Beschlussmitteilung der Ethikkommission beider Basel

Die Ethikkommission beider Basel (Leit-EK gemass Konzept 2 der AGEK) hat an ihrer Sitzung
vom 23. Juli 2013 (in der Zusammensetzung, wie sie auf Seite 2 wiedergegeben ist) das nach-
stehende Forschungsprojekt eingehend begutachtet.

Titel des Forschungsprojektes Ref.Nr. EK: 180/13

Nationales Register zur Erfassung von Erwachsenen mit angeborenen Herzfehlern

Priifer/in

Name, Vorname, Titel:  Tobler, Daniel, Dr. med.

Funktion: Oberarzt Kardiologie, Leiter angeborene Herzfehler
Adresse: Universitatsspital Basel, Petersgraben 4, 4031 Basel

Die Ethikkommission stutzt ihre Beurteilung auf die Unterlagen, wie sie im beiliegenden "An-
trag auf Begutachtung" vom 09. Juli 2013 abschliessend aufgezahlt sind.

X normales Verfahren [] vereinfachtes Verfahren ] Nachbegutachtung

Die Ethikkommission kommt zu folgendem Beschluss:

X A positiv
[] B positiv mit Bemerkungen (siehe Seite 2ff)
[ ] C mitAuflage (siehe Seite 2ff)

Nachbegutachtung durch Ethikkommission notwendig [_]

schriftliche Mitteilung an Ethikkommission ausreichend [ _]
[l D negativ (mit Begriindung und Erlduterung fiir die Neubeurteilung) (siehe Seite 2ff)

[l E Nicht-Eintreten (mit Begriindung) (siehe Seite 2ff)

Der Beschluss gilt auch fir die im "Antrag auf Begutachtung" gemeldeten weiteren Prufer/innen im Zustandig-
keitsbereich der Ethikkommission.

Pro Memoria: Pflichten des/der verantwortlichen Priifers/in
- Geprifte Produkte und Vergleichsprodukte (Arzneimittel und Medizinalprodukte) mussen - zur
Sicherstellung der Qualitat und der Sicherheit - fachgerecht hergestellt, evaluiert und eingesetzt
werden.
- Meldepflicht bei:
a) schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen (serious adverse events)
unverzuglich
b) neuen Erkenntnissen, die wahrend des Versuchs verfiigbar werden und die
Sicherheit der Versuchspersonen sowie die Weiterfiihrung des Versuchs
beeinflussen kénnen
c) Anderung des Protokolls (Versuchsplans)
d) Ende oder Abbruch der Studie
- Zwischenbericht: einmal pro Jahr
- Meldungs- oder Bewilligungspflicht von Studien bei Swissmedic bzw. anderen Bundes- oder
kantonalen Behdorden - sofern erforderlich (bei sponsorisierten Studien ist dies die Pflicht des
Sponsors)
- Schlussbericht

Fiir die Ethikkommission:

Ort, Datum: Basel, 28. August 2013 Name(n).  Prof. A. P. Perruchoud
\ Prof. M. Kranzlin
\ /

Unterschrift(en): \‘X\ 447 /M/ /62(/1,4L /L:\
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Zusammensetzung der Ethikkommission

Die Ethikkommission tagte in der nachfolgend erwahnten Zusammensetzung und war damit beschluss-

fahig (Art. 32 der Verordnung tber klinische Versuche mit Heilmitteln vom 17. 10. 2001)

am Be-
schluss
beteiligt
Name, Vorname Berufliche Stellung / Titel m f ja | nein
Vorsitz Prof. A. P. Perruchoud Prasident der EKBB X O | x| O
Mitglieder | Fr. Dr. phil. S. Mendelowitsch | Fachpsychologin, Reha, Rheinfelden ] X [ x| O
Fr. Dr. M. Hofecker Psychiaterin, Praxis, Basel ] X X ]
Fr. Dr. A. Koelz FMH Nephrologie, Praxis, Dornach I X X I
Fr. PD Dr. M. Thumshirn Leitende Avrztin, St. Claraspital | X | x| O
Dr. F. Martius Ehem. Leitender Arzt, Bruderholzspital X O x| O
Dr. H. Hartmann MAE, Toxikologe X O | x| O
Hr. H. Stoll Pflegexperte MSc/ Stationsleiter, USB X 0| x O
Pfr. J. Merz Spitalseelsorger, US Basel X O x| O
Fr. lic. iur. M. Salathé Stv. Generalsekretarin, SAMW (| X X ]
Fstandioes | PD Dr. M. Koller Klinische Epidemiologie, USB x | O|x| O
Mitglied
Empfehlungen
(erweiterbar)

Auflagen

¢ Die initialen Auflagen der EKBB (siehe Schreiben vom 05. August 2013) wurden erfiillt.

Bemerkungen

(erweiterbar)

e Die EKBB bestitigt, dass sie nach GCP-ICH-Richtlinien arbeitet

o Die EKBB hat das nachfolgend erwidhnte Dokument zur oben genannten Studie zustimmend
zur Kenntnis genommen und genehmigt:
- Einversténdniserkldrung - Version vom 13. August 2013.

(erweiterbar)




Ethikkommission beider Basel EKBRB

Herrn

Dr. med. D. Tobler
Kardiologie
Universitéitsspital
4031 Basel

Basel, 05. August 2013

180/13:
Nationales Register zur Erfassung von Erwachsenen mit angeborenen Herzfehlern - Leit-EK: EKBB

Sehr geehrter Herr Dr. Tobler

Die obgenannte Studie wurde am 23. Juli 2013 anlésslich der Sitzung der Ethikkommission beider Basel
gepriift und beurteilt. Die folgenden Punkte wurden diskutiert:

- Beurteilung;:
Gegen diese Studie bestehen keine grundsitzlichen ethischen Bedenken. Die folgenden Punkte bediir-
fen jedoch einer Stellungnahme:
- Die Patienten miissen ihr Einverstindnis zur Teilnahme an diesem Register geben.
- Sind die Patienten bereits in einem padiatrischen Register, gibt es eine entsprechende Zusammenar-
beit?
- Da eine repetitive Eingabe erfolgt, soll das Geburtsjahr und nicht das Alter angegeben werden.
- Wie ist der Zugang zu diesem Register geregelt? Die EKBB erwartet die Nachreichung eines ent-
sprechenden Reglements.

Nach Erhalt der Stellungnahme, resp. Erfiillung der oben erwihnten Auflagen kann die Freigabe der Studie
auf dem Korrespondenzweg erfolgen.

ndlichen Griissen

Prof. M. Krinzlin Prof. A. P”Perruchoud
im Namen der Ethikkommission Prisidentider Ethikkommission
beider Basel / EKBB beider Basel / EKBB




