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1. Organisation und rechtliche
Grundlagen

1.1 Bezeichnung und Internetauftritt

Kantonale Ethikkommission (KEK) Ziirich. Link: www.kek.zh.ch

1.2 Prasidenten

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

Vizeprasident: Prof. em. Dr. med. Erich Russi.

1.3 Zustandigkeitsgebiet der Ethikkommission

Kantone Zurich, Glarus, Graubiinden, Schaffhausen und das Firstentum Liechtenstein.

1.4 Rechtsgrundlagen

Auf Bundesebene
- Bundesgesetz tiber die Forschung am Menschen;
- Bundesgesetz lber die Forschung an embryonalen Stammzellen;

- Bundesgesetz tiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen.

Auf kantonaler Ebene

Gesundheitsgesetz (GesG)
- Erlassdatum: 02.04.2007.
- Ordnungsnummer: 810.1



http://www.kek.zh.ch/
http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche_grundlagen/gesetze/erlass.html?Open&Ordnr=810.1
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Patientinnen- und Patientengesetz
- Erlassdatum: 05.04.2004.
- Ordnungsnummer: 813.13

Heilmittelverordnung (HMV)
- Erlassdatum: 21.05.2008.
- Ordnungsnummer: 812.1

Gesetz Uber die Information und den Datenschutz (IDG)
- Erlassdatum: 12.02.2007.
- Ordnungsnummer: 170.4

Reglement der Kantonalen Ethikkommission gemass art. 54 Abs 4 HFG
- Datum der aktuellen Version: 06.08.2015.

1.5 Interessenbindungen, Unabhangigkeit der Aufga-
benerfullung

Link des Verzeichnisses der Interessenbindungen gemass Art. 52 HFG:

1.6 Organisatorische Eingliederung in die kanto-
nale Verwaltung

Generalsekretariat der Gesundheitsdirektion Zurich.

1.7 Mitglieder

Die Kommission bestand am 31.12.2016 aus insgesamt 40 Mitgliedern (14 Frauen, 26
Manner).


http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche_grundlagen/gesetze/erlass.html?Open&Ordnr=813.13
http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche_grundlagen/gesetze/erlass.html?Open&Ordnr=812.1
http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche_grundlagen/gesetze/erlass.html?Open&Ordnr=170.4
http://www.kek.zh.ch/content/dam/gesundheitsdirektion/kek/rechtliche_grundlagen/reglement_2015.pdf
http://www.kek.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/kek/de/ueber_uns/abteilung/_jcr_content/contentPar/downloadlist_1387466363125/downloaditems/interessenbingungen_.spooler.download.1474454472754.pdf/Interessenbindungen2016_09_15.pdf
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Zusammensetzung der Kommission nach Fachkenntnissen gemass Art. 1 OV-HFG:

Fachbereich

Anzahl Per-
sonen (%)*

Medizin 21 (52.5)
Psychologie 4 (10)
Pflege 5(12.5)
Pharmazie / Pharmazeutische Medizin - inkl. (klinischer) Pharmakologie 5(12.5)
Biologie 2 (5)
Biostatistik 2 (5)
Ethik 2 (5)
Recht / Datenschutz 3(7.5)
Patientenvertretungen 1(2.5)

* Aufgrund der Tatsache, dass einzelne Mitglieder Kenntnisse in mehreren Fachbereichen
aufweisen, ist die Personenanzahl > 40 und die Summe der prozentualen Anteile > 100%).

1.8 Modus der Wahl der Ethikkommissionsmitglieder

Die Mitglieder werden auf Antrag der Gesundheitsdirektion vom Regierungsrat gewahlt.

Geeignete Personen werden vom Présidium der Kantonalen Ethikkommission Zirich vor-

geschlagen.

Die Mandatsdauer betragt vier Jahre. Eine Wiederwahl ist mdglich, insofern zum Zeitpunkt

der Wahl das Lebensalter von 70 Jahren nicht erreicht wurde.
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1.9 Aus-, Weiter- und Fortbildung

Von der KEK Zirich fur ihre Mitglieder organisierte Fortbildungen*:

Thema Art der Datum Anzahl der
Veranstal- teilnehmen-
tung den Kommis-

sionsmitglie-
der

Verhaltnis von (Bio)Ethik und Recht;

Referentin: Prof. Dr. Andrea Blchler,

Chair for Private and Comparative Law Univ.

Zirich und Prasidentin NEK KEK 31.10.2016 | 34
Retraite

) ) o o (+ alle Mitarbei-

Industrieperspektive klinische Arzneimit- tenden in der Ge-

telforschung; schaftsstelle der

Referent: Dr. Timo Imbach, KEK Zirich)

Medical Director Bristol-Myers Squibb SA,

Cham

Versuche mit Medizinprodukten;

Referentin: Dr. Isabel Scuntaro,

Swissmedic, Bern

Ethische Entscheidungsfindung;

Referentin: Dr. Ruth Baumann,

Leiterin des Instituts «Dialog Ethik» und Mitglied

der KEK Ziirich

Anwendung Art. 34 HFG

Datenweiterverwendungsstudien nach Workshop 09.05.2016 | 14

Art. 34 HFG - rechtliche und ethische fur Komm.-

Anforderungen; Begutachtungsprozess Mitglieder 28.06.2016 | 11

(+ alle Mitarbei-
tenden des wiss.
Sekretariats der
KEK Zirich)
Fortbildung
im Rahmen

Generalkonsent einer Kom- 05.04.2016 | 12

missionssit-

zung




Kantonale Ethikkommission
6/17

Thema Art der Datum Anzahl der
Veranstal- teilnehmen-
tung den Kommis-
sionsmitglie-
der

Fortbildung | 03.05.2016 | 8
Bedenkfrist zwischen Aufklarung und im Rahmen
Einwilligung einer Kom-
missionssit-
zung

Fortbildung
Vorstellung und Diskussion eines Re- im Rahmen | 06.06.2016 | 12
kursfalls einer Kom-
missionssit- | 20.07.2016 | 9
zung

Fortbildung
im Rahmen
Beurteilung der Wissenschaftlichkeit einer Kom- 05.07.2016 | 11
missionssit-
zung

Fortbildung
Zahlungen an Prifarzte und finanzielle im Rahmen
Entschadigungen fir Patienten einer Kom- 03.08.2016 | 11
missionssit-
zung

Fortbildung
im Rahmen | 17.10.2016 | 12
Studien mit adaptivem Design einer Kom-
missionssit- | 01.11.2016 | 16
zung

Fortbildung
im Rahmen
Ethik Placebo-kontrollierter Studien einer Kom- 16.11.2016 | 14
missionssit-
zung

Fortbildung
Standards bzgl. Datenschutz-rechtlicher | im Rahmen | 06.12.2016 | 19
Aspekte bei Gesuchen geméss HFG Art. | einer Kom-
34 missionssit- | 19.12.2016 | 16
zung

* An den Fortbildungen im Rahmen der Kommissionssitzungen nahmen jeweils auch 1 bis
3 Mitarbeitende des wissenschaftlichen Sekretariats teil.



Von swissethics fir Kommissionsmitglieder organisierte Veranstaltungen:
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Consent

Thema Art der Datum Anzahl der
Veranstal- teilnehmen-
tung den Kommis-

sionsmitglie-
der

Patientenrechte Abwagung von Nutzen Fortbil- 07.11.2016 |5

und Risiko dungsveran-
staltung

Einfihrung in die Arbeit in der Ethikkom- | Ausbil- 15.11.2016 |1

mission (Rechtliche und ethische Anfor- | dungsveran-

derungen; Wissenschaftlichkeit; Informed | staltung

Fur die Mitarbeitenden in der Geschaftsstelle der KEK Zirich organisierte Fortbildungen:

Thema Datum
Klinische Ethik und Forschungsethik — ausgewahlte Beispiele 23.02.2016
Gast: Prof. Dr. Tanja Krones, Leitende Arztin Klinische Ethik am Univ.-

Spital Zirich

Besuch diverser Forschungs-Abteilungen des Universitats-Kinderspitals 12.04.2016
Zirich

Abgebrochene klinische Studien: Vermeidbar oder Schicksal? 25.10.2016
Gast: PD Dr. Matthias Briel, Institut fur klinische Epidemiologie und

Biostatistik, Univ.-Spital Basel

Klinische Studien mit Radiopharmazeutika 29.11.2016
Gast: Rolf Hesselmann, Bundesamt fir Gesundheit
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1.10 Wissenschaftliches, juristisches und administra-

tives Sekretariat

Anzahl Stellenprozente | Qualifikationen
Personen

Wissenschaftli-

ches Sekretariat 5 365 4 promovierte Biologinnen, 1

promovierter Biologe

Juristisches Sek-

retariat 1 50 1 promovierte Juristin

Administratives

Sekretariat 4 340

1.11 Finanzen

Ausgaben Gesamt-Jahresrechnung 1753979

Einnahmen aus Gebuhren -1'435'541

Zuwendungen anderer Kantone -5'500

Andere Einnahmen (Dienstleistungen) -5'169

Lohne der Angestellten 1'202'337

Entschadigungen der Kommissionsmitglie- | 320951
der

Beitrag an swissethics (inkl. BASEC- 77'800
Unterhaltskosten)

Raumkosten 83’690
Ubrige Kosten 69201
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1.12 Regelungen zum Ausstand

Gemass Ausstandregelungen fiir Kommissionsmitglieder der Kantonalen Ethikkom-
mission Zirich vom 02.02.2016.

Einer oder mehrere der genannten Interessenskonflikte haben den Ausstand des betreffen-
den Kommissionsmitglieds zur Folge. Die folgende Aufzéhlung ist nicht abschliessend:

- Ein Eigentumsinteresse des Kommissionsmitglieds oder eines nahestehenden Angeho-
rigen an einem wirtschaftlichen Unternehmen (z.B. die Mitgliedschaft im Verwaltungsrat
oder im wissenschaftlichen Beirat, ein massgeblicher Aktienbesitz oder das Halten ei-
nes Patents oder anderer Immaterialglterrechte wie beispielsweise an der Entwicklung
oder dem Vertrieb einer Substanz oder einer Technik);

- Ein finanzielles Interesse in Verbindung mit einem Unternehmen, das sich wie folgt
ausdricken kann: durch den Erhalt von Drittmitteln, Sponsoring oder Grants, die Téatig-
keit als Prifer/-in flr ein Unternehmen, eine standige Beratungstatigkeit 0.a.;

- Ein personliches Interesse am Forschungsprojekt (z.B. im Rahmen wissenschaftlicher
Kompetitivitat, durch die Beteiligung enger Kooperationspartner am Projekt oder durch
die im Projekt vorgenommene Beurteilung der eigenen Arbeitsweise oder Arbeitsquali-
tat);

- Eine enge Beziehung, ein belastetes Verhéltnis oder ein Konkurrenzverhaltnis zu den
Gesuchstellern.

Jedes Kommissionsmitglied tragt die Verantwortung, Projekt-bezogene Interessenbindun-
gen bzw. Interessenkonflikte rechtzeitig bekannt zu geben:

- Vor der Annahme einer Rapporteurtatigkeit (vereinfachtes und ordentliches Verfahren)
an die Gesuchs-zuteilende Geschaftsstelle;

- Als Sitzungsteilnehmer o0.b.A. rechtzeitig vor der Sitzung an den Prasidenten (oder sei-
nem Stellvertreter).

Ausstandregelungen:

Liegt in Bezug auf ein Forschungsprojekt ein Interessenkonflikt vor, ist eine Rapporteurta-
tigkeit nicht maoglich.
Dies gilt analog fur den Beizug eines externen Experten.

Sitzungsteilnehmer mit Interessenkonflikten verlassen wahrend der Diskussion des ent-
sprechenden Projekts und des Entscheidungsprozesses der Kommission den Raum. Ist
der Ausstand eines Kommissionsmitglieds umstritten, liegt die letzte Entscheidungsbefug-
nis bei der Kommission.

Die Ausstandregelungen werden zurzeit Gberarbeitet.



Kantonale Ethikkommission
10/17

2. Bewilligungs- und Uberprifungs-
verfahren von Forschungsprojek-
ten durch die Ethikkommission

2.1 Art und Anzahl der beurteilten und bewilligten
Forschungsprojekte

Eingang gesamt

736 Gesuche
MNur beteiligte
Ethikkommission
125 Gesuche
KElinische Versuche
Klin¥V
164 Gesuche Durch die KEK Zdrich
beurteilt:
Farschungs-Projekte mit 611 Gesuche
Personen: - Ut
172 Gesuche mena T
HFV zentrisch || zentrisch
Weiterverwendung von 547 (7]
Daten / biol. Material: ; .

271 Gesuche
Projakte an Verstorbenan:
4 Gesuche

Insgesamt gingen bei der Kantonalen Ethikkommission Zirich im Berichtsjahr 736 Gesu-
che ein.

Bei 611 Gesuchen war eine eigenstandige Beurteilung erforderlich (547 monozentrische
Forschungsprojekte und 64 multizentrische Forschungsprojekte, bei denen die KEK Zirich
als Leitethikkommission fungierte).

Bei 125 multizentrischen Forschungsprojekten gab die KEK Zirich als beteiligte Ethikkom-
mission eine Stellungnahme zu Handen der Leitethikkommission ab.

Unter den 611 beurteilten Forschungsprojekten befinden sich 164 klinische Versuche (58
klinische Versuche mit Arzneimitteln, 51 klinische Versuche mit Medizinprodukten, 53 tb-
rige klinische Versuche sowie 2 klinische Versuche mit Transplantatprodukten).

Die restlichen 447 Forschungsprojekte teilen sich auf in 172 Projekte mit Personen (Erhe-
bung gesundheitsbezogener Personendaten oder Entnahme von biologischem Material),
271 Projekte unter Weiterverwendung bereits vorliegender Daten bzw. vorliegenden biolo-
gischen Materials sowie 4 Projekte an Verstorbenen.
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Zusatzlich begutachtete die KEK Zirich im Berichtsjahr 230 Forschungsvorhaben mit der

an sie gerichteten Anfrage, ob eine Bewilligungspflicht vorliegt. Die KEK Zrich stellte da-

raufhin 208 Nichtzustandigkeits- bzw. Unbedenklichkeitserklarungen aus, in den anderen

Fallen bestand die Notwendigkeit der ordnungsgeméassen Gesucheinreichung und Bewilli-
gung durch die KEK Zrich.

Im Vergleich zum Berichtsjahr 2015 lasst sich zusammenfassend feststellen:

- Deutlicher Anstieg der Gesamtanzahl von Gesuchen zu Handen der KEK Zirich
(736 vs. 675; Anstieg um 9%); diese Zunahme lasst sich auf die im Jahresvergleich
héhere Anzahl von Forschungsprojekten geméass Humanforschungsverordnung
HFV zurtckfihren (447 vs. 387; Anstieg um 16%);

- Deutlicher Anstieg der Gesuche, die eine Beurteilung durch die KEK erforderten
(611 vs. 562; Anstieg um 9%));

- Leichte Zunahme an Gesuchen, bei denen die KEK Zdirich die Funktion der Leite-
thikkommission Gibernahm (64 vs. 61; Anstieg um 5%);

- Vergleichbare Anzahl von klinischen Studien (164 vs. 166);

- Vergleichbare Anzahl von Arzneimittel- und Medizinproduktstudien (58 vs. 59 bzw.
51 vs. 49);

- Verdoppelung der Anzahl von Anfragen zur Zustandigkeit der KEK (208 vs. 105).

2.2 Bearbeitungsfristen von Forschungsprojekten

Die formale Kontrolle wurde nach 7 Tagen abgeschlossen (Median). Die Zeit zwischen der
Bestétigung der Vollstandigkeit der Gesuche und Ausstellung eines Erstentscheids betrug
im Median flir monozentrische Studien 42 Tage und fir multizentrische Studien 43.5 Tage.
Die Beurteilung multizentrischer Forschungsprojekte erfolgte innerhalb der vorgegebenen
Frist von 45 Tagen; fir monozentrische Forschungsprojekte wurde die vorgegebene Frist
von 30 Tagen deutlich Gberschritten.

Die Uberschreitung der mittleren Begutachtungsfrist lasst sich in erster Linie auf die Reor-
ganisation der Geschéftsstelle und langer bestehenden Vakanzen im wissenschatftlichen
Sekretariat zurtickfihren, die einen zwischenzeitigen Riickstau bei der Gesuchbearbeitung
zur Folge hatten. Nach Vollbesetzung des wissenschaftlichen Sekretariats konnte der
Ruckstau kontinuierlich und bis Jahresende fast vollstandig abgebaut werden. Seit dem
vierten Quartal 2016 werden die vorgegebenen Bearbeitungsfristen wieder eingehalten.

2.3 Besondere Vorkommnisse

Keine Sistierungen, Widerrufe oder Unterbriiche von Forschungsprojekten bzw. Strafver-
fahren im Berichtsjahr.
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Eine Strafanzeige der KEK Zurich gegen einen Forscher wurde seitens der Staatsanwalt-
schaft Zurich nicht anhand genommen, da keine konkrete Gesundheitsgefahrdung vorlag.

Insgesamt wurden durch die KEK Zirich im Berichtsjahr 14 Forschungsprojekte nicht be-

willigt.

In 2 Fallen kam es zu Wiedererwagungen, wovon eine zu einer Bewilligung fiihrte.

Zwolf der 13 letztlich nicht bewilligten Forschungsprojekte wurden aufgrund gravierender

methodischer Mangel abgelehnt. In einem Fall versagte die KEK Zirich die Ausnahmebe-
willigung nach Art. 34 HFG.

Auf 4 Gesuche trat die KEK wegen fehlender Zustandigkeit bzw. wegen nicht erfolgter Re-
aktionen der Forschenden nicht ein.

2.4 Teilnahme an Inspektionen durch Swissmedic

Mitarbeitende des wissenschaftlichen Sekretariats nahmen an den Abschlussbesprechun-
gen von 11 Inspektionen der Swissmedic teil.

Wahrend einer Inspektion wurden Vertretende der KEK separat eingeladen, zum Sachver-
halt der finanziellen Entschadigung von Patienten im Rahmen einer Phase I-Studie Stel-
lung zu nehmen.

2.5 Weitere Uberpriufungsmassnahmen

Die KEK Zirich nimmt ihrerseits keine eigenen Inspektionen bzgl. der Durchfiihrung von
Forschungsprojekten vor.

Bei Heilmittelstudien wird bei Bedarf Riicksprache mit Swissmedic gehalten.

Gegebenenfalls fuhrt das Clinical Trials Center (CTC) des UniversitatsSpitals Zirich Audits
auf Anfrage der KEK durch.

Dementsprechend wurde ein bestimmter klinischer Versuch durch die KEK Zirich nur unter
der Bedingung bewilligt, dass ein Audit durch das CTC erfolgt.
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3. Weitere Tatigkeiten der Kantona-
len Ethikkommission Zurich

3.1 Beschwerdeverfahren

Im April des Berichtsjahrs wurde ein Rekursverfahren gegen den Widerruf der Bewilligung
eines Forschungsprojekts abgeschlossen. Der Rekurs wurde per Regierungsratsbeschluss
gutgeheissen.

3.2 Beratung von Forschenden

Die KEK Ziirich leistet eine umfangreiche Beratungstatigkeit — telefonisch zu definierten
Sprechzeiten (Mo-Fr, 14:00 — 16:00 Uhr) und personlich nach vorheriger Terminvereinba-
rung.

Schwerpunkte der Beratungstatigkeit sind:

- Konzeption eines Forschungsprojekts;

- Anforderungen an die Dokumentation in Bezug auf Neueinreichungen oder Amend-
ments;

- Anforderungen an klinische Versuche in Notfallsituationen;

- Klarung in Bezug auf Auflagen und Bedingungen;

- Uberprufung eines Generalkonsents und eines Biobanken-Reglements;

- Weiteres Vorgehen bei ablehnenden Entscheiden.

3.3 Beurteilung von Forschungsprojekten nach Art.
11 Stammzellforschungsgesetz

Keine im Berichtsjahr

3.4 Veranstaltungen fur Externe

Es wurden seitens der KEK keine Veranstaltungen organisiert, dafir von Vertretern der
KEK jedoch bereits bestehende Fortbildungsplattformen genutzt oder Fortbildungen auf
Einladung an die KEK vorgenommen.
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Externe Vortrage von Mitarbeitenden der KEK:

Thema Veranstalter Datum Zielgruppe

Der aufgeklarte Pa- | DACH Symposium | 07.03.2016 Industrie, For-

tient— lllusion oder | fur klinische Prufun- schende

Wirklichkeit gen, Freiburg i.B.

Aufgaben der Ethik- | CAS in Clinical 19.03.2016 Forschende, Mitar-

kommissionen Trials Management beitende im Clinical
— Clinical Trials 03.09.2016 Trials Management
Center am Univ.- und Regulatory Af-
Spital Zirich fairs

Standard of Care in | Zentrum fur Klini- 07.04.2016 Forschende, Mitar-

Low Resource Set- | sche Forschung des beitende des Clini-

tings Univ.-Spitals ZH cal Trials Center

des Univ.-Spitals
ZH

Ethics and Legal Is- | European Course in | 28.06.2016 Forschende Indust-

sues in Clinical Tri- | Pharmaceutical Me- rie

als dicine

Research Ethics Institut fur Biomedi- | 05.10.2016 PhD Studenten,

Committees — Mis- | zinische Ethik und Forschende

sion, Balancing Acts | Medizingeschichte

and Role Conflicts ZH

Ethische Aspekte im | Forschungskollo- 24.10.2016 Pflegewissenschaft-

Umgang mit For-
schungsdaten

quium der universi-
taren Spitéler

ler, Forschende

Diverse Vortrage

Seminar Ethical and
Legal Aspects of
Clinical Trials,
Universitat Basel

08.-09.11.2016

Clinical Trial Units,
Forschende

Wann brauche ich
(k)eine Bewilligung
der Kantonalen
Ethikkommission?
Abgrenzungsfragen
zum HFG

Forschungs-Lunch
des Zentrums fir
Klinische Pflegewis-
senschaft

10.11.2016

Forschende, Pflege-
wissenschaftler, Mit-
arbeitende des Cli-
nical Trials Center
des Univ.-Spitals
ZH
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trollierter Studien —
Probleme mit aktiv
kontrollierten Studie

tion fur Lehre und
Forschung des
Univ.-Spitals ZH

Thema Veranstalter Datum Zielgruppe

Die Beurteilung der | Ausbildungsveran- 15.11.2016 Mitglieder von Ethik-
Wissenschatftlichkeit | staltung fiir Ethik- kommissionen, Mit-
durch eine Ethik- kommissionsmitglie- arbeitende von Be-
kommission der horden, Forschende
Ethik Placebo-kon- Seminar der Direk- 24.11.2016 Forschende, Mitar-

beitende des Clini-
cal Trials Centers
des USZ

3.5 Kontakte, Austausch und Kooperation

Im Berichtsjahr 2016 fanden statt:

- Regelmassige Sitzungen mit Vertretungen des Dekanats und Prorektorats der Universi-
tat Zurich sowie der Direktorin Lehre und Forschung am UniversitatsSpital Zurich;

- Unterstitzung bei der Erarbeitung einer Policy der Universitat Zirich zur ethischen Pru-
fung von Forschungsvorhaben an und mit Menschen,;

- Austausch mit der Ethikkommission der ETH;

- Treffen mit Forschenden der ETH in Bezug auf Pilotprojekte und Abgrenzungsfragen
zum HFG,;

- Regelméassiger Austausch mit der Abteilung Regulatory Affairs des Clinical Trials Cen-
ter des UniversitatsSpitals Zurich;

- Regelmassiger Austausch mit der Association Managerin Clinical Research («Schnitt-
stelle»)

- Zwei Treffen mit Leitenden Arzten des Kinderspitals als Auftakt zur Erarbeitung ethi-
scher Standards fur die padiatrische Forschung;

Die KEK Ziirich ist in allen Gremien von swissethics und auf allen Entscheidungsebenen
vertreten (Vorstand, Prasidentenkonferenz, Ausschuss und wissenschaftliche Sekretaria-
te).

Zudem stellt sie Vertreter fir die Arbeitsgruppe HFG (Vorarbeiten fir eine Verordnungsrevi-
sion).

Fur swissethics wurden wesentliche Vorarbeiten zur Erstellung von drei Positionspapieren
geleistet:

- Gesuche im Bereich der Neurowissenschaften;

- Experimentelle Therapie versus EK-pflichtige Forschungsprojekte;

- Finanzielle Zuwendungen an Patienten fir die Teilnahme an Forschungsprojekten.

In Vertretung fiir das Firstentum Liechtenstein nahm ein Vertreter der KEK Ziirich an den
periodischen Meetings fir die EU-Mitgliedsstaaten teil, die von der European Medicines
Agency (EMA) organisiert werden.
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3.6 Sonstige Tatigkeiten

Es wurden dem Universitats-Kinderspital im Berichtsjahr 7 Bewilligungen flir Knochenmark-
spenden gemass Art. 13 Abs. 2 Transplantationsgesetz erteilt.

4. Fazit

Im Berichtsjahr erfolgte eine Reorganisation der Geschéftsstelle, die mit personellen Ande-
rungen verbunden war.

Die Positionen der wissenschaftlichen Sekretariatsleitung und des juristischen Sekretérs /
juristischen Sekretarin konnten mit zwei kompetenten Mitarbeiterinnen wiederbesetzt wer-
den.

Zwischenzeitige Vakanzen in der Geschaftsstelle hatten einen Riickstau bei der Gesuchbe-
arbeitung im wissenschaftlichen Sekretariat zur Folge, der bis Jahresende fast vollstandig
abgebaut werden konnte. Seit dem vierten Quartal 2016 werden die vorgegebenen Bear-
beitungsfristen grundsatzlich eingehalten.

Neu eingefiihrte Prozesse und Arbeitsstandards unterstiitzen die konsistente und Risiko-
adaptierte Begutachtungspraxis und haben zu einer signifikanten Effizienzsteigerung ge-
fuhrt. Beispielhaft hierfir ist die harmonisierte Begutachtungspraxis von Datenweiterver-

wendungsstudien gemass Art. 34 HFG.

Seit Februar 2016 erfolgt die Gesucheinreichung durch die Forschenden und —bearbeitung
durch die KEK ausschliesslich tber die Online-Gesuchplattform BASEC. Die Umstellung
verlief ohne nennenswerte Probleme.

Die Intranet-basierte Kommunikations- und Informationsplattform fir Kommissionsmitglie-
der wurde deutlich ausgebaut und hat sich als wichtiges Arbeitsinstrument etabliert.

Zudem haben im Rahmen der ordentlichen Sitzungen regelméssig Kurzfortbildungen von
15-30minitiger Dauer stattgefunden.

Zu folgenden Themen wurden interne Beurteilungs-Leitplanken erstellt:

- Welche Projekte sind nicht KEK-bewilligungspflichtig? Abgrenzungsfragen zum HFG;
- Begutachtung von Gesuchen gemass Art. 34 HFG;

- Beurteilung der Wissenschaftlichkeit eines Forschungsprojekts

- Begutachtung von First-in-man-Studien;

- Begutachtung von Nichtunterlegenheitsstudien;

- Begutachtung von Amendments;
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- Angemessene Bedenkifrist zwischen Aufklarung und Einwilligung;
- Zahlungen an Prifarzte und Versuchspersonen;

- Forschung mit gesunden Kindern;

- Forschung an verstorbenen Personen.

Zwei Personen konnten bei der KEK ein Praktikum absolvieren.

Darlber hinaus unterstiitzte die KEK organisatorisch, inhaltlich und durch die Bereitstellung
der Infrastruktur eine medizinische Masterarbeit.

Ende 2016 wurde ein Leitbild der Kantonalen Ethikkommission entwickelt und Anfang
2017 verabschiedet.

5. Ausblick

Zielsetzungen fir 2017:

- Konsolidierung eines optimierten Fristenmanagements;

- Entwicklung von weiteren ethisch ausgerichteten Begutachtungsleitplanken;

- Entwicklung von weiteren Standards sowohl fiir Forschende als auch fiir Ethikkom-
missionen, z.B. fir die padiatrische Forschung und den Umgang mit Zusatzbefun-
den;

- Weitere Digitalisierung interner Arbeitsablaufe;

- Umsetzung eines Uberarbeiteten Konzepts fur die Ausweisung von Interessenbin-
dungen und den Umgang mit Interessenskonflikten;

- Kontinuierliche Unterstitzung von Swissethics in Bezug auf die Harmonisierung der
Arbeitsweise aller Kantonalen Ethikkommissionen.

Appendix: Ubersicht der Kennzahlen 2016


http://www.kek.zh.ch/content/dam/gesundheitsdirektion/kek/bilder/Leitbild%20der%20Kantonalen%20Ethikkommission%20Z%C3%BCrich.pdf

	1.  Organisation und rechtliche Grundlagen
	1.1 Bezeichnung und Internetauftritt
	1.2 Präsidenten
	1.3 Zuständigkeitsgebiet der Ethikkommission
	1.4 Rechtsgrundlagen
	1.5 Interessenbindungen, Unabhängigkeit der Aufgabenerfüllung
	1.6 Organisatorische Eingliederung in die kantonale Verwaltung
	1.7 Mitglieder
	1.8 Modus der Wahl der Ethikkommissionsmitglieder
	1.9 Aus-, Weiter- und Fortbildung
	1.10 Wissenschaftliches, juristisches und administratives Sekretariat
	1.11 Finanzen
	1.12 Regelungen zum Ausstand

	2. Bewilligungs- und Überprüfungsverfahren von Forschungsprojekten durch die Ethikkommission
	2.1 Art und Anzahl der beurteilten und bewilligten Forschungsprojekte
	2.2 Bearbeitungsfristen von Forschungsprojekten
	2.3 Besondere Vorkommnisse
	2.4 Teilnahme an Inspektionen durch Swissmedic
	2.5 Weitere Überprüfungsmassnahmen

	3. Weitere Tätigkeiten der Kantonalen Ethikkommission Zürich
	3.1 Beschwerdeverfahren
	3.2 Beratung von Forschenden
	3.3 Beurteilung von Forschungsprojekten nach Art. 11 Stammzellforschungsgesetz
	3.4 Veranstaltungen für Externe
	3.5 Kontakte, Austausch und Kooperation
	3.6 Sonstige Tätigkeiten

	4. Fazit
	5. Ausblick

