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Ethikkommissionen nach HFG

Aufgaben
» Ethikkommissionen als Bewilligungsbehorden

> Uberpriifung, ob «die Forschungsprojekte und deren Durchfiihrung den
ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anforderungen
dieses Gesetzes entsprechen».

> Beratung von Forschenden zu ethischen Fragen namentlich in Bezug
auf Forschungsprojekte im Ausland

> Aufsicht Uber laufende Forschungsprojekte: Ethikkommission kann
Auskinfte und Unterlagen verlangen, Bewilligungen widerrufen oder mit
Auflagen verbinden u.a.

Organisation und Verfahren
> Kantonale Behorden: kantonales Verfahrensrecht
» Weisungsungebundenheit und Offenlegung von Interessenbindungen
> interdisziplinare Zusammensetzung
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Evaluation von Ethikkommissionen

Weshalb eine Evaluation von Ethikkommissionen?

>
>
>

Forschende / Sponsoren ergreifen tendenziell keine Beschwerden
Patienten / Versuchspersonen kdnnen keine Beschwerde ergreifen

Eingeschrankter Rechtsschutz: keine Prufung der Unangemessenheit
durch Gerichte

Gerichte Uberprifen fachlich und technisch komplexe Sachverhalte —
wenn Uberhaupt — mit grosser Zurickhaltung

Ethikkommissionen sind keine klassischen Behdrden und stehen nicht
in einer Verwaltungshierarchie

Insgesamt: fehlende rechtliche Kontrolle und fehlende
Qualitatskontrolle durch Gerichte und Aufsichtsinstanzen
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Evaluationskriterien (l)

Prozedurale Evaluationskriterien

» Personelle Zusammensetzung der Ethikkommissionen

» Unabhangigkeit der Entscheidfindung (Offenlegung von
Interessenbindungen, Beachtung von Ausstandsregeln u.a.)

Einhaltung der Verfahrensregeln, insb. der Entscheidungsfristen
Fallzahlen und Bewirtschaftung der Geschaftslast

Art des Verfahrensablaufs (mundlich/schriftlich?)

Qualitat der Entscheidbegrindungen (Begrtiindungsdichte)
Akzeptanz der Entscheide

Quote von Ablehnungen — Ablehnungen aus inhaltlichen oder
formalen Grinden

» Quote von (gutgeheissenen) Beschwerden
» Wie hoch sind die Entscheidgebihren?
> Findet eine Uberwachung laufender Forschungsprojekte statt?
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Evaluationskriterien (ll)

Materielle Evaluationskriterien

» Wissenschaftlichkeit (wissenschaftliche Relevanz der
Fragestellungen und wissenschaftliche Qualitat):
Wie wird die Wissenschaftlichkeit Gberprift? Mit welcher Expertise?
Welche Wissenschaftsbegriffe liegen den Entscheidungen zugrunde?

> Risiken und Nutzen:
Wie werden die Risiken und Nutzenpotenziale eines Projekts
eingeschatzt? Mit welchen Methoden? Wie viel Evidenz wird verlangt?
Nach welchen Kriterien werden Risiken und Nutzen abgewogen?

» Informed consent:
Wie genau werden die Aufklarungsbogen geprift? Welcher
Detaillierungsgrad wird verlangt?

> Generell: In welchem Ausmass fliessen ausserrechtliche Argumente
in die Entscheidfindung ein?
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Danke fur lhre Aufmerksamkeit!
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