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Multizentrische Studien: 

Konzept 2 für ein vereinfachtes Verfahren im Rahmen der AGEK 

· Bitte bei der Einreichung an die lokalen EK’s nebst Genehmigung immer auch die Erstentscheide (mit Auflagen) der LeitEK beilegen.
· Bitte in JEDER Korrespondenz die LeitEK erwähnen!

· Lokale EK’s von Zentren, die erst später zur Studie stossen, sollten ebenfalls das vereinfachte Verfahren anwenden

· Falls ein CRO die Sponsorrolle in diesem Konzept übernimmt, so ist dies klar zu deklarieren, mit Angabe einer einzigen Kontaktperson.

· Damit die Dokumente von allen EK’s akzeptiert werden, müssen die Templates verwendet werden.

Ziel
Multizentrische Studien, die in mehreren Kantonen durchgeführt werden, sollen nicht von jeder KEK vollumfänglich begutachtet werden müssen. Gemäss Art 10 Abs. 3 VKlin kann in einem vereinfachten Verfahren entschieden werden, wenn von der für den ersten Versuchsort zuständigen KEK die befürwortende Stellungnahme vorliegt. Damit soll eine Reduktion der Administration und des Aufwandes der fachkompetenten Begutachtung erreicht werden, was eine Entlastung für die EK’s, Swissmedic, Prüfer und Sponsoren bedeutet. Ein weiteres Ziel ist es für die Sponsoren, ein wenn möglich landesweit einheitliches Votum zu erzielen, wie es im Rahmen der europäischen Trial Directive von 2001 verlangt wird. Letztlich geht es um einen attraktiven Forschungsplatz Schweiz.
Das Konzept 2 ist die Basis für einen weiteren Versuchsbetrieb. Es wurde im Juni 2010 formuliert. 
Definitionen 
1. Leitethikkommission (LeitEK) ist die für den koordinierenden Prüfer zuständige EK. 
2. Lokale Ethikkommissionen (lokale EK’s) sind alle andern an der Studie beteiligten CH-EK’s. 

3. Der koordinierende Prüfer ist der Gesuchsteller, der für die LeitEK zuständig ist.

4. Der lokale Prüfer ist derjenige, der für die lokale EK als Gesuchsteller zuständig ist.

5. Lokalspezifische Dokumente sind diejenigen, die an das jeweilige Prüfzentrum angepasst werden müssen, z.B. Patienteninformation mit Kontaktadresse, Einverständniserklärung mit Adresse, Verträge, CV’s, ev. Versicherungen, etc., oder die nur für das jeweilige Prüfzentrum notwendig sind (z.B. Anmeldeformular Inselspital bei der KEK BE).

Voraussetzungen für die Teilnahme

1. Alle EK’s, die am AGEK-Konzept „Leitethikkommission“ (LeitEK) teilnehmen, verpflichten sich, nach ICH-GCP zu arbeiten.
2. Alle EK’s haben die Möglichkeit, sich aufgrund des Entscheides der LeitEK für das normale Verfahren zu entscheiden. Eine Begründung dazu ist angebracht. 

3. Korrespondenzweg: a) Der Sponsor ist besorgt dafür, dass die LeitEK sämtliche Entscheidbriefe der lokalen EK’s erhält, wie auch dass die lokalen EK’s die Entscheidbriefe der LeitEK per Post erhalten. 
b) Die EK’s teilen ihre Entscheide nicht nur ihrem Prüfer per Post, sondern auch dem Sponsor per e-mail mit.

Geltungsbereich

Das Konzept soll für HMG- und Nicht-HMG-Studien zur Anwendung gelangen. Wo kantonales Recht einem solchen Vorgehen bei Nicht-HMG-Studien entgegensteht, sollte die betroffene KEK auf eine entsprechende Abänderung hinwirken.

Konzept: 2-phasiges System

Phase 1: LeitEK

1. Der Sponsor veranlasst den koordinierenden Prüfer, der LeitEK die Gesuchsunterlagen gemäss Checkliste in entsprechender Anzahl zuzusenden.

2. Die LeitEK fällt einen Entscheid im Plenum.

3. Die LeitEK teilt den befürwortenden Entscheid (mit/ohne Auflagen) dem koordinierenden Prüfer und dem Sponsor mit. 
4. Der Sponsor sendet die revidierten/neuen Unterlagen zur Auflagenerfüllung via koordinierenden Prüfer der LeitEK zur erneuten Prüfung zu. 

5. Die LeitEK entscheidet im Präsidialverfahren, und erteilt das def. pos. Votum. Den Brief mit dem def. pos. Votum senden sie sowohl ihrem koordinierenden Prüfer wie auch dem Sponsor zu.

Phase 2: Lokale EK’s

1. Der Sponsor sendet den lokalen EK’s via lokale Prüfer in einfacher Ausführung die von der LeitEK definitiv genehmigten Gesuchsunterlagen plus CD mit Ergänzungen/ Anpassungen an die lokalen Gegebenheiten und sämtlichen Korrespondenzen LeitEK-Prüfer zu. 
2. Die lokal zuständigen EK’s beurteilen nur noch die lokalen Gegebenheiten. 

3. Die lokalen EK’s senden ihren Entscheidbrief mit allfälligen lokalen Auflagen sowohl an ihren lokalen Prüfer als auch an den Sponsor. 

4. Der Sponsor sendet die revidierten/neuen Unterlagen zur Auflagenerfüllung via lokalen Prüfer der lokalen EK zur erneuten Prüfung zu. 

5. Die lokale EK entscheidet im Präsidialverfahren, und erteilt das def. pos. Votum. Der Brief mit dem def. pos. Votum senden sie sowohl ihrem lokalen Prüfer wie auch dem Sponsor zu.

Ausnahme: Ordentliches Verfahren der lokalen EK

Ist die lokale EK mit dem Entscheid der LeitEK nicht einverstanden, so nimmt sie unverzüglich Kontakt auf mit der LeitEK, um die Unstimmigkeiten zu beheben. Wenn immer möglich ist am ursprünglichen Entscheid der LeitEK festzuhalten. Auf allfällige Änderungen, welche weder die Rechte noch die Sicherheit der Versuchspersonen tangieren ist zu verzichten.

Ergeben sich unvermeidliche Änderungen im Entscheid der LeitEK, muss dies die LeitEK unverzüglich dem koordinierenden Prüfer und dem Sponsor weiterleiten. Der Sponsor muss die Korrekturen resp. revidierten Dokumente via lokale Prüfer den lokalen EK’s zusenden.
Kommt keine Einigung zustande, hat die lokale EK im ordentlichen Verfahren das Gesuch zu beurteilen  und teilt dies dem lokalen Prüfer und dem Sponsor unverzüglich mit, unter Anforderung der notwendigen Anzahl Kopien.

Spezielle Situationen
1. Sieht sich die LeitEK veranlasst, vor ihrem Votum externe Fachleute oder eine lokale EK als Fachgremium zuzuziehen, teilt sie dies dem koordinierenden Prüfer und dem Sponsor unverzüglich mit. Der Sponsor hat 2 Möglichkeiten:

· Er kann unter Mitteilung des entsprechenden Status Quo den lokalen EK’s die Unterlagen für ein ordentliches Verfahren in entsprechender Anzahl via lokalen Prüfer zusenden. 
Die lokalen EK’s entscheiden, ob sie in diesem Falle am LeitEK System festhalten oder selber das ordentliche Verfahren anwenden.

· Der Sponsor hat aber auch die Möglichkeit, die Expertise und den Entscheid der LeitEK abzuwarten, und gemäss o.g. vereinfachten Verfahren vorzugehen, d.h. den Entscheid der LeitEK abzuwarten, bevor die Unterlagen an die lokalen Prüfer/EK’s gesendet werden. 

2. Bei Studien, die in verschiedenen Sprachregionen durchgeführt werden, ist im Interesse der Studienteilnehmer(innen) einer sprachlich korrekten und verständlichen Abfassung von Patienteninformation (PI) und Patienten​einverständniserklärung (PE) besondere Beachtung zu schenken. Bei Bedarf wartet die LeitEK eine Prüfung dieser Dokumente bei der lokalen EK aus der entsprechenden Sprachregion ab. Diese teilt der LeitEK das Ergebnis ihrer sprachlichen Überprüfung so schnell wie möglich mit. 
Vereinfachtes Verfahren für multizentrische Studien NACH deren Genehmigung

Generell
Generell übernimmt die LeitEK die Verantwortung für die studienrelevanten Angelegenheiten, und beurteilt sie wie bei der Ersteinreichung eines Gesuches vorgängig. Die von der LeitEK genehmigten Dokumente werden zusammen mit der LeitEK-Korrespondenz wie bisher vom Sponsor allen lokalen EK's via lokale Prüfer zugesandt. Es ändert sich am bestehenden Korrespondenzweg EK-Prüfer nichts. Die Korrespondenz wird aber um die Korrespondenz EK-Sponsor erweitert.

Safety Reports
Der Prüfer meldet die lokalen SAE’s gemäss VKlin wie bisher der lokalen EK und dem Sponsor. Der Sponsor leitet sie an die LeitEK weiter, die sie im Rahmen aller eingetroffenen SAE’s kontinuierlich beurteilt. 
Ist die lokale EK der Ansicht, dass die Studie an ihrem Zentrum wegen dem SAE gestoppt werden soll oder Sicherheitsmass​nahmen notwendig sind, teilt sie dies dem lokalen Prüfer und dem Sponsor mit, welcher diese Information umgehend an die LeitEK weiterleitet. Die LeitEK ihrerseits teilt ihren Entscheid (Erlass von Massnahmen, z.B. Studienstopp) dem koordinierenden Prüfer und dem Sponsor so schnell wie möglich mit. 

Amendments
Das Amendment wird vom Sponsor (via koordinierender Prüfer) an die LeitEK verschickt. Die LeitEK entscheidet, ob das Amendment zu genehmigen ist. 
Erst die definitiv genehmigten Unterlagen mit den Entscheidbriefen leitet der Sponsor via lokale Prüfer an die lokalen EK’s weiter, welche nur noch die lokalen Gegebenheiten prüfen. Den Entscheid leiten sie wiederum an den lokalen Prüfer und an den Sponsor weiter. 

Ist die lokale EK mit dem Entscheid der LeitEK nicht einverstanden, so ist das Vorgehen wie bereits beschrieben unter dem Kapitel ‚Ausnahme: Ordentliches Verfahren’.
Neue Prüfzentren
Der im Zuständigkeitsbereich der lokalen oder LeitEK verantwortliche koordinierende/lokale Prüfer meldet seiner EK das neue Prüfzentrum an, mit allen lokalspezifischen Gesuchsunterlagen (und ev. anderen Unterlagen in Ansprache mit der zuständigen EK). Die EK prüft die lokalspezifischen Unterlagen, und teilt ihren Entscheid dem lokalen Prüfer und dem Sponsor mit.
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