AGEK  

Arbeitsgemeinschaft der Schweizerischen Forschungs-Ethikkommissionen für klinische Versuche

Communauté de travail des Commissions d’éthique de la recherche en Suisse

CT CER


AGEK-Konzept  zur Aus- und Fortbildung der Mitglieder von Forschungs-Ethikkommissionen (Version 4, 01/10)
Grundsätze
Dieses Konzept regelt die Anforderungen an die Aus- und Fortbildung der Angehörigen von Ethikkommissionen im Einvernehmen zwischen AGEK und Swissmedic und in Erfüllung des Mandates der GDK vom 20.8.2009

1. Die EK Präsidien, Mitglieder von EKs, und das wissenschaftliche Personal von EKs verfügen über stufengerechte Kenntnisse in allen unten genannten Gebieten:

- Grundlagen der Forschungsethik

- GCP der klinischen Versuche

- gesetzlichen Grundlagen mit Bezug zur Forschung am Menschen

- spezifischer Arbeitsweise einer EK. 
2. Sie bringen diese Kenntnisse entweder nachweislich aus ihrer beruflichen Tätigkeit mit oder erwerben sie durch Kurse und learning bei doing innerhalb von 2 Jahren nach der Wahl in die EK. 
3. Das wissenschaftliches Personal verfügt  über die funktionsspezifischen Kenntnisse 

4. Alle Mitglieder von EKs  bilden sich kontinuierlich fort .
Ausbildung
· EK Mitglieder erwerben GCP Kenntnisse auf Stufe Prüfer

· EK Präsidien und wissenschaftliche MitarbeiterInnen erwerben GCP Kenntnisse auf Stufe Prüfer-Sponsor

· EK Präsidien und wissenschaftliche  MitarbeiterInnen erwerben die funktionsspezifischen rechtlichen und prozeduralen Kenntnisse auf Stufe Bund  in einem speziellen Einführungskurs unter der Verantwortung der AGEK 
· Die Vermittlung spezifischer kantonalrechtlicher  Kenntnisse ist Aufgabe des Trägerkantons.
· Die GCP Kenntnisse sind in entsprechenden Kursen von durch Swissmedic anerkannten Anbietern zu erwerben

-   Forschungsethik, rechtliche Grundlagen und Aspekte der spezifischen Arbeit  
    einer EK sind Inhalt von speziellen Kursen, die unter der Schirmherrschaft der
    AGEK angeboten werden 
    Andere internationale, nationale oder regionale Kurse gleicher Zielsetzung 
    und gleichen Inhalts können alternativ besucht werden. Die Feststellung der 
    Erfüllung der Bedingungen dieses Konzeptes obliegt der kontrollführenden 
    Instanz(Kanton)
    
-   Die Ausbildungspflicht entfällt für jene Bereiche, für die angemessene 
    Kenntnisse/Erfahrungen bei der Wahl nachgewiesen werden. 
-   Die Fortbildungspflicht ist ab Wahl integral zu erfüllen.

Fortbildung

Die Fortbildung dient der themenbezogenen Vertiefung der Kenntnisse, der  laufenden Vermittlung von Veränderungen der rechtlichen Grundlagen sowie der Reflexion  der spezifischen Arbeitsweise der EK

Die Fortbildungspflicht wird erfüllt durch den Besuch von folgenden  Veranstaltungen:

· Fortbildungskurs der AGEK (8 Std)  (einmal jährlich) oder
-   Vierteljahrestagungen  der AGEK (3 Std)  (mindestens 2 mal jährlich)oder 
-   Internationale, nationale oder regionale Veranstaltungen gleicher Zielsetzung
    und gleicher Dauer. Die Feststellung der Erfüllung der Bedingungen dieses
    Konzeptes durch die besuchte Veranstaltung obliegt der kontrollführen den
    Instanz(Kanton)

Organisation
· Die  AGEK organisiert jährlich mindestens je einen Einführungs- und einen  Fortbildungskurs für EK Mitglieder (jeweils auf deutsch und französisch).
Sie kann die Durchführung professionellen Institutionen übertragen.

· Die AGEK organisiert im Rahmen ihrer Vierteljahrestagungen je ein fortbildungsrelevantes Referat.
· Einführungskurse für Präsidien und wissenschaftliches Personal werden von AGEK und Swissmedic nach Bedarf organisiert. 

Kontrollführung und Finanzierung
· Die kantonalen EKs sind dafür verantwortlich, Ihre Mitglieder in die nötigen Kurse abzuordnen und die Kontrolle über die Absolvierung von Aus – und Fortbildung zu führen.

· Die Finanzierung der Kurskosten ist Aufgabe der Kantone

Übergangsbestimmungen
· Von diesem Konzept verlangte und noch nicht absolvierte Ausbildungen müssen von amtierenden EK Mitgliedern nachgeholt werden, sofern sie noch für eine ganze Amtsdauer gewählt sind.
· Die Fortbildungspflicht gilt für alle EK Mitglieder ab Inkrafttreten des Konzepts
Inkrafttreten/ Bekanntmachung
· Dieses Konzept tritt nach Genehmigung durch die AGEK Generalversammlung auf den 17.02.2011 in Kraft
· Es wird vorgängig durch die AGEK in der SAeZ mit einem Begleittext publiziert
· Es wird auf der homepage der AGEK (www.swissethics.ch)  aufgeschaltet
Genehmigt am AGEK Meeting vom 16.02.2011
P:\Daten\WINWORD\AGEK\Aus Fortbildung\Konzept Ausbildung Ethikkommissionen_AGEK Kopf  D .doc

