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=  Eine Geschaftsstelle
— Gemeinsames Sekretariat
— Analoge Antragsablaufe (Homepage, EthikPool, eTIC)

— ldentische Dokumentation
= 7wei Spruchkorper, zwei Satzungen

= Zuordnung durch Antragsteller, Uberprifung durch

Geschaftsstelle (im zweifelsfall Ethikkommission Medizin, ggf.
Korrektur der Zuordnung im Verlauf)
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1. Gesetzliche Vorschriften
— Beteiligung eines Arztes?
— Strahlenbelatung (z. B. Rontgen)?
— Verabreichung von Stoffen mit arzneilicher Wirkung (inkl.
Nahrungserganzungsmittel, Vitamine)?
— Anwendung von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika?

2. Krankheitsspezifische Einschlusskriterien?
3. Physische oder psychische Belastungen?

4. Potential fur kiinftige Medizinproduktentwicklung?
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Fazit

= Das System mit zwei Spruchkodrpern unter einem
organisatorischen Dach hat sich bewahrt

" Anpassungen sind notwendig, das Verfahren bleibt
,work in progress”

= Regelmaliger Austausch auf Ebene der Referentinnen
und Vorsitzenden ist essentiell



