Geschaftsreglement der Ethikkommission
beider Basel — EKBB

Gestutzt auf 8 15 der Vereinbarung uber die Einsetzung einer gemeinsamen
Ethikkommission der Kantone Basel-Stadt und Basel-Land vom 18. bzw. 25.
Januar 2000 erlasst die Ethikkommission beider Basel folgendes Reglement:

l. Allgemeines
1. Aufgaben

1.1. Die EKBB beurteilt die auf dem Kantonsgebiet von Basel-Stadt und Basel-
Landschaft vorgesehenen klinischen Versuche an Menschen. Sie verfolgt da-bei
das Ziel, die Rechte der Versuchspersonen, insbesondere ihren Anspruch auf
Sicherheit, Information und freien Willen zu garantieren.

1.2. Die EKBB kann auf Gesuch hin klinische Versuche am Menschen zur Be-
urteilung entgegennehmen, deren Durchfihrung ausserhalb der Kantone Basel-
Stadt und Basel-Landschaft geplant ist, wenn dies ihre zeitlichen Még-lichkeiten
erlauben.

ll. Grundséatze (8 4 der Vereinbarung)
2. Verantwortung

Alle von der EKBB bewilligten klinischen Versuche mit Heilmittel am Menschen
mussen unter der direkten Kontrolle eines bezeichneten voll verantwortlichen
Prufers durchgefiihrt werden, der Inhaber eines eidgendssischen Diploms der
Medizin, der Zahnmedizin oder eines gleichwertigen Diploms und zur Ausibung
des Berufes befugt sein muss. Bei klinischen Versuchen ohne Prifung von
Heilmittel beurteilt die EKBB die Eignung, Erfahrung und Kompetenz des
verantwortlich zeichnenden Priifers eines hinterlegten Projektvorhabens und der/ihr
zur Verfugung stehenden Organisationen und Infrastrukturen. Die Verantwortung



fur die Einhaltung der Gesetze und der Richtlinien der ,Good Clinical Practice,, bei
der Durchfiihrung des klinischen Versuches am Menschen liegt uneingeschrankt
beim Prufer (Weisungen fir die Abfassung von Proto-kollen zuhanden der Prufer
siehe Anhang).

3. Risiken

Die Risiken des geplanten klinischen Versuches sind anhand samtlicher
verfugbarer Informationen von Tierversuchen oder von frilheren Untersuchun-gen
am Menschen sorgfaltig zu evaluieren und im Protokoll zuhanden der EKBB zu
dokumentieren, sowie in der Information fir die Versuchspersonen
allgemeinverstandlich darzulegen.

Die EKBB Uberprift, ob der klinische Versuch so angelegt ist, dass neue
Erkenntnisse gewonnen oder Erkenntnisse erweitert werden kénnen und ob das
Verhaltnis zwischen voraussichtlichem Nutzen und voraussehbaren Risiken
vorteilhaft ist.

4. Einverstandnis

4.1. Klinische Versuche am Menschen dirfen nur vorgenommen werden, nachdem
sich die zu untersuchende Person aufgrund einer vorausgegangenen, fur Laien
verstandlichen, mindlichen und schriftichen Aufklarung Gber den Zweck, den
Ablauf der vorgesehenen Untersuchungen und Massnahmen, sowie Uber deren
mogliche Risiken, freiwillig mit deren Durchflihrung einver-standen erklart hat. Die
mundliche und schriftliche Aufklarung muss in einer Sprache erfolgen, die fir die
zu untersuchende Person gut verstandlich ist. Die EKBB kann in begriindeten
Ausnahmeféllen einer vorlaufig nur mandlichen Einverstandniserklarung
zustimmen. In diesem Falle ist von der/dem aufklaren-den Arztin/Arzt und von
einem an der Studie nicht beteiligten Zeugen die mundlich korrekt durchgefuhrte
Aufklarung und das daraufhin  gegebene Einverstéandnis schriftich zu
protokollieren. Die nachtragliche schriftiche Einver-standniserklarung st
einzuholen, sobald es die Umstande ermdglichen.

In der schriftlichen Erklarung sind allféllige Entgeltungen zugunsten der Ver-
suchsperson genau festzuhalten. Die Versuchsperson ist weiter schriftlich und
mundlich zu informieren, dass sie das Einverstandnis verweigern und dies auch
spater jederzeit widerrufen kann ohne nachteilige Folgen fir ihre weitere arzt-liche
Betreuung.

4.2. Fur klinische Versuche am Menschen mit urteilsunfahigen oder unmuindi-gen
Personen gelten im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen die ,ICH Guideline
for Good Clinical Practice, vom 17. Januar 1997, sowie das IKV Reglement tber
die Heilmittel im klinischen Versuch vom 18. November 1993.



5. Dokumentation

Uber jede Untersuchung, bzw. Behandlung ist - zusatzlich zur ordentlichen
Krankengeschichte - ein schriftliches Protokoll zu fuhren. Zudem sind die Ein-
beziehung der Versuchspersonen in die Studie sowie Eingriffe, Untersu-chungen
und Medikationen im Rahmen der Studie in der ordentlichen Kranken-geschichte
unmissverstandlich zu vermerken.

6. Versicherungsschutz

Der Prufer muss in jedem Falle bei der Eingabe des Projektes eine schriftliche
Bestatigung Uber das Bestehen einer ausreichenden Haftpflichtversicherung
vorlegen.

7. Publikationsfreiheit

Die EKBB sorgt dafir, dass die Publikationsfreiheit im Rahmen des nach
geltendem Recht Zulassigen gewahrt wird.

[1l. Arbeitsweise und Verfahren

8. Zusténdigkeit und Delegation (8 7 der Vereinbarung)

Die EKBB ist fur alle auf den beiden Kantonsgebieten vorgesehenen For-
schungsvorhaben am Menschen zustandig.

Die EKBB ist befugt, die Beurteilung von Forschungsvorhaben an andere
anerkannte Ethische Kommissionen zu delegieren. Dabei ist zu unterscheiden, ob
es sich um Versuche mit Heilmitteln handelt oder um Versuche ohne Heil-mittel:

a) Klinische Versuche mit Heilmitteln (incl. immunbiologischen Erzeugnissen):
Klinische Versuche mit Heilmitteln werden durch die EKBB beurteilt. In Aus-
nahmefallen kdnnen derartige Versuche in einem einfachen Verfahren beurteilt
werden (die Falle gemass Ziffer 10.6.a).

Die EKBB hat das Recht, Forschungsvorhaben anderen anerkannten Ethischen
Kommissionen zur Vorpriifung abzutreten. Der definitive Uberpri-fungsentscheid
geht jedoch von der EKBB aus. Sie ist nicht an das Ergebnis der Vorprifung
gebunden.

Anstelle einer Vorprufung durch eine andere Ethische Kommission kann die
EKBB selbst die Uberpriifung vornehmen und zur Erganzung von speziellem
Fachwissen Experten resp. Expertinnen beiziehen, welche jedoch kein Stimm-
recht besitzen.



b) Klinische Versuche ohne Heilmittel:

Die EKBB uberprift klinische Versuche ohne Heilmittel. Sie kann solche Ge-suche
auch an anerkannte Ethische Kommissionen (z.B. UREK) zur Vor-priifung oder zur
abschliessenden Beurteilung delegieren. Die EKBB ist in jedem Fall Gber das
Ergebnis der Prufung zu informieren.

c¢) Fragen grundsatzlicher Natur:

Die EKBB kann medizinisch-ethische Fragestellungen grundsétzlicher Natur der
zentralen Ethikkommission fur klinische Forschung der Schweizerischen
Akademie der Medizinischen Wissenschaft (ZEK) unterbreiten.

9. Verfahren (8 9 der Vereinbarung)

1. Die beurteilungspflichtigen klinischen Studienvorhaben sind beim Sekretariat
der EKBB einzureichen (Minimalanforderungen an die unterbreiteten Studien-
vorhaben siehe EKBB-Liste Uber erforderliche Unterlagen fir klinische Ver-suche
am Menschen im Anhang). Nach Ablauf des letztmoglichen Abgabe-termins (in
der Regel alle 2 Wochen) erfolgt der Versand der Dokumente zur Beurteilung an
die Kommissionsmitglieder. Mitglieder, die von einem Projekt betroffen, an
dessen Durchfihrung beteiligt oder interessiert sind, treten bei dessen
Behandlung in den Ausstand.

2. Der/die Prasident/in bzw. der/die Koprasident/Kopréasidentin bestimmen zwei
Referenten resp. Referentinnen, welche die wesentlichen Inhalte der Unter-lagen
fur die klinischen Versuche am Menschen zusammenfassen, beurteilen und den
tbrigen Kommissionsmitgliedern an der nachsten Sitzung unterbreiten.

Die EKBB behandelt die Antrage fur klinische Versuche in der Regel innerhalb
von maximal 20 Tagen nach Eingang der vollstandigen Unterlagen.

3. In der Regel alle zwei Wochen fuihrt die EKBB eine ordentliche Sitzung durch, an
welcher die hangigen klinischen Versuche am Menschen besprochen und die
Entscheide gefallt werden. Uber die Sitzung wird ein Beschlussprotokoll gefiihrt.
Die EKBB setzt sich fur diese ordentlichen Sitzungen gemass Ziffer 10.3.
zusammen.

In mehrmonatlichen Intervallen findet eine Sitzung mit allen Kommissionsmit-
gliedern statt fur die Bearbeitung von studientibergreifenden ethischen Fragen und
die interne Fortbildung. Eine solche Gesamtkommissionssitzung ist zudem auf
Antrag von mindestens 5 Mitgliedern durchzufihren.

4. Die Mitglieder der EKBB haben jederzeit uneingeschrankten Zugang zu
samtlichen Akten. Jedes einzelne Mitglied hat zudem das Recht, Antrage zu
stellen, welche der Kommission resp. der Gesamtkommission zu unterbreiten
sind.



10. Entscheide
1. Der EKBB stehen die folgenden Beschlussfassungen zur Verfigung:

a) Zustimmung ohne/mit Empfehlungen

b) Zustimmung mit Auflagen

c) Aussetzen des Entscheides zur weiteren Bearbeitung
d) Ablehnung

e) Nichteintretensentscheid

2. Der Entscheid wird den Projektverantwortlichen innert 7 Tagen unter Nennung
der an der Kommissionssitzung teilnehmenden Mitgliedern durch den Prasidenten
resp. die Prasidentin oder den Koprasidenten resp. die Koprasi-dentin schriftlich
mitgeteilt.

3. Die EKBB ist beschlussfahig, wenn mindestens 7 stimmberechtigte Mitglie-der,
darunter mindestens eine Frau, 3 Nichtmediziner ( je ein Vertreter resp. eine
Vertreterin aus der Berufsgruppe der Pflegenden, Juristen und Ethiker), 3
Mediziner inklusive Prasident resp. Prasidentin oder Koprasident resp. Koprasi-
dentin anwesend sind. Zwei Mitglieder der EKBB sind zustandig fur die Bio-
metrie, ihre Prdsenz an den Sitzungen ist nicht Voraussetzung fir die Be-
schlussfahigkeit. Die Anordnung der EKBB zur Anderung oder Erganzung der
eingereichten Antrage fur klinische Versuche sind fir die Prufer verbindlich.
Stimmberechtigt sind alle an der Sitzung teilnehmenden Mitglieder.

4. Ablehnende Entscheide sind zu begrinden. Die Prifer kdnnen in diesem Falle
eine Wiedererwagung und eine Anhdrung vor der EKBB verlangen. Ge-gen den
endgiltigen Entscheid der EKBB in Bezug auf deren ethische Beur-teilung besteht
keine Rekursmoglichkeit.

5. Die EKBB strebt einvernehmliche Entscheidungen an. Bei Uneinigkeit ent-
scheidet die Kommission mit einer Zweidrittel-Mehrheit.

6. Die EKBB bestellt ein Biro, bestehend aus dem Prasidenten resp. der
Préasidentin bzw. dem Koprasidenten resp. der Koprasidentin und einem von der
Kommission fiir sechs Monate gewéhlten Mitglied. Das Buro ist beschluss-fahig,
wenn mindestens zwei Mitglieder anwesend sind. Das Buro tagt min-destens
einmal wochentlich und kann die nachfolgend aufgefiihrten Entscheide fallen:

a) Die definitive Zustimmung zu Projekten, Uber die bereits ein positiver EKBB-
Entscheid mit Empfehlungen gemass Ziffer 10.1. a dieses Reglements
ergangen ist.

b) Zustimmung zu rechtlich und ethisch offensichtlich unproblematischen Unter-
suchungen.



c) Die Beurteilung von Forschungsvorhaben gemass Art 321°° Strafgesetzbuch

(Forschungsvorhaben mit nicht-anonymisierten Personendaten).

d) Zustimmung zu echten Phase IV Multicenter-Versuchen, wenn bereits ein
positives Votum einer von der IKS fur diese Prifung anerkannten Ethik-
kommission vorliegt.

7. Buroentscheide mussen einstimmig geféllt und protokolliert werden. Kommt
kein einstimmiger Entscheid zustande, wird das Geschaft der Kommission
unterbreitet. Die Kommission der EKBB muss in jedem Falle an der nach-sten
Sitzung Uber alle ergangenen Buroentscheide informiert werden.

11. Aufgabenerfillung (8 8 der Vereinbarung)

Die EKBB, vertreten durch den Prasidenten resp. die Prasidentin oder eine durch
ihn resp. sie bezeichnete Person, ist befugt, die Durchfuihrung der Klini-schen
Versuche am Menschen vor Ort zu Uberprifen (Stichproben) und in die
Studiendokumentation Einsicht zu nehmen.

V. Berichterstattung und Auskuinfte (8 12 der Vereinbarung)

12. Berichte/Meldungen

1. Die Prufer verpflichten sich, der EKBB den Abschluss und das Ergebnis eines
bewilligten klinischen Versuches unaufgefordert zu melden. Bei langer dauernden
klinischen Versuchen orientieren die Pruferin/der Prifer die EKBB jeweils nach
Ablauf der vereinbarten Frist Uber den Fortgang der Arbeiten.

2. Bei Zwischenféllen oder bei Eintreten von Komplikationen orientieren die Prifer
den Kommissionsprasidenten resp. die Kommissionsprasidentin um-gehend.
Dieser ist befugt, die Genehmigung fir das Projekt im Sinne einer vor-laufigen
Massnahme ohne Verzug in eigener Verantwortung zu entziehen bis die EKBB in
der nachsten Sitzung Uber die Weiterflihrung, bzw. den endgiiltig-en Abbruch des
Projektes entschieden hat.

3. Die EKBB muss unverzuglich Giber samtliche Anderungen des Versuchs-plans
und Uber alle schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse, die wahrend des
Versuchs auftreten und die Sicherheit der Versuchspersonen oder die
Durchfiihrung des Versuchs beeintrachtigen koénnten, informiert werden. Eben-so
mussen ihr neue wissenschatftliche Erkenntnisse, die den Zweck des Pro-jektes in
Frage stellen, umgehend gemeldet werden. Falls notwendig, kann die EKBB den
Versuch unterbrechen und einer neuen Beurteilung unterziehen.



4. Die EKBB hat eine Meldepflicht gegeniber der kantonalen Gesundheits-
behdrde, wenn sie Wahrnehmungen tber Unregelméssigkeiten macht, die auf-
sichtsrechtliche Massnahmen erfordern. Die EKBB berichtet den beiden Sa-
nitatsdirektionen jahrlich Uber ihre Tatigkeit.

13. Auskunftsrecht

Der Prasident resp. die Prasidentin bzw. der Koprasident resp. die Koprési-dentin
ist befugt, Uber Belange der EKBB Dritten Auskiinfte zu erteilen.

Auskilnfte an Interessierte Uber den Gegenstand eines klinischen Versuches am
Menschen dirfen nur nach Rucksprache mit dem Prifer durch den Prasi-denten
resp. die Prasidentin bzw. den Koprasidenten resp. die Koprésidentin erteilt
werden.

14. Archivierung

Die EKBB bewahrt alle Versuchsplane und Informationen fir Prifer und Prifer-
innen sowie alle Sitzungsprotokolle und die Korrespondenzen mindestens zehn
Jahre lang auf. Die IKS kann, in Wahrnehmung ihrer Aufsichtspflicht, Einsicht
nehmen in diese Dokumente; die kantonalen Behdrden, wenn aufsichts-recht-liche
Massnahmen dies erfordern.

V. Finanzierung

15. Gebulhren

Die EKBB erhebt fur ihre Tatigkeit eine Gebuhr, welche der Deckung der
administrativen Kosten und der Aufwandsentschadigung der Kommissions-
mitglieder, sowie der Bezahlung externer Fachleute dient. Gebuhren und Ent-
schadigung sind in der Gebuhrenordnung vom 27.01.2000 und der Entschadi-
gungsregelung vom 03.02.2000 geregelt.

16. Budget und Rechnungskontrolle

Die EKBB erstellt ein Budget, das von den Sanitatsdirektionen genehmigt werden
muss. Die Buchhaltung wird durch das Sekretariat gefihrt. Die Revision der
Buchhaltung erfolgt durch die Finanzkontrolle des Kantons Basel-Stadt, die den
Sanitatsdirektionen beider Kantone Bericht erstattet.



VI. Inkrafttreten

Dieses Reglement tritt nach Genehmigung durch die Sanitatsdirektionen der
Kanntone Basel-Stadt und Basel-Landschaft in Kraft.

7R
Basel, den A7- A oA U{WVMA A

Der Préasident der Ethikkommission
beider Basel / EKBB
Prof. Dr. med. Hans Kummer

Genehmigt:

Basel, den 23 .4 @4 Liestal, den 22, Jan. 2001
Sanitatsdepartement des Kantons Volkswirtschafts- und Sanitatsdirektion
Basel-Stadt des Kantons Basel-Landschaft

Der Vorsteher Der Vorsteher

Dr. Carlo Conti Erich Straumann

Anhang: Weisungen fiir die Abfassung von Protokollen zuhanden der Prfer



