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Basisformular
zur Einreichung eines biomedizinischen Forschungsprojektes

eingereicht bei der      
am      
Titel des eingereichten Forschungsprojektes gemäss Protokoll

	     


 FORMCHECKBOX 

1. Meldung

 FORMCHECKBOX 

Weitere Meldung


Ref. Nr. EK:      
Ref. Nr. Swissmedic/BAG:      
Prüfer/in (verantwortliche/r Prüfer/in im Zuständigkeitsbereich der EK)

Name, Vorname, Titel:      
Funktion:      
Adresse:      
Tel.:      
Fax:      
E-Mail:      
 FORMCHECKBOX 

weitere Mitarbeiter/innen (gemäss beiliegender Liste)

Koordinierender Prüfer/in in der Schweiz (bei Multizenterprojekten)

Name, Vorname, Titel:      
Funktion:      
Adresse:      
Tel.:      
Fax:      
E-Mail:      
Leit-Ethikkommission (bei Multizenterprojekten gem. AGEK-Konzept (www.swissethics.ch))
Kantonale Ethikkommission:      
Präsident/Sekretariat:      
Adresse:      
Tel.:      
Fax:      
E-Mail:      
Sponsor

Firma / Institution:      
Verantwortliche Person in der Schweiz:      
Adresse:      
Tel.:      
Fax:      
E-Mail:      
1. Finanzierungsquelle (falls nicht identisch mit Sponsor)

Firma / Institution:      
Adresse:      
Kontaktperson:      
Tel.:      
Fax:      
E-Mail:      
Weitere Finanzierungsquellen

Firma / Institution:      
Adresse:      
Kontaktperson:      
Tel.:      
Fax:      
E-Mail:      
Firma / Institution:      
Adresse:      
Kontaktperson:      
Tel.:      
Fax:      
E-Mail:      
Firma / Institution:      
Adresse:      
Kontaktperson:      
Tel.:      
Fax:      
E-Mail:      
CRO (Auftragsforschungsinstitut)

Name:      
Adresse:      
Kontaktperson:      
Tel.:      
Fax:      
E-Mail:      
Art des Forschungsprojektes

	 FORMCHECKBOX 

Arzneimittel, Phase:  FORMCHECKBOX 
 I   FORMCHECKBOX 
 II   FORMCHECKBOX 
 III   FORMCHECKBOX 
 IV
 FORMCHECKBOX 

Transplantation

 FORMCHECKBOX 

Medizinprodukte, zertifiziert:  FORMCHECKBOX 
 ja   FORMCHECKBOX 
 nein
 FORMCHECKBOX 

Grundlagenforschung

 FORMCHECKBOX 

Radiopharmazeutika
 FORMCHECKBOX 

Epidemiologie

 FORMCHECKBOX 

Blutprodukte
 FORMCHECKBOX 

Personendatenstudien

 FORMCHECKBOX 

Immunbiologische Produkte
 FORMCHECKBOX 

Osteopathie, Physiotherapie,

 FORMCHECKBOX 

Chirurgie

Pflegewissenschaften

 FORMCHECKBOX 

Strahlentherapie
 FORMCHECKBOX 

Forschung an Embryonen (in vitro)

 FORMCHECKBOX 

Gentherapie-Versuche
 FORMCHECKBOX 

Pathologie

 FORMCHECKBOX 

Genetische Studien
 FORMCHECKBOX 

Psychotherapiestudien

 FORMCHECKBOX 

Anderes, nämlich:      


Versuchspräparat/e

(Wirkstoff/e und Markenname/n)

     
Vergleichspräparat/e

(Wirkstoff/e und Markenname/n)

     
Forschungsprojekt in Stichworten

	Entfällt hier. Siehe Zusammenfassung des Studienprotokolles gemäss Vorlage (www.swissethics.ch) unter Checklisten/Leitlinien 


Welches sind Ihre ethischen Überlegungen, die die Durchführung dieses Versuchs rechtfertigen?

	     


Vorgesehene Anzahl Versuchspersonen

im Zuständigkeitsbereich der EK:      
in der Schweiz:      
weltweit:      
Teilnahme von besonders schutzbedürftigen Versuchspersonen

	 FORMCHECKBOX 

nein

 FORMCHECKBOX 

ja, nämlich
 FORMCHECKBOX 

gesunde Versuchspersonen
 FORMCHECKBOX 

Minderjährige



 FORMCHECKBOX 

Insassen von Institutionen
 FORMCHECKBOX 

Urteilsunfähige oder Entmündigte



 FORMCHECKBOX 

Notfälle
 FORMCHECKBOX 

Terminale Patienten



 FORMCHECKBOX 

Andere:      


Vorgesehene Anzahl Versuchsorte im Zuständigkeitsbereich der EK

 FORMCHECKBOX 

1
 FORMCHECKBOX 

mehrere (gemäss beiliegender Liste)

Weitere Kantone, in denen das Forschungsprojekt durchgeführt wird
 FORMCHECKBOX 
  keine
 FORMCHECKBOX 

AG
 FORMCHECKBOX 

AI
 FORMCHECKBOX 

AR
 FORMCHECKBOX 

BE
 FORMCHECKBOX 

BL
 FORMCHECKBOX 

BS
 FORMCHECKBOX 

FR

 FORMCHECKBOX 

GE
 FORMCHECKBOX 

GL
 FORMCHECKBOX 

GR
 FORMCHECKBOX 

JU
 FORMCHECKBOX 

LU
 FORMCHECKBOX 

NE
 FORMCHECKBOX 

NW

 FORMCHECKBOX 

OW
 FORMCHECKBOX 

SG
 FORMCHECKBOX 

SH
 FORMCHECKBOX 

SO
 FORMCHECKBOX 

SZ
 FORMCHECKBOX 

TG
 FORMCHECKBOX 

TI

 FORMCHECKBOX 

UR
 FORMCHECKBOX 

VD
 FORMCHECKBOX 

VS
 FORMCHECKBOX 

ZG
 FORMCHECKBOX 

ZH

Weitere Länder, in denen das Forschungsprojekt durchgeführt wird
 FORMCHECKBOX 
  keine
 FORMCHECKBOX 

FL
 FORMCHECKBOX 

andere, nämlich:      
Dauer des Forschungsprojekts

vorgesehener Beginn des Forschungsprojekts (Rekrutierung der ersten Versuchsperson):      
vorgesehenes Ende des Forschungsprojekts (letzte Versuchsperson, letzte Visite):      
Wurde oder wird dieses Forschungsprojekt bereits durch andere Ethikkommissionen in der Schweiz beurteilt?

 FORMCHECKBOX 

ja, bitte (Erst-)Entscheid(e) beilegen
 FORMCHECKBOX 

nein

 FORMCHECKBOX 

pendent, nämlich bei:      
Mit dem Begleitschreiben werden folgende Unterlagen beigelegt:

Anzahl
Exemplare

 FORMCHECKBOX 

Datiertes und unterschriebenes Basisformular
12
 FORMCHECKBOX 

Datiertes und unterschriebenes Protokoll des Forschungsprojektes:
Originalversion vom      
12
 FORMCHECKBOX 

Protokoll
Amendment (datiert + unterschrieben) Nr.       vom      
12

Amendment (datiert + unterschrieben) Nr.       vom      
12
 FORMCHECKBOX 

Letzte Version des datierten und unterschriebenen Protokolls (inkl. Amendments) vom      
12
 FORMCHECKBOX 

Zusammenfassung des Protokolls in allgemeinverständlicher Sprache
12
 FORMCHECKBOX 

Information bezüglich Rekrutierung der Versuchspersonen inkl. Inseratetexte und Abfragetexte vom      , vorgesehene Medien (namentlich aufführen)      
12
 FORMCHECKBOX 

Information für Versuchspersonen
 FORMCHECKBOX 
 auf Deutsch vom      
12
 FORMCHECKBOX 
 auf Französisch vom      
12
 FORMCHECKBOX 
 auf Italienisch vom      
12
 FORMCHECKBOX 
 in anderen Sprachen:       vom      
12
 FORMCHECKBOX 

Einwilligungserklärung für Versuchspersonen
 FORMCHECKBOX 
 auf Deutsch vom      
12
 FORMCHECKBOX 
 auf Französisch vom      
12
 FORMCHECKBOX 
 auf Italienisch vom      
12
 FORMCHECKBOX 
 in anderen Sprachen:       vom      
12
 FORMCHECKBOX 

Ausmass und Art der Entschädigung für Versuchspersonen
3
 FORMCHECKBOX 

Ausmass und Art der Entschädigung für Prüfer/innen
3
 FORMCHECKBOX 

Am Versuchsort gültige(r) Versicherungsausweis/-police vom      
3
 FORMCHECKBOX 

Bestätigung des Sponsors bezüglich Schadensdeckung vom      
3
 FORMCHECKBOX 

Bestätigung der für die Schweiz bezeichneten Person, welche sich bereit erklärt, die Pflichten gemäss Art. 7 Abs. 3 VKlin in der Schweiz zu übernehmen vom      
3
 FORMCHECKBOX 

Verträge, die zwischen dem Sponsor und dem Prüfer oder zwischen einem Auftragsforschungsinstitut (CRO, Call Center) und dem Sponsor oder dem Prüfer abgeschlossen wurden
3
 FORMCHECKBOX 

Datiertes und unterschriebenes CV des/der Prüfers/in und CVs der Co-Prüfer/innen
3
 FORMCHECKBOX 

Liste weiterer Prüfer/innen an Versuchsorten im Zuständigkeitsbereich der EK, Stand vom      
3
 FORMCHECKBOX 

Liste weiterer Mitarbeiter/innen im Zuständigkeitsbereich der EK, Stand vom      
3
 FORMCHECKBOX 

Wissenschaftliche Literatur
3
 FORMCHECKBOX 

Investigator's Brochure vom      
3
 FORMCHECKBOX 

(Erst-)Entscheid(e) anderer Ethikkommissionen
3
 FORMCHECKBOX 

Andere Dokumente je nach Art des Versuchs (z.B. für Medizinprodukte, Gentherapie-Versuche):
     
3


Datum:
Unterschrift des/der verantwortlichen Prüfers/in:

     





Von der Ethikkommission auszufüllen, sofern die Dokumente im Entscheidbrief der EK nicht aufgeführt werden

Die Ethikkommission bestätigt, alle oben aufgeführten Dokumente erhalten und geprüft zu haben.

Für die Ethikkommission:

Name + Vorname, Funktion:



Datum:
Unterschrift:







