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VORWORT

Die ethischen und wissenschaftlichen Standards zur Durchfihrung bio-
medizinischer Forschungsprojekte am Menschen sind in internationaen
Leitlinien, wie der Deklaration von Helsnki, der CIOMS Internationa
Ethicd Guiddines for Biomedicd Research Involving Human Subjects,
und der WHO und ICH Guiddines for Good Clinical Practice entwickelt
und etabliert worden. Die Einhatung dieser Leitlinien hilft Scherzustdlen,
dass die Wirde, die Rechte, die Scherheit und das Wohlergehen von
Teilnehmern an Forschungsprojekten gewahrt werden, und dass die Er-
gebnisse der Untersuchungen glaubwiirdig sind.

Die ethische und wissenschaftliche Begutachtung biomedizinischer
Forschungsprojekte, gemeinsam mit dem informed consent (der infor-
mierten Zusimmung) bzw. einem geeigneten Schutz von Personen, die
nicht zusimmungsféhig sind, werden von dlen internationalen Letlinien
ds essentidle Malinahmen zum Schutz einzelner Personen und der
Gemenschaften, die an Forschungsprojekten tellnehmen, gefordert. In
diesen Latlinien umfasst der Begriff "biomedizinische Forschung' die
Forschung mit Arznemittdn, medizinischen Gerdten, medizinisch
angewendeter Strahlung und bildgebenden Verfahren, chirurgischen Ver-
fahren, medizinischen Aufzeichnungen und biologischen Proben, sowie
epidemiologische, sozidwissenschaftliche, und psychologische Unter-
suchungen.

Esig die Intention dieser Latlinien, die ethische Begutachtung in dlen
Landern der Wdt zu elechtern und zu unterstiitzen. Se stiitzen Sch
sowohl auf eine genaue Prifung der Anforderungen an die ethische
Begutachtung, wie Sein internaionalen Letlinien etabliert snd, ds auch
auf eine Evauierung der bestehenden Praxis der ethischen Begutachtung
in Landern rund um die Welt. Se sollen jedoch weder die Notwendigkeit
von naionaen und lokalen Letlinien fir die ethische Begutachtung bio-
medizinischer Forschungsprojekte ersetzen, noch begbsichtigen sie, natio-
nale Gesstze und Verordnungen abzul Gsen.

Die Mehrzahl biomedizinischer Forschungsprojekte it bisher Uberwie-
gend vom Nutzen fir ohnehin schon privilegierte Geme nschaften moti-



viert worden. Dies wird durch Schétzungen der WHO erhértet, wonach
90% der Ressourcen, die der Erforschung medizinischer Probleme ge-
widmet snd, auf Krankheiten angewendet werden, die weniger ds 10%
des gegenwartigen globaen Ledens verursachen. Die Etablierung inter-
nationder Letlinien, welche die Starkung der Kapazitét fir die ethische
Begutachtung biomedizinischer Forschung in alen Landern unterstiitzen,
trégt zur Besaitigung dieses Ungleichgewichtes bei.

Vi



1 ZIELSETZUNG

Zid dieser Leaitlinien ig es, zur Entwicklung von Quditét und Konsggtenz
in der ethischen Begutachtung biomedizinischer Forschung beizutragen.
Die Leatlinien bedbschtigen bestehende Gesetze, Verordnungen und
Vorgangsweisen zu erganzen und a's Grundlage zu dienen, auf der Ethik-
kommissonen (EK9) ihre eigenen spezifischen niedergeschriebenen
Vefahren fir ihre Funktionen in der biomedizinischen Forschung
entwicken kénnen. In diesr Hingcht begriinden die Leitlinien einen
internationden Standard fir die Quditétsscherung in der ethischen
Begutachtung. Die Leitlinien sollen von nationaen und lokden Stellen zur
Ergdlung, Evauierung und laufenden Weiterentwicklung von standard
operating procedures (SOPs, Standardverfahrensanweisungen) fur die
ethische Begutachtung biomedizinischer Forschungsprojekte  benutzt
werden.

2 DIEROLLEEINER EK

Das Zid einer biomedizinische Forschung begutachtenden EK igt es, zum
Schutz der Wirde, der Rechte, der Sicherheit und des Wohlergehens dler
egentlichen oder potentielen Teilnehmer an Forschungsprojekten beizu-
tragen. Ein Grundprinzip der Forschung am Menschen it 'Respekt vor der
Wirde von Personen’. Die Zide von Forschungsprojekten, mogen se
auch noch 0 wichtig sein, dirfen sch nie Uber die Gesundhet, das
Wohlergehen und die medizinische Versorgung von Tellnehmern an For-
schungsprojekten hinwegsetzen. EK's sollen auch das Prinzip der Gerech-
tigkeit berlickgchtigen. Gerechtigkeit erfordert, dass die Nutzen und Las-
ten der Forschung unter alen Gruppen und Klassen der Gemenschaft,
unter Beachtung von Alter, Geschlecht, wirtschaftlichem Status, Kultur
und ethnischen Uberlegungen fair verteilt werden.

EK's sollen eine unabhéngige, kompetente und zeitgerechte Begutachtung
der ethischen Aspekte beantragter Studien vorsehen. EKs miissen hin-
gchtlich ihrer Zusammensetzung, ihrer Verfahrenswveisen und ihrer Ent-
scheidungsfindung von palitischen, inditutiondlen, beruflichen und



Markt-EinflUissen unabhéngig sein. Sie missen in ihrer Arbeit in gleicher
Weise Kompetenz und Effizienz zeigen.

Im Verantwortungsbereich der EKs liegt es, beantragte Forschungspro-
jekte vor deren Beginn zu begutachten. Sie missen auch schergdlen,
dass ethische Agpekte laufender Studien, Uber die bereits positiv entschie-
den wurde, regelmadg evauiert werden.

Es liegt in der Verantwortung von EKs, im vollen Interesse potentieler
Teilnehmer an Forschungsprojekten und betroffener Gemeinschaften zu
handeln, wobe die Interessen und Bedirfnisse der Forscher zu berlick-
schtigen, und die Anforderungen zusténdiger Behdrden und anwendbarer
Gesatze ordnungsgemass zu beachten sind.

3 ETABLIEREN EINES SYSTEMS DER ETHISCHEN
BEGUTACHTUNG

Lander, Inditutionen und Gemenschaften sollen die Entwicklung von
EKs und ethischen Begutachtungssystemen andreben, die den bes-
madglichen Schutz fir potentielle Tellnehmer an Forschungsprojekten
gchergdlen und zur héchgten erreichbaren wissenschaftlichen und ethi-
schen Qualitdt biomedizinischer Forschung beitragen. Stasten sollen, so-
weit snnvall, die Einrichtung von EKs, die unabhangig, multidisziplingr,
vidschichtig und plurdidisch snd, auf nationder, inditutiondler und
lokder Ebene fordern. EKs erfordern adminidrative und finanzielle
Untergttitzung.

Es missen Verfahren zur Verbindung der verschiedenen Ebenen der Be-
gutachtung etabliert werden, um Konssenz scherzuselen und Zusam-
menarbeit zu erlechtern. Mechanismen fir die Zusammenarbeit und
Kommunikation zwischen nationaen EKs und inditutiondlen und loka
len EK's miissen entwickelt werden. Diese Mechanismen sollen eine klare
und effiziente Kommunikation schergellen. Se sollen sowohl die Ent-
wicklung der ethischen Begutachtung innerhab eines Landes, dsauch die
laufende Aushildung von Mitgliedern von EKs fordern. Dartiber hinaus
missen Verfahren fir die Begutachtung biomedizinischer Forschungs-
protokolle entwickelt werden, die an mehr ds einer Stelle in einem Land



oder in mehreren Landern durchgefiihrt werden. Ein Netzwerk ethischer
Begutachtung soll auf regionder, nationder und lokaer Ebene etabliert
werden, das sowohl die htchse Kompetenz in biomedizinischer Begut-
achtung schergdlt, ds auch Anregungen aus dlen Ebenen der Gemein-
schaft berlicksichtigt.

4 KONSTITUIEREN EINER EK

EKs sollen kondituiert werden, um die kompetente Begutachtung und
Evaluierung dler ethischen Agpekte von Forschungsprojekten, die ihnen
vorgelegt werden, sScherzustdllen und zu garantieren, dass ihre Aufgaben
frel von Vorurteilen und Einflissen, die ihre Unabhéngigkeit beaintréchti-
gen konnten, wahrgenommen werden konnen.

EKs sollen multidiszipliné und vidschichtig in ihrer Zusammensstzung
sain unter Berlicksichtigung relevanter wissenschaftlicher Expertise, aus-
gewogener Alterss und Geschlechtsvertellung, sowie unter Beteiligung
von Laen zur Vertretung der Interessen und Anliegen der Gemeinschaft.

EK's sollen entsprechend den anwendbaren Gesetzen und Verordnungen
des Landes und in Ubereingimmung mit den Werten und Prinzipien der
betroffenen Gemeinschaften eingerichtet werden.

EKs sollen ¢&ffentlich zugéangliche SOPs erstdlen, die folgende Angaben
enthdten: die Ubergeordnete Behdrde oder Stelle, von der die EK einge-
Setzt wurde, die Funktionen und Pflichten der EK, die Erfordernisse fur
ene Mitgliedschaft, die Amtszeit, die Bedingungen fr die Ernennung, die
Gechéftsstellen, die Struktur des Sekretariates, interne Verfahrensregeln
und die Quorum-Erfordernisse. EK's sollen ihren SOPs entsprechend han-
deln.

Eine regdméd3ige (z.B. jéhrliche) Zusammenfassung der Aktivitéten der
EK in einem Bericht kann niitzlich sein.

4.1 Erfordernisse fur eine Mitgliedschaft

Es sollen klare Verfahren fir die Identifiketion oder die Anwerbung
potentidler EK-Mitglieder etabliert werden. Eine Erkl&rung Uber die An-



forderungen fiir eéine Kandidatur soll entworfen werden, die einen Uber-
blick tber die Pflichten und Verantwortungen von EK-Mitgliedern bein-
haltet.

Anforderungen an die Mitgliedschaft sollen erstelt werden, die die fol-
genden Punkte beinhaten:

411 Name oder Beschreibung der fir die Ernennung verantwortlichen
Sele;

412 das Veafaren fiur die Auswahl von Mitgliedern, einschliefdich
der Methode der Ernennung (z.B. durch Eingimmigkeit, durch
Simmenmehrheit, durch direkte Ernennung);

413 Interessenskonflikte sollen bei Ernennungen vermieden werden;
wenn Se aber unvermedbar Snd, miissen Se trangparent gemacht
werden.

Ein Rotationssystem der Mitgliedschaft soll in Betracht gezogen werden,
S0 dass Kontinuitét, Entwicklung und Wahrung von Expertise innerhab
der EK und die laufende Aufnahme neuer ldeen und Ansdize bertick-
gchtigt werden.

4.2 Amtszeit

Es sollen Regeln fir die Amtszeit erstellt werden, die folgendes beinhal -
ten:

421 dieDauer der Amtsperiode,

422 dieGrundsitzefir die Erneuerung einer Ernennung,
423 dasVefahrenfir einen Ausschluss,

424 dasVefahrenfir enen Ricktritt,

425 dasVefarenflr enen Ersiz.

4.3 Bedingungen fur eine Ernennung

Die Bedingungen fir eine Ernennung sollen dargelegt werden, die folgen-
desbenhdten:



431 en Mitglied muss bereit sain, seinen vollen Namen, Beruf und
Zugehorigkeit bekannt zu geben;

432 dleeventudlen Vergitungen fir Arbeiten und Aufwendungenim
Zusammenhang mit einer EK miissen dokumentiert und auf
Verlangen 6ffentlich zuganglich gemacht werden;

433 en Mitglied muss eine Vertraulichkeits-Erklarung betreffend die
Beratungen in Sitzungen, die Antrage, Informationen Uber Tell-
nehmer an Forschungsprojekten und damit zusammenhéngende
Angelegenheiten unterschreiben; zusitzlich muss das gesamte
adminigrative Persond der EK ene dhnliche Vertraulichkeits-
Erklarung unterschreiben.

4.4 Funktionen

EKs sollen klar definierte Funktionen etablieren, die einen guten Ablauf
der ethischen Begutachtung gewéhrleigen. Eine Beschreibung der
Funktionen der EK (z.B. Vorgtzender, Schriftfihrer) ist erforderlich: die
Anforderungen fir das Ausiiben, die Dauer, die Bedingungen, sowie die
Pflichten und Verantwortlichketen jeder Funktion (z.B. Tagesordnung,
Pratokall, Benachrichtigungen Uber Entscheidungen). Klare Verfahren fir
die Auswvahl und Ernennung von Funktionstrégern sollen etabliert werden.

Zusétzlich zu den EK-Funktionstrégern soll eine EK adéquates unterstit-
zendes Persond zur Durchftihrung ihrer Aufgaben haben.

4.5 Quorum-Erfordernisse

EKs sollen genaue Quorum-Erfordernisse fir Begutachtung und Ent-
scheidung Uber Antrége erstelen. Diese sollen beinhdten:

451 die minimae Zahl der fir eén Quorum erforderlichen Mitglieder
(z.B. mehr dsHdfte der Mitglieder);

45.2 die Anforderungen an die fachlichen Qudifikationen (zB. Arz,
Jurigt, Statidiker, paramedizinischer Beruf, Lai€) und die Verte-
lung dieser Anforderungen auf das Quorum; kein Quorum soll
ausschliefdich aus Mitgliedern ener Fachrichtung oder enes



Geschlechtes bestehen; enem Quorum soll mindestens en Mit-
glied angehdren, dessen priméres Fachgebiet in einem nicht-wis-
senschaftlichen Bereich liegt, und mindestens ein Mitglied, das
unabhéngig von der Ingtitution/Forschungsainrichtung ist.

4.6 Unabhéangige Berater

EK's kdnnen unabhéngige Berater beiziehen oder eine Liste von sténdigen
Beratern aufgellen, die Uber besondere Fachkenntnisse zu beantragten
Forschungsprotokollen verfligen. Diese Berater kénnen Spezidigten fur
ethische oder rechtliche Belange, fir spezidle Krankheiten oder Metho-
den, oder Vertreter von Gemeinschaften, Patienten oder besonderer Inter-
essenggruppen sain. Fir die Konsultation solcher unabhéngiger Berater
sollen Regeln etabliert werden.

4.7 Ausbildung fur EK-Mitglieder

EK-Mitglieder bedirfen einer Anfangsausbildung und einer kontinuierli-
chen Fortbildung hingchtlich der ethischen und wissenschaftlichen
Aspekte biomedizinischer Forschung. In den Bedingungen fir die Ernen-
nung sollen die Mal3nahmen angegeben sain, die den EK-Mitgliedern zur
enletenden Schulung Uber die Aufgaben einer EK zur Verfligung stehen,
sowie die Moglichkaten zur laufenden Verbesserung ihrer Kompetenz
zur ethischen Begutachtung. Diese Bedingungen sollen auch die Anfor-
derungen und Erwartungen hingchtlich der Aus- und Fortbildung von
EK-Mitgliedern beinhdten. Die Ausbildung kann in Kooperaion mit
anderen EKs des Gebietes, des Landes oder der Region erfolgen, oder
andere Gdlegenheiten fir die Aus- und Fortbildung von EK-Mitgliedern
nutzen.

5 EINREICHEN EINES ANTRAGES

EKs and verantwortlich fUr die Ergellung gut definierter Anforderungen
fur die Einreichung eines Antrages zur Begutachtung eines biomedizini-
schen Forschungsprojektes. Diese Anforderungen  sollen  kinftigen
Antraggdlern leicht zuganglich sain.



5.1 Antrag
Ein Antrag auf Begutachtung der ethischen Agpekte eines begbschtigten
biomedizinischen Forschungsprojektes soll von einem qudlifizierten For-

scher gestdlt werden, der fir die ethische und wissenschaftliche Durch-
fuhrung des Forschungsprojektes verantwortlich igt.

5.2 Anforderungen an den Antrag

Die Anforderungen fir die Einreichung eines Forschungsprojektes zur
ethischen Begutachtung sollen in enem Antrags-Prozedere klar beschrie-
ben werden. Diese Anforderungen sollen folgendes beinhaten:

521

522
523
524
525

526
527

528

529

5210

Name(n) und Adresse(n) des EK-Sekretariaies oder des Mit-
gliedsder Mitglieder, an das/die das Antragsmaterid zu schicken
ig;

das/die Antragsformular(e);

die Form der Einreichung;

die Dokumentation (3ehe 5.3);

die Sprache(n), in der/denen die (Kern-)Dokumente einzureichen
snd;

die Anzahl der einzureichenden Kopien;

die Termine fUr Einreichung von Antrdgen und die dazugehtren-
den Begutachtungstermineg;

die Vorgangsveise, mit der der Eingang eines Antrags bestétigt
wird, enschliedich der Mittelung Uber die Unvollstdndigket
enesAntrages,

die vorausschtliche Dauer bis zur Benachrichtigung Gber die im
Begutachtungsverfahren getroffene Entscheidung;

den vorgegebenen Zeitrahmen fir Féle, in denen die EK zuséitz-
liche Informationen oder Anderungen an Dokumenten vom
Antragsdler fordert;



5211 das dlfdlige Geblhrenschema fir die Begutachtung eines
Antrags

5212 das Antragsverfahren fir Protokoll-Amendments, fir Rekrutie-
rungs-Unterlagen, fUr Informationen an potentiele Tellnehmer
am Forschungsprojekt und fir die Aufkldrung und Einwilli-
gungserkl&rung (informed consent)

5.3 Dokumentation

Alle Dokumente, die fur eine grindliche und vollséndige Begutachtung
der ethischen Agpekte eines begbschtigten Forschungsprojektes erfor-
derlich i, sollen vom Antragseller eingereicht werden. Diese kdnnen
unter anderem umfassen:

531 dasunterschriebene und datierte Antragsformular;

532 das Protokoll des begbschtigten Forschungsprojektes (eindeutig
gekennzeichnet und datiert), zusammen mit ergénzenden Doku-
menten und Anhangen;

533 ene Zusammenfassung (so weit wie moglich in dlgemen ver-
gandlicher Sprache), Kurzfassung oder grafische Dargtdlung
(flowchart) des Protokalls;

534 ene Beschreilbung der das Forschungsprojekt betreffenden ethi-
schen Aspekte (Ublicherweiseim Protokoll enthdten);

535 case report forms (CRFs, Prifbdgen), Tagebiicher und andere
Fragebdgen, die fur die Tellnehmer am Forschungsprojekt vor-
gesehen and,

536 fals das Forschungsprojekt ein Studienprodukt betrifft (z.B. en
Arzneimittel oder ein Medizinprodukt in Erprobung), eine ad&
quate Zusammenfassung dler Uber das Studienprodukt verfligba-
ren Scherhetselevanten, pharmakologischen, pharmazeutischen
und toxikologischen Daten, zusammen mit ener Zusammen-
fassung der bisherigen klinischen Erfahrungen mit  dem
Studienprodukt (z.B. neueste investigator’s broschure, publizierte
Daten, Zusammenfassung der Produktcharakteristika);



537

538

539

53.10

5311

5312

53.13

5314

5315

53.16

das Curriculum Vitae des/der Untersucher (aktudisert, unter-
schrieben und datiert);

Unterlagen (einschliefdich Werbung), welche zur Rekrutierung
potentieller Studienteilnehmer verwendet werden sollen;

eine Beschreibung des Vorganges zur Erlangung und Dokumen-
tation der Einwilligung;

Informationen fur potentidle Studientellnehmer, in schriftlicher
oder anderer Form (eindeutig gekennzeichnet und datiert), in
der/den fur die potentidlen Studientellnehmer vergandlichen
Sprache(n) und, fdls erforderlich, in anderen Sprachen,;

die Einwilligungserkl&rung (informed consent form; endeutig
gekennzeichnet und datiert), in der/den fir die potentidlen
Studientellnehmer vergandlichen Sprache(n) und, fals erforder-
lich, in anderen Sprachen;

eine Erklarung, die dle Entschédigungen fir die Studientellnahme
beschreibt (einschliefdich Unkosten und Zugang zu medizini-
scher Versorgung), diefir die Studientellnehmer vorgesehen sind;

ene Bexchrelbung der Vorkehrungen fir Schadenersaiz, fdls
zutreffend.;

eine Beschreibung der Vorkehrungen fir den Verscherungs
schutz fir die Studientellnehmer, fals zutreffend,

eine Erklérung, dass die ethischen Prinzipien relevanter Latlinien
eingehdten werden;

ale bedeutsamen vorherigen Entscheldungen (z.B. negative, oder
solche, die zu einer Protokollmodifikation gefiihrt haben) anderer
EK's oder Behtrden Uber die beantragte Studie (ob am gleichen
Ort oder woanders), und ein Hinwe's auf Modifikationen des
Protokalls, die aus solchen Griinden vorgenommen wurden. Die
Grinde fir vorherige negative Entscheidungen sollen angegeben
werden.



6 BEGUTACHTUNG

Ein korrekt engereichter Antrag soll zeitgerecht und einem eteblierten
Verfahren entsprechend begutachtet werden.

6.1 Sitzungs-Anforderungen

EK-Sitzungen sollen regdmddg zu geplanten Terminen, die im voraus
bekannt gemacht werden, stattfinden. Die Sitzungs-Anforderungen sollen
folgendes beinhdten:

6.1.1 Sitzungen sollen der Arbetsbelasung entsprechend geplant wer-
den;

6.1.2 EK-Mitgliedern soll vor der Sitzung genug Zeit zur Prifung der
relevanten Dokumente gegeben werden,

6.1.3 Stzungen sollen protokolliert werden; es soll ein Genehmigungs-
verfahren fr das Protokoll geben;

6.14 der Antragstdler, Sponsor und/oder Untersucher kann eingeladen
werden, den Antrag zu prasentieren und auf spezifische Punkte
néher enzugehen;

6.1.5 unabhéngige Berater knnen zur Sitzung eingel aden werden oder
schriftliche Kommentare zur Verfigung stelen, unter Bertick-
schtigung der geltenden Vertraulichkeits-Vereinbarungen.

6.2 Elemente der Begutachtung

Die primare Aufgabe einer EK liegt in der Begutachtung beantragter
Forschungsprojekte und ihrer Begleitdokumente, mit besonderer Bertick-
gchtigung des Einwilligungs-Prozesses (informed consent), der Doku-
mentation und der Eignung und Durchfiihrbarkeit des Protokolls. EKs
miissen dlfdlige friihere wissenschaftliche Begutachtungen berlicksichti-
gen, sowie die Anforderungen von anwendbaren Gesetzen und Verord-
nungen. Das Folgende soll in Betracht gezogen werden, soweit anwend-
bar:

10



6.21 Wissenschaftliches Design und Durchfiihrung der Sudie

6.2.1.1 die Angemessenheit des Studiendesigns in Verbindung mit den
Ziden der Studie, die gatigtische Methodik (einschlielich Fl-
zahl-Berechnung), und das Potentia, mit der geringsten Zahl von
Studientellnehmern zu verninftigen Schlussfolgerungen zu kom-
men;

6.2.1.2 die Rechtfertigung der vorhersehbaren Risken und Unannehm-
lichkeiten, abgewogen gegen den zu erwartenden Nutzen fir die
Studienteilnehmer und die betroffenen Gemeinschaften;

6.2.1.3 die Rechtfertigung der VVerwendung von Kontrollgruppen;

6.2.1.4 die Kriterien fir die vorzeitige Beendigung der Sudie bel einzdl-
nen Tellnehmern;

6.2.1.5 dieKriterien fir die Unterbrechung oder Beendigung der gesam-
ten Studie;

6.2.1.6 die Angemessenheit der Vorkehrungen fur das Monitoring und
Auditing der Studie, einschligdich der Kongtituierung eines data
safety monitoring  boards (DSVIB, Datensicherheits-Uber-
wachungsgremium);

6.2.1.7 die Angemessenheit der Forschungsainrichtung, enschliefdich
des unterstiitzenden Personds, der verfligbaren Einrichtungen und
der Notfallmal3nahmen;

6.2.1.8 dieArt, in der Studienergebnisse berichtet und verdffentlicht wer-
den sollen;
6.22 Rekrutierungvon Sudienteilnehmern

6.2.2.1 die Merkmae der Population, aus der die Studienteilnehmer aus-
gewahlt werden, (einschliefdich Geschlecht, Alter, Bildung, Kul-
tur, wirtschaftlicher Status und ethnische Zugehdrigkeit);

6.2.2.2 die Art, wie der Erstkontakt und die Rekrutierung vorgenommen
werden;
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6.2.2.3

6.2.24
6.2.2.5

6.2.3
6.23.1

die Art, wie die vollgandige Information an potentiele Studien-
tellnehmer oder ihre Vertreter Gbermittelt wird;

die Einschlusskriterien fur Studientellnehmer;
die Ausschlusskriterien fir Studienteilnehmer;

Betreuung und Schutz der Sudienteilnehmer

die Eignung der Qudifikationen und Erfahrungen des/der Unter-
sucher(s) fur die geplante Sudie;

6.2.3.2 jegliche geplante Absetzung oder Vorenthdtung von Standard-

6.2.3.3

6.234

6.2.35

6.2.3.6

6.2.3.7

6.2.3.8

6.2.39

therapien fir Studienzwecke und die Rechtfertigung solcher Mal3-
nahmen;

die medizinische Versorgung, die fir die Studienteilnehmer wah-
rend und nach dem Ablauf der Sudie vorgesehenist;

die Angemessenheit der medizinischen Uberwachung und der
psychosoziaen Unterstiitzung der Studienteilnehmer;

die Schritte, die unternommen werden miissen, wenn Studienteil-
nehmer wahrend des Studienablaufsihre Einwilligung zurlickzie-
hen;

die Kriterien fir den erweterten Zugriff auf, den Notfals-Einsatz
von und/oder den compass onate use von Studienprodukten;

die Vorkehrungen fur die Information des Allgemeinmediziners
des Sudientellnehmers (Hausarzt), soweit angebracht, en-
schlieldich des Verfahrensfir die Erlangung der Zustimmung des
Telnehmers,

eine Beschreibung dlfdliger Absichten, den Studienteilnehmern
im Anschluss an die Studie das Studienprodukt zur Verfiigung zu
selen;

eine Beschreibung dler Kogten fir die Studienteilnehmer;

6.2.3.10die Bdohnungen und Entschédigungen fur Studientellnehmer

(einschliefdich Geld, Diengtleistungen und/oder Geschenke);
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6.2.3.11die Vorkehrungen fur Entschédigung/Behandlung im Fal von auf

die Studientellnahme zurlickfUhrbare Verletzung/Invdidité/Tod
eines Studientellnehmers

6.2.3.12die Verscherung und die Schedenersatz-V orkehrungen;

6.24
6.24.1

6.24.2

6.2.5
6.25.1

6.25.2

6.2.5.3

6.254

6.2.55

Schutz der Privatsphére der Sudientellnehmer

eine Beschreibung der Personen, die Zugang zu persinlichen
Daten der Studientellnehmer haben werden, einschlieldich medi-
zinischer Aufzeichnungen und biologischer Proben;

die Ma3nahmen, die zur Schersdlung der Vertraulichkeit und
Sicherheit persinlicher Informationen Uber die Studientell nehmer
getroffen and;

Der Vorgang der informierten Einwilligung (informed consent’)

e ne vollsténdige Beschreibung des Prozesses zur Erlangung ener
informierten Einwilligung, einschliedich der Benennung der fr
die Einholung Verantwortlichen;

die Angemessenhdat, Vollsandigket und Vergandlichket der
schriftlichen und mindlichen Information, die den Studientell-
nehmern und gegebenenfals ihren gesetzlichen Vertretern gege-
benwird;

eine klare Rechtfertigung fur den begbschtigten Einschluss von
Personen, die nicht zusimmen koénnen, und vollgténdige Dar-
selung der Vorkehrungen zur Erlangung einer Zustimmung oder
Genehmigung fir die Tellnahme solcher Personen;

die Zusicherung, dass die Studientellnehmer Informetionen, die
wahrend des Ablaufs der Studie verfligbar werden und fir ihre
Teilnehme an der Studie rdevant snd (einschliedich ihrer
Rechte, Sicherheit und Wohlergehen), erhdten werden;

die fir den Erhdt und die Beantwortung von Fragen und
Beschwerden von Studienteilnehmern oder ihren Vertretern wéh-
rend des Ablaufs eines Forschungsprojektes getroffenen Vor-
kehrungen;
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6.2.6
6.26.1

6.2.6.2

6.2.6.3

6.264

6.2.6.5

6.2.6.6

6.2.6.7

Gesdllschaftliche Uberlegungen

die Auswirkung und Relevanz der Forschung auf/fir die lokae
Gemeinschaft und die betroffenen Gemeinschaften, aus denen die
Teilnehmer am Forschungsprojekt rekrutiert wurden;

die Schritte, die wahrend der Design-Phase des Forschungspro-
jektes zur Beratung mit den betroffenen Gemeinschaften unter-
nommen wurden;

der Einfluss der Gemeinschaft auf die Zusimmung von Indivi-
duen;

besbschtigte Beratungen mit der Gemeinschaft wéhrend des
Ablaufs des Forschungsprojektes,

das Ausmdy, in dem das Forschungsprojekt zum Aufbau von
Kapazitéen batragt, wie Erweterung der lokden Gesundheits-
vorsorge, Forschung und die Fahigkeit, auf offentliche Gesund-
heitsbed(irfnisse zu reagieren;

eine Beschreibung der Verfligbarket und Erschwinglichket eines
dlfdligen Studienproduktes fir die betroffenen Gemeinschaften
nach Abschluss des Forschungsprojektes,

die Art, in der die Ergebnisse des Forschungsprojektes den Tell-
nehmern und den betroffenen Gemeinschaften zur Verfligung
gestelt werden sollen.

6.3 Verklrzte Begutachtung

EKs sollen en Verfahren fr die verkiirzte Begutachtung von beantragten
Forschungsprojekten etablieren. Dieses Verfahren soll folgendes spezifi-

zieren:
6.3.1

6.3.2
6.3.3

die Art von Antrégen, Amendments und Songtigem, firr die eine
verkirzte Begutachtung in Betracht kommt;

der Quorum-Erfordernisse flr eine verkiirzte Begutachtung;

der Status von Entscheidungen (ob z.B. eine Bestétigung durch
die gesamte EK erforderlich ist oder nicht).
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7 ENTSCHEIDUNGSFINDUNG

Bei der Entscheidung Uber Antrége zur ethischen Begutachtung biomedi-
zinischer Forschungsprojekte soll eine EK folgendes beriicks chtigen:

71

7.2

7.3

74

75

7.6

7.7

ein Mitglied soll im Falle eines Interessenskonfliktes an der Sit-
zung wéahrend des Entsche dungsprozesses Uber den betreffenden
Antrag nicht teilnehmen; der Interessenskonflikt soll dem Vorst-
zenden vor der Begutachtung des Antrags angezeigt und in das
Sitzungsprotokall aufgenommen werden;

eine Entscheidung kann nur getroffen werden, wenn gentigend
Zeit zur Begutachtung und Diskusson eines Antrags in Abwe-
senheit von Nicht-Mitgliedern (zB. Untersucher, Vertreter des
Sponsors, unabhdngige Berater) zur Verfligung gestanden ist; dies
betrifft nicht das EK-Persond;

Entschel dungen sollen nur in Sitzungen getroffen werden, wo ein
Quorum (wie in den schriftlichen SOPs der EK festgelegt) vor-
handenig;

die Dokumente, die fir ene umfassende Begutachtung des
Antrags erforderlich snd, sollen voll#éndig sein, und die oben
erwédhnten rdevanten Elemente (Sehe 6.2) sollen vor einer Ent-
scheidung beriicks chtigt werden;

nur Mitglieder, die an der Begutachtung teilnehmen, sollen an der
Entsche dung tellnehmen;

es 0l eine vordefinierte Methode fir die Entscheidungsfindung
geben (z.B. durch Konsens, durch Abstimmung); es wird emp-
fohlen, dass Entscheldungen wenn moglich im Konsens getroffen
werden; wenn ein Konsens unwahrscheinlich erscheint, wird eine
Abstimmung empfohlen;

Ratschlége, die nicht bindend sind, kénnen der Entscheidung bei-
gechlossen werden,
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78

79

in Fdlen von Entscheidungen mit Vorbehdt sollen klare Vor-
gaben fir eine Revison und das Verfahren fir eine Nach-
Begutachtung spezifiziert werden,

eine negative Entscheidung Uber enen Antrag soll klar begriindet
werden.

8 DIE MITTEILUNG EINER ENTSCHEIDUNG

Eine Entscheidung soll dem Antragsteler in Ubereingtimmung mit dem
EK-Verfahren schriftlich mitgeteilt werden, vorzugsvese innerhab von
zwe Wochen nach der Sitzung, in der die Entscheidung getroffen wurde.
Die Mitteilung der Entscheidung soll zumindest das Folgende enthdten:

81
82

8.3

84
85
8.6
8.7
8.8
8.9
8.10

den exakten Titd des beantragten Forschungsprojektes,

die klare Kennzeichnung mit Datum und Versonsnummer des
Protokolls des beantragten Forschungsprojektes oder des Amend-
ments (wenn zutreffend), auf dem die Entscheidung basiert;

die Bezeichnung und (wo mdglich) genaue Identifikationsnum-
mern (Versonsnummern/Datumsangaben) der Dokumente, die
begutachtet wurden, einschliefdich der Informationen fur die
potentiellen Forschungsprojekt-Tellnehmer und der Petienten-
information und Einwilligungserkl&rung;

den Namen und den Titel desAntraggtdlers

die Bezeichnung der Forschungsa nrichtung(en);

das Datum und den Ort der Entscheidung;

die Bezeichnung der EK, die die Entscheidung getroffen hat;
eine klare Formulierung der getroffenen Entscheldung;
dlfadlige Ratschlage der EK;

im Fal einer Entscheidung mit Vorbehdt, dle Anforderungen der
EK, einschlieldich Vorschlége fir eine Revison und das Ver-
fahren fir eine Nach-Begutachtung;
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811

8.12
8.13

814

im Fal einer positiven Entscheidung, eine Erklarung der Verant-
wortlichkeiten des Antraggtellers, z.B. Bestétigung der Akzeptanz
difdliger Auflagen durch die EK; Ubemittlung von
Zwischenberichten; das Erfordernis, die EK in Féllen von Proto-
koll-Anderungen zu benachrichtigen (wenn sie nicht nur logisti-
sche oder adminigrative Agpekte der Studie betreffen); das Erfor-
dernis, die EK im Fal von Anderungen der Rekrutierungs-
Unterlagen, der Informationen fir potentiele Studientellnehmer
oder der Patienteninformation und Einwilligungserklarung zu
benachrichtigen; das Erfordernis, schwerwiegende und unerwar-
tete unerwiinschte Ereignisse in Zusammenhang mit der Studie zu
berichten; das Erfordernis, unvorhergesshene Umdénde, die
Beendigung der Studie oder bedeutsame Entscheldungen anderer
EK s zu berichten; die Informationen, die die EK erwartet, um eine
laufende Begutachtung vornehmen zu konnen; die Abschluss-
Zusammenfassung oder den Abschlufdoericht;

den Zeitplan der laufenden Begutachtung durch die EK;

im Fdl ener negativen Entscheidung, die klar formulierten
Grinde fUr die negative Entscheidung;

die Unterschrift (datiert) des Vorgtzenden (oder einer autoriser-
ten Person) der EK.

9 NACHBEGUTACHTUNG

EKs sollen ein Verfahren fir die Begutachtung des Fortschrittes dler
Studien, fir die ene postive Entscheidung getroffen worden i,
etablieren, und zwar vom Zeitpunkt der Entscheidung bis zur Beendigung
des Forschungsprojektes. Die laufende Kommunikation zwischen der EK
und dem Antragstdler soll klar spezifiziert werden. Das Begutachtungs-
verfahren soll fol gendes berticks chtigen:

91

die Quorum-Erfordernisse, das Verfahren und die Kommuni-
kation von Nachbegutachtungen, die Sch von den Anforderungen
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9.2

93

94

95

9.6

9.7

und Verfahren fir die erse Entscheidung Uber einen Antrag
unterscheiden konnen;

die Nachbegutachtungs-Intervale sollen von der Art des For-
schungsprojektes und von aufgetretenen Ereignissen bestimmt
werden, jedoch soll jedes Protokoll zumindest einmd im Jahr
e ner Nachbegutachtung unterzogen werden,

die folgenden Umgténde und Ereignisse erfordern eine Nachbe-
gutachtung einer Studie:

a. jede Protokollénderung, die vorausschtlich Rechte, Sicherheit
und/oder Wohlergehen der Studienteillnehmer, oder die Durch-
fubhrung der Studie beainfluss;

b. schwerwiegende und unerwartete unerwiinschte Ereignisse in
Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Studie oder mit
dem Studienprodukt, und die Resktionen von Untersuchern,
Sponsoren und Behorden,

C. jedes Eregnis und jede neue Information, die das Nut-
zen/Risko-Verhdtnis der Studie beainflussen konnte;

e ne Entschel dung tber eine Nachbegutachtung soll getroffen und
dem Antragstdller mitgeteilt werden, die entweder eine Modifika
tion, Aussetzung oder Beendigung der urspriingliche Entsche -
dung anzeigt oder bestétigt, dass diese Entscheidung weiterhin
gultigis;

im Fdl einer vorzetigen Unterbrechung/Beendigung ener Studie
s0ll der Antraggeler der EK die Grinde fur die Unter-
brechung/Beendigung mittellen; eine Zusammenfassung der
Ergebnisse ener vorzeitig unterbrochenen/beendeten Studie soll
der EK Ubermittelt werden;

EKs sollen vom Antragdeler zum Zeitpunkt des Studienab-
schlusses benachrichtigt werden;

EK s sollen eine Kopie der Abschluss-Zusammenfassung oder des
Abschlussherichtes einer Studie erhaten.
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10 DOKUMENTATION UND ARCHIVIERUNG

Alle Dokumente und der Schriftwechsdl einer EK sollen datiert, abgeegt,
und entsprechend einer schriftlichen Verfahrensanwe sung archiviert wer-
den. Eine Erkl&rung, die den Zugriff (einschlieldich autoriserter Personen)
auf die verschiedenen Dokumente, Akten und Archive definiert, ist erfor-
derlich.

Eswird empfohlen, dass Dokumente fir einen Zeitraum von mindestens 3
Jahren nach Abschluss der Studie archiviert werden.

Dokumente, die abgelegt und archiviert werden sollen, beinhaten zumin-
Oest:

101  die Geschéftsordnung, die schriftlichen SOPs der EK und regd-
madige (jahrliche) Berichte;

10.2  dasCurriculum Vitae dler EK-Mitglieder;

103  ene Aufzeichnung dler Einnahmen und Ausgaben der EK, en-
schligdich dler Zuschiisse und Riickvergiitungen an das Sekre-
tariat und an EK-Mitglieder;

104  dieverdffentlichten Richtlinien der EK fir die Antragstellung;
105 dieTagesordnungen der EK-Sitzungen;
10.6 dieProtokolle der EK-Stzungen;

10.7 Kopien dler Unterlagen, die von einem Antragtdler eingereicht
wurden;

108  den Schriftverkehr von EK-Mitgliedern mit Antragstellern oder
betroffenen Stellen betreffend Antrag, Entscheidung und Nach-
Begutachtung;

109 Kopien der Entscheidung und jeglicher Ratschldge oder Auflagen,
die einem Antraggtdler Gbermittelt wurden;

10.10 dle schriftlichen Dokumente, die im Zuge einer Nach-Begutach-
tung an die EK Gbermittelt wurden;
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1011 die Benachrichtigung von der Beendigung, vorzetiger Unter-
brechung oder vorzeitigem Abbruch einer Studie;

1012 die Abschluss-Zusammenfassung oder den Abschlussbericht der
Sudie.
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GLOSSAR

Definitionen, die in diesem Glossar angegeben werden, beziehen sich auf
Begriffe in den vorliegenden Leitlinien. Diese Begriffe konnen in einem
anderen Zusammenhang & ne unterschiedliche Bedeutung haben.

(Anm der Ubersttzer: die originden englischen Begriffe snd den
Ubersetzten Ausdriicken nachgestelIt)

Empfehlung - advice

Nichtbindende Uberlegungen in Zusammenhang mit einer Entscheidung,
zur ethischen Unterstiitzung der am Forschungsprojekt  betelligten
Personen.

Antraggeler - applicant

Ein qudifizierter Forscher, der die wissenschaftliche und ethische Ver-
antwortung fir ein Forschungsprojekt trégt, entweder im eigenen Namen
oder im Auftrag ener Organisation/FHrma, und die Begutachtung durch
e ne Ethikkommisson in einem formellen VVerfahren beantragt.

Gemeinschaft - community

Eine Gemeinschaft ist ene Gruppe von Personen mit einer besimmten
Identitét, gegeben durch gemeinsame Interessen oder Nachbarschaft. Eine
Gemeinschaft kann verstanden werden as Gruppe von Personen, die im
gleichen Dorf, der gleichen Stadt oder dem gleichen Land leben, und so
en geographisches Nahverhdtnis haben. Ein Gemeinschaft kann aber
auch ds Gruppe von Personen mit gemeinsamen Werten, gemeinsamen
Interessen oder e ner gemeinsamen Krankhet verstanden werden.

Interessenskonflikt - conflict of interest

Ein Interessenskonflikt entsteht, wenn ein Mitglied (oder Mitglieder) einer
EK en personliches Interesse an bestimmten zu begutachtenden Antrégen
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hat/haben, das sainefinre Fahigket zu ener freien und unabhangigen
Beurteilung des Forschungsprojekts im Hinblick auf den Schutz der Teil-
nehmer geféhrden konnte. Interessenkonflikte konnen entstehen wenn ein
EK-Mitglied finanzidl, materidl, inditutiondl oder sozid mit dem
Forschungsprojekt in Beziehung steht.

Entscheidung - decision

Die auf die Begutachtung folgende Antwort ener EK (entweder zustim-
mend, bedingt oder ablehnend) an einen Antraggtdler, in der die Angcht
der Ethikkommisson Uber die ethische Wertigkeit der vorgeschlagenen
Studie dargdlegt wird.

Untersucher - investigator

Ein qudifizierter Wissenschaftler, der die wissenschaftliche und ethische
Verantwortung fur die wissenschaftliche und ethische Integritét einer kli-
nischen Sudie an einer bestimmten Einrichtung oder an mehreren For-
schungseinrichtungen trégt, entweder in eigenen Namen oder im Auftrag
enea Organisation/Frma Es kann ein koordinierender oder laitender
Untersucher zum verantwortlichen Leiter einer Gruppe von Sub-Unter-
suchern ernannt werden.

Protokoll - protocol

Ein Dokument, das Hintergrund, Begriindung und Zielsetzung enes bio-
medizinischen Forschungsprojekts zum Inhdt hat und Design, Methodik,
und Organisation einschliellich ethischer und gtatistischer Uberlegungen
beschreibt. Einige dieser Uberlegungen kénnen in anderen Dokumenten
dargelegt werden, auf dieim Protokoll Bezug genommen wird.

ProtokolI-Amendment - protocol amendment

Eine schriftliche Beschreibung einer Anderung des Protokolls oder eine
formaeKlargdlung.
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Voraussetzaungen - requirements

Voraussetzungen sind bindende Elemente im Kontext von Entscheldun-
gen, welche die ethischen Uberlegungen ausdriicken, die die Ethikkom-
misson be der Durchfiihrung eines Forschungsprojekts as notwendig
und verpflichtend erachtet.

Tellnehmer an Forschungsprojekten - research participant

Eine Person, die an einem biomedizinischen Forschungsprojekt tellnimnnt,
entweder ds direkt Betroffener einer Intervention (z.B. eines Studien-
produkts oder eines invasven Vefahrens) oder ds Kontrollperson oder
durch Beobachtung. Die Person kann eine gesunde Person sein, die frei-
willig an dem Forschungsprojekt tellnimmt, eine Person, deren Gesund-
heitszusgand in keinem Bezug zum Forschungsprojekt steht und die fre-
willig tellnimmt, oder eine Person (Ublicheweise en Pdient), deren
Gesundheitszugtand fir die Anwendung des zu untersuchenden Studien-
produktes oder der zu erforschenden Fragestellungen rdevant ist.

Spoonsor, Auftraggeber - Sponsor

Eine Person, Firma, Indtitution oder Organisation, welche die Verantwor-
tung fur Initiierung, Management, und/oder Finanzierung eines For-
schungsprojekts tbernimmt.

Verwendete Abkir zungen und Bezeichnungen
EK  Ethik-Kommisson - ethicscommittee
SOP gandard operating procedure

23



BEGLEITENDE DOKUMENTE

Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMYS), in collaboration with the World Heath Organization
(WHO). International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects. Geneva 1993.

Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMYS). International Guidelines for Ethical Review of Epide-
miological Sudies. Geneva 1991.

Council of Europe. Convention for the Protection of Human Rights
and Dignity of the Human Being with Regard to the Application of
Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedi-
cine. European Treaty Series— No. 164. Oviedo, 4 April 1997.

Department of Health, Education, and Welfare, Office of the Sec-
retary, Protection of Human Subjects. Belmont Report: Ethical Prin-
ciples and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Re-
search. Report of the National Committee for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioural Research. DHEW
Publication No. (OS) 78-0013 and No. (OS) 78-0014. 18 April 1979.

International Conference on Harmonization of Technical Require-
ments for the Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH).
Note for Guidance on Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/
95) 1 May 1996.

World Hedth Organization (WHO). Guidelines for Good Clinical
Practice (GCP) for Trials on Pharmaceutical Products. Annex 3 of
The Use of Essential Drugs. Sixth Report of the WHO Expert Com-
mittee. Geneva: World Health Organization, 1995: 97-137.

World Medical Association, Declaration of Helsinki: Recommen-
dations Guiding Physicians in Biomedical Research Involving
Human Subjects. Adopted by the 18" World Medica Assembly,
Helsinki, Finland, June 1964. Amended by the 29" World Medical
Assembly, Tokyo, Japan, October 1975; the 35" World Medical
Assembly, Venice, Italy, October 1983; the 41% World Medical As-

24



sembly, Hong Kong, September 1989; and the 48" General Assem-
bly, Somerset West, Republic of South Africa, October 1996.

World Medical Association, Declaration of Lisbon on the Rights of
the Patient. Adopted by the 34" World Medical Assembly, Lisbon,
Portugal, September/October 1981, and amended by the 47" Gen-
eral Assembly, Bali, Indonesia, September 1995.

25



Operational Guidelines for
Ethics Committees Reviewing
Biomedical Research

UNDP/World Bank/WHO
Special Programme for Research & Training
in Tropical Diseases
(TDR)

Committees

International Working Party

Solomon Benatar, South Africa
Chifumbe Chintu, Zambia
Francis P. Crawley, Belgium (Chairman)
Dafna Feinholz, Mexico
Christine Grady, USA

Dirceau Greco, Brazil

Hakima Himmich, Morocco
Andrew Kitua, Tanzania

Olga Kubar, Russia

Mary Ann Lansang, Philippines
Reidar Lie, Norway

Vasantha Muthuswamy, India
Renzong Qiu, China

Judit Sandor, Hungary

26



Secretariat

Juntra Karbwang, TDR WHO (Project Coordinator)
Howard Engers, TDR WHO

David Griffin, WHO

Tikki Pang, WHO

Daniel Wikler, WHO

Myint Htwe, SEARO, WHO

Chen Ken, WPRO, WHO

Abdelhay Mechbal, EMRO, WHO
Antoine Kaboré, AFRO, WHO

Alberto Pellegrini-Filho, AMRO, WHO
Mariam Maluwa, UNAIDS

Claire Pattou, UNAIDS

John Bryant, CIOMS

Ryuichi 1da, UNESCO

Delon Human, WMA

Consultation Partners

Odette Morin Carpentier, International Federation of Pharmaceu-
tical Manufacturers' Associations

Elaine Esber, Food and Drug Administration, USA and FDA
Representative to the International Conference on Harmonization

Nadia Tornieporth, SmithKline Beecham Biologics
Wen Kilama, African Malaria Vaccine Testing Network
Robert Eiss, Nationa Institutes of Health, USA

Melody H. Lin, Office for Protection from Research Risks (OPRR),
USA

27



Dixie Shider, Centers for Disease Control and Prevention, USA

Henry Dinsdale, National Council on Ethics in Human Research,
Canada

Elaine Gadd, Steering Committee on Bioethics, Council of Europe
Laurence Cordier, European Commission

Fergus Sweeney, European Medicines Evaluation Agency

Betty Dodet, Fondation Marcel Mérieux

Kries De Clerck, European Forum for Good Clinical Practice

Jean-Marc Husson, International Federation of Associations of
Pharmaceutical Physicians

Denis Lacombe, European Organization for Research & Treatment
of Cancer

Frank Wells, Faculty of Pharmaceutical Medicine, UK

Frédérick Gay, Regional Malaria Control Programme in Cambodia,
Laos, and Vietnam, European Commission

28



HINTERGRUND

Die Operational Guiddines for Ethics Committees That Review
Biomedical Research sind das Ergebnis einer braiten internationalen Kon-
sultation, die in August 1999 bei enem von der TDR WHO in Chiang
Ma, Thailand organigertem Seminar Uber die ethische Begutachtung Kili-
nischer Forschung in asdischen & westpazifischen Landern begonnen
wurde. Die Seminarteilnehmer driickten das Bedlrfnis nach internationa:
len Leitlinien fir die Kondituierung und die Arbesweisen von Ethik-
Kommissonen aus.

Der erste Entwurf dieser Leitlinien wurde bei enem Workshop fir Mit-
glieder der African Ethical Review Committees diskutiert, das von der
TDR WHO und dem African Malaria Vaccine Testing Network in
Arusha, Tanzania am 5. November 1999 organisert wurde. Der Entwurf
wurde anschlief3end am Interim Meseting of the Forum for Ethical Review
Committees in the Asan & Wegern Pacific Regions (FERCAP) in
Bethesda, MD, USA am 9. November 1999 présentiert. Er wurde auch
beim Global Forum for Bioethics in Research, organisert vom NIH und
der WHO in Bethesda vom 7.-10. November 1999 zur Konsultation ver-
tellt. Nach diesen initiden Beratungen wurde ein neuer Entwurf der Leit-
linien ergtdllt und zur Einholung von Kommentaren verbreitet.

Die weitere Entwicklung dieser Letlinien erfolgte unter den Auspizien
enes Sekretariates, das Sch aus Vertretern der WHO, UNAIDS, CIOMS,
UNESCO und der WMA zusammensetzte. Die Verantwortung fir den
Entwurf dieser Letlinien wurde einem internationalen Redaktiongkomitee
bestehend aus 14 Experten aus verschiedenen Kontinenten Ubertragen, die
eine braite Auswahl von Disziplinen der biomedi zinischen Forschung und
der Bioethik représentierten. Der Konsultations-Prozef3 erfolgte durch
Vetreter des African Malaria Vaccine Testing Network, des Rates der
Euopédischen Union, der Europdschen Kommisson, der European
Medicines Evaluation Agency, des National Inditutes of Health (USA),
der Food & Drug Adminigration (USA), des Office for Protection from
Research Risks (USA), des Centers for Disease Control and Prevention
(USA), des National Council on Ethicsin Human Research (Canada), der
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Faculty of Pharmaceutical Medicine (United Kingdom), der European
Organization for Research & Treatment of Cancer, der International
Federation of Pharmaceutical Physcians, der Foundation Marcel
Mérieux, der International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
Asociations, der International Conference on Harmonization und des
European Forum for Good Clinical Practice. Zusizlich wurde der
Textentwurf an Organisationen von Ethik-Kommissionen in Europa und
den USA verbreitet, sowie an Experten auf dem Gebiet der Ethik in der
biomedizinischen Forschung. Am 2. Janner 2000 wurde ein neuer
Entwurf ergdlt und an die Mitglieder des Redaktionskomitees, das
Sekretaria und an die Konsultations-Partner, sowie an andere Parteien
vertalt, die Kommentare abgegeben oder ihr Interesse gezeigt haiten.

Nach dem Eingang einer grof3en Zahl detaillierter Kommentare aus dler
Welt wurde der Text bel einem Meeting on Guidelines and Standard Ope-
rating Procedures for Ethical Review Committees in Bangkok vom 10.-
12. Janner 2000 auf breiter Bass diskutiert. Die Telnehmer an diesem
Mesting kamen aus den Regionen Afrika, Aden, Lateinamerika, Nord-
amerika und Europa, von internationden Organisationen (einschliefdich
WHO, UNAIDS, UNESCO, CIOMS, EFGCP und IFPMA), sowie von
Univerdtéten und Forschungsingtitutionen. Eine abschliel3ende Beratung
fand bei enem Redaktiongtreffen am 13. Janner 2000 in Bangkok Sait. Im
Anschluf3 an das Redaktiongreffen wurde ein letzter Satz von Kommenta
ren erbeten und in das Abschlul3dokument integriert.

Der Zweck dieses breten Konsultationgorozesses war es, umfassende
Beitrage scherzugtdlen, unter Wahrung und Verteilung des Wissens von
Entwicklungs- und entwickelten Landeren, gemeinsam mit Organisatio-
nen und Inditutionen mit unterschiedlichem Grad an Erfahrung und
Expertise. Dieser Prozel3 hilft auch, die Verbreitung des Abschiufdextes
durch einen internationalen Prozef3 des Aufbaus von Kapazitét vorzube-
reiten, der nationale und lokale Infrastrukturen fir die ethische Begutach-
tung Uberdl in die Wdt sérken wird.

Die Operational Guiddines for Ethics Committees That Review
Biomedical Research werden von der WHO und dem CIOMS ds eine
Untergtiitzung zur Verbesserung von Organisation, Qualitét und Standards
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der ethischen Begutachtung rund um die Welt vorgeschlagen. Diese Leit-
linien berlickschtigen die gegenwértige Praxis, wiewohl e Anleitungen
fur eénen harmoniserten sate-of-the-art-Ansatz geben.
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ANMERKUNGEN DER UBERSETZER

Wir haben versucht, einen annehmbaren Kompromiss zwischen wortge-
treuer Ubersetzung und Lesbarkeit zu erziden. Im Originatext wird der
Begriff biomedical research sowohl fir die biomediznische Forschung
as auch fir das biomediznische Forschungsprojekt verwendet. Begriffe
wie informed consent, compassonate use, Sandard operating procedure
werden as auch in deutschsprachigen Regionen gelaufig angesehen. Das
Wort ‘paramedizinisch’ bezieht Sch natirlich auf der Medizin nahe-
sehende Berufsgruppen wie etwa Pflegeberufe, und nicht auf Rand-
gebiete der Medizin. Kommentare und Anregungen zur Ubersetzung bitte
an eneder folgenden Adressen:

Prof.Dipl.-Ing.Dr.Peter H. Rehak Dipl.Ing.Dr. Josef Haas
Karl-Franzens-Universitét Graz Karl-Franzens-Universitét Graz
Universitétsklinik fir Chirurgie Geburtshilflich-gyngka. Univ.Klinik
Abt.f.Med.Technik & Datenverarb.

Auenbruggerplatz 29 Auenbruggerplatz 14

A-8036 Graz A-8036 Graz

e-mall: peter.rehak@kfunigraz.ac.at e-mall: josef.haas@kfunigraz.ac.at

Kommentare und Anregungen zu dlen Aspekten dieser Letlinien sind fr
die Bertickgchtigung in kinftigen Revisonen dieses Dokumentes will-
kommen. Korrespondenz bitte an:

Dr Juntra Karbwang
Clinica Coordinator
Product Research and Devel opment
TDR/CDS'\WHO

CH-1211 Geneva 27
Switzerland

Td (41) 22791 3867/8
Fax (41) 22791 4854
E-mall: karbwangj @who.ch
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