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Stellungnahme der EKNZ zu der Einreichung 2018-01322 
„Outcome von Patienten mit partieller und totaler Lungervenenfehlmündung" 

Sehr geehrter Herr Dr. Tobler 

Anlässlich der Einreichung des Projektes von Dr. Rutz („Outcome v o n Pat ienten mit partiel ler u n d 
totaler Lungenvenenfehlmündung") möchte die EKNZ gerne w ie folgt Stellung n e h m e n : 

Für Kohorten Studien gilt im a l lgemein gemäss HFG, dass jedes Subprojekt mit einer eigenständigen 
Forschungsfrage, s o g e n a n n t e „nesfed projecfs", e inen e i g e n e n Investigator und eine Bewil l igung 
der jewei l igen zuständigen Ethikkommission b raucht . Diese Subprojekte w e r d e n als 
„Weiterverwendung von Daten u n d Proben mit Einwil l igung" eingestuft, so l a n g e die Subprojekte 
nur d ie Daten/Proben der Kohorten we i te rve rwenden . Es ist selbstverständlich a u c h möglich für ein 
Subprojekt zusätzliche Daten oder a u c h Proben einzubeziehen, d a m i t wi rd das Subprojekt als 
„Forschung mit Personen" eingestuft. Projekte der „Weiterverwendung von Daten/Proben mit 
Einwil l igung" w e r d e n bei d e n Ethikkommissionen im Präsidialverfahren beurtei l t . Das Subprojekt von 
Dr. Rutz w u r d e von der EK W a a d t schon bewil l igt u n d b r a u c h t deshalb keine erneute Bewil l igung 
der EKNZ. 

Als A m e n d m e n t s für d ie g e s a m t e Kohortenstudien, ge l ten alle Änderungen, d ie für d ie ganze 
Kohorte ge l ten , z.B. Änderungen in der Studienintormation oder Protokolländerungen d ie für al le 
neue Teilnehmer ge l ten . 
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