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Beschlussmitteilung der Ethikkommission 

(AGEK-standardisierter Teil des lokal adaptierten Formulars)

Die Ethikkommission kommt zu folgendem Beschluss:

 FORMCHECKBOX 

Positiv  1

 FORMCHECKBOX 

Auflagen 2 ( sind vor der Genehmigung zu erfüllen)



□ Die revidierten Dokumente werden im ordentlichen Verfahren geprüft (Anzahl Kopien: …)



□ Die revidierten Dokumente werden im vereinfachten Verfahren geprüft (Anzahl Kopien: …)
 FORMCHECKBOX 

Negativ 3 (mit Begründung)

 FORMCHECKBOX 

Nicht zuständig 4 (mit Begründung)
1 Bedeutet:

- Die Studie kann bei der zuständigen eidg. Notifikationsbehörde (Swissmedic/BAG/BUWAL) eingereicht werden.

- Die Studie kann gestartet werden (Studien, die nicht unter das Heilmittelgesetz, Transplantationsgesetz, Stammzellforschungsgesetz oder die Strahlenschutzverordnung fallen)

2 Bedeutet: 

- Die betroffenen Dokumente müssen revidiert der Ethikkommission eingereicht werden,

- Der Versuch kann bis zum Erhalt eines positiven Votums weder notifiziert noch begonnen werden
3 Bedeutet: 

- Die Studie kann in der vorliegenden Form nicht durchgeführt werden. Eine Neueinreichung ist möglich.
4  Bedeutet: 

- Die Ethikkommission ist für die Beurteilung rechtlich nicht zuständig. Entweder ist eine andere Stelle für die Bewilligung zuständig, oder sie kann ohne Bewilligung durchgeführt werden. 
Auflagen/Begründungen:

Bemerkungen:

-
Die Kantonale Ethikkommission (EK    ) bestätigt, dass sie nach ICH-GCP-Richtlinien arbeitet.

-
Bitte jeweils die Änderungen in den revidierten Dokumenten markieren.
-
Rechtsmittelbelehrung im Geltungsbereich der zuständigen Ethikkommission:

