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Stellungnahme der EKNZ zu der Einreichung 2018-01322
»,Outcome von Patienten mit partieller und totaler Lungervenenfehimindung*

Sehr geehrter Herr Dr. Tobler

Anl&sslich der Einreichung des Projektes von Dr. Rutz (,Outcome von Patienten mit partieller und
totaler Lungenvenenfehimindung") méchte die EKNZ gerne wie folgt Stellung nehmen:

FUr Kohorten Studien gilt im allgemein gemass HFG, dass jedes Subprojekt mit einer eigenstndigen
Forschungsfrage, sogenannte ,nested projects”, einen eigenen Investigator und eine Bewiligung
der jeweiligen zusténdigen Ethikkommission braucht. Diese Subprojekte werden als
»Weiterverwendung von Daten und Proben mit Einwiligung" eingestuft, so lange die Subprojekte
nur die Daten/Proben der Kohorten weiterverwenden. Es ist selbstverstandlich auch méglich fir ein
Subprojekt zusatzliche Daten oder auch Proben einzubeziehen, damit wird das Subprojekt als
~Forschung mit Personen* eingestuft. Projekte der , Weiterverwendung von Daten/Proben mit
Einwilligung" werden bei den Ethikkommissionen im Pré&sidialverfahren beurteilt. Das Subprojekt von
Dr. Rutz wurde von der EK Waadt schon bewilligt und braucht deshalb keine erneute Bewiligung
der EKNZ.

Als Amendments fUr die gesamte Kohortenstudien, gelten alle Anderungen, die fUr die ganze

Kohorte gelten, z.B. Anderungen in der Studieninformation oder Protokollénderungen die fur alle
neue Teilnehmer gelten.

mit freundlichen Grussen

1V .

Prof. Christoph Beglinger
Prasident der Ethikkommission
Nordwest- und Zentralschweiz / EKNZ

cc: Dr. Tobias Rutz
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