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1 Was ist und was soll eine Ethikkommission?

Ethikkommissionen sollen die klinische Forschung ethisch und rechtlich
beraten und beurteilen. Sie sollen verhindern, dass Menschen flr die
Forschung instrumentalisiert und ausgenutzt werden.

Sie prufen Forschungsvorhaben in drei Hinsichten (Raspe et al. 2012):

. Wissenschaftliche Qualitat und Relevanz
Glaubwiurdige Ergebnisse - keine Uberholten oder wiederholten
Versuche

. Ethisch-pragmatische Begriindung
Ziel- und Nutzenabwagungen unter Beachtung ethischer
Grundprinzipien

. Gesundheitsrechtliche Implikationen
Gesetzliche Anforderungen, Leitlinien, Empfehlungen
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2 Wie man einer Ethikkommission ins Gehege gerat

Ethikkommissionen haben es fast immer mit klinischer Forschung
und klinischen Versuchen zu tun.

Sie mussen aber auch Forschungsvorhaben beurteilen, in denen
gesundheitsbezogene Personendaten verwendet werden.

Art. 2 Geltungsbereich

I Dieses Gesetz gilt fiir die Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu
Aufbau und Funktion des menschlichen Korpers, die durchgefiihrt wird:

a. mit Personen;

an verstorbenen Personen,;

mit biologischem Material;

e. mit gesundheitsbezogenen Personendaten.
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b.
c. an Embryonen und Foten;
d.
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Was sind gesundheitsbezogene Personendaten?

Art. 3 Begriffe Quelle: HFG
Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

f.  gesundheitsbezogene Personendaten: Informationen iiber eine bestimmte

oder bestimmbare Person, die sich auf deren Gesundheit oder Krankheit
beziehen, einschliesslich ihrer genetischen Daten;

1.  anonymisiertes biologisches Material und anonymisierte gesundheitsbe-
zogene Daten: biologisches Material und gesundheitsbezogene Daten, die

nicht oder nur mit unverhéltnisméssigem Aufwand auf eine bestimmte Per-
son zuriickgefiihrt werden konnen;
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Art. 3 Begriffe Quelle: HFG

Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:
f.  gesundheitsbezogene Personendaten: Informationen iiber eine bestimmte

oder bestimmbare Person, die sich auf deren Gesundheit oder Krankheit
beziehen, einschliesslich ihrer genetischen Daten;

1.  dnowymsisiertes biologisches Material und anonymisierte gesundheitsie-
zogene Daten: biologiscies=Material und gesund! bezogene Daten, die
nicht oder nur mit unveshéltmismassigem Aliwand.auf eine bestimmte Per-

on.gurdckgeiunrt werden konnen;

Ethikkommissionen befassen sich nicht mit bereits
anonymisierten Daten (Art. 2 Abs. 2 lit. ¢ HFG).
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Matching von gesundheitsbhezogenen Personendaten
 BSV-Projekt zu Frihkindlichem Autismus

« Um bestimmte Aspekte der Erkennung der Storungen besser zu
verstehen, sollten

* bei den Kinder- und Jugendpsychiatrischen Diensten in sechs
Kantonen Daten dazu erhoben werden

« und zwar nicht anonymisiert (AHV-Nummer im Klartext)

« um sie mit den Daten des Zentralregisters der IV zu
matchen.
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Massgebliche Ethikkommission: KEK Zurich

« Zustandig ist die Ethikkommission, in deren Gebiet die Forschung
durchgefuhrt wird (Art. 47 Abs. 1 HFQG).

!

Obschon die Daten in sechs Kantonen gesammelt werden, erfolgt
die eigentliche Forschungstatigkeit nur in Zurich. Darum handelt es
sich um eine monozentrische Studie.

FUr eine multizentrische Studie hatte die KEK Zurich als
Leitkommission gem. Art. 47 Abs. 2-4 HFG amtiert. Dies hatte u.a.
das Einholen von Stellungnahmen in den anderen KEKs bedeutet.
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3 Erfahrungen

Das Tool zur Datenschutz-Folgenabschatzung des EDOB gibt erste
wichtige Hinweise darauf, ob ein Forschungsvorhaben ethisch
abgeklart werden muss.

Link: https://www.apps.edoeb.admin.ch/dsfa/de/index.html

18.10.2013 EDOB-Fragebogen ausgefiillt, DSB Zirich kontaktiert

17.12.2013 Ausfuhrliche schriftliche Erlduterung durch das Blro des
Datenschutzbeauftragen flir den Kanton Zurich im Hinblick auf die
neue Rechtslage ab 01.01.2014 erhalten

Fazit: Bewilligung einer Ethikkommission notwendig

Grund: Recht auf Information / Einwilligung nicht vorhanden
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Art. 34 Fehlende Einwilligung und Information

Sind die Anforderungen an Einwilligung und Informatlon nach den Artikeln 32 und
33 nicht erfiillt, so diirfen biologisches Material_oder_gesundheitsbezogene Perso-
nendaten ausnahmsweise zu Forschungszwecke werden, wenn:

a. es unmoglich oder unverhiltnisméssig schwierig ist, die Einwilligung einzu-
holen beziehungsweise iiber das Widerspruchsrecht zu informieren, oder
dies der betroffenen Person nicht zugemutet werden kann;

b. keine dokumentierte Ablehnung vorliegt; und

c. das Interesse der Forschung gegeniiber dem Interesse der betroffenen Per-
son, iiber die Weiterverwendung ihres biologischen Materials und ihrer
Daten zu bestimmen, liberwiegt.

Quelle: HFG
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13.01.2014 Gesuch eingereicht uber SNCTP
25.06.2014 Beschlussmitteilung erhalten

Art. 16 Verfahren und Fristen

I Die Ethikkommission bestétigt der Projektleitung innerhalb von 7 Tagen den
Eingang des Gesuchs und teilt ihr formale Méngel in den Gesuchsunterlagen mit.

2 Sie entscheidet innerhalb von 30 Tagen nach der Bestédtigung des Eingangs der
formal korrekten Gesuchsunterlagen.

3 Verlangt die Ethikkommission zusdtzliche Informationen nach Artikel 14
Absatz 2, so steht die Frist bis zu deren Eingang still.

Quelle: HFV
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3 Erfahrungen

«Was wirklich geschah ...»

13.01.2014 Gesuch eingereicht Uber SNCTP

27.02.2014 Nachfrage, wann erste Rickmeldung erfolgt: «3-4 Wochen»
01.04.2014 Riuckfragen des Sekretariats zum Forschungsplan
14.04.2014 Gesuchseinreichung uber SNCTP eingestellt

15.04.2014 Ubertragungsfehler: «Neues Formular einreichen»
21.05.2014 Beschluss: Die Bewilligung aller Personen ist einzuholen.
27.05.2014 Mail, dass doch keine Auflagen bestehen

25.06.2014 Beschlussmitteilung erhalten, bewilligt ohne Auflagen

Juli 2014 Datenerhebung und —auswertung, Bericht

Sep 2014 Meldung Uber Abschluss der Sammlung
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Verzogerung bei der Bearbeitungszeit

16.01.2014 - Mitteilung
Zuruck zu Mitteilungen

In den letzten 2 Monaten vor dem Jahresende bis zur Schliessung des KEK-Bliros am
20. Dezember 2013 sind bei der KEK rund 130 neue Gesuche eingegangen. Durch
diese ungewohnliche Anhaufung von Erstantragen und die vielen nun anfallenden
Zusatzarbeiten im Zusammenhang mit der In-Kraftsetzung des neuen
Humanforschungsgesetzes HFG wird die Bearbeitung der Gesuche im Moment leider
merklich verzogert. Entsprechend ist es uns zurzeit noch nicht méglich, die neu mit
dem HFG geltenden Verfahrensfristen bereits einzuhalten. Wir bitten um lhr
Verstandnis.

Zuruck zu Mitteilungen

Merken / Empfehlen W 4 E f Seite drucken nach oben

10. September 2014 Quelle: Webseite der KEK Zurich, Newsarchiv




«Was wirklich geschah ...»

13.01.2014 Gesuch eingereicht Uber SNCTP

27.02.2014 Nachfrage, wann erste Rickmeldung erfolgt: «3-4 Wochen»
01.04.2014 Riuckfragen des Sekretariats zum Forschungsplan
14.04.2014 Gesuchseinreichung uber SNCTP eingestellt

15.04.2014 wg. Ubertragungsfehler: «Neues Formular»> eingereicht
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AGEK

Arbeitsgemeinschaft der Schweizerischen Forschungs-Ethikkommissionen fir klinische Versuche
Communauté de travail des Commissions d'éthique de la recherche en Suisse

CT CER

zuglelch Vorgehensplan gem. Anhang 2 Zlff 5 2 HFV

* Die Zusammenfassung soll so abgefasst sein, dass sie auch fur die interdisziplinar zusammengesetzte
Forschungsethikkommission (auch med. Laien) verstandlich ist.

* Die einzelnen Punkte mdégen nicht auf jeden Studientyp zutreffen.

* Die Vorlage ist deshalb gesuchsspezifisch zu verwenden. Aufgrund der niedrigen Komplexitat des
Vorhabens werden Zusammenfassung und Vorgehensplan hier nicht getrennt dargestelit.
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teilt der Leitung KJPD
die zu erfassenden

Forschungsteam Daten / Merkmale mit
@ HfH »| KJPD

loscht nach
Abschluss der @ ?
Prifung / sicherer
Auswertungen Datentransfer an
die erpaltenen HfH, dort sichere
Daten und Speicherung
bestaligt dies speichert die erbetenen Daten
schriftlich an elektronisch: nichtgenetische
BSV{KJPD nach gesundheitsbezogene Personendaten,
Prifung der nicht anonymisiert, zu Personen bis
Daten zum 25. Altersjahr, die als autistisch
sicherer erkannt wurden
Transfer an @
das BSV #

@O ()

sicherer Datentransfer

A an Clearingstelle
matcht die KJPD-
Daten mit den
ZAS-Daten der IV
anonymisiert den

) Datensatz

sicherer Datentransfer

der gematchten und

anonymisierten Daten

zurlick an das BSV

Abb. 1: Ablauf der Datenerfassung. Das Forschungsteam der HfH erhebt die gesundheitsbezogenen Personendaten
vom KJPD in unverschlisselter Form (1) und leitet sie nach Prufung an das BSV weiter (2). Dieses bestimmt eine
Clearingstelle (3), die das Matching der unverschlusselten KJPD-Daten mit den rekodierten Daten der IV vornimmt und
den gematchten Datensatz irreversibel anonymisiert. Dieser Datensatz gelangt Uber das BSV zurlck an die HfH (4).
Nach Abschluss der Arbeiten werden samtliche Daten geldscht und dies dem BSV und den KJPDs schriftlich bestatigt

(5).




«Was wirklich geschah ...»

13.01.2014 Gesuch eingereicht Uber SNCTP

27.02.2014 Nachfrage, wann erste Ruckmeldung erfolgt: «3-4 Wochen»
01.04.2014 Ruckfragen des Sekretariats zum Forschungsplan
14.04.2014 Gesuchseinreichung uber SNCTP eingestellt

15.04.2014 wg. Ubertragungsfehler: «Neues Formular»> eingereicht
21.05.2014 Beschluss: Die Bewilligung aller Personen ist einzuholen.

27.05.2014 Mail, dass doch keine Auflagen bestehen
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Sehr geehrter Herr Kollege Liesen

Besten Dank fiur lhr Mail.

Wir haben die erwdahnte Frage abteilungsintern und mit dem juristischen

Sekretdr der KEK besprochen. Tatsdachlich war die Frage nach der Verwendung
der Daten bereits mit dem wissenschaftlichen Sekretariat der KEK erortert und
geklart worden. Die von der Abt. D gemachte Auflage beziiglich der Einholung
des Einverstandnisses der Studienteilnehmer wird hiermit zuruckgezogen.
Ich bedauere die so entstandene Verzdgerung. Sie werden einen entsprechend

modifizierten Beschluss erhalten, allerdings wegen Ferienabsenzen erst am 9.
Juni 2014.

Ich hoffe, das hilft Ihnen weiter und bitte um eine kurze Eingangsbestatigung.
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«Was wirklich geschah ...»

13.01.2014 Gesuch eingereicht Uber SNCTP

27.02.2014 Nachfrage, wann erste Ruckmeldung erfolgt: «3-4 Wochen»
01.04.2014 Ruckfragen des Sekretariats zum Forschungsplan
14.04.2014 Gesuchseinreichung uber SNCTP eingestellt

15.04.2014 wg. Ubertragungsfehler: «Neues Formular»> eingereicht
21.05.2014 Beschluss: Die Bewilligung aller Personen ist einzuholen.
27.05.2014 Mail, dass doch keine Auflagen bestehen

25.06.2014 Beschlussmitteilung erhalten, bewilligt ohne Auflagen

Juli 2014 Datenerhebung und —-auswertung, Bericht
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Interkant. Hochschule fur Heilpddagogik
Herr Prof. Dr. Christian Liesen
Postfach 5850

8050 Zirich

Artikelnr. Bezeichnung

h

RECHNUNG Nr: 9001022697 / 18.08.2014

Kanton Zurich
Gesundheitsdirektion
Controlling und Logistik

Stampfenbachstrasse 30
8090 Zirich
Telefon: 043 259 52 21

Bearbeitet von: Sacha Meyer

Direktwahl: 043 259 24 33

Fax: 043 259 51 22

e-mail: sacha.meyer@gd.zh.ch
Kundennr,: 20239379/6000/30944787
UID: CHE-191.968.858 MWST
Referenz: 2014-0025

Seite
171

Menge ME Preis pro Einheit Betrag CHF MwSt

102129 KEK Abt. 3, Psych/Neurol/-chir/Pflegewis 1.00 LE 1,200.00 1,200.00 0.0%
Geblhr fir ethische Begutachtung der
Kantonalen Ethik-Kommission (KEK).
Detailangaben gemaéss Beilage.

Total Rechnung 1,200.00

Zahlungsbedingungen: 30 Tage netto
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Telefonzeiten

18.06.2014 - Mitteilung
Zuruck zu Mitteilungen

Aufgrund der anhaltenden Arbeitsbelastung und stetig wachsender Anfragen sehen
wir uns gezwungen, per sofort unsere telefonische Erreichbarkeit zu reduzieren.
Unsere Sprechzeiten sind neu : Montag - Freitag: 14:00 - 16:00 Uhr

AuBerhalb dieser Sprechzeiten ist kunftig keine telefonische Erreichbarkeit mehr moglich.
Wir bitten um Ihr Verstandnis.

Zuruck zu Mitteilungen

Merken / Empfehlen W 4 E f Seite drucken nach oben

10. September 2014 Quelle: Webseite der KEK Zurich, Newsarchiv




«Was wirklich geschah ...»

13.01.2014 Gesuch eingereicht Uber SNCTP

27.02.2014 Nachfrage, wann erste Ruckmeldung erfolgt: «3-4 Wochen»
01.04.2014 Ruckfragen des Sekretariats zum Forschungsplan
14.04.2014 Gesuchseinreichung uber SNCTP eingestellt

15.04.2014 wg. Ubertragungsfehler: «Neues Formular»> eingereicht
21.05.2014 Beschluss: Die Bewilligung aller Personen ist einzuholen.
27.05.2014 Mail, dass doch keine Auflagen bestehen

25.06.2014 Beschlussmitteilung erhalten, bewilligt ohne Auflagen

Juli 2014 Datenerhebung und —-auswertung, Bericht

Sep 2014 Meldung Uber Abschluss der Sammlung
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Art. 40 Meldungen

I Die Projektleitung muss der Ethikkommission Anderungen der in der Bewilligung
genannten Angaben vorgidngig melden.

2 Sie muss der Ethikkommission dert Abschluss oder Abbruch der Sammlung inner-
halb von 90 Tagen melden.

Quelle: HFV

Weiterverwendung biologischen Materials und gesundheitshezogener
Personendaten fiir die Forschung bei fehlender Einwilligung und Informa-

tion nach Artikel 34 HFG

Siehe Art. 40 HFV:

Anderungen der in der Bewilligung genannten Angaben
Meldung an die EK (vorgangig)

Abschluss oder Abbruch des Forschungsprojekts
Meldung an die EK innerhalb von 90 Tagen

10. September 2014 Quelle: Beschlussmitteilung zu KEK-ZH 2014-0025
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4

Empfehlungen

Allgemeine Hinweise

Uberraschungen erwarten.
Zeitverlust einkalkulieren.
Nach Moglichkeit keine multizentrische Studie durchfihren.

Alle Prozesse und Formulare sind auf klinische Versuche ausgerichtet,
nicht auf die Weiterverwendung gesundheitsbezogener
Personendaten:

a. Link zu Erlduterung des Unterschiedes:
http://www.kek.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/kek/de/
vorgehen_gesuchseinreichung/klinische nicht-klinischeversuche.html

b. Formulare und Checklisten selbst anpassen (Uberschriften!).

Das (wissenschaftliche) Sekretariat der Kommission ist fur die
Forschungsleitung wichtiger als die Kommissionsmitglieder!




4 Empfehlungen

Konkrete Hinweise zum Vorgehen
- ggf. EDOB-Tool nutzen, Datenschutzbeauftragten kontaktieren

« HFG und HFV lesen. Gesuch so klar wie moglich daran
ausrichten und dem Begriffssystem folgen.

« In der HFV feststellen, unter welche Rubrik die Studie fallt (i.d.R.:
3. Kapitel, 4. Abschnitt, Art. 37-40: Weiterverwendung
gesundheitsbezogener Personendaten bei fehlender Einwilligung und
Information) — daran orientiert sich auch die Ethikkommission
und entnimmt ihm

- Prufbereiche

- anwendbare Bestimmungen
- Bewilligung

- Meldefristen.
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4 Empfehlungen

... und wer die Pruflogik der (Laien-)
Kommissionen genauer kennen will, liest

Raspe, Huppe, Strech & Taupitz (Hg.) (2012),
Empfehlungen zur Begutachtung klinischer
Studien durch Ethik-Kommissionen. KolIn:

Deutscher Arzte-Verlag, online verfiigbar unter
http://www.dfg.de/download/pdf/foerderung/

programme/klinische_studien/

empfehlungen_begutachtung klinischer_ studien 2012.

pdf
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