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Forschung mit Menschen
Einen umfassenden Überblick über die gesetzlichen Grundlagen in der Humanforschung bietet das Bundesamt für Gesundheit1 (BAG) oder die CH Ethikkommissionen für klinische Forschung2. 

Forschungsuntersuchungen am Menschen sind Teil des öffentlichen Gesundheitswesens und fallen damit in den Zuständigkeitsbereich der Kantone. Bitte beachten Sie, dass einige Kantone eigene Gesetze und Verordnungen zum Thema sowie Meldepflichten für Forschungsuntersuchungen am Menschen erlassen haben2.

Klinische Versuch müssen nach der Leitlinie der Guten Klinischen Praxis der Internationalen Harmonisierungskonferenz (ICH-Leitlinie3) durchgeführt werden.

	 FORMCHECKBOX 

	Im Rahmen des Projektes werden neue Daten involvierter Personen gesammelt5,6.

	 FORMCHECKBOX 

	Das Projekt greift auf bereits erhobene Daten oder Proben zurück7.

	 FORMCHECKBOX 

	Das Projekt beinhaltet klinische Studien mit Heilmitteln (Arzneimittel, Medizinprodukt, immunbiologische Produkte; nach Heilmittelgesetz und VKlin8,9).

	
	Die dazu erforderliche Bewilligung von Swissmedic4

	
	wird nachgeliefert    FORMCHECKBOX 

	liegt bei    FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Das Projekt beinhaltet klinische in vivo Studien der somatischen Gentherapie oder Studien mit Heilmitteln, die genetisch veränderte Mikroorganismen enthalten; nach Heilmittelgesetz und VKlin8,9.

	
	Die dazu erforderliche Bewilligung von Swissmedic

	
	wird nachgeliefert    FORMCHECKBOX 

	liegt bei    FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Das Projekt beinhaltet klinische Studien mit genetisch veränderten Transplaten (ex vivo Gentherapie; nach Bundesbeschluss und Verordnung über die Kontrolle von Transplantaten10,11).

	
	Die dazu erforderliche Bewilligung des BAG

	
	wird nachgeliefert    FORMCHECKBOX 

	liegt bei    FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Das Projekt beinhaltet klinische Studien mit menschlichen oder tierischen Transplaten (nach Bundesbeschluss und Verordnung über die Kontrolle von Transplantaten10,11).

	
	Die dazu erforderliche Bewilligung des BAG

	
	wird nachgeliefert    FORMCHECKBOX 

	liegt bei    FORMCHECKBOX 





 BAG: http://www.bag.admin.ch/themen/medizin/00701/index.html?lang=de MacroButton "FollowLink" 

2 CH Ethikkommissionen: http://www.swissethics.ch MacroButton "FollowLink" 

3 ICH-GCP: http://www.bag.admin.ch/themen/medizin/00701/00702/00703/index.html?lang=de MacroButton "FollowLink" 

4 Swissmedic: http://www.swissmedic.ch/ MacroButton "FollowLink" 

Richtlinien SAMW: 
5 Forschung am Mensch: http://www.samw.ch/docs/Richtlinien/d_Forschungsunters.pdf MacroButton "FollowLink" 

6 Genetische Untersuchungen am Mensch: http://www.samw.ch/docs/Richtlinien/d_GenUnters.pdf MacroButton "FollowLink" 

7 Richtlinien zu Biobanken der SAMW: http://www.samw.ch/docs/Richtlinien/d_RL_Biobanken.pdf Macrobutton "FollowLink"  

Bundesgesetze:
8 Heilmittelgesetz: http://www.admin.ch/ch/d/sr/8/812.21.de.pdf MacroButton "FollowLink" 

9 Verordnung zu klinischen Versuchen mit Heilmitteln: http://www.admin.ch/ch/d/sr/8/812.214.2.de.pdf MacroButton "FollowLink" 

10 Bundesbeschluss Transplate: http://www.admin.ch/ch/d/sr/c818_111.html MacroButton "FollowLink" 

11 Verordnung Transplate: http://www.admin.ch/ch/d/sr/c818_111_3.html MacroButton "FollowLink" 

	Grundsätzlich dürfen persönliche Daten oder Proben für die Forschung nur mit Einwilligung des Patienten oder in anonymisierter Form verwendet werden. Ist dies nicht möglich, so kann bei der Expertenkommission für das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung11 eine Bewilligung beantragt werden.

	 FORMCHECKBOX 

	Das Projekt beinhaltet Untersuchungen, für die eine Bewilligung der Expertenkommission für das Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung benötigt wird. Diese Bewilligung

	
	wird nachgeliefert    FORMCHECKBOX 

	liegt bei    FORMCHECKBOX 



	In der Schweiz müssen alle Forschungsprojekte, welche Untersuchungen am Menschen einschliessen, von einer anerkannten Ethikkommission2 beurteilt werden. 

	
	Die entsprechende Bewilligung der zuständigen Ethikkommission

	
	wird nachgeliefert    FORMCHECKBOX 

	liegt bei    FORMCHECKBOX 



Erklärung:

Ich erkläre hiermit, dass ich von den meine Forschung betreffenden medizinisch-ethischen Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW; Forschungsuntersuchungen am Menschen, genetische Untersuchungen, Biobanken) Kenntnis genommen habe und meine Forschungsuntersuchungen gemäss diesen Richtlinien durchführen werde.

GesuchstellerIn:  

Datum:   

Unterschrift:  



12 Berufsgeheimnis: http://www.bag.admin.ch/org/02329/index.html?lang=de MacroButton "FollowLink" 
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