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EINSCHREIBEN
KSPartner

z.Hd. Herr Kaspar Gehring
Ulrichstrasse 14

CH-8032 Zirich

Bern, 24.03.2023

67036a lhr Schreiben betreffend die Patienteninformationen im Zusammenhang mit
der Stream Studie

Sehr geehrter Herr Gehring

Wie mit Email vom 09. Marz 2023 bestatigt, haben wir lhr Schreiben vom 28. Februar 2023,
das Sie uns im Auftrag von Herrn Dr. Michel Romanens zugestellt haben, am 03. Marz 2023
erhalten.

In dem Schreiben nehmen Sie Bezug auf die im Rahmen der Studie «STREAM» auf der
Studienwebsite zur Verfligung gestellten Informationsflyer fur Patienten. Namentlich fuhren
Sie auf, dass in den besagten Flyer unkorrekte Angaben zum Nutzen einer Statintherapie bei
dlteren Patientlnnen ohne bestehende Herzgefasserkrankungen und ohne vorbestehende
Herzinfarkt- oder Schlaganfallrisiken gemacht werden.

Gemass Artikel 25 Buchstabe e der Verordnung tber klinische Versuche (KlinV; SR
810.305) liegt die Uberpriifung der Vollstandigkeit der Unterlagen zur Rekrutierung von
Versuchspersonen bei klinischen Versuchen bei der zustandigen kantonalen
Ethikkommission. Gemass den Informationen, die uns vorliegen, handelt es sich bei der
STREAM - Studie (Studie zum Nutzen der Statin-Therapie bei dlteren Personen ohne
vorbestehenden Herzinfarkt oder Schlaganfall;, Basec — ID: 2021-01513) um einen im Kapitel
4 KlinV geregelten Thema: «Ubrige klinische Versuche». Dieses Kapitel 4 ist anwendbar auf
klinische Versuche, die weder Versuche mit Heilmitteln oder Transplantatprodukten noch
Versuche der Transplantation sind. Diese «Ubrige klinische Versuche» sind ausschliesslich
bei der zustéandigen Ethikkommission bewilligungspflichtig (Art. 62 KlinV).

Wir bitten Sie daher, sich mit lhrem Anliegen an die zustandigen kantonalen Behérden zu
wenden (Art. 54 Abs.1 des Bundesgesetzes Uber die Forschung am Menschen,
Humanforschungsgesetz, HFG, [SR 810.30]).

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut suisse des produits thérapeutiques

Istituto svizzero per gli agenti terapeutici

Swiss Agency for Therapeutic Products

Swissmedic | Hallerstrasse 7 | 3012 Bern | Schweiz | www.swissmedic.ch | Tel. +41 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12



67036a

swissmedic

Wir hoffen, lhnen mit diesen Erlauterungen gedient zu haben.

Freundliche Griisse
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