Zurich, 15. Dezember 2014
KR-Nr. 350/2014

POSTULAT derAufsichtskommission Bildung und Gesundheit

betreffend Schaffung einer zentralen Stelle flr die Vorprufung von akademischen
Forschungsprojekten und Erfassung von klinischen Forschungsprojekten
am Universitatsspital Zirich

Die Aufsichtskommission Bildung und Gesundheit (ABG) verlangt vom Regierungsrat, am
Universitatsspital eine zentrale Stelle zu schaffen, die obligatorisch alle klinischen Studien
und Forschungsprojekte erfasst und vorpriift.

Im Namen der ABG

Der Prasident  Die Sekretarin
Jorg Kindig Karin Tschumi-Pallmert

Begrindung:

Die medizinische Forschung findet in Zusammenarbeit von Universitéat und Universitatsspi-
tal statt. Zur Regelung dieser Schnittstelle wurde Uber die Forschung und Lehre der Uni-
versitat im Gesundheitsbereich erlassen und zur Koordination zwischen Universitét und
Universitatsspital das Zentrum fiir Klinische Forschung an der Medizinischen Fakultat ZKF
sowie die Direktion Forschung und Lehre am Universitatsspital geschaffen. Sie sollen die
klinische Forschung am Universitatsspital fordern und koordinieren.

Am Universitatsspital Zirich wird eine grosse Zahl von klinischen Studien und Forschungs-
projekten durchgefihrt. Das Universitatsspital hat im Juni 2013 die Leitlinien fur die klinische
Forschung und die Einrichtung eines umfassenden Qualitatskontrollsystems fiir die klinische
Forschung per 1. Januar 2014 erlassen. Bereits im Jahr 2009 wurde zudem verfligt, dass al-
le in klinischen Forschungsprojekten involvierten Personen obligatorische Weiterbildungs-
kurse in Good Clincial Practice absolvieren missen. Eine analoge Weisung wurde durch die
Spitaldirektion auch fr die Mitarbeitenden von nicht klinischen Forschungsprojekten erlas-
sen. Im Rahmen ihrer Abklarungen zu Medikamentenstudien an der Dermatologischen Klinik
des Universitatsspitals hat die Aufsichtskommission Bildung und Gesundheit festgestellt,
dass die Direktion Forschung und Lehre des Universitatsspitals keinen Uberblick hat tiber die
Zahl, Art und den Stand der klinischen Studien am Universitatsspital. Ohne diese Kenntnis
kann der Auftrag zur Férderung und Koordination der Forschung sowie zur Kontrolle der
Qualitat von der Direktion Forschung und Lehre des Universitatsspitals nicht wahrgenommen
werden.

Heute gibt es keine Verpflichtung, die klinischen Studien und Forschungsprojekte dem Uni-
versitatsspital zu melden. Die Aufsichtskommission Bildung und Gesundheit hat dies als
Mangel erkannt, der behoben werden muss. Es soll eine zentrale Stelle bezeichnet wer-
den, die Uber die Projekte ein Register fuhrt. Aufgrund seines Aufgabenbereichs und Leis-
tungsangebots bietet sich dazu unseres Erachtens das Zentrum fir Klinische Forschung
an.

Die Freiheit von Forschung und Lehre, welch Universitat in § 3 UniG gewahrt, bleibt beste-
hen. Bei der geforderten Erfassung der klinischen Studien geht es nicht um deren inhaltli-
che Beurteilung, sondern um eine Registration und formelle Uberpriifung zur Schaffung
von Transparenz und den Uberblick iiber die Forschungstatigkeit und Ressourcen am Uni-
versitatsspital Zurich.
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Die klinischen Studien missen, gestitzt auf Art. 45 Humanforschungsgesetz, durch die
Kantonale Ethikkommission bewilligt werden. Die Zahl und Komplexitat der Studien ist in den
letzten Jahren gestiegen. Zudem ist die formale Vollstandigkeit der Gesuche oft mangelhaft,
was fur die Kantonale Ethikkommission zu zusatzlichem Mehraufwand fuhrt. Bei einer Mel-
depflicht kénnte das Zentrum fur Klinische Forschung die Gesuche zur Bewilligung von Kilini-
schen Studien vor dem Einreichen auf die formale Vollstandigkeit und Gesetzeskonformitat
prufen. Damit konnte die Kantonale Ethikkommission erheblich entlastet werden.

Am Zentrum fir Klinische Forschung soll eine Stelle geschaffen werden mit dem Ziel

1. Unterstitzung der Kantonalen Ethikkommission Zirich und der Forschenden

Diese dem Bewilligungsprozedere der Kantonalen Ethikkommission vorgeschaltete Ent-
lastungsstelle soll die Kantonale Ethikkommission und die Forschenden hinsichtlich der-
jenigen Forschungsprojekte entlasten bzw. unterstiitzen, die gemass Humanforschungs-
gesetz von der Kantonalen Ethikkommission bewilligt werden missen. Die Dokumente
der jeweiligen Human-Forschungsprojekte werden von der Entlastungsstelle in Bezug auf
Klassifizierung, Risikokategorisierung und formale Vollstéandigkeit Gberpruft. Die der Kan-
tonalen Ethikkommission durch das Humanforschungsgesetz tibertragenen Aufgaben
und Kompetenzen bleiben von der Schaffung dieser Stelle unbertihrt.

2. Erstellen einer Studieniibersicht zuhanden Direktion Forschung und Lehre des Universi-
tatsspitals Zirich

Die Daten der Human-Forschungsprojekte am Universitatsspital (Titel, Sponsor, Klassifi-
zierung, Bewilligung; Ablehnung; Riickzug; Stopp; Abschluss) werden in einer USZ-
internen Datenbank gesammelt. Die Entlastungsstelle ist flr das Erstellen der Studien-
Ubersicht verantwortlich. Die Kantonale Ethikkommission stellt die erforderlichen Daten,
welche nicht automatisch an die Entlastungsstelle gelangen, zur Verfiigung.



