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Jahresbericht 2017 der Ethikkommission Ostschweiz

Dieser Jahresbericht basiert auf der Richtlinie der Koordinationsstelle des Bundesamtes fur
Gesundheit (BAG) vom 10. November 2016 zur Berichterstattung der Ethikkommissionen zu-
handen des BAG gemass Art. 54 Abs. 2 des Humanforschungsgesetzes (HFG vom 30. Sep-
tember 2011; SR 810.30) in Verbindung mit Art. 10 Abs. 4 der Organisationsverordnung
HFG (OV-HFG vom 20. September 2013; SR 810.308).
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Organisation und rechtliche Grundlagen der Ethikkommission (EK)

Bezeichnung und Internetauftritt

Seit 1. Juni 2016 besteht die Ethikkommission Ostschweiz (EKOS), die aus der Ethik-
kommission des Kantons St.Gallen (EKSG, verantwortlich fur die Kantone SG, AR und
Al) mit der Ethikkommission des Kantons Thurgau hervorging. Der Internetauftritt findet
sich unter www.sg.ch/home/gesundheit/ethikkommission.html.

Prasidentin

Susanne Driessen

Approbation 1997, Dr. med. Dipl. Pharmazeutische Medizin
Prasidentin EKOS und Prasidentin swissethics

Zustandigkeitsgebiet
St. Gallen, Thurgau, Appenzell Ausserrhoden, Appenzell Innerrhoden
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1.4 Rechtsgrundlagen
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Vereinbarung Uber die Einsetzung der Ethikkommission Ostschweiz (EKOS) vom 10.
Mai 2016 (sGS 311.13; https://www.gesetzessammlung.sq.ch/frontend/versions/2077)
Die Ethikkommission Ostschweiz hat ihr Reglement gestitzt auf Art. 6 der Vereinba-
rung Uber die Einsetzung der Ethikkommission Ostschweiz vom 10. Mai 2016 und in
Ausfihrung des Bundesrechts Uber die Humanforschung erlassen. Das signierte Reg-
lement ist auf der Homepage der EKOS aufgeschaltet (Geschaftsreglement der Ethik-
kommission Ostschweiz (EKOS), in Anwendung ab 1. Juni 2016, genehmigt durch das
Gesundheitsdepartement des Kantons St.Gallen am 17. Juni 2016, durch das Departe-
ment Finanzen und Soziales des Kantons Thurgau am 7. Juni 2016, durch das Depar-
tement Gesundheit und Soziales des Kantons Appenzell Ausserrhoden am 15. Juni
2016 und durch das Gesundheits- und Sozialdepartement des Kantons Appenzell
Innerrhoden am 10. Juni 2016; http://www.sg.ch/home/gesundheit/ethikkommis-
sion.html, Gesetzgebung & Richtlinien).

Interessenbindungen, Unabhangigkeit der Aufgabenerfillung

Das Verzeichnis der Interessenbindungen der Mitglieder der EKOS gemass Art. 52
HFG ist aktualisiert auf der Homepage der EKOS aufgeschaltet (Version 6 vom 27.
Februar 2018; http://www.sqg.ch/home/gesundheit/ethikkommission/ueber-
uns/_jcr_content/Par/downloadlist/DownloadListPar/download.ocFile/Offenle-
qung%20interessenbindungen.pdf). Bei Interessenkonflikten treten die jeweiligen Mit-
glieder in den Ausstand, um die Umsetzung bzw. Handhabung der Regeln zur Unab-
hangigkeit der Aufgabenerfillung (Art. 52 Abs. 1 HFG) zu gewahrleisten. Bei (selte-
nem) Bedarf werden externe Experten hinzugezogen.

Organisatorische Eingliederung in die kantonale Verwaltung

Die EKOS ist als unabhangige Expertenkommission eine Institution des Gesundheits-
departements des Kantons St.Gallen sowie des Departements flr Finanzen und Sozia-
les des Kantons Thurgau. Die direkt vorgesetzte Aufsichtsbehdrde ist das Gesund-
heitsdepartement des Kantons St.Gallen.

Mitglieder

Per Ende Dezember 2017 arbeiteten 12 Mitglieder in der EKOS: Dr. med. Susanne
Driessen (Prasidentin), Dr. med. Gero Drack MPH, lic.iur. Monika Gehrer, Dr. phil. Rai-
ner Andenmatten (eine Vizeprasidentin und zwei Vizeprasidenten), Dr. med. Gudrun
Jéager, Dr. med. Regula Hotz, Dipl. Biol. Thomas Schulz, Dr. phil. Florent Baty, Dr. iur.
Benedikt van Spyk, Dr. theol. Gregor Scherzinger, Karin Ammann und Denise Eigen-
mann. Hier sei bereits erwahnt, dass Frau Dr. Gudrun Jager und Herr Dr. Benedikt van
Spyk zum 31.12.2017 aus beruflichen Griinden aus der Kommission zurlick getreten
sind.

Zusammensetzung, Mitglieder der EKOS
Bezugnehmend auf Art. 1 OV-HFG stellt sich die Zusammensetzung folgendermassen
dar:

Namen der Mitglieder Fachkenntnisse nach OV-HFG
Susanne Driessen, Dr. med. Medizin, Pharmazeutische Medizin
Gero Drack, Dr. med. Medizin

Monika Gehrer, lic.iur. Recht (inkl. Datenschutz)

Rainer Andenmatten, Dr. phil. Pharmazie
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Gudrun Jéager, Dr. med.

Medizin, Ethik

Regula Hotz, Dr. med.

Medizin, Psychologie

Thomas Schulz, Dipl. Biol.

Biologie

Florent Baty, PhD.

Biologie, Biostatistik

Benedikt van Spyk, Dr. iur. Recht, Ethik
Karin Ammann Pflege
Denise Eigenmann Pflege
Gregor Scherzinger, Dr. teol. Ethik

Mit Bezug auf die Richtlinie zur Berichterstattung ergibt sich folgende Zuordnung:

Fachbereich Anzahl Personen (in %)
Medizin 4 (33,3)

Psychologie 1(8,3)

Pflege 2 (16.6)
Pharmazie/Pharm. Medizin 2 (16.6)

Biologie 2 (16,6)

Biostatistik 1(8,3)

Ethik 3 (25,0)
Recht/Datenschutz 2 (16.6)
Patientenvertretungen 0

Als externe Experten standen Herr Dr. med. Etzel Gysling und Herr Prof. Dr. med.
Christoph Hurny zur Verflgung.

1.8 Wabhl der Ethikkommissionsmitglieder
Das Gesundheitsdepartement des Kantons St.Gallen und das Departement Finanzen
und Soziales des Kantons Thurgau wahlen auf Vorschlag des Prasidiums die Mitglie-
der der EKOS mit einer Amtsdauer von vier Jahren. Wiederwahlen sind mdglich, Ein-
schrankung ist das erreichte Lebensalter von 70 Jahren. Die nachste regulare Wahl
findet im Jahr 2020 statt.
Aufgrund des Rucktritts zweier Mitglieder zum 31.12.2017 konnten per Ersatzwahl im
Dezember 2017 auf den 1.1.2018 zwei neue Mitglieder gewahlt werden: Herr PD Dir.
Dr. Friedemann Honecker (Hamatologie/Onkologie) und Herr PD Dr. Georg Kagi (Neu-
rologie). Somit ist zuklinftig die arztliche Expertise breiter abgedeckt.
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Aus- und Weiterbildung

Jahrlich wird eine lokale Weiterbildungsveranstaltung organisiert, zu welcher auch die
Forschenden selbst eingeladen werden. Es werden Themen aktueller Forschungsfra-
gen einerseits mit den Mitgliedern der Ethikkommission, andererseits mit den For-
schenden erlautert. Dies soll das gegenseitige Verstandnis und den Dialog fordern. Am
29. Juni 2017 referierte Herr Dr. Peter Kleist, Geschéaftsfihrer der Kantonalen Ethik-
kommission Zirich, Gber das Thema: Herausforderungen, Mdglichkeiten und Grenzen
der ethischen Beurteilung. Alle Mitglieder der EK bis auf vier verhinderte Personen
nahmen an der Veranstaltung teil.

An der kantonsubergreifenden Ausbildungsveranstaltung von swissethics nahmen die
zum 1.1.2018 gewdahlten, neuen Mitglieder bereits vor Aufnahme der eigentlichen T&-
tigkeit teil, und zwar Herr PD Dr. Dr. Friedemann Honecker und Herr PD Dr. Georg
Kagi am 7. November 2017 in ZUrich. Die Thematik umfasste Grundlagen der Ethik
und des Rechts in der Humanforschung sowie Beurteilung der Wissenschaftlichkeit
und Informed Consent.

An der Weiterbildungsveranstaltung swissethics vom 21. November 2017 in Zirich
nahmen sieben Mitglieder teil. Themen waren die wissenschaftlich-ethischen Heraus-
forderungen und die Wertigkeit der Forschung sowie die speziellen, ethischen Heraus-
forderungen der Personalisierten Medizin, Referenten und Referentinnen waren: Prof.
H. Bucher, Basel, Prof. Ch. Pauli-Magnus, Basel, Prof. Tanja Krones, Zirich, Dr. S.
Driessen, St.Gallen und Prof. Effy Vayena, Zirich.

Wissenschaftliches bzw. administratives Sekretariat

Das wissenschaftliche Sekretariat wurde von Herrn Thomas Schulz mit einem Pensum
von 80% gefihrt, wahrend im administrativen Sekretariat Frau Jaqueline Knoblauch in
einem Pensum von 70% angestellt ist. Mit dem wissenschaftlichen Sekretariat ist die
Qualifikation Biologie in der EKOS vertreten (im Hinblick auf Art. 3 Abs. 1 OV-HFG).

Finanzen per 31.12. des Berichtsjahres
Einnahmen aus Gebuhren 308.000.-
Léhne Angestellte (Prasidium / wiss. und adm. Sek./ EK-Mitglieder) 372.000.-
Beitrag an swissethics gesamt (Geschéftsstelle und BASEC) 23.000.-
Ausgaben gesamt 438.000.-
Eigen-Deckungsgrad 70%

Regelung zum Ausstand

Die Unabhéangigkeit der Mitglieder der Ethikkommissionen wird dadurch gewahrleistet,
dass bei méglicher Befangenheit diejenigen Mitglieder in den Ausstand traten, die auf-
grund ihrer Interessenbindungen befangen hatten sein kdnnen (vgl. Art. 52 Abs. 3
HFG).
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Bewilligungs- und Uberprifungsverfahren von Forschungsprojekten durch die Ethik-
kommission (Vollzug)

Diskussion / Bemerkungen zur Art und Anzahl der beurteilten und bewilligten
Forschungsprojekte

Die Anzahl der beurteilten und bewilligten Forschungsprojekte war im Vergleich zu
2016 wieder etwas hoher. Es gab ebenfalls eine leichte Zunahme der klinischen Versu-
che im Vergleich zu 2016, welche im Rahmen der normalen Schwankungsbreite liegt.
Insgesamt wurden der EKOS 198 zu beurteilende Projekte (Vorjahr der EKOS: 169,
im, Jahr 2015 der EKSG: 211 Gesuche) vorgelegt. Die Anzahl der eingereichten Gesu-
che schwankt zwischen 2014-2017 zwischen 164 und 211. Zusatzlich gab es im Jahr
2017 14 Zustandigkeitsabklarungen (2016: 7).

Die Ethikkommission als volles Gremium hat achtmal ihre Beschliisse im Jahr 2017
gefasst, dabei gab es flnf Plenarsitzungen und dreimal wurde das Zirkulationsverfah-
ren gewahlt (2016: 9 Plenarsitzungen). Es wurden dabei im Ordentlichen Verfahren 16
Gesuche beurteilt (2016: 15). Es gab 58 Vereinfachte Verfahren (2016: 57) sowie 110
Prasidialentscheide (Vorjahr 87). Zu Prasidialentscheiden gehtren Erstentscheide
(15), Prufung lokaler Gegebenheiten (58) und Amendments. Es gab eine Ablehnung,
allerdings kein Rekursverfahren. Insgesamt gab es 24 Leit-Ethikkommissions-Beurtei-
lungen (2016: 25). Weitere detaillierte Kennzahlen kénnen dem Anhang entnommen
werden.

Bearbeitungsfristen von Forschungsprojekten

Die Bearbeitungsfristen 2017 waren weitgehend identisch mit denjenigen des Jahres
2016 und der Vorjahre seit Einfihrung des HFG. Alle Forschungsprojekte konnten weit
unterhalb der rechtlich vorgeschriebenen Fristen beurteilt werden: Vorprufung: 3 Tage
im Median (rechtlicher Rahmen: 7 Tage), monozentrische Gesuche: 14 Tage im Me-
dian (rechtlicher Rahmen 30 Tage) sowie multizentrische Gesuche 20 Tage im Median
(rechtlicher Rahmen 45 Tage). Somit liegen die Beurteilungsfristen im Schnitt bei der
Héalfte der vorgesehenen Frist.

Besondere Vorkommnisse

Es gab weder Sistierungen, Widerrufe noch Unterbriiche aufgrund von Meldungen (Art.
37, 57 und 62 KlinV oder Art. 20 HFV). Ebenfalls sind keine hangigen oder abge-
schlossenen Strafverfahren (nach Art. 62 ff. HFG) zu vermelden.

Ein einziges Forschungsgesuch musste aufgrund wissenschatftlicher Mangel und ethi-
scher Besonderheiten (vulnerable Gruppe von Demenzkranken) abgelehnt werden.
Ein weiteres besonderes Vorkommnis war die Aussprache mit einem Departement am
Kantonsspital St.Gallen, in welchem Forschung nicht gesetzeskonform durchgefiihrt
wurde. Hier verlangte die EKOS einen Massnahmenplan, welcher fristgerecht und mit
akzeptablen vorgesehenen Massnahmen zum 31.12.2017 eingereicht wurde. Die wei-
tere Entwicklung wird beobachtend zeigen, ob die getroffenen und noch zu treffenden
Massnahmen die Situation langfristig verbessern werden.

Teilnahme an Inspektionen durch Swissmedic

Die Prasidentin oder der Vizeprasident nehmen generell an allen Inspektionen von
Swissmedic teil. Die Teilnahme schliesst immer mindestens die Teilnahme der Ein-
gangs- und Abschlussbesprechung mit ein. Im Jahre 2017 gab es lediglich eine In-
spektion im Zustandigkeitbereich der EKOS, und zwar am Ostschweizer Kinderspital.
Bei dieser Inspektion wurde eine lange Historie der Forschung aufgearbeitet. Hier war
die EKOS sehr eng involviert, stellte alle Dossiers zur Verfigung und verfasste einen
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zusammenfassenden, bewertenden Bericht zur Risikokategorisierung nach heutigem
HFG sowie zur Frage der Versicherung. Erwahnt sei bei dieser Inspektion die Uberaus
konstruktive Zusammenarbeit mit Swissmedic einerseits (es gab beispielsweise eine
separate Vorbesprechung) und den Forschenden andererseits. Das Prozedere ist in-
zwischen abgeschlossen.

Weitere Uberpriifungsmassnahmen
Die EKOS fuhrte keine weiteren Massnahmen durch, ausser der bereits unter den
Punkten 2.2. und 2.3. aufgefuhrten Prozessen.

Weitere Tatigkeiten der Ethikkommissionen

Beschwerdeverfahren
Auch in diesem Berichtsjahr gab es keine Beschwerdeverfahren/Rekurse nach Art. 50
HFG.

Beratung von Forschenden nach Art. 51 Abs. 2 HFG

Die Beratung von Forschenden macht einen wesentlichen Arbeitsanteil der Ethikkom-
mission Ostscwhiez aus. So ist es selbstverstandlich, dass Voranfragen telefonisch,
per Mail oder BASEC beantwortet werden. Auch kommen immer wieder Forschende
selbst personlich vorbei, um ihre Anliegen zu besprechen, sei es vor der Planung eines
Projekts oder nach erhaltener Verfliigung. Der Austausch erschien fur beide Seiten
fruchtbar und zielfuhrend. Falls Gesuche abgelehnt werden (mussen), wird immer das
Gespréach zur Klarung allfalliger Fragen und zur Loésung von Hindernissen angeboten.

Beurteilung von Forschungsprojekten nach Art. 11 Stammzellforschungsgesetz
(StFG)
Es gab im Jahr 2017 hierzu keine Gesuche.

Veranstaltungen, welche von der Kommission fur externe Teilnehmende organi-
siert wurden

Es gab die bereits unter 1.10. aufgefiihrte Weiterbildungsveranstaltung fur Mitglieder
von Ethikkommissionen und Forschende, zu der Herr Dr. Peter Kleist als Referent zur
Verfligung stand.

Kontakte, Austausch und Kooperationen

Aufgrund der Vernetzung von swissethics auf nationaler Ebene gibt es zahlreiche Kon-
takte indirekt auch zur EKOS, sei es mit Swissmedic, dem BAG, der SAMW, der
SCTO, der SBP, des Swiss Personalized Health Network u.a.

Die Kooperation der kantonalen Ethikkommissionen untereinander ist ein wichtiger
Meilenstein der Harmonisierung der EKs untereinander. Dies gelingt durch regelmas-
sige Austauschtreffen der wissenschaftlichen Sekretariate, der Steering Group BASEC
sowie wesentlich durch den Ausschuss swissethics und die Prasidentenkonferenz.
Erstmals trafen sich 2017 auch Juristinnen und Juristen der EKs zu einem Austausch-
treffen. Die im Jahr 2017 von swissethics durchgefiihrten Projekte zu einerseits Visiten
bei den Ethikkommissionen sowie anderseits Evaluation der standortabhéngigen Beur-
teilungspraxis sind ein wichtiger Baustein zur Beurteilung der Arbeitsweise aller Ethik-
kommissionen der Schweiz.



Erwéahnt werden soll an dieser Stelle ebenfalls die Aufgleisung eines Projekts der
ZHAW, Linguistik, im Rahmen der Ressortforschung des BAG. Hier geht es um die
Verstandlichkeitsarbeit der Ethikkommissionen, namentlich der Patienteninformations-
schriften. Das Kernteam der EKOS konnte Herrn Dr. Felix Steiner von der ZHAW an
einem Morgen einen ersten Einblick in die tagliche EKOS-Arbeit zur Korrektur der Pati-
enteninformation ermdglichen.

3.6 Sonstige Tatigkeiten von 6ffentlichem Interesse
An den 4-6x jahrlich stattfindenden GCP-Kursen der CTU St.Gallen wird das Modul
Ethik regelmassig von Dr. Gero Drack (EKOS) referiert. Frau Dr. Susanne Driessen re-
ferierte mehrfach im Rahmen von Symposien oder nationalen Veranstaltungen, z.B.
des Public Event der Personalisierten Medizin in Bern, an der EMPA in St.Gallen und
im Rahmen des SCTO-Forums. Der Schwerpunkt der Referate lag hierbei meist auf
ethischen und regulatorischen Herausforderungen der studienspezifischen informierten
Einwilligung oder des Generalkonsents.

Am 16.8.2017 erfolgte die Visite von swissethics durch Herrn P. Gervasoni (swis-
sethics), Frau Dr. D. Pfiffner (KEK BE) und Herrn Dr. P. Kleist (KEK ZH) bei der EKOS.
Der konstruktive Dialog sei hierbei erwahnt. Der abschliessende Bericht mit Anregun-
gen zur Verbesserung, Beobachtungen von Prozessen und Wiirdigung der Leistung ist
intern verfiigbar und wurde dem Gesundheitsdepartement, Frau RR Heidi Hansel-
mann, zur Verfliigung gestellt.

4 Fazit

Ethikkommission Ostschweiz 2017

Das Jahr 2017 war ein Jahr der Konsolidierung nach der Neugrindung der Ethikkommission
Ostschweiz im Jahr 2016. Das Kernteam und die Mitglieder haben die Arbeit zielfihrend weiter
gefuhrt. Durch den Rucktritt zum Jahresende 2017 von zwei Mitgliedern ergibt sich die Mog-
lichkeit der Starkung der arztlichen Kompetenz, was mit der im Dezember getatigten Wahlen
auf den 1.1.2018 umgesetzt werden kann.

HFG Vollzug und Arbeitsaufwand

Der Vollzug HFG gestaltet sich unproblematisch und die Prozesse sind gut eingespielt. Die
Anzahl Eingangsgesuche war insgesamt hoher, sowohl was das ordentliche oder vereinfachte
Verfahren als auch Présidialentscheide anbelangte. Der Arbeitsaufwand pro Gesuch selbst
war allerdings stabil. Es fiel auf, dass die Gesuche im ordentlichen Verfahren ziemlich schub-
artig bei der EKOS eingingen. Es fanden in manchen Monaten daher keine reguléaren Sitzun-
gen statt, wahrend an den stattfindenden Sitzungen selbst dann Giber mehr Gesuche entschie-
den wurde. Die Gesamtarbeitslast war minimal héher als im Vorjahr.

BASEC als etabliertes Portal und System wurde durch aktualisierte Software und Optimierung
2017 weiter angepasst. Hervorzuheben ist die automatische Generierung des Entscheidbriefs
fur alle sieben Ethikkommissionen der Schweiz in der jeweiligen Landessprache. BASEC ist
nicht nur ein elektronisches Einreiche-Portal, sondern die Datenquelle der Humanforschung in
der Schweiz per se.



Allen Mitgliedern der Ethikkommission sowie den Mitarbeitern und Mitarbeiterinnen im wissen-
schaftlichen und administrativen Sekretariat sei flr ihren grossen Einsatz an dieser Stelle herz-
lich gedankt.

5 Ausblick

Die EKOS wird im Jahr 2018 in gewohnter, eingespielter Weise die Arbeit fortsetzen. Der
Schwerpunkt wird in der Konstanz der Arbeit liegen und in der steten Sorgfaltspflicht, jedes
einzelne Gesuch adaquat und fair zu beurteilen. Herausfordernd bleiben das Spannungsfeld
und die Gratwanderung zwischen Regulation/GCP und Erfullung von gesetzlichen Anforde-
rungen einerseits und andererseits der Forderung der Humanforschung unter der Berick-
sichtigung ethischer Aspekte.

Durch die Ressortforschungsprojekte des BAG werden Interviews durch Externe in der
EKOS anstehen, dessen Ergebnisse direkt in die Evaluation und mégliche Revision des HFG
einfliessen werden. Ebenso wird das Linguisten-Projekt mit Herrn Dr. Steiner von der ZHAW
Winterthur weiter gefiihrt werden.

Die EKOS wird ebenfalls ihre eigenen Zielvorstellungen zur Umsetzung HFG und Evaluation
HFG national durch swissethics einbringen. Erste Vorbereitungen dazu sind bereits initiiert
und werden 2018 fortgefihrt.

Weiterhin wird die EKOS die Aus- und Weiterbildung der Mitglieder wie in der Vergangenheit

gewahrleisten, um die notwendige langfristige Qualitéat der Kommissionsarbeit zu garantieren
und auf gutem Niveau fortsetzen zu kénnen.

ETHIKKOMMISSION OSTSCHWEIZ

Dr. med. Susanhe))riessen
Prasidentin



Anhang: Ethikkommission Ostschweiz, Kennzahlen fir das Jahr 2017

Name Ethikkommission: EKOS

Angaben zur Anzahl im Vollzugsjahr 2017 eingereichten Gesuche zur Bewilligung eines For-
schungsprojekts

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 als lokale Ethikkommission erhaltene Ge- | 58
suche zur Bewilligung eines multizentrischen Forschungsprojekts

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 als Leitethikkommission erhaltene Gesu- 24
che zur Bewilligung eines multizentrischen Forschungsprojekts

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines | 74
monozentrischen Forschungsprojekts

Angaben zur Art und Anzahl im Vollzugsjahr 2017 eingereichten Gesuche zur Bewilligung
eines Forschungsprojekts

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines 98
mono- oder multizentrischen Forschungsprojekts, wobei multizentri-
sche Forschungsprojekte nur dann mitgezahlt werden, wenn Ihre EK
als Leit-EK fungiert.

Klinische Versuche

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines | 29
mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs, wobei multizentri-
sche Forschungsprojekte nur dann mitgezahlt werden, wenn Ihre EK
als Leit-EK fungiert.

Klinische Versuche mit Arzneimitteln Davon | Davon | Davon
Kat. A | Kat. B | Kat. C

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines | O 3 11
mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs mit Arzneimitteln.
Achtung: bei multizentrischen klinischen Versuchen mit Arzneimitteln
nur diejenigen mitzahlen, bei denen Ihre EK als Leit-EK fungiert. Multi-
zentrische Versuche, bei denen lhre EK nur als lokale EK fungiert, nicht
mitzahlen.

14

klinische Versuche mit Medizinprodukten Davon Davon
Kat. A Kat. C




Anzahl im Vollzugsjahr 2017 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines
mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs mit Medizinprodukten
Achtung: bei multizentrischen klinischen Versuchen mit Medizinproduk-
ten nur diejenigen mitzahlen, bei denen lhre EK als Leit-EK fungiert.
Multizentrische Versuche, bei denen Ihre EK nur als lokale EK fungiert,
nicht mitzahlen.

Klinische Versuche mit Transplantatprodukten

Davon
Kat. A

Davon
Kat. B

Davon
Kat. C

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines
mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs mit Transplantatpro-

dukten Achtung: bei multizentrischen klinischen Versuchen mit Trans-
plantatprodukten nur diejenigen mitzahlen, bei denen lhre EK als Leit-

EK fungiert. Multizentrische Versuche, bei denen lhre EK nur als lokale
EK fungiert, nicht mitzéhlen.

Klinische Versuche der GENTHERAPIE und solche mit GENTECH-
NISCH VERANDERTEN oder mit PATHOGENEN ORGANISMEN

Davon
Kat. A

Davon
Kat. B

Davon
Kat. C

Anzahl im Vollzugsjahr 201 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines
mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs der Gentherapie und
solche mit gentechnisch veranderten oder mit pathogenen Organismen.
Achtung: bei multizentrischen klinischen Versuchen nur diejenigen mit-
zahlen, bei denen lhre EK als Leit-EK fungiert. Multizentrische Versu-
che, bei denen lhre EK nur als lokale EK fungiert, nicht mitzéhlen.

Klinische Versuche der Transplantation

Davon
Kat. A

Davon
Kat. C

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines
mono- oder multizentrischen klinischen Versuchs der Transplantation
nach Kapitel 3 KlinV. Achtung: bei multizentrischen tGbrigen klinischen
Versuchen nur diejenigen mitzéhlen, bei denen Ihre EK als Leit-EK fun-
giert. Multizentrische Versuche, bei denen Ihre EK nur als lokale EK
fungiert, nicht mitzahlen.

Klinische Versuche, die nach KlinV, 4. Kapitel als Ubrige bezeich-
net sind

Davon
Kat. A

Davon
Kat. B

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines
mono- oder multizentrischen Gbrigen klinischen Versuchs nach Kapitel
4 KlinV. Achtung: bei multizentrischen tbrigen klinischen Versuchen
nur diejenigen mitzahlen, bei denen lhre EK als Leit-EK fungiert. Multi-
zentrische Versuche, bei denen Ihre EK nur als lokale EK fungiert, nicht
mitzahlen.

Forschungsprojekte mit Personen, die mit Massnahmen zur Ent-
nahme biologischen Materials oder zur Erhebung gesundheitsbe-
zogener Personendaten verbunden sind (mit Personen gemass
HFV)

Davon
Kat. A

Davon
Kat. B

10



Anzahl im Vollzugsjahr 2017 erhaltene Gesuche zur Bewilligung eines | 37 1
mono- oder multizentrischen Forschungsprojekts mit Personen, die mit
Massnahmen zur Entnahme biologischen Materials oder zur Erhebung
gesundheitshezogener Personendaten verbunden sind (HFV, 2. Kapi-

tel). Achtung: bei multizentrischen Forschungsprojekten nur diejenigen
mitzahlen, bei denen lhre EK als Leit-EK fungiert. Multizentrische Ver-

suche, bei denen lhre EK nur als lokale EK fungiert, nicht mitzahlen.

38

Forschungsprojekte mit biologischem Material und/oder gesundheitsbezogenen Daten
("Weiterverwendung")

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 als Leit-EK erhaltene Gesuche zur Bewilli- | 31
gung eines mono- und multizentrischen Forschungsprojekts mit biologi-
schem Material und/oder gesundheitsbezogenen Daten (inkl. deren mit
fehlender Einwilligung und Information geméss Art. 34 HFG). Achtung:
bei multizentrischen Forschungsprojekten nur diejenigen mitzéhlen, bei
denen lhre EK als Leit-EK fungiert. Multizentrische Versuche, bei de-
nen lhre EK nur als lokale EK fungiert, nicht mitzahlen.

Forschung an verstorbenen Personen oder an Embryonen und Féten

Anzahl im Vollzugsjahr 2017 als Leit-EK erhaltene Gesuche zur Bewilli- | O
gung eines mono- oder multizentrischen Forschungsprojekts an ver-
storbenen Personen oder an Embryonen und Foéten aus Schwanger-
schaftsabbriichen und Spontanaborten einschliesslich Totgeburten
nach Kapiteln 4 und 5 HFV. Achtung: bei multizentrischen Forschungs-
projekten nur diejenigen mitzahlen, bei denen lhre EK als Leit-EK fun-
giert. Multizentrische Projekte, bei denen Ihre EK nur als lokale EK fun-
giert, nicht mitzahlen.

Angaben zu Meldungen von Sicherheits- und Schutzmassnahmen (betrifft nicht die Meldun-
gen von unerwinschten Ereignissen (AE, SAE, SUSAR, etc.))

Anzahl als Leit-EK oder bei monozentrischen Forschungsprojekten er- 0
haltene Meldungen von Sicherheits- und Schutzmassnahmen nach Art.
37 KlinV (AM und MP)

Anzahl als Leit-EK oder bei monozentrischen Forschungsprojekten er- 0
haltene Meldungen von Sicherheits- und Schutzmassnahmen nach Art.
62 Bst. b KlinV (sonstige klinische Versuche)

Anzahl als Leit-EK oder bei monozentrischen Forschungsprojekten er- 0
haltene Meldungen von Sicherheits- und Schutzmassnahmen nach Art.
20 HFV

Angaben zu behd6rdlichen Massnahmen

Anzahl behordliche Massnahmen nach Art. 48 Abs. 1 und 3 HFG (Sis- 0
tierung, Widerruf oder Weiterfiuhrung mit Auflagen durch die Ethikkom-
mission oder durch eine zustandige Behdrde der Kantone oder des
Bundes)

11



Angaben zum Verfahren von Gesuchen (keine Ammendments) 16

Anzahl im ordentlichen Verfahren geféllte Entscheide (Art. 5 OV-HFG) 16

Anzahl im vereinfachten Verfahren geféllte Entscheide (Art. 6 OV-HFG) | 58

Anzahl Préasidialentscheide (Art. 7 OV-HFG) (nur Erstentscheide) 15

Anzahl Kommissionsitzungen im Plenum 5

Angaben zur Zusammensetzung der Ethikkommission per Ende Jahr 2017

Anzahl Mediziner 4
Anzahl Psychologen 1
Anzahl Biologen 2
Anzahl Juristen 2
Anzahl Ethiker 3
Anzahl Apotheker/Pharmakologen 2
Anzahl Statistiker/Epidemiologen 1
Anzahl Patientenvertreterinnen 0
Anzahl Pflegende/Pflegewissenschaftlerinnen 2
Andere 0
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Anzahl Mitglieder Ende Jahr 2017 12
Angaben zu den Bearbeitungsfristen

Median-Dauer von Eingang Gesuch bis zur Bestatigung Vollstandigkeit | 3.00
(exkl. Tage clock-stop)

Median Dauer (Anzahl Tage) von Bestatigung Vollstandigkeit bis Erst- 14.00
entscheid (Bewilligung, Bewilligung mit Auflagen/Bedingungen oder Ab-
lehnung) bei Monozenterstudien

Median Dauer (Anzahl Tage) von Bestéatigung Vollstandigkeit bis Erst- 20.00

entscheid (Bewilligung, Bewilligung mit Auflagen/Bedingungen oder Ab-
lehnung) fur Multizenterstudien (nur als Leit-EK)
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