Anfragen,
die Beantwortung von E-Mails und persdnliche Anhdrungen
nahmen ein grosses Arbeitsvolumen in Anspruch. Dabei ging
es oft um das praktische Vorgehen bei der Einreichung und
Bereinigung von Gesuchen. Die Kommissionen meldeten
auch viele Zustandigkeitsabklarungen, die per BASEC eingin-
gen. Die Ethikkommission Waadt vermeldet um die zwanzig
Gesprache mit Forschenden zu laufenden und geplanten For-
schungsprojekten. Geschatzt wird dabei von beiden Seiten,
dass so haufig auftretende Probleme benannt und im Voraus
vermieden werden kénnen.

Beider Kommission Zlrich betrafen die Anfragen vor allem die
Konzeption von Forschungsprojekten, Anforderungen an die
Dokumentation, klinische Versuche in Notfallsituationen, die
Uberpriifung des Generalkonsents und des Biobanken-Regle-
ments diverser Institutionen sowie das weitere Vorgehen bei
abgelehnten Gesuchen. Die Nordwestschweiz merkt an,
dass im Dialog mit den Forschenden nur selten ethische Fra-
gen im Zentrum stlnden und allfdllige Streitpunkte rasch
geklart werden kénnten.

Veranstaltungen

Mehrere Ethikkommissionen organisieren jahrlich lokale
Weiterbildungsveranstaltungen flr interessierte Forschende.
Dabei werden Themen aktueller Forschungsfragen einerseits
mit den Mitgliedern, anderseits mit den Forschenden erldu-
tert. Im Berichtsjahr hielt Aysim Yilmaz vom Schweizerischen
Nationalfonds bei der Ethikkommission Ostschweiz ein Refe-
ratzum Thema «Akademisch-klinische Forschung». Die Ethik-
kommission Waadt fiihrt monatlich informelle Diskussionsrun-
denunterdem Namen «HFG-Lunch» durch. Rund 20 Personen
nehmen jeweils an der Veranstaltung teil, welche rund eine
Stunde dauert. Der Prasident wirkt zudem am GCP-Kurs des
Universitatsspitals mit. Die Mitarbeitenden der Kommission
Zurich hielten auf Einladung an zehn extern organisierten Ver-
anstaltungen fir Forschende Vortrdge zu ethischen Fragen.
Zudem Utbernimmt die Kommission Nordwest- und Zentral-
schweiz regelméssig das Modul «Ethik» in den GCP-Kursen
der CTU Basel. Auch in St. Gallen werden diese Kurse von
Experten der Kommission Ostschweiz durchgefihrt.

Sonstiges

Die kantonalen Kommissionen pflegen untereinander einen
regen Austausch, der im Berichtsjahr weiter intensiviert
wurde. Es finden auch regelmassige Treffen der wissenschaft-
lichen Sekretariate und der Prasidenten statt. Gut funktioniert
auch der Austausch mit der Dachorganisation swissethics
sowie mit Partnern wie dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG),
Universitaten, Spitdlern oder der Schweizerischen Akademie
der Medizinischen Wissenschaften (SAMW). Die Kommissio-
nen sehen sich daher auf gutem Weg beiihrer Harmonisierung.

Die Ethikkommission Tessin fihrt zusamsmmen mit dem Kan-
tonsapotheker als einziger Kanton ein Register zu den an
einem Forschungsprojekt teilnehmenden gesunden Proban-
dinnen und Probanden. 2016 nahmen insgesamt 346 Perso-
nen an Studien ohne direkten therapeutischen Nutzen teil,
davon nur 50 (14.5 %) an zwei Studien und 2 (0.6 %) an drei
Studien. Diese Zahlen lassen laut Ethikkommission Tessin
keine Tendenz zur Professionalisierung der freiwilligen Teil-
nehmer erkennen.

Die Kommission Zurich unterstitzte einen Studenten bei sei-
ner medizinischen Masterarbeit. Die Kommission Waadt
begleitete eine Masterarbeit, die sich mit den Griinden zum
Abbruch von Medikamentenstudien auseinandersetzte.



3 Fazit und Ausblick der Ethikkommissionen

Dieses Kapitel gibt die Einschatzungen der sieben Ethikkom-
missionen flr das Jahr 2016 wieder. Dabei werden allféllige
Schwierigkeiten thematisiert und die Erreichung der selbst-
gesteckten Ziele reflektiert. Die Auszlge aus dem Fazit und
Ausblick der jeweiligen Kommissionen erheben keinen
Anspruch auf Vollstéandigkeit und werden sinngemaéss wie-
dergegeben.

Die gestellten Anforderungen des seit 2014 geltenden
Humanforschungsgesetzes konnten in diesem Berichtsjahr
problemlos erflllt werden. Dabei wurden alle geforderten
Fristen eingehalten und es gab keine Beschwerden von For-
schenden und anderen Interessensgruppen. Die Einflhrung
des BASEC-Portals 16ste beiallen Partnern ein positives Echo
aus.

Im Hinblick auf die Weiterverwendung von biologischem
Material und personlichen Gesundheitsdaten soll auch
zukinftig sichergestellt sein, dass Forschende nicht auf Kos-
ten der Patientinnen und Patienten profitieren. In diesem
Sinne empfiehlt die Ethikkommission des Kantons Tessin die
zeitnahe Verabschiedung des Generalkonsents flr For-
schungsprojekte mit Proben und Daten.

Das Berichtsjahr stand im Zeichen der Grindung der Ethik-
kommission Ostschweiz, dieam 1. Juni 2016 ihre Arbeit auf-
nahm. Dabei standen vor allem die angemessene Verteilung
der erforderlichen Fachdisziplinen sowie die Reduktion der
Anzahl Mitglieder im Vordergrund. Bis Ende Jahr liess sich
ein gutes Fazit daraus ziehen. Eingespielt haben sich nach
Inkrafttreten des neuen Humanforschungsgesetzes vordrei
Jahren auch die geforderten Prozesse und Anforderungen.
Die Arbeitim Kernteam funktioniert und verlauft weitgehend
reibungslos.

Neben der Stabilisierung von Prozessen und Arbeitsablaufen
wird sich die Ethikkommission Ostschweiz weiterhin dem
Spannungsfeld zwischen Regulation und gesetzlichen
Anforderungen annehmen und die Humanforschung unter
Berlcksichtigung ethischer Aspekte férdern. Es gilt, das
Richtige zu ermdglichen und das Gute zu entscheiden.
Zudem steht die Aus- und Weiterbildung der Mitglieder im
Mittelpunkt —um die langfristige Qualitdt der Kommissions-
arbeit zu garantieren. Und schliesslich wird die nationale Har-
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monisierung auch 2017 ein wesentlicher Gesichtspunkt
sein, wobeidie Entscheide aller kantonalen Ethikkommissio-
nen der Schweiz untereinander vergleichbarer und transpa-
renter werden sollen.

Die Ethikkommission Genf nennt die Einflihrung des
BASEC-Systems als zentralen Meilenstein im Berichtsjahr
2016. Von wenigen Ausfallen abgesehen, erleichtert das Sys-
tem die Zusammenarbeit und optimiert Verwaltungsarbeiten,
wodurch das Projekt als Erfolg zu werten ist. Das Volumen an
Gesuchen hat sich wie bereits 2015 auch im Berichtsjahr
weiter erhdht, was sich insbesondere im Rahmen von Ver-
bundprojekten, bei denen mehrere Ethikkommissionen in-
volviert sind, bemerkbar macht. Die gestiegene Arbeitslast
aufgrund der hoheren Anzahl Gesuche wurde durch die
gesteigerte Effizienz des Sekretariats teilweise kompensiert. In
regelmassig durchgefihrten Umfragen werden die Kontakte
mit dem Sekretariat zudem sehr positiv wahrgenommen.

Die Tatigkeiten werden im dritten Jahr nach Einfihrung des
Humanforschungsgesetzes als routiniert bezeichnet. Zwarist
die Anzahl Forschungsgesuche gegentber 2015 leicht ange-
stiegen, was sich aber trotz unveradnderter Belegschaft und
Anzahl Mitglieder in der Ethikkommission sowie gleicher
Sitzungsfrequenz nicht merklich auf den Arbeitsaufwand
auswirkte. Ebenfalls wurden die Bearbeitungsfristen ein-
gehalten. Zudem wurde, wie weiter oben schon erwéahnt, die
Anzahl Treffen des «Sounding Board KEK» wegen weniger
Beschwerden seitens der Gesuchsteller reduziert. Das
«Sounding Board KEK» wurde im Januar 2014 im Zuge der
damals erwarteten Rlickmeldungen gegriindet.

Ab April 2017 werden die deutschsprachigen Gesuche der
Kantone Freiburg und Wallis von der Ethikkommission Bern
Ubernommen, was mit Blick auf die zu erwartende Anzahl an
zusatzlichen Gesuchen gut bewaltigt werden kann.

Das Berichtsjahr der Ethikkommission Waadt stand im Zei-
chen des neu eingeflihrten BASEC-Portals. Die Nutzung der
Plattform verlief reibungslos und optimierte die Verarbeitung
von Gesuchen sowie die Zusammenarbeit mit anderen Ethik-
kommissionen in qualitativer und organisatorischer Hinsicht.
Die Einfihrung wurde begleitet von einer neugeordneten Auf-

gabenverteilung. Zudem engagierte sich die Ethikkommis-
sion Waadt flir die Harmonisierung von Dokumenten und Ver-
fahren zwischen den Ethikkommissionen.

Im Hinblick auf personelle Veranderungen sind per 1. Januar
2017 ein zweiter Vizeprasident sowie eine neue Mitarbeiterin
im wissenschaftlichen Sekretariat zur Ethikkommission
gestossen. Im Verlauf des Jahres soll zudem das Ver-
waltungssekretariat um eine halbe Vollzeitstelle reduziert
werden. Die Ethikkommission Waadt ist zudem der Ansicht,
dass das Humanforschungsgesetz Anderungen bedarf, um
den Humanforschungsstandort Schweiz qualitativ abzusi-
chern. Dabei werden die BemUhungen von swissethics und
der eingesetzten Arbeitsgruppe zur Anderung des Gesetzes
und deren Verordnungen unterstttzt.

DenVollzug des seitdrei Jahren geltenden Humanforschungs-
gesetzes konnte die Kommission Nordwest- und Zentral-
schweiz weitgehend umsetzen. Das Ziel war die Einhaltung
aller Fristen im gesetzlichen Rahmen, was unter grosser
Anstrengung gelungen ist. Jedoch wird dies auch zuklnftig
einen hohen Arbeitsaufwand beanspruchen und organisatori-
sche Massnahmen erfordern. Zur Qualitatssicherung fihrte
die Kommission Anfang 2016 eine anonyme Umfrage bei For-
schenden durch, um die Tatigkeit der Ethikkommission zu eva-
luieren. Dabei wurden die Gesuchsteller zur Zufriedenheit mit
der Termineinhaltung, Erreichbarkeit, Kompetenz, Freundlich-
keit, Kommunikation, Qualitat der Leistung, Nachvollziehbar-
keit der Beschlisse und der Gebihren befragt. Von 490
Gesuchstellern antworteten 189, was einer Ricklaufquote
von rund 39 % entspricht. Grundsatzlich gaben die Gesuch-
steller ein positives Feedback. Jedoch kritisierten die Befrag-
ten die Gebihren —insbesondere bei HFV-Projekten.

Fur das Jahr 2017 setzt sich die Kommission die besténdige
Einhaltung der gesetzlichen Fristen und die Erstellung der feh-
lenden Standard Operating Procedures (SOP) zum Ziel. Dar-
ber hinaus will die Ethikkommission Nordwest- und Zentral-
schweiz Sensibilisierungsarbeit zu Themen wie Big Data und
Digitalisierung leisten. Daneben werden administrativ-organi-
satorische Veranderungen wie die Erneuerung des Préasidi-
ums und die Suche nach neuen Raumlichkeiten aufgrund von
Arbeitsplatzengpassen an die Hand genommen. Auf nationa-
ler Ebene wird die Harmonisierung durch bereits aufgegleiste
Projekte begrisst. Dazu zahlen die Visite der kantonalen Ethik-
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kommissionen durch swissethics sowie die Einzelbeurteilung
ausgewahlter Projekte durch alle Ethikkommissionen, womit
man der Qualitatssicherung und der rechtlichen Stellung als
Bewilligungsbehdrde gerecht wird.

2016 erfolgte eine Reorganisation der Geschéftsstelle, die mit
personellen Anderungen verbunden war. Die offenen Stellen
konnten wieder besetzt werden, es kam aber zu einem
Rickstau bei der Gesuchsbearbeitung, der bis Ende Jahr
abgebaut werden konnte. Neu eingefiihrte Prozesse und
Arbeitsstandards unterstitzten die konsistente und risikoad-
aptierte Begutachtungspraxis und haben im Berichtsjahr zu
einer signifikanten Effizienzsteigerung beigetragen. Beispiel-
haft daflir zeigte sich die harmonisierte Begutachtungspraxis
von Datenweiterverwendungsstudien. Daneben hat sich das
Intranet als wichtiges Arbeitsinstrument flir Kommissionsmit-
glieder etabliert. Die Kommission erstellte zu diversen The-
men interne Beurteilungsleitplanken (Abgrenzungsfragen,
Begutachtung von Amendments, Forschung mit gesunden
Kindern, Forschung an verstorbenen Personen usw.). Und
schliesslich wurde Ende 2016 ein Leitbild der Kantonalen
Ethikkommission entwickelt, welches Anfang 2017 verab-
schiedet wurde.

Flr2017 strebt die Ethikkommission Zirich an, das optimierte
Fristenmanagement zu konsolidieren sowie weitere ethisch
ausgerichtete Begutachtungsleitplanken zu entwickeln. Da-
riber hinaus sollen Standards erarbeitet werden, die fir For-
schende und Ethikkommissionen verbindlich sind. Zudem soll
kommissionsintern die Digitalisierung von Arbeitsablaufen
konsequent vorangetrieben werden.



4 Weitere PrUofbehdérden

In diesem Kapitel erhalten nach den kantonalen Ethikkommis-
sionen auch die Ubrigen Prifbehdrden die Gelegenheit, Gber
das vergangene Jahr zu berichten und so die Offentlichkeit
Uber ihre Arbeit zu informieren.

Swissmedic ist die schweizerische Zulassungs- und Kontroll-
behorde fur Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte) mit
Sitzin Bern. Sie autorisiert unter anderem Arzneimittel, stellt
Betriebsbewilligungen fir die Herstellung aus und Gberwacht
die Produktion. Die folgenden Informationen zu klinischen
Versuchen mit Arzneimitteln und Transplantatprodukten
stammen aus dem Geschéftsbericht 2016.1°

Klinische Versuche dienen dazu, Arzneimittel bei ihrer Anwen-
dungam Menschen zu testen und systematisch Informationen
zu sammeln. Swissmedic kontrolliert, ob die Qualitat und
Sicherheit der Prifmedikation gewahrleistet ist. FUr klinische
Versuche mit Heilmitteln der Kategorie B oder C muss von den
Forschern nebstder Bewilligung der zustandigen Ethikkommis-
sion auch eine Bewilligung von Swissmedic eingeholt werden.

Aktivitaten

e 2016 gingen bei Swissmedic 206 Gesuche flr klinische Ver-
suche ein, von denen 199 bearbeitet wurden. Die Ubrigen
Gesuche waren entweder unvollstandig oder fielen nicht in
den Zustandigkeitsbereich der Abteilung klinische Versu-
che. Insgesamt bewilligte Swissmedic 185 klinische Versu-
che, davon 45 in der Kategorie B und 140 in der Kategorie C.
Funf Gesuche der Kategorie C betrafen eine Erstanwendung
beim Menschen. Dreiklinische Versuche wurden abgelehnt
und vier wurden noch wahrend der Prifung zurlickgezogen.
Die Ubrigen Gesuche waren Ende 2016 noch in Bearbeitung.

Generelllasst sich feststellen, dass die Produkte komplexer
geworden sind. Damit hat auch die jeweilige Bearbeitungs-
zeit der Dossiers zugenommen.

* Swissmedic bearbeitete 2990 weitere Gesuche oder Mel-
dungen in Zusammenhang mit klinischen Versuchen mit
Arzneimitteln (Anderungen bei laufenden klinischen Versu-
chen, Meldungen Uber den Abschluss von Versuchen,
jahrliche Sicherheitsberichte, Schlussberichte) sowie 89
Meldungen betreffend Verdacht auf eine unerwartete
schwerwiegende Arzneimittelwirkung (SUSAR).

10 Der Geschaftsberichtistauf der Internetseite von Swissmedic einsehbar.
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e Swissmedic vertiefte ausserdem die Zusammenarbeit mit
dem Bundesamt fur Gesundheit (BAG) und mit swissethics.
Sie nahm an vier Sitzungen teil, die von der Koordinations-
stelle Forschungam Menschen (kofam) organisiert wurden.
Dabei ging es vorrangig um Koordinations- und Harmonisie-
rungsfragen gesetzlicher Bestimmungen.

¢ In den Bereichen TpP/GT/GVO gingen bei Swissmedic
neun Gesuche ein, funf davon betrafen Produkte fir in vivo
oder ex vivo Gentherapien. Zu beobachten ist nicht nur eine
zunehmende Komplexitat bei den Produkten, sondernauch
beider Schwere der beantragten Indikationen, die Bereiche
wie Onkologie oder Multiple Sklerose betreffen. Fir
vier Versuche konnte das Verfahren 2016 abgeschlossen
werden.

e Zudem wurden 57 Gesuche zur Anderung von klinischen
Studien eingereicht und zugelassen, von denen 52 bereits
abgeschlossen sind. In den meisten Fallen erforderten
diese Modifikationen eine Neubeurteilung.

e [m Rahmen von 12 Sitzungen stand Swissmedic den an
TpP-/GT-/GVO-Studien Beteiligten beratend zur Seite.

e Aufgrund einer aktiven Informationspolitik gegeniber Be-
troffenen sind die Meldungen von Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit TpP-/GT-/GVO-Studien signifikant an-
gestiegen.

Swissmedic prift klinische Versuche von Sponsoren, Auf-
tragsforschungsinstituten sowie Einrichtungen und Laborato-
rien stichprobenweise auf die Einhaltung der Regeln der
Guten Klinischen Praxis (Good Clinical Practice [GCP]). Vorder-
hand geht es darum, die Sicherheit und die Personlichkeits-
rechte der Studienteilnehmenden zu gewahrleisten. Zudem
wird geprift, ob die klinischen Versuche den wissenschaftli-
chen Kriterien beztglich Qualitat und Integritdt gentigen.

BeiPharmacovigilance-Inspektionen (Good Vigilance Practice,
[GCP]) gehtes darum, die gesetzlich vorgeschriebene Melde-
pflicht bei unerwiinschten Arzneimittelwirkungen zu Uber-
prifen. Dies kann sowohl klinische Studien als auch Spontan-
meldungen betreffen.

Aktivitaten

e |Im Jahr 2016 nahm Swissmedic 24 GCP-Inspektionen im
Zusammenhang mit bewilligten klinischen Versuchen mit
Arzneimitteln in der Schweiz vor.

e Swissmedic fluhrte acht GVP-Inspektionen in der Schweiz
durch.

* Im Rahmen der Genfer PIC/S-Konvention beteiligte sich
Swissmedic an einem GCP-Inspektionsprogramm und zwei
GVP-Inspektionsprogrammen. Dabei begleitete Swissme-
dic drei Inspektionen in ltalien, Schweden und Grossbritan-
nien. Eine von den 24 in der Schweiz durchgefihrten
GCP-Inspektionen war Teil des PIC/S-Programms.

e Die GCP/GVP-Inspektoren arbeiteten wieder in der GCP-
Arbeitsgruppe der EMA (Inspectors working groups) mit.

e Ein GCP/GVP-Inspektor nahm als Schweizer Vertreter an
der Uberarbeitung der Richtlinie E6 (GCP-Leitlinie) der
«International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use» (ICH) teil. Die Uberarbeitete Richtlinie wurde
von der Generalversammlung der ICH im November 2016
angenommen.

e |[m Bereich der klinischen Versuche mit Transplantatproduk-
ten und Gentherapie wurden vier GCP-Inspektionen durch-
geflhrt.

Swissmedic bewilligt und Gberwacht klinische Versuche, die
mit Medizinprodukten an Menschen durchgefiihrt werden,
wenn Produkte oder vorgesehene Anwendungen noch nicht
CE-zertifiziert sind. Solche Versuchsvorhaben sind seit dem
1. Januar 2014 bewilligungspflichtig. Wahrend der Durchfih-
rung der Versuche Uberwacht Swissmedic meldepflichtige
Ereignisse wie beispielsweise schwerwiegende Vorkomm-
nisse und Berichte Uber die Sicherheit der Versuchspersonen.
Swissmedic kann Prifarzte, Sponsoren und Auftragsfor-
schungsinstitute in der ganzen Schweiz inspizieren und
erfasst in EUDAMED Meldungen und Massnahmen aus der
Schweiz. Swissmedic beteiligt sich zudem an der Erarbeitung
von internationalen Richtlinien und Schulungsveranstaltun-
gen zur verbesserten Umsetzung.

Aktivitaten

¢ 2016 ist die Zahl der Gesuche fir neue Versuche mit noch
nicht CE-gekennzeichneten Medizinprodukten um rund
10 % auf 34 gesunken.

e 2016 wurden sechs laufende klinische Versuche inspiziert.
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Leistungsindikator

Der Anteilan Bewilligungen von klinischen Versuchen und von
Meldungen, die innert der vorgeschriebenen 30 bzw. 60 Tage
gepruft wurden, betragt 97 %, was tber dem Zielwert von
95 % liegt.

Die Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedizin
(TFM) des BAG ist in das Bewilligungsverfahren fir Klinische
Versuche der Transplantation der Kategorie C eingebunden
(Artikel 36 Absatz 1 TxG17 sowie Kapitel 3KlinV). Im Jahr2016
wurde kein neues Gesuch eingereicht und somit auch keine
neue Studie bewilligt. Bei einer laufenden Studie wurden drei
nicht bewilligungspflichtige Anderungen und drei Zentrums-
offnungen gemeldet. Hinsichtlich der weiteren Meldungen zu
laufenden Forschungsprojekten hat die Sektion TFM flr das
Jahr 2015 einen und fir das Jahr 2016 zwei jahrliche Sicher-
heitsberichte (Annual Safety Report) erhalten.

Die Abteilung Strahlenschutz des Bundesamtes fir Gesund-
heit (BAG) istin speziellen Fallenin das Bewilligungsverfahren
eingebunden. Dies ist bei klinischen Versuchen der Kategorie
C mitHeilmitteln der Fall, die ionisierende Strahlen aussenden
kdnnen. Zudem erstellt die Abteilung Stellungnahmen zuhan-
den der Ethikkommissionen, wenn bei geplanten begleiten-
den Untersuchungen mit Strahlenquellen die effektive Strah-
lendosis Uber 5 mSv pro Jahr liegt und es sich nicht um
nuklearmedizinische Routineanwendungen mit zugelasse-
nen Radiopharmazeutika handelt.

Die Abteilung Strahlenschutz hatim Berichtsjahr bei finf klini-
schen Studien der Kategorie C Stellungnahmen flir Swissme-
dic angefertigt. Bei sieben laufenden klinischen Studien mit
Radiopharmazeutika wurden Stellungnahmen zu Anderungs-
antragen an Swissmedic abgegeben.

Hinzu kamen zwei Stellungnahmen zu begleitenden Untersu-
chungen mit Strahlenquellen und rund 30 Anfragen zu Radio-
pharmazeutika oder Medizinprodukten, die nicht zu Stellung-
nahmen fihrten. Die meisten dieser Anfragen betreffen
Regelungen zu begleitenden Untersuchungen mit Strahlen-
quellen nach Art. 28 KlinV.

Alle Stellungnahmen konnten fristgerecht abgegeben werden.



5 swissethics

Der Verein der Schweizer Ethikkommissionen fir klinische
Forschung, swissethics, ist die nationale Dachorganisation
der kantonalen Ethikkommissionen. swissethics ist als Ver-
ein" organisiert, und dessen Mitglieder sind alle in der
Schweiz anerkannten Ethikkommissionen. Zu ihren Kernauf-
gaben zahlen die Sicherstellung der einheitlichen Anwendung
der bundesrechtlichen Bestimmungen zur Humanforschung
sowie die Vertretung der Mitglieder gegentber Behdorden,
Industrie undanderen in der Forschunginvolvierten Institutio-
nen.

2016 erzielte swissethics in den Hauptaufgabenfeldern wei-
tere Fortschritte. Namentlich wurde die angestrebte Harmo-
nisierung durch die Verwendung des Onlineportals BASEC
vorangetrieben. Zudem wurde die Bewilligungspraxis in der
Humanforschung weiter harmonisiert. Mit der Erarbeitung
eines kantonsutbergreifenden einheitlichen Entscheidungs-
formulars wurde diesbezlglich ein wichtiger Schritt gemacht.
Das Uberarbeitete Formular stehtin allen offiziellen Sprachen
zur Verfligung.’?

In Kooperation mit der Schweizerischen Akademie der Medi-
zinischen Wissenschaften (SAMW) hat swissethics einen
Generalkonsent (GK) erarbeitet.’ Dieser ermdglicht eine ein-
heitliche Einwilligungspraxis bei der Weiterverwendung von
Daten und Proben flr zuklnftige Forschungsprojekte bei
Patienten. Der GK wird somit die Rahmenbedingungen fir
biomedizinische Forschungsprojekte, die mit der Weiterver-
wendung von biologischem Material und/oder gesundheits-
bezogenen Personendaten verbunden sind, erleichtern.

swissethics erhielt am 1. September 2016 vom Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) den Auftrag, ein harmonisiertes Aus-
und Fortbildungskonzept zu erstellen. Im Rahmen einer
Ist-Analyse wurde im Herbst 2016 eine Online-Befragung
unter den Mitgliedern durchgefihrt. Zudem flhrt swissethics
die Anerkennung von GCP-Kursen durch: 2016 wurden 13
Kurse im Bereich Good Clinical Practice (GCP) anerkannt.
Davon sieben Kurse auf Investigator-Level und finf Kurse auf
Sponsor-Investigator-Level.

11 Vereinsstatuten: swissethics.ch/doc/swissethics/StatutenSwissethics_d.pdf
12 www.swissethics.ch/templates.html

13 www.samw.ch/de/Ethik/Forschungsethik/Vorlage-GK.html

14 http://swissethics.ch/doc/swissethics/Berichte/Jahresbericht2016_d.pdf
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In organisatorischer Hinsicht stand 2016 der Auf- und Ausbau
der neuen Geschéftsstelle in Bern im Vordergrund. Auch ver-
abschiedete die Mitgliederversammlungam 9. Juni2016 revi-
dierte Statuten, welche die Tatigkeit von swissethics in einer
neuen Kompetenzordnung regeln. Die Finanzierung der
Geschéftsstelle wurde vollumfénglich von den Kantonen
getragen. Die Revision der Jahresrechnung ergab eine kor-
rekte Rechnungsfihrung fir das Jahr 2016.

Seit Dezember 2016 vertritt swissethics die kantonalen Ethik-
kommissionen bei Sitzungen mitdem Bundesamt flir Gesund-
heit (BAG) und Swissmedic. Ferner war swissethics vertreten
in den Beratungsgremien der Swiss Clinical Trial Organisation
(SCTO) und des Swiss Biobanking Plattform (SBP) sowie in
der Arbeitsgruppe ELSI (ethical, legal and social issues) des
Swiss Personalized Health Network (SPHN).

Im Rahmen der regulatorischen Moglichkeiten versuchte
swissethics wertebasierte und ethisch vertretbare Ent-
scheide bezlglich der Humanforschung zu treffen. Unterdem
Begriff ELSI (ethical, legaland social issues) soll das Spannungs-
feld zwischen Individuum und Gesellschaft auch kinftig the-
matisiert und auf nationaler Ebene mitgestaltet werden. Bei-
spielsweise bei Debatten zu Biobanken oder personalisierter
Medizin zeigen sich existierende Gesetzesllcken, die mittels
eines ethischen Dialogs geschlossen werden sollten.

Die Hauptaktivitaten 2017 liegen — nebst weiteren Harmoni-
sierungsbestrebungen — in der Vertiefung des Prozess-Ver-
standnisses der Vorgehensweise der Mitglieder sowie in der
Evaluation des Umfangs des Vollzugs des Humanforschungs-
gesetzes (HFG). Bereits 2016 nahm die Arbeitsgruppe HFG
ihre Arbeit auf. Ziele dieser Gruppe sind, Anderungsvor-
schlage zum HFG aus Sicht der EK zu erarbeiten. Detailliertere
Informationen zu swissethics finden sich im Jahresbericht.™

6 Koordinationsstelle Forschung am Menschen (kofam)

Die Koordinationsstelle Forschungam Menschen (kofam) hat
zwei zentrale Aufgaben: Zum einen informiert sie die Offent-
lichkeit Uber die Arbeit der Prifbehdrden. Zum andern koordi-
niert sie deren Arbeit. Deshalb fihrt die kofam regelmassig
Austauschsitzungen durch, um Unklarheiten im Vollzug zu
besprechen und gemeinsam nach Losungen zu suchen. An
den Sitzungen nehmen jeweils Vertretende der Ethikkommis-
sionen und Swissmedic und bei Bedarf auch Mitarbeitende
der Abteilung Strahlenschutz (BAG) oder der Sektion Trans-
plantation (BAG) teil. 2016 fanden drei solcher Treffen statt.

Im Vergleich zur Periode kurz nach Inkraftsetzung des neuen
Humanforschungsgesetzes nahmen Fragen und Unklarheiten
imvergangenen Jahrab oder wurden zwischen den Behorden
bilateral geklart. Dies ist einer der Griinde, weshalb das For-
mat und der Ablauf der Austauschsitzungen ab November
2016 angepasst wurden: Neu nehmen an der Austauschsit-
zung auf Wunsch von swissethics weniger Personen von den
einzelnen Ethikkommissionen teil.

Ein Schwerpunkt setzte die kofam 2016 auch im Bereich Aus-
und Weiterbildung. Dieser ist flr eine harmonisierte Zusam-
menarbeit sowie fir die Qualitdt der Arbeit unter den Ethik-
kommissionen unabdingbar. Bisher waren die meisten
solcher Angebote kantonal oder lokal organisiert. Die kofam
hat swissethics deshalb beauftragt, ein nationales Aus- und
Weiterbildungskonzept zu erstellen.

Mit der Website www.kofam.ch hat die Koordinationsstelle
eine Informationsplattform zur Humanforschung in der
Schweiz geschaffen. Diese richtet sich sowohl an die For-
schenden wie auch an die breite Offentlichkeit und fokussiert
bewusst auf Informationen in medialem Format. Forschende
konnen beispielsweise via eines interaktiven Tools bestim-
men, ob es sich bei ihrem Forschungsprojekt um einen klini-
schen oder aber um einen nichtklinischen Versuch handelt
und welcher Risikokategorie das Forschungsprojekt zuzuord-
nenist.

Die kofam beantwortete 2016 zahlreiche Anfragen von For-
schenden und Laien. Im Zentrum standen dabeihaufig Fragen
zu Vorgehensweisen bei der Studienregistrierung sowie zu
Teilnahmemaglichkeiten an klinischen Versuchen.

15 http://www.who.int/ictrp/en/
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In die Website eingebettetist auch das schweizerische Studi-
enregister «Swiss National Clinical Trials Portal» (SNCTP).
Dort missen Forschende aus Griinden der Transparenz ihre
klinischen Versuche vor Studienbeginn registrieren und publi-
zieren. Das Register ist 6ffentlich und ermdglicht die Suche
nach laufenden und abgeschlossenenklinischen Versuchenin
der Schweiz.

Seit Januar 2014 wurden rund 1000 klinische Studien im
SNCTP eingetragen. Dank der zusatzlichen Einbindung der
Datenbank der WHO-Datenbank ICTRP™ lassen sich im
SNCTP rund 7500 klinische Studien, die in der Schweiz statt-
finden bzw. stattgefunden haben, durchsuchen.

Die kofam war 2016 schwerpunkméssig mit der Organisation
und Anpassung der Austauschsitzungen, der Erstellung der
beiden zusammenfassenden Jahresberichte der Jahre 2014
und 2015 sowie der Erstellung der Richtlinien zur Berichter-
stattung durch die Ethikkommissionen und der Information
der Offentlichkeit beschaftigt. Auch Massnahmen zu Verbes-
serungendes Studienregisters SNCTP wurdenim 2016 an die
Hand genommen.

Die Austausche und Treffen mit swissethics wurden inten-
siviert, insbesondere, um die Abgrenzung der Tatigkeiten
zwischen swissethics und kofam und die Ziele des Mandats
zum Aus- und Weiterbildungskonzept festzulegen.

Die kofam setztauch in Zukunft den Fokus auf die Information
der Offentlichkeit und der Forschenden. Ebenfalls setzt sie
sich zum Ziel, im Jahr 2017 erstmals Aussagen machen zu
konnen Uber die Art und Anzahl der bewilligten (oder abge-
lehnten)Humanforschungsprojekte in der Schweiz; die bishe-
rigen Kennzahlen bezogen sich jeweils nur auf die eingereich-
ten Gesuche. Des Weiteren wird die kofam in die gesetzlich
vorgeschriebene Evaluation des HFG involviert sein. Dabei
wird der Austausch mit Vertretenden und Institutionen der
Forschung vermehrtin den Vordergrund riicken, und auch die
kofam als Koordinationsstelle der Prifbehorden selbst wird
dieser Evaluation unterworfen sein.



Die Suchfunktion des Studienportals SNCTP wird im 2017
weitere Optimierungsschritte erfahren, um die Suche nach
laufenden und abgeschlossenen klinischen Versuchen und
die Anwenderfreundlichkeit des Portals zu verbessern.

Die erstmals zur Anwendung gekommene Richtlinie zur
Berichterstattung durch die Ethikkommissionen' hat aus
Sicht der kofam zu einem Gewinn an Inhalten und relevanten
Informationen zu den einzelnen Ethikkommissionen geflhrt.
Die aktive Abfrage von relevanten Themenfeldern bewirkt,
dass ein Zusammenzug und ein Vergleich der Ethikkommissi-
onen stattfinden kdnnen. Dass BASEC von allen Ethikkom-
missionen als effizientes und anwendungsfreundliches Tool
betrachtet wird und auch die Zusammenarbeit zwischen
den Kommissionen erleichtert, wird als positiver Schritt im
Rahmen der Harmonisierung der Bewilligungsprozesse ver-
standen. Die kofam anerkennt, dass durch die Schaffung
einer swissethics-Geschéftsstelle die Kommunikation und
Entscheidungsfindung der Ethikkommissionen vereinfacht
wurde —was aber nicht heisst, dass der direkte Austausch mit
Mitgliedern und Angestellten der Ethikkommissionen ganz
wegfallen soll. Im Gegenteil méchte die kofam den konkreten
Anliegen der einzelnen Kommissionen weiterhin Beachtung
schenken. So werden die Ethikkommissionen als zentrale
Akteure des Humanforschungsgesetzes eng in die Projekte
der Ressortforschung des BAG' und auch in die 2017-2018
stattfindende Evaluation des HFG einbezogen werden. Letz-
tere soll den Kommissionen auch dazu dienen, ihrgesammel-
tes Vollzugswissen einfliessen zu lassen.

16 https://www.kofam.ch/de/downloads/

Die kofam sieht vor, den Ethikkommissionen in bestimmten
Themenbereichen projektbezogene Unterstltzung anzubie-
ten. So soll ein umfassendes Aus- und Weiterbildungspro-
gramm, zu welchem swissethics unter Mitwirkung der kofam
ein Konzept erstellt, eine solide Grundausbildung und eine
kontinuierliche Weiterbildung aller Kommissionsmitglieder
auf einem einheitlichen Niveau ermdglichen. Bis jetzt liegt die
Aus- und Weiterbildung der Kommissionsmitglieder vorwie-
gend in der Verantwortung der einzelnen Kommissionen,
wobei swissethics mit der Lancierung eines jahrlich stattfin-
denden nationalen Aus- und Weiterbildungsmoduls bereits
einen wichtigen Grundstein Richtung Vereinheitlichung
gelegt hat. Ein auf nationaler Ebene aufgestelltes Konzept zur
Aus- und Weiterbildung, das fir alle Mitglieder verbindliche
Anforderungen stellen soll—ahnlich wie die Forschenden ver-
bindliche GCP-Kurse besuchen miissen — stellt in den Augen
der kofam eine unabdingbare Voraussetzung flr evidenzba-
sierte, harmonisierte Entscheide der Kommissionsmitglieder
zu Forschungsgesuchen dar.

17 https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/service/ressortforschung-evaluation/forschung-im-bag/forschung-biomedizin/ressortforschungsprojekte-

humanforschung.html
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