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Psychiatrische
Universitidtsklinik Ziirich

1 Psychiatrisches Clinical Trial Center (psCTC)

1.1 Diagramm

Die regulaterischen Grundlagen der Prozesslandschaft Forschung sind das Humanferschungsgesetz mit den dazugeharigen Verardnungen, die Guidelines for Goed
Clinical Practice (IH GCP), gie Deklaratian won Helsinki, sowie IEEESHZI\-CHEH Bestimmungen zum Datenschutz. Sie soll den Forschenden als Wegleitung far die
Planung, die Durehfubrung und den Abschiuss fur Projekte und Studien an der Psychiatrischen Univer sitatsklinik Zorich diemen. Wahrend des Prozesses kann
Jederzeit die Unterstutzung des psCTC (psCTC@bluzh ch) angefordert werden.

Projektides Machtarkeitsarifung eiver . - - Archivierung der
i 2 fsn Plarng sirer Studie Aufserzen der Studie Durchfihrung der Studie Abschiuss der Studie Pubikatian der Studie T

1.2 Prozesse-Elemente

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage

1 | Projektidee Hypothese

2 |Machbarkeitspriifung einer
Studie

3 | Die regulatorischen
Grundlagen der
Prozesslandschaft Forschung
sind das
Humanforschungsgesetz mit
den dazugehdrigen
Verordnungen, die Guidelines
fur Good Clinical Practice (ICH
GCP), die Deklaration von
Helsinki, sowie die
gesetzlichen Bestimmungen
zum Datenschutz. Sie soll den
Forschenden als Wegleitung
fur die Planung, die
Durchfiihrung und den
Abschluss fiir Projekte und
Studien an der Psychiatrischen
Universitatsklinik Zirich
dienen. Wahrend des
Prozesses kann jederzeit die
Unterstiitzung des psCTC
(psCTC@bli.uzh.ch)
angefordert werden.

4 |Planung einer Studie

5 |Aufsetzen der Studie

6 |Durchfiihrung der Studie

7 | Abschluss der Studie
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Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage

8 |Publikation der Studie

9 |Archivierung der Studiendaten

2 Projektidee/Hypothese

2.1 Diagramm

Erkenntrisge-
Wi

Forschende

—_ Literatur Studienziel F ,
™, .,l Forschungsfrage recherchigren definieren und Aufwrelches Ziel A
C/ | arstellan und elektronisch Hypothese Hw’;ﬁ'ﬂf o X —m  FPubiianion (@)

Projektidless worhanden ablegen formulieren Projektitee peklart

Psychiatrische Universitatsklinik
psychiatrisches Clinical Trial Canter

ZULASSUNE von

Medikamanten/

Medizinproduk-
ten

2.2 Prozesse-Elemente

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage
1 |Forschungsfrage erstellen Forschende
2 |Literatur recherchieren und Forschende

elektronisch ablegen

3 |Studienziel definieren und Dokumentation: Forschende
Hypothese formulieren

. Fragestellung
(Hypothese)

. Endpunkte

. Messung/Messmethode

. Definition der
Versuchspersonen-
Population

. Statistische Planung

4 | Auf welches Ziel zielt die Forschende
Hypothese ab?
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Universitidtsklinik Ziirich

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage
5 |Erkenntnisgewinn Forschende
6 |Publikation Forschende
7 |Zulassung von Medikamenten/ Forschende

Medizinprodukten

3 Machbarkeitsprufung eines Forschungsprojekts

3.

1 Diagramm

FaychistrEzne Unie e

- ji‘ 1
Finanzenu
St

“wsthonie

rrthamnsches Sl | Trslf ereer

!

[s‘.ucm'w e
i

ventrige
A WL
Crirlgeta

P hzarcnn
anirl

PErranatsutn

sparmor yoer
i chbaresst
=

Paranal
areiien

|

" |

Geldgeher

3.2 Prozesse-Elemente

Aktivitatsname

Dokumentation

Verantwortliche

Glossareintrage

1 |Budget erstellen Forschende
2 |Finanzierung sichergestellt? Dokumentation: Die Forschende
Budgetplanung und die
Machbarkeitspriifung ist eine
wichtige Voraussetzung fiir den
Erfolg der Studie.
3 |Antrag bewilligt? Forschende
4 |Studienverantwortlicher suchen Forschende
5 | Synopsis / Projektantrag Forschende
erstellen
6 |Geldgeber suchen Dokumentation: Geldgeber Forschende

kann sein:

externer Sponsor / Firma
SNF
. Grant
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Universitidtsklinik Ziirich

Aktivitatsname

Dokumentation

Verantwortliche

Glossareintrage

Anstellung Mitarbeiter

Anstellungen Uber die Uni
laufen Uber das Sekretariat
Forschung.

Anstellungen Uber die PUK
laufen iber das HR der PUK.

Bendtigte Unterlagen:

cv

Zeugnisse

Passkopie

gof.
Aufenthaltsbewilligung

. Ausgeflites Formular
(Meldung von MA PUK)

7 |Vertrage erstellen mit Forschende
Geldgeber

8 |Infrastruktur und Forschende
Personal/Forschungsteam
vorhanden?

9 |Personal suchen Forschende

10 |Personal anstellen Dokumentation: Forschende

informieren

11 |Nutzungsvereinbarung Forschende
Infrastruktur klaren
12 |Sponsor uber Machbarkeit Forschende

4 Planung eines Forschungsprojekts

4.1 Diagramm

[T

st

Pt Cones Tl Do

Py sins S

e

Eape—

Ethikkomrmission £ Swissmedic / BAG
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4.2 Prozesse-Elemente

Aktivitatsname

1 |Studienprotokoll erstellen

2 | Sind Bewilligungen nétig?

3 | Antrag erstellen

4 | Studie der Klinik Forensische
Psychiatrie?

5 |KFP Spezifika einarbeiten

6 |Muss fur die Studie eine
Versicherung abgeschlossen
werden?

Dokumentation Verantwortliche

Dokumentation: Templates: Forschende
swissethics.ch/templates.html
Dokumentation: Eine Forschende
Bewilligung der kantonalen

Ethikkommission bendtigen
Forschungsprojekte mit

Personen, Verstorbenen,

Embryonen und Féten sowie

mit biologischem Material und
gesundheitsbezogenen Daten.

Nach dem

Humanforschungsgesetz

(2014) braucht es fir die

Forschung mit anonymisierten

Daten keine Bewilligung. Im

Zweifelsfall kann bei der

Ethikkommission eine
Zustandigkeitsabklarung

eingereicht werden (Kosten

200CHF).

Dokumentation: Unterlagen,
die fur die Gesucheinreichung
bendtigt werden:
kek.zh.ch/internet/gesundheits
direktion/kek/de/unterlagen_fue
r_gesuchseinreichung

Forschende

Dokumentation: Bei Forschende
Forschungsprojekten mit
schutzbedirftigen Personen
(z.B. Kinder/Jugendliche und
inhaftierte Personen) missen
zusatzliche Bedingungen erfiillt
werden. Studien, in denen
solche vulnerable
Personengruppen als
Teilnehmende vorgesehen
sind, missen sicherstellen,
dass dem individuellen
Studienteilnehmer und seinen
spezifischen Bedurfnissen
wahrend des ganzen
Studienverlaufs Rechnung
getragen wird. Ebenso haben
Personen, die nicht oder nur
begrenzt uber sich selbst
entscheiden und bestimmen
kdénnen, einen Anspruch auf
besonderen Schutz.

Forschende

Dokumentation: Fir Klinische |Forschende
Studien der Kategorie B+C

muss eine Versicherung

abgeschlossen werden.

Fir Forschungsprojekte nach

der

Humanforschungsverordnung

und klinische Versuche der

Kategorie A braucht es keine

Versicherung.
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Universitidtsklinik Ziirich

Aktivitatsname

Dokumentation

Verantwortliche

Glossareintrage

7 |Versicherung abschliessen Forschende
8 |Unterstltzung bei der Dokumentation: Kontakt fir die | Study Manager
Antragserstellung Unterstitzung:
psCTC@bli.uzh.ch
9 |Zusagen erhalten Sponsor
10 |Uberarbeiten Forschende
11 |Notige Bewilligungen Dokumentation: Beim CTC des |Forschende
(abhangig von Projekt) ? Universitatsspitals Zurich
kénnen die aktuellen Protokoll-
Vorlagen bezogen werden.
Bitte wenden Sie sich via Mail
an:
ctc-ra@usz.ch
12 | Unterstiitzung bei der Dokumentation: Kontakt fir die | Study Manager
Antragserstellung Unterstitzung:
psCTC@bli.uzh.ch
13 |Ethikantrag einreichen (mit Dokumentation: Ethikantrag: Forschende
minimalen Risiken und Aktuellstes Template fiir
Belastungen) Ethikantrag bei ctc-ra@usz.ch
anfordern.
WICHTIG: Art und Kategorie
des Projekts angeben
14 |Ethikantrag einreichen (mit Dokumentation: Ethikantrag: Forschende
mehr als minimalen Risiken Aktuellstes Template fiir
und Belastungen) Ethikantrag bei ctc-ra@usz.ch
anfordern.
WICHTIG: Art und Kategorie
des Projekts angeben
15 |Art des klinischen Versuchs? Forschende
16 |Antrage einreichen Dokumentation: Die Sponsor

Ethikantrage missen Uber
folgendes Portal eingereicht
werden:

https://submissions.swissethics
.ch/en/user/login/?returnUrl=%
2Fen%2Fuser%2F
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5 Art des Klinischen Versuchs?

5.1 Diagramm

Ethikantrag
einreichen (mit
minimalen
Risiken und
Belastungen)

KatA

Art der Obrigen
Khinischen
Versuche?

-0

Antrage einreichen

Ethikantrag
einreichen (mit
mehr als
minimalen
Risiken und
Belastungen)

Ethikantrag
einreichen

Art des
Klinischen

Art des

kinischen x Versuches mit
W Wersuchs? Medizinproduk-
B Klinischar Wersuch ten? Anirage einreichen
o Ethikantrag und
] Antrag an
5 Swissmedic
o

einreichen

Psychiatrische Universitatsklinik
psychiatrisches Clinical Trial Center

fat A Ethikantrag
Lol einreichen
Art d Ethika d
Khrrltiscﬁ-‘én x Karg | ,:\n]tl;ggagrlwm _po
Versuches mit | Swissmedic
Arzneimitteln? einreichen Antrage einreichen
e |ontog und
Swissmedic und
BAG einreichen
5.2 Prozesse-Elemente
Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage
1 |Art des klinischen Versuchs? Forschende
2 |Art der Ubrigen Klinischen Forschende
Versuche?
3 |Ethikantrag einreichen (mit Dokumentation: Ethikantrag: Forschende
minimalen Risiken und Aktuellstes Template fiir
Belastungen) Ethikantrag bei ctc-ra@usz.ch
anfordern.

WICHTIG: Art und Kategorie
des Projekts angeben
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Aktivitatsname

Dokumentation

Verantwortliche

Glossareintrage

Ethikantrag einreichen (mit
mehr als minimalen Risiken
und Belastungen)

Dokumentation: Ethikantrag:
Aktuellstes Template fiir
Ethikantrag bei ctc-ra@usz.ch
anfordern.

WICHTIG: Art und Kategorie
des Projekts angeben

Forschende

Art des Klinischen Versuches
mit Medizinprodukten?

Dokumentation: Kat.A:

Das untersuchte
Medizinprodukt tragt die CE-
Kennzeichnung und die
Anwendung erfolgt gemass
Gebrauchsanweisung.

Kat.C:

Das untersuchte
Medizinprodukt tragt keine CE-
Kennzeichnung, oder die
Anwendung eines
CE-gekennzeichneten
Medizinproduktes weicht von
der Gebrauchsanweisung ab,
oder das

untersuchte Medizinprodukt ist
in der Schweiz verboten.

Forschende

Ethikantrag einreichen

Dokumentation: Ethikantrag:
Aktuellstes Template fiir
Ethikantrag bei ctc-ra@usz.ch
anfordern.

WICHTIG: Art und Kategorie
des Projekts angeben

Forschende

Ethikantrag und Antrag an
Swissmedic einreichen

Dokumentation: Ethikantrag:
Aktuellstes Template fiir
Ethikantrag bei ctc-ra@usz.ch
anfordern.

WICHTIG: Art und Kategorie
des Projekts angeben
Swissmedic:
www.swissmedic.ch/swissmedi
c/de/home/medizinprodukte/kli
nische-
versuche/bewilligungsverfahren
.html

Forschende

Art des Klinischen Versuches
mit Arzneimitteln?

Forschende

Ethikantrag einreichen

Dokumentation: Aktuellstes
Template fir Ethikantrag bei
ctc-ra@usz.ch anfordern.
WICHTIG: Art und Kategorie
des Projekts angeben

Forschende

10

Ethikantrag und Antrag an
Swissmedic einreichen

Dokumentation: Ethikantrag:
Aktuellstes Template fir
Ethikantrag bei ctc-ra@usz.ch
anfordern.

WICHTIG: Art und Kategorie
des Projekts angeben
Swissmedic:
www.swissmedic.ch/swissmedi
c/de/home/humanarzneimittel/c
linical-trials/klinische-versuche-
mit-arzneimitteln/gesuch-zur-
bewilligung-eines-klinischen-
versuchs.html

Forschende

Prozesshandbuch - 1.0.0.docx
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Universitiitsklinik Ziirich

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage
11 |Ethikantrag und Antrag an Dokumentation: Ethikantrag: |Forschende
Swissmedic und BAG Aktuellstes Template fiir
einreichen Ethikantrag bei ctc-ra@usz.ch
anfordern.

WICHTIG: Art und Kategorie
des Projekts angeben
Swissmedic:
www.swissmedic.ch/swissmedi
c/de/home/humanarzneimittel/c
linical-trials/klinische-versuche-
mit-arzneimitteln/gesuch-zur-
bewilligung-eines-klinischen-
versuchs.html

BAG:
https://www.bag.admin.ch/bag/
de/home/gesetze-und-
bewilligungen/gesuche-
bewilligungen.html

6 Aufsetzen der Studie

6.1 Diagramm

——"

“oemze

b A O T

[rve——r

ety W

‘ Nationale / Internationale Register

6.2 Prozesse-Elemente

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage
1 | Verantwortlichkeiten festlegen Sponsor
2 |Logistik abklaren Dokumentation: Wichtige Priifpersonen

logistische Punkte:

Heilmittel:
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Aktivitatsname

Dokumentation

Verantwortliche

Glossareintrage

Lagerung

Transport

Labeln

Bei Bedarf
Zusammenarbeit mit der
Apotheke abklaren

Gerate und Material
organisieren
Raume und Mobiliar
organisieren

3 | Studienspezifische Dokumente | Dokumentation: Weitere Priifpersonen
erstellen Studienspezifische Dokumente
gemass bewilligtem Protokoll
erstellen.
4 |Dokumente fir HFV erstellen Priifpersonen
5 | Art der klinischen Studie Priifpersonen
6 [Anlegen TMF und ISF Priifpersonen
7 |Anlegen TMF Priifpersonen
8 |Studienwegweiser Login Priifpersonen
anfordern
9 |Studienwegweiser Login Study Manager
mitteilen
10 |Studienspezifisches Dokumentation: Link Priifpersonen
Qualitaitsmanagementsystem | Studienwegweiser
erstellen https://www.dppp.uzh.ch/en/ps
CTC.html fir SOP und
Formulare.
Unterstitzung bei der
Zusammenstellung des
Qualitadtsmanagementsystems
kann beim psCTC angefordert
werden.
11 | Projektrelevante SOP Sponsor
zusammenstellen
12 |Kenntnisse und Schulung SOP Sponsor
definieren
13 |Wie erfolgt die Schulung der Sponsor
SOPs?
14 | Schulung durchfiihren Sponsor
15 | Schulung beauftragen Sponsor

Prozesshandbuch - 1.0.0.docx
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Universitidtsklinik Ziirich

Aktivitatsname

Dokumentation

Verantwortliche

Glossareintrage

16

Schulung durchfiihren

Study Manager

17

Lesebestéatigung einrichten

Study Manager

18

Unterstitzung bei der
Antragserstellung

Dokumentation: Kontakt fiir die
Unterstitzung:

psCTC@bli.uzh.ch

Study Manager

19

Studie bei psCTC melden

Sponsor

20

Handelt es sich um eine HFV
Studie?

Study Manager

21

Studie registrieren lassen

Dokumentation: Gemass
Kapitel 5 (Art. 64-67) der
Verordnung uber klinische
Versuche (KlinV) missen
klinische Studien sowohl in
einem internationalen als auch
in einem schweizerischen
Register registriert werden.
Der Sponsor muss fiir einen
bewilligten klinischen Versuch
die Daten registrieren (KlinV
Art. 64). Die Registrierung
erfolgt zum einen in einer
internationalen Datenbank:

* In einem von der
Weltgesundheitsorganisation
(WHO) anerkannten Primar-
Register oder

* Im Register der Nationalen
Medizinbibliothek der
Vereinigten Staaten von
Amerika (clinicaltrials.gov)

Zusatzlich muss der klinische
Versuch in einer
Landessprache der Schweiz in
der erganzenden Datenbank
des Bundes KOFAM
Studienregister SNCTP
registriert werden.

Die Registrierung muss
spatestens vor der
Durchfiihrung des klinischen
Versuchs erfolgen. Vorbehalten
bleiben klinische Versuche, in
denen das zu untersuchende
Arzneimittel erstmals
erwachsenen Personen
verabreicht wird (klinische
Versuche der Phase |). Diese
Versuche missen spatestens
ein Jahr nach Abschluss des
klinischen Versuchs registriert
werden (KlinV Art. 65).

Bei nicht klinischen Studien
(HFV) besteht in der Schweiz
keine gesetzliche Bestimmung
diese in einem internationalen
oder/und schweizerischen

Study Manager
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Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage

Register zu registrieren. Fir
Publikationen in internationalen
Zeitschriften wird auch flr
Studien in der Schweiz oft eine
Registrierung verlangt. Es wird
deshalb generell empfohlen
auch diese zu registrieren.

7 Durchfuhrung eines Forschungsprojekts

7.1 Diagramm

— ——
Daten erhicben 6\ Abschiussvisite @
|eaane et
dokumantiersn li\ Alrchancen =t
A

abchlums des
Forschugs projk s

iaten und
LT Praben lagem

Frufpersanen

S

Zusarnmenas beit
il Apatheke

Munitaring
durchitihren

SADREAr

Abbruch ader
= Lrite rbruch der

rhruch de.
Stuidie melden

| W

7.2 Prozesse-Elemente

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage
1 |Probanden suchen Prifpersonen
2 |Screening durchfiihren und Prifpersonen

Eignung klaren

3 |Proband aufklaren und Priifpersonen
Einwilligung einholen
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Universitidtsklinik Ziirich

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage
4 |1. Visite / Messung Prifpersonen
durchfiihren
5 |Daten erheben und Priifpersonen
dokumentieren
6 |Daten und Proben lagern Priifpersonen
7 |Zusammenarbeit mit Apotheke |Dokumentation: Uber die Priifpersonen
Zusammenarbeit mit der
Apotheke sollte eine
studienspezifische SOP
verfasst werden. Diese sollte
den Transport, Lagerung,
Ausgabe und Fuhrung der
Drug Accountability, usw,. des
Heilmittels enthalten.
8 | Monitoring durchfiihren Priifpersonen
9 |Amendment Sponsor
verfassen/erstellen
10 |Unerwiinschte Ereignisse an Sponsor
Ethikkommission und evtl.
Behdrden melden
11 |Annual Report erstellen Sponsor
12 |Abbruch oder Unterbruch der Sponsor
Studie melden
13 |Abschlussvisite / letzte Priifpersonen
Messung durchfiihren

8 Abschluss eines Forschungsprojekts
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8.1 Diagramm

)

Psychiatrische
Universitidtsklinik Ziirich

Studienab-
sehluss melden

Prifpersoren

Staest o Statistische Abschiusshericht
analysieren Auswertung erstellen

Daterierhebung
beenecr

Psychiatrischie Universitatsiklinlic
paychiarsisches. Clinical Trial Center

Publikation des

E Ferschungspropekes
Z NulzURESvErein- .
1 Vel birtigen Almchl e e
2 aufliosen
rchyviar ung des
FoisChumgSpregEhts
&
: St eriab-
= schiuss meiden
=
&
E
&

W

MNationale / Internationale Register

Ethikkommission / Swissmedic / Bundesamt fir Gesundheit

8.2 Prozesse-Elemente

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage
1 |Studienabschluss melden Priifpersonen
2 |Statistische Daten analysieren Priifpersonen
3 |Statistische Auswertung Priifpersonen
4 | Abschlussbericht erstellen Priifpersonen
5 |Versicherung kiinden Sponsor
6 | Nutzungsvereinbarungen Sponsor

auflésen
7 | Abschlussbericht einreichen Sponsor
8 |[Studienabschluss melden Study Manager
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9 Publizierung des Forschungsprojekts

9.1 Diagramm

( Publikation ( Review
‘ verfassen organisieren

Studie ist
abgeschlossen

Priffpersonen

Psychiatrische Universitatsklinik
psychiatrisches Clinical Trial Center

Bei Journal

Belegexemplar .
erhalten

Studie ist publiziert

einreichen

Spansor

Journal / Herausgeber

9.2 Prozesse-Elemente

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage
1 |Publikation verfassen Prifpersonen
2 |Review organisieren Prifpersonen
3 |Bei Journal einreichen Sponsor
4 |Belegexemplar erhalten Sponsor
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10 Archivierung des Forschungsprojekts

10.1 Diagramm

Sponsoe

HFV

Psychiatrische Universitstsklinik
pryrhiatrisches Clinical Trial Conter

Merantwortlich- .
kesiten und Ertscheid Avifbe- linizche Yersuehe |
Zugriffsrechte waahrungsfrist #
Srudie it ke
ahgeschloisen

lad izin produkne

Anonymisierun: Hen
B?

Archivyaiiim fOr
10 Jahire suchen

Archivraum fir
15 Jahre suchen

Archiwraum Fir
10 Jahire suchen

Anlbierra b ungs-
medium uny Daten speichern
Dawer definieren

Forschurgsdaten
Grapeihen

Caten Sind archivierT ung
Forscrungs projest abresch bssen

Akten einiagern

10.2 Prozesse-Elemente

Aktivitatsname Dokumentation Verantwortliche Glossareintrage

1 |Verantwortlichkeiten und Sponsor
Zugriffsrechte klaren

2 |Entscheid Aufbewahrungsfrist Sponsor
?

3 |Anonymisierung? Sponsor

4 | Aufbewahrungsmedium und Sponsor
Dauer definieren

5 |Daten speichern Sponsor

6 |Archivraum fiir 10 Jahre Sponsor
suchen

7 | Archivraum fiir 10 Jahre Sponsor
suchen

8 | Archivraum flr 15 Jahre Sponsor
suchen

9 | Akten einlagern Sponsor
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