SCHWEIZERISCHE AKADEMIE
DER MEDIZINISCHEN WISSENSCHAFTEN

ACADEMIE SUISSE DES SCIENCES MEDICALES

ACCADEMIA SVIZZERA DELLE SCIENZE MEDICHE

Richtlinien
fiir die Organisation und Tatigkeit
medizinisch-ethischer Kommissionen
zur Beurteilung von
Forschungsuntersuchungen am Menschen

Fassung 1989




RICHTLINIEN
FUR DIE ORGANISATION UND TATIGKEIT
MEDIZINISCH-ETHISCHER KOMMISSIONEN
ZUR BEURTEILUNG
VON FORSCHUNGSUNTERSUCHUNGEN
AM MENSCHEN

I. Einlettung

Diese Richtlinien sind Erginzungen und Ausfilhrungsbestimmungen zu den
von der Schweizerischen Akademic der Medizinischen Wissenschafien am
I. Dezember 1970 und 17, November 1981 erlassenen Richtlinien fiir For-
schungsuntersuchungen am Menschen. Sie gelten fiir alle Untersuchungen,
diec mit dircktem oder schriftlichem Kontakt mit Probanden verbunden
sind.

Jedes Projekt fiir medizinische Forschung am Menschen muss vor der
Durchfiihrung von einer medizinisch-cthischen Kommission beurteilt und
genehmigt werden. Diese Forderung richtet sich an alle Forscher in Spitilern
und Instituten sowic ausserhalb dieser Institutionen an alle Arzte im Ange-
stellienverhilinis und in privater Praxis. Wenn keine lokale medizinisch-
cthische Kommission vorhanden ist, muss das Projekt ciner auswiirtigen
Kommission vorgelegt werden, Das Generalsekretariat der Schweizerischen
Akademic der Medizinischen Wissenschafien fuhrt ein Verzeichnis der be-
stehenden Kommissionen,

2. Grundlagen

Entscheidungsgrundlagen fiir cine medizinisch-cthische Kommission (im
folgenden Kommission genannt) sind vor allem:

~ Deklaration von Helsinki 1964 mit den Revisionen in Tokio 1975 und
Venedig 1983

- Directives internationales proposées pour la recherche biomédicale im-
pliquant des sujets humains, Organisation Mondiale de la Sant¢, Genéve
1982



- Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissen-
schafien fiir Forschungsuntersuchungen am Menschen 1970 und 1981

- Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften fiir spezielle Forschungsbereiche

- Weisungen der drztlichen Standesorganisationen

3. Zusammensetzung der Kommission

Der Kommission sollen mindestens 5 Personen angehoren; beide Ge-
schlechter miissen vertreten sein. Die Kommission darf nicht nur aus Arzten
bestehen. In Spitilern und Instituten muss mindestens cin Mitglied ein
externer, nicht an Forschung beteiligter Arzt scin. Kommissionsmitglieder
haben bei der Méglichkeit von Interessenkonflikien in den Ausstand zu
treten.

4. Wahl der Mitglieder

Die Mitglieder und ihre Stellvertreter kénnen je nach den drtlichen Gege-
benheiten durch Klinik- oder Institutsleiter, Departementskonferenz, iirztli-
che Spitalleitung, Fakultéit oder durch ecine andere Instanz ernannt werden.

Die Dauer des persdnlichen Mandats der Mitglieder und diec Moglichkeit
sciner Erncuerung sind zu regeln. Permanente Kommissionen sind ad hoc-
Gremien vorzuziehen, Die Kommissionen sollen dem Gencralsekretariat
der Schweizenschen Akademie der Medizinischen Wissenschafien gemeldet
werden.

5. Zustdndigkeitshereich

In Universitiitsspitdlern kann jedes Departement, jede Klinik, Poliklimik
oder jedes Institut eine eigene Kommission bestellen. In den iibrigen Spité-
lern soll in der Regel cine einzige Kommission fiir das ganze Spital zustiéindig
sein. Mchrere Departement, Kliniken, Polikliniken, Institute oder mehrere
Spitiiler kénnen sich auf ¢ine gemeinsame Kommission einigen.,



6. Arbeitsweise

Forschungsprojckte sollen der Kommission mit einer Dokumentation, wel-
che eine Urteilsbildung erméglicht, schriftlich unterbreitet werden. Die
Kommission muss iiber Ziel einer Studie, Methoden, mégliche Beeintrach-
tigung des Wohlbefindens und andere Risiken fiir die Versuchspersonen klar
und verstindlich informiert scin. Vorgelegte Projekie sollen von der Kom-
mission in der Regel in Sitzungen behandelt werden. Entscheidungen erfol-
gen mit absolutem Mchr aller Mitglieder. Sie sind in einem Protokoll festzu-
halten und sollen den Antragstellern schrifilich erdfTnet werden. In Ausnah-
mefallen kann ¢in Gesuch auf dem Korrespondenzweg behandelt werden, In
solchen Fillen ist cine Entscheidung nur bei Einstimmigkeit moglich.

7. Allgemeine Aufgaben

Der Kommission obliegt innerhalb ihres Zustindigkeitsbereichs die ethische
Beurteilung aller Forschungsprojekte an Menschen. Diese Beurteilung hat
aufgrund der cigenen Priifung der Kommission zu erfolgen, wobei insbeson-
dere die nachfolgend genannten Belange massgebend sind.

1.1, Forschungsziel

Es muss cine geniigende Wahrscheinlichkent besiehen, dass das Projekt zu
relevanten neuen Erkenntnissen fiir das gesundheitliche Wohl des Menschen
fuhrt oder vorhandene Kenntnisse wertvoll ergdnzt. Das Zicl darf nicht mit
andern Méglichkeiten als Untersuchungen an Menschen erreichbar sein.

7.2. Forschungsmethoden

Fiir jedes Forschungsprojekt muss ein kompetenter Leiter und - falls dieser
nicht ein Arzt st = zusdtzlich ein verantwortlicher Arzt bezeichnet sein, Das
Forschungsprotokoll ist zu beurteilen, und voraussehbare Risiken fiir die
Versuchspersonen sind zu berlicksichtigen. Es ist zu priifen, ob das For-
schungsziel nicht auch mit einer geringeren als der vorgesehenen Beanspru-
chung von Versuchspersonen zu erreichen wiire,



7.3, Auswahl! der Versuchspersonen

Fiir gesunde und kranke Versuchspersonen gelten die gleichen Kriterien. Es
sind nach Mdglichkeit urteils- und handlungsfiihige erwachsene Versuchs-
personen auszuwihlen,

Wissenschaftliche Untersuchungen bei Kindern sollen besonders sorgfiil-
tig geplant werden. Es kommen dafiir nur Studien in Frage, die nicht eben-
sogut an Erwachsenen vorgenommen werden kénnen, Es diirfen dem Kind
keine wesentlichen bzw. keine zusdtzlichen Schmerzen zugefligt werden.
Besondere Anstrengungen sollen unternommen werden, um das Kind und
die Eltern wiihrend der ganzen Dauer der wissenschaftlichen Untersuchung
zu begleiten und iiber deren Stand zu informieren.

Frauen diirfen wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur in solche
Studien aufgenommen werden, die flir das Kind risikoarm sind und deren
Ergebnisse voraussichtlich einen Nutzen fiir andere Frauen und Kinder in
dicsem Lebensabschnitt bringen.

Volljihrige Personen, welche hinsichtlich der Zustimmung zu ihrer Teil-
nahme nicht urteils- und handlungsfihig sind, kommen als Versuchsperso-
nen nur in Betracht, wenn das Forschungsziel speziell auf ihre Bediirfnisse
ausgerichtet ist,

Bei Menschen in Strafverfahren und Strafvollzug sollen grundsiitzlich
keine Forschungsuntersuchungen vorgenommen werden, dic auch an Ver-
suchspersonen in Freiheit moglich sind. Fiir die Beurteilung von Studien, die
spezielle Pathologie, Epidemiologie oder andere besondere Umstiinde der
Gefangenschaft betreffen, soll dic Kommission bei Bedarf Fachleute des
Strafvollzugs beizichen,

1.4, Orientierung der Versuchspersonen

Jede Versuchsperson muss in einer fiir sic verstiindlichen Form iiber Ziel und
Methoden einer Studie informiert werden. Alle Einzelheiten, welche die
Versuchspersonen direkt betreffen, sind sorgfiltig miindlich zu erliutern.

Den Probanden sollen in der Regel zusiitzliche schnftliche Unterlagen
abgegeben werden. Der Projektleiter teilt der Kommission mit, welche In-
formationen die Probanden erhalten. Die Kommission entscheidet, ob die
Orientierung der Versuchspersonen ausnahmsweise nur miindlich erfolgen
kann. Jede Versuchsperson soll zu ihrer Entscheidung iiber die Teilnahme
cine angemessene Bedenkfrist erhalten. Sie soll dic Mglichkeit haben, den
Rat eines Angehdrigen, cines an der Forschung nicht beteiligten Arztes oder
ciner andern, frei gewdhlten Vertrauensperson einzuholen.



Bei Versuchspersonen, die wegen ihres Alters oder ihres Gesundheitszu-
standes hinsichtlich der Zustimmung zu threr Teilnahme nicht urteils- und
handlungstfihig sind, erstreckt sich die Orienticrung in gleicher Weise auf die
Drittpersonen, bei denen die Zustimmung zur Teilnahme eingeholt wird.

Ausnahmen in bezug auf die Informationspflicht kénnen in wohlbegriin-
deten Fillen zugestanden werden, z. B. bei epidemiologischen Studien oder
fiir dringende Massnahmen in der Intensivmedizin. Die Information soll
dann nach Maghchkeit nachiriaglich erfolgen.

1.5. Einverstindnis der Versuchspersonen

Das Einverstiindnis ist in der Regel schriftlich einzuholen. Die Kommission
entscheidet, ob ¢s ber gewissen Studien nur miindlich erfolgen kann, Der
Forscher muss darauf bedacht sein, dass das Einverstiindnis gillitig und ohne
dusseren Druck gegeben wird und dem verstandigen Willen der Versuchs-
person entspricht.

Die Verweigerung der Teilnahme darf flr eine vorgesehene Versuchsper-
son keine nachteiligen Folgen haben, Fiir alle Versuchspersonen muss ge-
wiihrleistet sein, dass sie ihr Einverstiindnis in jeder Phase der Studie wider-
rufen kénnen. Zusitzlich zum Einverstiindms der Versuchsperson st bei
Kindern dasjenige der Inhaber der elterlichen Gewalt erforderlich. Bei voll-
yihrigen Personen, welche hinsichtlich der Zustimmung zu threr Teilnahme
am in Frage stehenden Forschungsprojekt nicht urteils- und handlungsfithig
sind, 1st das Einverstindnis zusitzlich einzuholen

- beim Vormund oder Beistand,

- fiir Personen, die weder Vormund noch Beistand haben, bei den niichsten
Angehdrigen, sofern anzunchmen ist, dass die vorgeschene Versuchsperson
mit einer solchen Anfrage einverstanden ist.

Personen unter behérdlich verfligten Freiheitsbeschriankungen sollen die
Miglichkeit erhalten, einen Rechtsvertreter zu konsulticren. IThr Einver-
stindnis ist immer schnifilich beizubringen. Es darf nicht mit irgendwelchen
Vergiinstigungen verbunden werden.

7.6. Datenschutz fiir Versuchspersonen

Der Projektleiter muss dartun, dass der Datenschutz vor, withrend und nach
Abschluss der Studie gewdhrieistet ist und dass eidgendssische und kanto-
nale Gesetze und Verordnungen eingehalten werden.



1.7. Versicherungsschutz fiir Versuchspersonen

Der Projektleiter muss dartun, dass die Versuchspersonen cinen angemesse-
nen Versicherungsschutz haben fiir gesundheitliche Schiden, die in Verbin-
dung mit der Studic auftreten kdnnen. Dieser darf sich nicht auf Schiden
beschrinken, fiir die cine Haftpflicht besteht, sondern muss ebenfalls solche
ecinschlicssen, die ohne Verschulden eingetreten sind.

1.8. Durchfithrung genehmigter Projekie

Werden in einer im Gang befindlichen Studie Anderungen des Forschungs-
protokolls vorgenommen, ist dic Kommission dariiber zu unterrichten. Tre-
ten unerwartete, fiir Versuchspersonen relevant nachteilige Folgen auf, muss
das Projekt unterbrochen werden, und die Kommission hat erncut dazu
Stellung zu nehmen. Die Kommission kann den endgiiltigen Abbruch einer
Studie verlangen, wenn wichtige ethische Griinde dafir vorhanden sind. Der
verantwortliche Projektleiter soll im iibrigen stets dic Kompetenz haben,
eine Studic vorzeitig abzubrechen.
Die Publikationsfreiheit der Forscher muss gewihrleistet sein.

8. Forschungsuntersuchungen von Arzten
ausserhalb der Spitiler

Jedes Projekt einer solchen Studie muss der medizinisch-¢thischen Kom-
mission cines Sffentlichen Spitals oder derjenigen ciner anerkannten Arzte-
organisation vorgelegt werden. Auch Projekte fiir Felduntersuchungen bei
Arzten in der Praxis miissen ciner Kommission unterbreitet werden,

9. Aufsichisinstanz

Aufsichtsinstanz fiir die Kommission ist in Universititsspitilern der Depar-
tements-, Klinik-, Poliklinik- oder Institutsdirektor, in den iibrigen Spitiilern
die drztliche Spitalleitung. Mitglieder der Kommission kénnen nicht gleich-
zeitig der Aufsichtsinstanz angehdren.



10. Beschwerdeinstanz

Fiir die Behandlung von Beschwerden wegen Verfahrensmiingeln ist die
Aufsichtsinstanz zustindig.

Diese Richthnien wurden vom Senat der Schweizenschen Akademie der
Medizinischen Wissenschaften am 11, Mai 1989 erlassen.



