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Forschungsethikkommissionen

52  Ethikkommissionen:
15  Landesärztekammern
36  Universitäten
3  Ethikkommissionen der Länder

82,5 Mio Einwohner

8,4 Mio
Einwohner

8,9 Mio Einwohner

6 Leit-Ethikkommissionen



Ethik / Bioethische Prinzipien
Frage nach dem richtigen und guten Handeln im gesellschaftliche Kontext

Teleologie (telos: «Ziel»):

Nützlichkeitsethik, Utilitarismus, am Ziel ausgerichtet

Deontologie (deon: «Pflicht»):

Pflichtenethik, Moral, das «Erforderliche», das «Gesollte»

vgl. T.L.Beauchamp / J.F.Childress, Principles of Biomdical Ethics, 7th Ed., OUP 2021



Deontologie und Moralität (Kant) 
Abgrenzung zur Legalität 

Legalität «Moralität» (Ethik)

Einstellung Pflichtgemässe Handlung Handlung aus Pflicht

Qualität der Handlung Nur gesetzmässig «Moralisch» wertvoll

Überprüfbarkeit Nach der äusseren Über-
einstimmung mit dem Gesetz

Nach der inneren 
Maxime

Quelle: modifiziert nach Giovanni Maio;
Mittelpunkt Mensch: Ethik in der Medizin, 2012

«richtig» «gut»



Was ist möglich?
Die Freiheit des Denkens

«Nichts kann rückgängig gemacht 
werden, was einmal gedacht 
worden ist.»

Die Physiker,
Friedrich Dürrenmatt



Was ist sinnvoll? Der Sinn des Daseins, 
des Denkens und Handelns

Der Mensch:
Ein Sinn-orientiertes Wesen?
Mit Sinn-orientiertem Handeln?

«Die Frage ist falsch gestellt, wenn wir nach dem 
Sinn des Lebens fragen. Das Leben ist es, das 
Fragen stellt.»

Victor E. Frankl





Leitlinien

Individuelle 
Situation

Gesetze

ETHIK



Hauptanforderungen bei DCT
 Rechte und Sicherheit der Teilnehmenden müssen gewährleistet bleiben

 Optimale Versorgung im Rahmen des klinischen Versuchs

 Rekrutierung durch digitale Kanäle:
fair und gut, ohne technische «Diskriminierung», Verzerrung

 Dezentralisierung der Prüfperson

 Autonomie: freie Entscheidung zur Teilnahme

 Dezentralisierung der Interventionen

 Abgabe / Rückgabe und Lagerung der Prüfsubstanz bei den Teilnehmenden

 Datenerfassung mittels mobiler Geräte

 Datenschutz-Anforderungen nach EU/CH-Standard



Koordination



proaktiv Verantwortung für die Zukunft übernehmen

Wege ebnen

Möglichkeiten schaffen



Rekrutierung und Einwilligung
 Digitale Rekrutierung

 Neuentwicklung bei «Service Providern»
 Nicht mehr nur Rekrutierung durch Prüfärztinnen / Prüfärzte
 Screening vor dem Screening durch CRO 
 USA: «Abgriff» über genetische Plattformen

 Aufklärungsgespräch bevorzugt persönlich

 Autonomie gewährleisten

 Beachtung der Bedenkfrist zwischen Gespräch und Entscheid

 ICF als e-consent: «click-Option»

 Eigenhändigkeit bei der Unterschrift erforderlich

 Zertifizierte elektronische e-Signatur theoretisch möglich



«Dezentralisierung» der Prüfperson
 Virtuelle Prüfperson 

 Persönlicher Erstkontakt wünschenswert

 Ärztliche «Wahrnehmung» der Teilnehmenden

 Alternativ virtuelle Visite beim Erstkontakt 

 Haupt-Verantwortlichkeit bleibt immer bei der Prüfperson

 «mobile nurse» als Ausführende 

 Zeitnahe und zeitgerechte Meldungen von (S)AE müssen gewährleistet bleiben



«Dezentralisierung» der Interventionen
 Gewisse Untersuchungen:  Arzt / Ärztin

 Aufgaben-Delegation auf die «mobile nurse»

 Diese Person muss qualifiziert sein:
fachlich für die Erkrankung und Studien-bezogen für den Versuch

 Anleitung der Patientinnen und Patienten 

 Korrekte Anwendung der wearables oder anderer Interventionen 

 Dezentralisierung von Labor-Wert-Untersuchungen

 Dezentralisierung Radiologie, z.B. für Endpunkte, nur in ausgewiesenen Zentren

 Sichere, verschlüsselte Datenerhebung und -weiterleitung

 Speicherung und Verarbeitung nur in Cloud-Systemen und Servern
nach CH/EU-Standard



Prüfsubstanz 
 Geeignete Prüfsubstanzen: Temperatur-stabile Kapseln oder Fertigspritzen

 Ungeeignete Prüfsubstanzen:
 Instabile Substanzen
 Zubereitung erforderlich
 Unbekanntes oder hohes NW-Profil, z.B. anaphylaktischer Schock

 Beachtung von Good Manufactering Practice (GMP) und Good Distribution Practice (GDP)

 Direktlieferung nach Hause, Lieferung an Apotheke, Lieferung an Hausarzt / Nurse

 ggf. Übermittelung der persönlichen Daten wie Name und Adresse

 Gewährleistung des Empfangs und der optimalen Lagerung zu Hause

 Überprüfung der Therapie-Compliance, d.h. Anwendung nur nach Protokoll

 Rückgabe gewährleisten



Datenerfassung mit mobilen Geräten
 Zur-Verfügung-Stellung und Schulung

 Valide Datengenerierung: Genauigkeit, Präzision, Reproduzierbarkeit, Zuverlässigkeit

 Mobile Technologien mit CE-Zertifizierung 

 Mobile Technologien ohne CE-Zertifizierung, aber mit medizinischer Zweckbestimmung:
zusätzliche Anforderung der MDR

 Sicherstellung, dass Daten von Teilnehmenden selbst sind

 ICH-konforme Dokumentation, z.B. «Audit-Trail» 

 Definition der Originaldaten, Gewährleistung der Speicherung
und Aufbewahrung nach rechtlichen Vorgaben



Datensicherheit
 Telemedizinische Visiten mit zertifizierten / akkreditierten Systemen

 Schutz vor unbefugter oder versehentlicher Offenlegung der Daten

 Unverschlüsselte Patientendaten dürfen nicht zum Sponsor oder zur CRO

 Anforderungen des Datenschutzes nach EU/CH-Standard

 Datenschutz nach US-Standard: nicht akzeptabel

 Cloud / Serverspeicher: Standort in der EU/CH oder in einem Land gemäss der 
Liste der Staaten, deren Gesetzgebung einen angemessenen Datenschutz 
gewährleistet (Art. 6 Abs. 1 Datenschutzgesetz)



Remote Source Data Verification
 Remote Monitoring: Überprüfung der Originaldaten ausserhalb des Prüfzentrums

 Datenschutzanforderungen hoch, falls unverschlüsselte Daten virtuell oder von 
mehreren Personen an verschiedenen Standorten eingesehen werden.

 Schutz z.B. durch Zwei-Faktor-Authentifizierung 

 Ausschliesslich Leserecht für Monitore

 Falls Monitore im Ausland «lesen», separate Einwilligung der Studienteilnehmenden

 Cloud / Server-Standorte nur in der EU/CH oder einem Land gemäss der Liste der 
Staaten, deren Gesetzgebung einen angemessenen Datenschutz gewährleistet
(Art. 6 Abs. 1 Datenschutzgesetz)



Fazit
 DCT und Digitalisierung: Herausforderungen in bestehendem Rechtsrahmen

 Rechtliche Anpassungen sind erforderlich (e-ICF u.a.)

 Generelle regulatorische Herausforderungen: GCP

 Voraussetzungen zur Umsetzung in verschiedenen Ländern unterschiedlich

 Studienspezifische Charakteristik: Diagnose, Prüfpersonen, Prüfsubstanz u.v.a.m.

 Keine Pauschalisierung möglich

 Ethische Herausforderungen:
 Persönliche Beziehung
 Recht auf Arzt-Visite, keine De-Personalisierung, Wahrung der Autonomie
 Nicht-Schaden, Gutes-Tun, Gerechtigkeit

 Ethische Abwägungen sind immer im Einzelfall zu treffen

 Gewährleistung von «richtigem» und «gutem» Handeln



Zusammenarbeit zur Förderung der Innovation

 Prüfpersonen / Forschende

 Spitäler / Institutionen

 Akademie / Industrie

 CROs / Sponsoren

 Patientinnen / Patienten

 Ethikkommissionen / Zulassungsbehörden

Eine zukünftige Anpassung des Rechtsrahmens ist erforderlich.

Die ethischen Prinzipien bleiben gleich.
§



susanne.driessen@swissethics.ch





Ethische Anforderungen 

Sozialer und wissenschaftlicher Wert

Wissenschaftliche Validität / Methodik

Faire Auswahl 

Günstiges Nutzen-Risiko-Verhältnis

Unabhängiger Review

Informierte Einwilligung

Respekt für die Teilnehmenden

E. Emanuel, JAMA 2000; 283: 2701-2711
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26. Mai 2021 



Nationales und internationales Umfeld

 In der Schweiz:
sog. nicht-klinische Versuche, die dezentral durchgeführt werden

 In den USA:
bereits durch FDA bewilligte klinische Versuche, die dezentral durchgeführt werden

 ICH GCP E6(R2): Anhang 2 zum Thema
«Additional considerations for non-traditional interventional clinical trials», Juni 2022
https://database.ich.org/sites/default/files/E6-R3_FinalConceptPaper_2019_1117.pdf

 Richtlinie der dänischen Arzneimittelbehörde, Mai 2021:
Adressierung von Chancen und Herausforderungen
bezüglich der Sicherstellung der Patientensicherheit
und der Datenintegrität im Rahmen von DCTs

 Guidance von swissethics und
September 2021 


