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Concept de la CT CER pour la formation de base et la formation continue des membres de commissions d’éthique pour le domaine de la recherche (Version 4, 01/10).

Bases

Ce concept définit les exigences pour les formations de base et continue des membres de commissions d’éthique, d’entente avec Swissmedic, remplissant ainsi le mandat donné par la CDS du 20.08.2009.

1. Les présidents des CE, leurs membres ainsi que leur personnel scientifique disposent de connaissances d’un niveau correspondant à leur rôle dans tous les domaines suivants :
a. Bases de l’éthique dans de domaine de la recherche

b. « Good Clinical Practice » (GCP) lors des essais cliniques

c. Bases légales relatives à la recherche sur l’être humain

d. Manière de travailler, spécifique aux CE

2. Soit ils font la preuve qu’ils disposent de ces connaissances de par leur activité professionnelle, soit ils les acquièrent au moyen de cours ou par « learning by doing » dans un délai de 2 ans après leur nomination dans une CE.

3. Les membres du personnel scientifique disposent des connaissances nécessaires à leur fonction spécifique.

4. Tous les membres des CE suivent une formation continue. 
Formation

· Les membres des CE acquièrent les connaissances en GCP à l’échelon examinateur.

· Les présidents des CE ainsi que les collaboratrices et collaborateurs scientifiques acquièrent les connaissances en GCP à l’échelon examinateur-sponsor.

· Les présidents de CE ainsi que les collaboratrices et collaborateurs scientifiques acquièrent les connaissances spécifiques à leur fonction relatives à la législation et aux procédures lors d’un cours d’introduction spécial, au niveau fédéral, sous la responsabilité de la CT CER.
· La transmission des connaissances relatives aux dispositions légales spécifiques aux cantons cantonales est du ressort du canton concerné.

· Les connaissances en GCP peuvent être acquises durant des cours ad hoc proposés par des instances agréées par Swissmedic. 

· L’éthique en recherche, les bases légales ainsi que les divers aspects spécifiques de l’activité d’une CE font l’objet de cours spéciaux organisés sous l’égide de la CT CER.

Il est également possible de suivre d’autres cours, qu’ils soient internationaux, nationaux ou régionaux, à condition que ceux-ci poursuivent le même but et ont un contenu semblable. C’est l’instance de contrôle (canton) qui a le devoir de vérifier que les conditions de ce concept sont remplies.
· Ce devoir de formation tombe pour les domaines dans lesquels les connaissances ou expériences apportées lors de la nomination sont reconnues.

· Le devoir de formation continue est à remplir intégralement, dès la nomination.

Formation continue

La formation continue sert à approfondir les connaissances dans les divers domaines, à transmettre les éventuels changements dans la législation, ainsi qu’à réfléchir sur la manière spécifique de travailler de la CE.

Le devoir de formation continue peut être rempli en participant aux manifestations suivantes :

· Cours de formation continue de la CT CER (8 heures), (une fois par année), ou

· Réunion trimestrielle de la CT CER (3 heures) (au moins 2 fois l’an) ou

· Manifestation internationale, nationale ou régionale poursuivant le même but et ayant la même durée. C’est l’instance de contrôle (canton) qui a le devoir de confirmer que les conditions de ce concept sont remplies par la participation à une telle manifestation.

Organisation

· La CT CER organise chaque année au moins un cours d’introduction et un cours de formation continue pour les membres des CE (en français et en allemand). Elle peut en  confier la mise sur pied à des institutions professionnelles. 

· La CT CER organise une conférence sur un sujet important pour la formation continue lors de chacune de ses assemblées trimestrielles. 
· Les cours d’introduction pour les présidents et pour le personnel scientifique sont organisés par la CT CER et par Swissmedic, selon les besoins.

Instances de contrôle et financement

· C’est aux CE cantonales qu’incombe la responsabilité d’envoyer leurs membres aux cours nécessaires ainsi que de contrôler que le devoir de formation de base et de formation continue est bel et bien rempli.

· C’est le devoir du canton d’assurer le financement des cours.

Dispositions transitoires

· Les membres actuels de CE qui ne remplissent pas les exigences de formation telles qu’elles sont formulées dans ce concept doivent se mettre à jour pour autant qu’ils soient encore nommés pour toute la durée d’un mandat.

· Le devoir de formation continue est valable pour tous les membres de CE dès la mise en vigueur de ce concept.

Mise en vigueur / Annonce

· Ce concept entre en vigueur dès le 17.02.2011 suite à son acceptation lors de l’assemblée générale de la CT CER.

· Il sera auparavant publié dans le Bulletin des médecins suisses accompagné d’un texte explicatif. 
· Il sera accessible sur la homepage de la CT CER (www.swissethics.ch).
Accepté lors de la réunion de la CT CER du 16.02.2011
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