Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fir Gesundheit BAG
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Medizin & Forschung
Tatigkeitsbericht

Tatigkeiten der
Ethikkommissionen

fur die Forschung
2023

Zusammenfassender Bericht
der Koordinationsstelle Forschung
am Menschen (Kofam)






Inhalt

Vorwort 4
Zusammenfassung 5
Verzeichnis der Ethikkommissionen 6
1 Organisation der Ethikkommissionen 8
2  Tatigkeiten der Ethikkommissionen 12
3 Einschatzung der Ethikkommissionen zu den eingereichten
Forschungsprojekten 16
4 Fazitund Ausblick 18
5  Weitere Prifbehdrden 19
6 Swissethics und Kofam 20



Vorwort

Wenn Menschen andere Menschen wissenschaftlich unter-
suchen, umFortschritteinder Medizinzuerzielen, sprichtman
von Humanforschung. Humanforschungerméglichtes, Krank-
heiten zu verstehen und zu heilen, und leistet so einen wichti-
gen Beitrag fur die Gesundheit der Menschen in der Schweiz.
Neben den vielen Chancen birgt Forschung am Menschen
aberauch Risiken. Dazuzahlennegative Auswirkungen aufdie
Gesundheit der Forschungsteilnehmenden oder die Verlet-
zung ihrer Personlichkeitsrechte.

Damit der Schutz der Menschen und der Nutzen fur die For-
schung sichergestellt sind, ist Humanforschung gesetzlich
geregelt. Das Humanforschungsgesetz (HFG) schreibt vor,
dass alle Humanforschungsprojekte von unabhangigen Ins-
tanzen wie zum Beispiel Ethikkommissionen Uberprift und
genehmigt werden missen. Das HFG regelt die zuldssigen
Verfahren und unterscheidet zwischen Forschungsprojekten
mitundohne Bewilligungspflicht. Keine Bewilligungbrauchen
ausschliesslich Vorhaben, die anonymisierte gesundheits-
bezogene Personendaten oder anonymisiertes biologisches
Material verwenden.

Neben den Prif- und Bewilligungspflichten verlangt das HFG
zudem, dass die Offentlichkeit tiber aktuelle Entwicklungenin
der Schweizer Humanforschung informiertist. Dem tragt die
Koordinationsstelle fir Forschung am Menschen (Kofam) mit
diesem zusammenfassenden Bericht Uber die Tatigkeiten der
Ethikkommissionen Rechnung.

Die Jahresberichte der Ethikkommissionen bilden die Grund-
lage dieses Berichts und sind im Original auf den jeweiligen
Internetseiten verfligbar (siehe Verzeichnis auf Seite 3). Dies
giltauch fir die Berichte des Schweizerischen Heilmittelinsti-
tuts Swissmedic und der Dachorganisation der Kantonalen
Ethikkommissionen Swissethics.

Die Kofam dankt den Ethikkommissionen, Swissethics und
den weiteren Prifbehorden flr ihre Arbeit sowie fir ihr gros-
ses Engagement, um die Rechte der Forschungsteilnehmen-
den zu wahren und ihre Sicherheit zu gewahrleisten.


https://kofam.ch/de/downloads
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/aktueller-geschaeftsbericht.html
https://swissethics.ch/

Zusammenfassung

Die sieben Ethikkommissionen ziehen eine positive Bilanz: Sie
blicken auf ein Jahr zuriick, das von einem hohen Mass an
Routine gepragt war. Knapp eine Dekade nach dem Inkrafttre-
ten des Humanforschungsgesetzes verliefen ihre Tatigkeiten
2023 erneut sehr professionell und in bewahrten Strukturen.
Entsprechend waren alle Kommissionen in der Lage, ihren
gesetzlichen Auftrag vollends zu erflllen.

Das Arbeitsvolumen der Ethikkommissionen bewegte sich
mehrheitlich auf dem Niveau des Vorjahres. Die Anzahl For-
schungsprojekte, die es zu prifen und bewilligen galt, blieb
nahezu konstant. Die meisten Gesuche wurden in einem ver-
einfachten Verfahren geprift. Das heisst: Beider Prifung und
Bewilligung sind nur drei Kommissionsmitglieder involviert.
Die Ablehnungsquotelagim Berichtsjahruntereinem Prozent;
und ausser einem Fall im Tessin aufgrund eines ablehnenden
Entscheids kam es zu keinen Beschwerdeverfahren.

Kontinuitat zeigte sich auch bei der Personalsituation. Die
Zusammensetzung der Gremien blieb mehrheitlich unveran-
dert — ausser bei der Kommission Waadt. Dort wurden aus-
scheidende Mitglieder durch insgesamt funf Neuzugénge
ersetzt.

Neben ihren Hauptaufgaben beschaftigten sich die Ethikkom-
missionenimJahr2023vorallemmitderVerordnungsrevision

desHumanforschungsgesetzes (HFG). Diese soll 2024 in Kraft

treten und die Arbeit der Forschenden weiter erleichtern. Ein

Beispiel fur Effizienzsteigerungen ist der sogenannte «E-Con-
sent». Dieser ermdoglicht es Patientinnen und Patienten, ihre

Einwilligung digital zu erteilen.

Das Thema Digitalisierung ist bei vielen Kommissionen ohne-
hin hoch im Kurs. Die rasante Entwicklung bei Big Data und
Kinstlicher Intelligenz bietet grosse Chancen, sorgtaberauch
fUrneue Herausforderungen. In Anbetracht der generell stets
komplexer werdenden Forschungsvorhaben gilt es laut Ethik-
kommissionen mit diesen Entwicklungen Schritt zu halten.



Verzeichnis der Ethikkommissionen

Per Ende 2023 zahlte die Schweiz sieben (lUber-)kantonale
Ethikkommissionen. Damit blieb die Anzahl seit Ende 2016
unverandert. Die Reihenfolge im Verzeichnis orientiert sichan

der Anzahl eingereichter Gesuche pro Ethikkommission,

beginnend mit derjenigen Kommission mit dem geringsten
Volumen.

Ethikkommission Ostschweiz
Scheibenackerstrasse 4
9000 St. Gallen
sekretariat@ekos.ch

www.sg.ch/gesundheit-soziales/gesundheit/gremien.html

Commission cantonale d'éthique
de larecherche surl'étre humain
Avenue de Chailly 23

1012 Lausanne
secretariat.cer@vd.ch

Prasidentin: Dr.med. Susanne Driessen
Zustandigkeitsgebiet: Kantone St. Gallen, Thurgau,
Appenzell Ausserrhoden und Appenzell Innerrhoden

Comitato etico cantonale del Cantone Ticino
c/o Ufficio di sanita

Via Orico b

6501 Bellinzona

dss-ce@ti.ch

www.ti.ch/ce

Prasident: Giovan Maria Zanini
Zustandigkeitsgebiet: Kanton Tessin

Commission cantonale d'éthique de larecherche de Geneve
Rue Adrien Lachenal 8

1207 Geneve

ccer@etat.ge.ch

www.ge.ch/lc/ccer

Prasident: Prof. Dr. med. Olivier Huber
Zustandigkeitsgebiet: Kanton Genf

Kantonale Ethikkommission Bern
Rosenblhlgasse 24

3010Bern
info.kek.kapa@gef.be.ch
www.be.ch/kek

Prasident: Prof.em. Dr.med. Christian Seiler

Zustandigkeitsgebiet: Kanton Bern; Kantone Freiburg
und Wallis deutschsprachig

www.cer-vd.ch

Prasident: Prof. iur. Dominique Sprumont
Zustandigkeitsgebiet: Kantone Waadt und Neuenburg;
Kantone Freiburg Wallis franzdsischsprachig

Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz

Tellplatz 11

4053 Basel

eknz@bs.ch

www.eknz.ch

Prasident: Prof. Dr. med. Christoph Beglinger
Zustandigkeitsgebiet: Kantone Aargau, Basel-Landschaft,
Basel-Stadt, Jura, Luzern, Nidwalden, Obwalden, Solothurn,
Schwyz, Uriund Zug

Kantonale Ethikkommission Zurich
Stampfenbachstrasse 121

8090 Zurich

info.kek@kek.zh.ch

www.kek.zh.ch

Prasident: Prof.em.Dr. med. David Nadal
Zustandigkeitsgebiet: Kantone Zirich,

Glarus, Graubilnden, Schaffhausen und
das Flrstentum Liechtenstein


mailto:sekretariat%40ekos.ch?subject=
http://www.sg.ch/gesundheit-soziales/gesundheit/gremien.html
mailto:dss-ce%40ti.ch?subject=
http://www.ti.ch/ce
mailto:ccer%40etat.ge.ch?subject=
http://www.ge.ch/lc/ccer
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http://www.cer-vd.ch
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http://www.eknz.ch
mailto:info.kek%40kek.zh.ch?subject=
http://www.kek.zh.ch




1 Organisation der Ethikkommissionen

In der Schweiz sind sieben Ethikkommissionen tétig. Als Teil
derkantonalen Gesundheits-und Sozialdepartemente werden
sie hauptséachlichvondenjeweiligen Kantons-und Staatsraten
oder Gesundheitsdepartementen beaufsichtigt. Die Ethik-
kommissionen erflllenihre Aufgaben fachlich unabhangigund
unterliegen keinen Weisungen der Aufsichtsgremien.

Die Ethikkommissionen sind Milizgremien und bestehen aus
Expertinnen und Experten unterschiedlicher Fachbereiche.
Der Fachbereich Medizin stellt dabei die meisten Kommissi-
onsmitglieder. Haufiger kommen zudem die Fachrichtungen
Recht, Pflege, Pharmazie/Pharmakologie und Statistik/Epide-
miologie vor, gefolgt von Expertisen aus den Bereichen Psy-

chologie, Biologie, Ethik sowie mindestens einem Mitglied als
Patientenvertretung.

Gewahlt werden die Mitglieder meist von den kantonalen Exe-
kutiven auf Vorschlag der Kommissionsleitung. Vereinzelt ver-
flgen auch medizinische Einrichtungen wie Medizinische
Fakultaten UbereinVorschlagsrecht. Bei Uberkantonalen Ethik-

Ethikkommissionen

kommissionen wahlt ein entsprechend zusammengesetztes
Aufsichtsorgan die Kommissionsmitglieder.

Die Amtsdauer fiir Kommissionsmitglieder betragt grundséatz-
lich vier bis funf Jahre mit einer Moglichkeit zur Wiederwahl.
Mehrere Ethikkommissionen kennen eine Altersgrenze oder
beschranken die maximale Anzahl Jahre im Gremium.

Anzahl Mitglieder Medizin

Anzahl Mitglieder Psychologie

Anzahl Mitglieder Biologie

Anzahl Mitglieder Recht

Anzahl Mitglieder Ethik

Anzahl Mitglieder Pharmazie

Anzahl Mitglieder Statistik

Anzahl Mitglieder Patientenvertretung
Anzahl Mitglieder Pflege

Anzahl Mitglieder Andere

Total Anzahl pro Disziplinen

Anzahl Mitglieder gesamt
(ohne Mehrfachnennungen)

Anzahl Frauen

Anzahl Manner

EKOS CE-TI KEK-BE

Anzahl Prozent Anzahl Prozent Anzahl Prozent
5 29,4 8 44,4 12 46,2
1 5,9 1 5,6 2 77
2 11,8 0 0,0 2 77
2 11,8 2 11,1 4 15,4
1 5,9 2 11,1 1 3,8
2 11,8 2 11,1 1 3.8
1 5,9 1 5,6 1 3.8
1 5,9 1 5,6 1 38
2 11,8 1 5,6 1 3.8
0 0,0 0 0,0 1 3.8
17 7.3 18 77 26 11,2
14 6.9 17 8.3 24 11,8

7 5 6

29,4% 25,0%
50,0%

TAAARARA | ZAARARAAAR | BARAAARA
A ARARAARA ARARAARA
50,0% 70,6% RARARAA

75.0%

EKNZ CCER CER-VD KEK-ZH Total
Anzahl Prozent Anzahl Prozent Anzahl Prozent Anzahl Prozent Anzahl Prozent
9 36,0 16 35,6 18 32,7 27 57,4 95 40,8
1 4,0 3 6,7 4 7,3 2 4,3 14 6,0
2 8,0 B 1,1 1 1,8 2 4,3 14 6,0
3 12,0 4 8,9 8 14,5 3 6,4 26 11,2
2 8,0 2 4.4 4 7,3 2 4,3 14 6,0
1 4,0 5 1,1 5 9,1 2 4,3 18 7,7
3 12,0 5 1.1 6 10,9 2 4,3 19 8,2
1 4,0 3 6,7 4 7,3 2 4,3 13 5,6
3 12,0 2 4,4 3 5,9 5 10,6 17 7,3
0 0,0 0 0,0 2 3,6 0 0,0 3 1,3
25 10,7 45 19,3 55 23,6 47 20,2 233 100,0
26 12,7 38 18,6 43 21,1 42 20,6 204 100,0
1 27 24 16 96 Frauen
471%

42,3%

38,1%

55,8%
71.1% .
1B ARARAAAR 1 AARRAAAR 26 RARARARRA ;%y““'
ARAAAARA "M ARAARA ARAARAAAR AARAAAR o
AAA ARAARRA ARAAAARAA AARAAAR
57,7% 28,9% (C\ (O\(Q\(OVO\(Q\(O\
44.2% (O\R
61,9%



Total Stellenprozente Wissenschaftliches Administratives
Sekretariat Sekretariat

R R ZPerSO”eg 1 Person/80% 1 Person/40%
120%

Ostschweiz (EKOS)

R R R 3 Personen 2P /150% 1P /70%
0 ersonen o erson o
220%

Tessin (CE-TI)

RRRRRR 6Personer6 4 Personen/340% 2 Personen/130%
460%

Bern (KEK-BE)

‘ ‘ ‘ \ 6 rersonen 4 Personen/270% 2 Personen/160%
(A 430%

Nordwest-und Zentralschweiz (EKNZ)
(plus 3 Studierende im Stundenlohn)

6 Personen
o 2 Personen/140% 3 Personen/210%
3 70 A) Juristisches Sekretariat:

o
Genf (CCER) (davon 50% Prasidium) 1 Person/20%

RRRRRRRR 8Persone0n1 5 Personen/340% 4 Personen/270%
610%

Waadt(CER VD)
(eine Person arbeitetin beiden Sekretariaten)

11 Personen 6 Personen/380% 4 Personen/350%
780% Juristisches Sekretariat:
1Person/50%

Zurich (KEK-ZH)

' Eine Personarbeitetin beiden Sekretariaten.

Kommission Ausgewiesener
Kostendeckungsgrad
Ostschweiz — HF348000/k.A. 0
[ CHF 462000 75%
. I  CHF327250/k.A. 0,
Tessin I CHF 336357 97,3%
Bern CHF882863/CHF 962916 82%

CHF 1172863

Nordwest- und CHF 1082500 /CHF 1212500 1 1 5%

Zentralschweiz CHF 938372

Genf CHF 408902/.A. 59%

CHF 698212

Waadt CHF 626515 /CHF 1266453 41%
CHF 1524800 o

Zirich chr1220633/k 8 O1 ,7 %

CHF 1993610
0 500000 1000000 1500000 2000000

Einnahmen aus Gebiihren/ . Ausgaben
Einnahmen total (inkl. Beitrage der Kantone)



Die Anzahlder Kommissionsmitglieder sowie der Mitarbeiten-
den auf den Sekretariaten ist in allen Gremien nahezu unver-
andertgeblieben. Die Kommission Genferhieltper September
2023 mit Olivier Hubereinen neuen Prasidentenals Nachfolge
von Bernard Hirschel.

Die Berner Kommission bekundet indes gewisse Schwierig-
keitenbeider Suche nach einer Nachfolge flirden Prasidenten
Christian Seiler und stellt eine Lésung ad Interim in Aussicht.

Im Berichtsjahrerhéhte die Ethikkommission\Waadtdie Anzahl
Kommissionsmitglieder von 40 auf insgesamt 43 Personen.

Bei der Kommission Zurich standen 2023 Neuwahlen fir die
Amtsperiode 2023-2027 an. Alleamtierenden Mitglieder, dar-
unterauchdie Prasidenten, stellten sich fir eine weitere Amts-
periode zur Verfligung. Zudem stellten sich zwei neue Kom-
missionsmitglieder fir den Bereich Medizin bereits zur Wahl
mit Amtsantritt per 1. Januar 2024. Der Regierungsrat des
Kanton Zirich hatalle Kommissionsmitglieder gewahlt und fir
weitere vier Jahre bestatigt. Die KEK Zirich plant ausserdem
im Laufe der Amtsdauer das Gremium um zwei weitere Mit-
gliederzuerganzen, umderwachsenden Anzahl Gesuche aus
unterschiedlichsten Fachgebieten gerecht zu werden.

Neu gewahlte Kommissionsmitglieder absolvieren in der
Regel die von Swissethics organisierte und vom BAG finan-
zierte Grundausbildung. Die Veranstaltung wird jéhrlich durch-
geflihrt, einmalauf Deutsch und einmal auf Franzosisch. 2023
wurde auf eine deutschsprachige Ausgabe verzichtet, weil
kein Bedarf bestand.

Erfahrene Kommissionsmitglieder haben die Méglichkeit, ein-
malim Jahran einer Weiterbildung von Swissethics teilzuneh-
men. Die Veranstaltungen fanden am 26. September 2023 in
ZUrich (deutschsprachig) undam 5. Oktoberin Lausanne (fran-
zosischsprachig) statt. Die Themen umfassten «Urteilsunfa-
higkeit» sowie «Inklusion und Reprasentativitat» und die «\Wei-
terverwendung von Daten/biologischem Material und
Einwilligung».

1

Alle Ethikkommissionen verfligen Uberein wissenschaftliches
Sekretariat, wie es das Gesetz vorschreibt. Die wissenschaft-
lichen Sekretariate werden von naturwissenschaftlichen
Expertinnen und Experten gefiihrt. Die Kommissionen Genf
und Zdrich betreiben darlber hinaus ein juristisches Sekreta-
riat, das mit einer juristisch ausgebildeten Person besetzt ist.

Finanziert werden die Ethikkommissionen hauptsachlich
durch Gebuhren, die bei der Einreichung von Forschungsge-
suchen erhoben werden. Etwaige Defizite oder Kostende-
ckungsgarantien Ubernehmen in der Regel die Kantone.

Um die eingereichten Gesuche unabhangig und frei von Inte-
ressenskonflikten beurteilen zu kénnen, verfligen alle Ethik-
kommissionen lber Regelungen zum Ausstand. Zudem fih-
ren die Gremien ein offentlich einsehbares Verzeichnis zu
Interessenbindungen. So schreibt es das Humanforschungs-

gesetzvor.

Beipotenziellen Interessenkonflikten zwischen Forschenden
und einzelnen Kommissionsmitgliedern werden die betroffe-
nen PersonenvonderBegutachtungeines Gesuchs sowie der
Beurteilung eines Forschungsprojektes ausgeschlossen.



2 Tatigkeiten der Ethikkommissionen

Die Hauptaufgabe der Ethikkommissionenistdie Prifungund

Bewilligung von Forschungsgesuchen. Vorderhand klaren sie

die Zustandigkeiten ab und priifen die formale und juristische

Richtigkeit der Gesuche. Bei sogenannten monozentrischen

Studien féllt das Prif- und Bewilligungsverfahren einer einzel-
nen Kommission zu. Bei mehreren Durchflhrungsorten etwa

inverschiedenen medizinischen Einrichtungenhandeltes sich

um multizentrische Forschungsprojekte. Diese werden ent-
lang der Zustandigkeitsbereiche von mehreren Ethikkommis-
sionen bearbeitet. Dabei fungiert eine Ethikkommission als

«Leitkommission».

Zur konkreten Anzahlderim Jahr 2023 durch die Ethikkommis-
sionengepriften Gesuche veroffentlichtdie Kofamrespektive
das BAG neben diesem Tatigkeitsbericht auch eine jahrliche
Statistik. Diese ist unter dem Namen «Human Research in
Switzerland» verfligbar. Dort werden nicht nur die Anzahl der

Gesuche, sondern auch deren Art und Kategorie aufgefihrt.
Dabei wird unterschieden zwischen klinischen und nicht-klini-
schenVersuchen sowie Forschungsprojekten, die nurgesund-
heitsbezogene Personendaten und/oder biologisches Mate-
rial weiterverwenden. Die Statistiken werden zeitgleich mit
dem Jahresbericht publiziert und sind auf der Website der
Kofam unter «Downloads» zu finden.

ImFolgenden werdendie wichtigsten Kennzahlen der Statistik
basierend auf dem elektronischen Portal fir die Einreichung
von Forschungsgesuchen BASEC («Business Administration
System for Ethics Committees») wiedergegeben.

Zunahme eingereichter Gesuche

Die Auswertung im Jahr 2023 zeigen eine leichte Zunahme
der Anzahleingereichter Forschungsgesuche gegentiberdem
Vorjahr. Uber alle Ethikkommissionen hinweg stellten For-
schende 2445 Gesuche in der Schweiz. Im Vorjahr 2022 wur-
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https://kofam.ch/download-alias/statisticalreport2023

den 2407 Gesuche registriert. Damit bleibt die Zahl der Gesu- Auchdieangewandten Verfahren zur Beurteilung der Gesuche

che in etwa konstant und der Arbeitsaufwand fir die sind stabil geblieben im Vergleich zum letzten Jahr (Abbil-
Ethikkommissionen hat sich seit den Covid-Jahren weiter nor- dungb). Grosstenteils kommtein vereinfachtes Verfahren zum
malisiert. Zug, wobei der Entscheid durch drei Mitglieder der Ethikkom-

mission gefallt wird.
Betrachtet man die Entwicklung der Anzahl bewilligter For-

schungsprojekte seit 2017, aufgeschlisselt nach Forschungs- Beiden lbrigen Prifverfahren handelt es sich um das ordent-

projektarten (siehe Abbildung 4) fallt auf, dass liche Verfahren im Rahmen einer Plenarsitzung mit mindes-

tens sieben Kommissionsmitgliedern und um das Prasidialver-

e die Anzahl der bewilligten klinischen Versuche seit 2017 fahren, bei dem nur der Vorsitzende oder der stellvertretende

relativ stabil ist. Vorsitzende der Kommission beteiligtist. Das Préasidialverfah-

e die Anzahl der nicht-klinischen Versuche mit Personen in ren kam 2023 haufiger zur Anwendung als das ordentliche
denJahren 2017-2019 ebenfalls stabil ist, im ersten Pande- Verfahren.

miejahr 2020 deutlich ansteigt und seit 2022 leicht unter
dem Vor-Pandemie-Niveau liegt.

e die Anzahl Forschungsprojekte zur Weiterverwendung von
Daten oder Proben gegentiber 2022 gestiegen ist.

Leitkommission

KEK-ZH EKNZ CER-VD KEK-BE CCER CE-TI EKOS Total
n O/oco\ n O/oco\ n 0/oco\ n %co\ n %co\ n %co\ n %co\ N %co\
Ordentlich ! 70 11,5 53 9,7 53 12,8 40 11,0 23 8,0 104 91,2 16 14,4 359 14,7
brif Vereinfacht 2 336 55,2 375 68,4 241 58,4 258 78,5 208 72,5 2 1,8 b4 48,6 1501 61,4
rar-
.
verfahren Prasidial 188 30,9 113 20,6 74 17,9 17 47 40 13,9 1 09 30 27,0 463 18,9
ErsterEntscheidnochaus- o 55 7 13 45 109 21 58 16 56 7 61 11 99 122 50
stehend
Gesamtzahlder
) ) . 609100,0 548100,0 413100,0 363100.0 287100,0 114100,0 111100,0 2445100,0
eingereichten Projekte*
1 Entscheidungin einer Plenarsitzung von mindestens sieben Mitgliedern der Ethik-Kommission geméss Artikel 5 OV-HFG.
2 Entscheidungdurch drei Mitglieder der Ethik-Kommission geméss Artikel 6 OV-HFG.
3 Entscheidungdurch den Préasidenten oder die Vizeprasidentin der Ethikkommission, gemass Artikel 7 OV-HFG.
4 Inder Gesamtzahlsind zwei klinische Prifungen mit Medizinprodukten mit dem Status «Nichteintreten» gemass Artikel 12 KlinV-Mep enthalten.

Diese sindin der Tabelle nicht gesondert aufgefihrt.
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Abbildung 6: Zeitdauer (Median) von dem vollstandigen Gesuch bis zum Erstentscheid

aufgeschliisselt nach Leitkommission.!

Leitkommission

1
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n=2031
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Zeit vom Status «Gesuch vollstandig» bis zum Erstentscheid [Tage]
Die Violinplots unterscheiden zwischen mono-und multizentrischen Studien.
Abbildung 7: Zeitdauer (Median) von Eingang des Gesuchs bis zum finalen Entscheid
aufgeschliisselt nach Leitkommission.
I\/Iuitizentrisch n=460
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Die Dauerzwischen Bestatigung des Eingangs der formal korrek-
ten Gesuchunterlagen und dem Erstentscheid durch die Ethik-
kommissionen betréagt im Median 17 Tage fir monzentrische
Studien und 21 Tage fur multizentrsiche Studien. Eine entspre-
chende Aufteilung nach Ethikkommission ist in der Abbildung 6
zu sehen.

Die Dauerzwischen Eingangdes Gesuchsbiszum Zeitpunktdes

definitiven Entscheids (Bewilligung) durch die Ethikkommissio-
nen betragtim Median 61 Tage flir monozentrische Studien und

100 Tage fur multizentrische Studien. Eine entsprechende Auf-
teilung nach Ethikkommission ist in der Abbildung 7 zu sehen.

Neben der Priifung und Bewilligung von Forschungsgesuchen
haben Ethikkommissionen auch die Befugnis, laufende For-
schungsvorhabenauf Einhaltung von Vorschriftenzu Gberpriifen
und bei Verstdssen gegebenenfalls zu sistieren. Einige Kommis-
sionen haben im Jahr 2023 von dieser Moglichkeit Gebrauch
gemacht. Die Kommission Genf flhrte beispielsweise sieben
«Monitoring-Besuche» in verschiedenen Abteilungen des Uni-
versitatsspitals undder Universitdt Genfdurch. Beifestgestellten
Verstdssenwurde daraufhin ein Berichtmiteinem Massnahmen-
plan zur Behebung der Méngel erstellt.

Die Kommission Nordwest-undZentralschweiz flihrteimvergan-
genendahrsechs «Audits» durch. Diese stellengemass der Kom-
mission eine wichtige Qualitdtskontrolle darundfihrenzueinem
besseren Verstandnis allfalliger Probleme von Forschenden.

Auch die Kommission Waadt setzte ihre Inspektionsaktivitaten

bei Forschungsprojekten fort und fiihrte 2023 drei Audits durch.
Sie stellte damit sicher, dass Anweisungen verstanden und

befolgtwerden. Diese Audits verursachen laut Kommission zwar
eine hohere Anzahl an Anderungsantragen, ermdglichen aber
auch ein konformeres Vorgehen in den Forschungsstatten.

Das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic flihrt Inspek-
tionen von klinischen Versuchen durch (vgl. Kapitel «\Weitere

Prifbehorden/Swissmedic»). Die Ethikkommissionen, dieflirdie

Uberpruften Forschungsvorhabenzustandigsind, nehmeninder
Regelam Abschlussgespréach teil.

Im Jahr 2023 wurde nur gegen einen Kommissionsentscheid
Beschwerde eingereicht. Das Verfahren betraf einen Entscheid
der Ethikkommission Tessin zu einerklinischen Studie miteinem
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Arzneimittel. Eine speziell daflr eingesetzte Rekurskommission
bestatigte die Richtigkeitder Beurteilungdurchdie Tessiner Kom-
mission. Daraufhin wurde die Studie eingestellt.

Einzig die Kommissionen Nordwest- und Zentralschweiz und
Zirich hatten 2023 je ein Gesuch gemass Art. 11 Stammzellfor-
schungsgesetz (StFG) zu beurteilen. Den restlichen Kommissio-
nen wurden im vergangenen Jahr keine solche Gesuche vorge-
legt.

Die Ethikkommissionen unterstlitzen Forschende teils bereits

vor der Einreichung von Gesuchen. Dabei kdnnen Zustandigkei-
ten geklart sowie formale und rechtliche Méngel friihzeitig beho-
ben werden. Zu diesem Zweck diskutieren die Sekretariate mit

den Forschenden beispielweise Fragen rund um die Konzeption

des Forschungsprojekts oder mogliche Interessenkonflikte. Es

kommen aber auch Aufklarungs- und Einwilligungsprozesse fir
Studienteilnehmende zur Sprache. Diese Vorarbeitreduziertzwar
spateren Aufwand, bindetaberauch Ressourcenundbildetdaher
einen wesentlichen Anteil der Kommissionsarbeit — erbracht

durch die Sekretariate. Die Forschenden nutzen diese Mdglich-
keiten intensiv und tber alle verfligbaren Kanale.

Die Kommissionen sind untereinander regelmassig im Aus-
tausch und pflegen Kontakte mit anderen Prifbehorden wie
Swissmedicunddem BAG. Zum erweiterten Netzwerk der Kom-
missionen zahlen Organisationen wie die Schweizerische Aka-
demie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW), die Swiss
Clinical Trial Organisation (SCTO), die Swiss Biobanking Platform
(SBP), das Swiss Personalized Health Network (SPHN) und die
Schweizerische Gesellschaft fiir Biomedizinische Ethik (SGBE).

Eine weitere Anspruchsgruppe istdieinteressierte Offentlichkeit.
Fir sie fuhrte die Kommission Waadt im Berichtsjahr 2023 die
Veranstaltungsreihe «lunch LRH» durch. Die Genfer Kommission
publizierte zudem auch im vergangenen Jahr mehrere Bulletins
mit aktuellen Themen in der Humanforschung.

Darulber hinaus geben viele Ethikkommission ihre Expertise und
ihr Fachwissen an Ausbildungsstatten wie beispielsweise Uni-
versitaten weiter, indem sie Vorlesungen und Vortrage halten.



3 Einschatzung der Ethikkommissionen zu den
eingereichten Forschungsprojekten

Deutliche Zunahme an Gesuchen

ImJahr2023 hatdie Anzahl Gesuche inklusive Zustandigkeits-
anfragenim Vergleichzum Vorjahrdeutlichzugenommen. Die
Anzahl klinischer Versuche ist nahezu konstant geblieben,
wahrenddie Anzahleingereichter nicht-klinischer Forschungs-
projekte umein Viertel gestiegenist. Die Bearbeitungsfristen
wurden von der Ethikkommission Ostschweiz stets ohne Pro-
bleme eingehalten. Im Gegensatzzum Vorjahr haben Projekte
zur «Weiterverwendungvon Daten und biologischem Material
ohne Einwilligung der Teilnehmenden» wieder zugenommen.

Kaum Veranderungen gegeniiber Vorjahr

Im Tessin blieb die Anzahl der eingereichten Gesuche im Jahr
2023 im Vergleich zum Vorjahr nahezu unverandert. Wie
bereits 2022 betrafen die meisten Gesuche den Bereich Onko-
logie, gefolgt von Neurologie, Chirurgie und Kardiologie. Es
wurden etwa doppelt so viele Gesuche in die Kategorien
«nicht-klinische Versuche mit Personen» und «\Weiterverwen-
dung von Daten und biologischem Material» eingereicht wie
in die klinische Forschung. Als Herausforderung benennt die
Kommission die neue Verordnung tberklinische Versuche mit
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika. Begrindet wird
dies mit der Komplexitdt neuer Beurteilungsverfahren, enger
Zeitvorgaben und dem Koordinationsaufwand mit anderen
Ethikkommissionen und Behdrden. Trotzdem wurde das Bun-
desgesetz ohne gréssere Probleme angewendet und umge-
setzt.

Stabile Gesuchsanzahl und Bearbeitungsdauer

Die Ethikkommission Genf registrierte im Jahr 2023 weniger
Forschungsprojekte als im Vorjahr. Dabei verzeichnete die
Kategorie «Weiterverwendung von Daten und biologischem
Material» klar die meisten Studien. Am zweithaufigsten han-
delte es sich um Beobachtungsstudien mit Personen. Die
mediane Bearbeitungsdauer fir einen Erstentscheid bei
neuen Projekten, dieausschliesslichin Genf stattfanden, blieb
2023 unverandert auf dem gleichen Niveau seit 2016.
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Massnahmen fiir schnellere Bearbeitung funktionieren

Im Jahr 2023 hat die Berner Ethikkommission gleich viele For-
schungsgesuche bearbeitet wieimVorjahr. Dabeiistder Anteil
klinischerVersuche leicht zurlickgegangen. Die Bearbeitungs-
fristen wurden stets eingehalten, die durchschnittliche Bear-
beitungszeit zwischen Erst-und Endentscheid konnte bei mul-
tizentrischen Studien gegeniber 2022 nochmals deutlich
gesenktwerden. Ausschlaggebendhierfirwaren eine verbes-
serte Personalsituation sowie die an einer Retraite im Dezem-
ber 2022 beschlossenen Massnahmen wie etwa die Verein-
fachung der formalen Priifung von Gesuchen, die ab Januar
2023 umgesetzt worden sind. Zu Sistierungen, Widerrufen
oder Unterbrlichen eines Forschungsprojekts kam es nicht.
Insgesamt drei Gesuche wurden von der KEK BE abgelehnt.

Anzahl Gesuche und Projekte hatabgenommen

In der Waadt ist die Anzahl Gesuche 2023 zurlickgegangen,
genauso wie die Anzahl der Forschungsprojekte gemass
Humanforschungsverordnung. Die Gesamtzahlderklinischen
Versuche hat einen leichten Riickgang verzeichnet; Projekte
zur Weiterverwendung von Daten und biologischem Material
wurden deutlich weniger initiiert. Dies liegt hauptséachlich
daran, dass weniger Projekte durchgeflhrt wurden, die zu
einem Master- oder Doktoratsabschluss fihren. Prospektiv-
beobachtende Forschungsprojekte waren nur minim ricklau-
fig. Die Bearbeitungsfristen fir Gesuche bliebenim Jahr2023
auf dem Niveau des Vorjahres. Die Ethikkommission sieht
darin eine Bestatigung, dass die 2020 eingeflihrten organisa-
torischen Massnahmen greifen.

Subkommission hat sich bewahrt
InderNordwest-undZentralschweizwurden 2023 leichtmehr
Gesuche beurteilt wie im Vorjahr. Gleichwohl liegt die Anzahl
weiterhinauf dem Niveau vonvorder Covid-19-Pandemie. Die
meisten Studien waren Beobachtungsstudien. Ablehnungen
gab es im Berichtsjahr keine. Bei der Bearbeitung von Gesu-
chenkonnte die Ethikkommission die Entscheidungsdauerauf
dem tiefen Vorjahresniveau halten. Die Etablierung einer spe-
zifischen Subkommission fir sogenannte Artikel-34-Gesuche
hat sich bewahrt und wird weitergefihrt.



Niveau von vor Corona erreicht

Die Anzahlderin Zirich eingereichten Gesucheist 2023 leicht
gesunken, ebenso wie die Anzahl beurteilter Gesuche. Somit
wurde in etwadas Niveau der Jahre vor der Corona-Pandemie
erreicht. Zugenommen hat hingegen die Anzahl Forschungs-
projekte, die bereits vorliegende Daten beziehungsweise
bereits vorliegende biologische Materialien verwenden. Diese
Projekte machen den Grossteil aller Vorhaben aus. Die klini-
schen Versuche belaufen sich wie im Vorjahr auf rund ein Vier-
tel aller Gesuche und verteilen sich unverandert auf die ver-
schiedenen Kategorien.
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4 Fazit und Ausblick

Digitalisierung als Chance und Herausforderung

Die EKOS konnte ihr Tagesgeschéaftim Jahr 2023 problemlos
fortsetzen. Eine fachlich breitabgestitzte Beurteilung der ein-
gereichten Gesuche ist seit Jahren gewahrleistet. Des Weite-
ren stand besonders die Verordnungsrevision des Humanfor-
schungsgesetz (HFG)im Fokus. Flr das Jahr2024 will sich die
EKOSweiterhinden Herausforderungenannehmen, die durch
die zunehmende Digitalisierung oder Kinstliche Intelligenz
entstehen. Informationstechnologien fir Kliniken und fir die
Forschunggenerell sollen weiterhin geférdert werden. Zudem
wirddie EKOS die Weiterbildung der Mitglieder gewahrleisten,
um auch kinftig eine hohe Qualitat der Kommissionsarbeit zu
garantieren.

Kunstliche Intelligenz und Big Data

bringen Herausforderungen

Im Jahr 2023 lag das Hauptaugenmerk auf der neuen Verord-
nung Uber klinische Versuche mit Medizinprodukten und In-vi-
tro-Diagnostika. Flirdas Jahr2024 hat sich der Ethikausschuss
das Ziel gesetzt, mit Schulen und Hochschulen klare Regeln
flr die Einreichung von Masterarbeiten auszuarbeiten. Eine
Herausforderungderkommenden Jahre bleibt die Ausbildung
der Mitglieder in komplexen Themen wie zum Beispiel Kiinst-
liche Intelligenz (KI).

Rahmenvertrag mit Waadter Kommission

Das Arbeitsvolumen der Genfer Ethikkommission ist im Ver-
gleich zum Vorjahr stabil geblieben. Dennoch bleibt sie einer
grossen Anzahl Antrage ausgesetzt. Die Umsetzung der
neuen Verordnungen Uber Medizinprodukte und In-vitro-Dia-
gnostikaflhrtaufgrundihrer Komplexitatzueinererheblichen
Zunahme der Arbeitsbelastung. Fir 2024 plant die Kommis-
sion, mit der Ethikkommission Waadt einen Rahmenvertrag
zur Erleichterung des Daten-/Probenaustauschs zwischen
den Universitatsspitalern der beiden Kantone abzuschliessen.
Dadurch sollen multizentrische Studien erleichtert werden.

Frauenanteil erh6hen

Die KEK Bern beschreibt ihre Arbeitsablaufe auch im 10. Jahr
nach Einfihrung des Humanforschungsgesetzes als gut ein-
gespielt. Die nicht gesetzlich vorgegebene Frist vom Erst- bis
zum finalen Entscheid hat sich im Vergleich zum Vorjahr mas-
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siv verbessert. Auch die Kontakte mitdem BAG, etwa mit der
Betaubungsmittel-Abteilung fir Cannabis-Pilotprojekte, sind
gutetabliert. Allerdings gestaltet sich die Suche nach der Nach-
folge des Prasidenten als schwierig, ist aber im Gang. Ein
weiteres Ziel fir das Jahr 2024 ist die Erhdhung des Frauenan-
teils in der Kommission.

Ressourcen effizienter nutzen

Die CER-VD betrachtet das Jahr 2023 als Fortsetzung des
Vorjahres. Sie hatihren Dialogmit den wichtigsten Forschungs-
institutionen der Kantone Freiburg, Neuenburg, Waadt und
Wallis fortgesetzt und fiihrte ihre Aktivitdten zur Kontrolle und
Uberwachung der laufenden Projekte weiter. Aufgrund des
Inkrafttretens der revidierten Verordnungen zum Humanfor-
schungsgesetz wird die Ethikkommission kiinftig auf zahlrei-
chelegislative und regulatorische Anderungen reagieren miis-
sen.Umdie hohe Qualitdtund gesellschaftliche Akzeptanzder
Forschung langfristig zu gewahrleisten, will die CER-VD ihre
Ressourcen noch effizienter nutzen.

Budgetziele erreicht

Die EKNZ schliesst das Berichtsjahr 2023 erfolgreich ab. Trotz
neuer Vorschriften im Rahmen der Medizinprodukte-
verordnungblieb die durchschnittliche Bearbeitungszeitauf Vor-
jahresniveau. Das Ziel eines ausgeglichenen Budgets wurde
ebenfallserreicht. Die Strukturen undorganisatorischen Ablaufe
der Ethikkommission haben sich bewahrt, auch in Bezug auf
Homeoffice und Videokonferenzen. Fiir 2024 setzt sich die

EKNZ zum Ziel, Weiterbildungen im Team zu férdern.

Digitalisierung und Nachhaltigkeit als Schwerpunkte
DerGesucheingangim Berichtsjahr2023 entsprichtden Jahren
vorder Corona-Pandemie. Die vorgegebenen Bearbeitungsfris-
ten konnten mehrheitlich eingehalten werden; die Arbeit der
Kommission wurde in praktisch unverdnderter Zusammenset-
zung effektiv fortgesetzt. Die Geschéftsleitung sorgt kontinu-
ierlich dafir, dass die einzelnen Einheiten aktiv kooperieren. So
wurde 2023 ein «Rapporteurbericht» eingefuhrt, der Interakti-
onen verbessert und vereinheitlicht hat. Dieser komplexe Pro-
zess wird die KEK Zirich im Jahr 2024 weiter beschéftigen.
Verstarkt vorantreiben will die Kommission die Digitalisierung,
die Nachhaltigkeit sowie den Einbezug von Patientinnen und
Patienten sowie Studienteilnehmenden in die Kernarbeit.



5 Woeitere Prufbeho6rden

Klinische Versuche mit Medizinprodukten

Klinische Versuche diirfenin der Schweiz nurdurchgefthrtwer-
den, wenn sie von einer Ethikkommission und von Swissmedic
bewilligt wurden. Swissmedic bewilligt und Gberwacht klini-
sche Versuche, die mit Medizinprodukten an Menschen durch-
geflihrt werden, wenn die Produkte oder die vorgesehenen
Anwendungen nicht CE-zertifiziert sind (Klinische Versuche der
Kategorie C). Wahrend der Durchflihrung der Versuche tber-
wacht Swissmedic meldepflichtige Ereignisse wie beispiels-
weise Berichte Uber die Sicherheit der Versuchspersonen.

Im Berichtsjahr bewilligte Swissmedic 36 von 47 Gesuchen
flrneue klinische Versuche mit Medizinprodukten. Bei 8 bewil-
ligten Gesuchenhandeltes sichum kombinierte Versuche mit
Arzneimitteln bzw. Advanced Therapy Medicinal Products.
Zudem bewilligt wurden 77 Anderungen laufender Versuche.
Insgesamtwurden 126 Anderungen von klinischen Versuchen,
104 jahrliche Sicherheitsberichte sowie dreissig Sicherheits-
meldungen von laufenden Studien mit Medizinprodukten in
der Schweiz Uberpruft.

Klinische Versuche mit Arzneimitteln

Klinische Versuche ermoglichen es, systematisch Informatio-
nen Uber die Anwendung von Arzneimittel am Menschen zu
sammeln. Swissmedic kontrolliert dabei, ob die Qualitdt und
Sicherheit der Priifmedikation gewéhrleistet ist. 2023 gingen
bei Swissmedic 162 Gesuche fir neue klinische Versuche mit
Arzneimitteln ein. 159 davon wurden bewilligt, davon sieben
in Kombination mit einem Medizinprodukt und ein in Kombina-
tion miteinem Advanced Therapy Medicinal Product. Die Kom-
plexitat der Produkte und der damit verbundenen Gesuchdos-
siers hatweiterzugenommen. Swissmedic bearbeitete zudem
2703 weitere Gesuche oder Meldungen, darunter Anderungen
an laufenden klinischen Versuchen, Meldungen Uber den
Abschluss von Versuchen, jahrliche Sicherheits- und Schluss-
berichte (Vorjahr: 2698) sowie 150 Meldungen (Vorjahr: 118)
Uberden Verdachtauf schwerwiegende und unerwartete uner-
wilnschte Wirkungen eines Arzneimittels (SUSAR).

Klinische Versuche mit Transplantatprodukten,
Arzneimitteln der Gentherapie und mit gentechnisch
veranderten Organismen

Die Bewilligung einesklinischen Versuchs mit Arzneimittel fir
neuartige Therapien stellt spezielle Anforderungen an die ein-
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zureichenden Gesuchsunterlagen. Die Produkte erfordern
innovative Studiendesigns, welche die spezifischen Eigen-
schaften bertcksichtigen. Swissmedic bewilligte 16 (Vorjahr:
14) Gesuche fir neue klinische Versuche mit Transplantatpro-
dukten und 90 (Vorjahr: 63) Anderungen zu klinischen Studien.
Der Trend hat sich erneut bestatigt, dass sich die klinischen
Versuche auf die Behandlung von genetischen Pradispositio-
nen verursachten Erkrankungen mit innovativen Priifprapara-
ten und komplexem Studiendesign konzentrieren.

Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen

Klinische Versuch der Kategorie C der Transplantation von
menschlichen Organen, GewebenoderZellenbendtigengemass
dem Transplantationsgesetz eine Bewilligung der Sektion Trans-
plantation des Bundesamts flr Gesundheit. Im 2023 wurde
ein Gesuch flreine Studie mit Organen eingereicht und bewilligt.

Strahlenschutz

Die Abteilung Strahlenschutz des Bundesamtes fir Gesundheit

gibt Stellungnahmen zuhanden der Ethikkommissionenab, wenn

beigeplantenbegleitenden Untersuchungen mit Strahlenquellen

die effektive Strahlendosis ber 5 mSv pro Jahr liegt und es sich

nicht um nuklearmedizinische Routineanwendungen mit zuge-
lassenen Radiopharmazeutika handelt. Dies gilt sowohl fir klini-
sche Versuche als auch fir alle anderen Humanforschungspro-
jekte. Zu begleitenden Untersuchungen mit Strahlenquellen hat
die Abteilung Strahlenschutz eine Stellungnahme erstellt.

Bei klinischen Versuchen der Kategorie C zu Heilmitteln, die
ionisierende Strahlen zur Anwendung am Menschen bringen,
erstelltdie Abteilung Strahlenschutz Stellungnahmenzuhanden
von Swissmedic. Im Berichtsjahr 2023 war dies bei sechs neu
eingereichten klinischen Studien der Fall. Alle Stellungnahmen
betrafen Radiopharmazeutika, wovon drei zum ersten Mal im
Menschen angewendet werden sollen. Hinzu kamen diverse
Stellungnahmen zu Anderungsantrégen far laufende klinische
Studien, davon eine Studie mit Medizinprodukten.

Ebenso hat die Abteilung Strahlenschutz die fachliche Beratung
von Ethikkommission und Projektleitung eines Forschungsvorha-
bens mit einem Medizinprodukt der Kategorie C vorgenommen.
Alle Stellungnahmen konnten fristgerecht abgegeben werden.



6 Swissethics und Kofam

Die sieben Schweizer Ethikkommissionen sind im Verein
Swissethics zusammengeschlossen. Als nationale Dachor-
ganisationist Swissethics die Anlaufstelle fir Anliegen von
Forschenden, Sponsoren, CROs, Patientinnen und Patien-
ten sowie von nationalen Institutionen. Swissethics koordi-
niert die Ethikkommissionen, um eine einheitliche Anwen-
dung der Bestimmung zur Forschung am Menschen
sicherzustellen. Diese Koordination findet auf vielen Ebe-
nenstatt, unterden Prasidien, den operativen Gremien, den
wissenschaftlichen und administrativen Sekretariaten
sowie derJuristinnenund Juristen der sieben Ethikkommis-
sionen. Swissethics betreibt das Portal BASEC, in welches
alle Forschenden die Gesuche zur Beurteilung einreichen
mussen.

Im Jahr 2023 lag ein Schwerpunkt von Swissethics auf der
Mitarbeit zur Revision der Verordnungen zum Humanfor-
schungsgesetz (HFG). Das BAG schickte die revidierten
Verordnungstexte im Mai in die Vernehmlassung. Dabei
wurden die Ethikkommissionen und Swissethics engin die
Ablaufe miteinbezogen.

Des Weiteren wurde ein Gremium zum Zusammenschluss
der Patientenvertretungen bei den Ethikkommissionen ini-
tiiert. Das Gremium hat bereits erste Anliegen der Patien-
tenvertretungen bei den Ethikkommissionen definiert.
Diese sollen nun auf nationaler Ebene umgesetzt werden.
Aufgrund vieler BemUihungen zu «Public and Patient Invol-
vement» (PPI) ist dieses Gremium eine logische Konse-
quenz des Einbezugs der Forschungsteilnehmenden als
Partnerinnen und Partner.

Seit Jahren erflllt Swissethics Mandate im Auftrag des
BAG. Dazu gehort auch 2023 die Umsetzung der vertragli-
chenVereinbarungzur Aus-und Fortbildung von Mitgliedern
der Ethikkommissionen. Diese besuchen die entsprechen-
den Veranstaltungen zahlreich und schatzen sie sehr. Eben-
falls gehort dazu die Bereitstellung der Daten aus BASEC
zur statistischen Auswertung.

Die bilaterale Zusammenarbeit mit der Zulassungsbehdérde
Swissmedic gestaltet sich sehr konstruktiv. Eine Intensivie-

rung der Zusammenarbeit begann bereits zu Covid-Zeiten
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und miindete unterandereminder gemeinsamen Veroffent-
lichung des Dokuments zu dezentralisierten klinischen Ver-
suchen (sog. DCT). Die Arbeitan diesem Dokument wurden
2023 fortgesetzt.

Die Koordinationsstelle Forschung am Menschen (Kofam)
wirddurch das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) betrieben.
Sie Ubernimmtim Bereich Humanforschungin der Schweiz
koordinierende Aufgaben zwischen den Prifbehérden und
stellt der breiten Offentlichkeit und den Forschenden Infor-
mationen zur Verflgung.

Im Berichtsjahrfandeninsgesamtdrei Austauschsitzungen
sowie eine Gesamtaustauschsitzung statt, an denen Ver-
treterinnen und Vertreter der wissenschaftlichen Sekreta-
riate der kantonalen Ethikkommissionen, ihres Dachver-
bands Swissethics und Siwssmedic sowie der im Vollzug
tatigen Abteilungen des BAG teilnahmen. Folgende The-
men wurden an den Austauschsitzungen diskutiert:

¢ Produkte ohne medizinischen Zweck: Produkte aus
der kosmetischen Industrie wie Wadenimplantate oder
farbige Kontaktlinsen fallen in den Geltungsbereich der
Medizinprodukteverordnung. Diese waren bisher nicht
spezifisch geregelt. Da sie in Funktion und Risikoprofil mit
Medizinprodukten vergleichbar sind, sollen neu Anforde-
rungen an die Uberwachung ihrer Herstellung gestellt
werden.

¢ Abgrenzung zwischen Nahrungsmitteln bzw. Nah-
rungserganzungsmitteln und Arzneimitteln: Die Voll-
zugsbehorden gehen davon aus, dass der Markt fir medi-
zinische Lebensmittel stark wachsen wird. Je nach
Lebensmittel ist es aber schwierig, Forschungsprojekte
korrekt zu kategorisieren. Deshalb besteht die Notwen-
digkeit klarer Regelungen in diesem Bereich.

¢ Erweiterung von laufenden klinischen Versuchen:

Gesuchsteller beantragen Studiendnderungen oder
-erweiterungen mittels «Amendments» (deutsch Ande-
rungen). Diese sind dann problematisch, wenn neue
Kohorten er6ffnet oder neue Produkte zum ersten Mal
am Menschen getestet werden sollen. Dadurch kénnen
Studien, die urspringlich als nicht komplex eingestuft
wurden, zu komplexen klinischen Studien werden und

neue Gesuche féllig werden.


https://swissethics.ch/assets/pos_papiere_leitfaden/dct_swissmedic_swissethics_v2.0_221215.pdf

Die Gesamtaustauschsitzung widmete sich dem Recht auf
Nichtwissen. In drei Vortragen wurde dieses aus ethischer,
rechtlicher und praktischer Sicht beleuchtet. Die Diskussion
drehte sich um die ethische Perspektive und das Dilemma, in
welches Forschende oder auch behandelnde Arzte geraten,
wenn sie gesundheitsrelevante Befunde nicht mitteilen dur-
fen.

Weitere vollzugsrelevante Tatigkeiten
ImJahr2023wurdeninder Schweiz mehrere wichtige Studien
zur Cannabisforschung gestartet. Diese umfassen Projekte in
Lausanne, im Kanton Basel-Landschaft, im Kanton Genf und
in Zurich mit insgesamt geplanten 8730 Teilnehmenden. Ziel
dieser Studienistes, die Vor-und Nachteile eines kontrollierten
Zugangs zu Cannabis zu erforschen undeine fundierte wissen-
schaftliche Grundlage fiir einen regulierten Zugang zu Canna-
bis zu schaffen. Dabei geht es um den Freizeitkonsum von
Cannabis durch Erwachsene, wahrend die Verwendung von
Cannabis aus medizinischen Griinden aufgrund arztlicher Ver-
schreibungen nicht Teil dieser Untersuchungen ist. Das BAG
arbeitet mit den kantonalen Ethikkommissionen eng zusam-
men bei der Bewilligung und Uberwachung dieser Pilotversu-
che. Weitere Gesuche fir Pilotversuche liegen dem BAG zur
Prifung vor.

Das BAG Uberarbeitet das Ausfihrungsrecht zum Humanfor-
schungsgesetz (HFG), um es an nationale und internationale
Entwicklungen anzupassen. Mit der Teilrevision der HFG-Ver-
ordnungen sollen die Rahmenbedingungen und die Transpa-
renzin der Forschung am Menschen verbessert, den Auswir-
kungen der Digitalisierung in der Forschung Rechnung
getragen und die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kanto-
nen der Praxis angepasst werden.
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