	1.
	Basisformular , SNCTP
	Ja	Nein

	
	Basisformular vorhanden?
	|_|	|_|R

	1.1.
	Allgemeine Angaben 
	

	
	Wird der Studientyp korrekt als klinischer Versuch ausgewiesen
	|_|	|_|A

	
	Ist der WHO-Parameter „Studientyp“ korrekt angegeben
	|_|	|_|A

	
	Entspricht die beantragte Kategorisierung den gesetzlichen Vorgaben (Art. 20 KlinV)
	|_|	|_|A

	1.2
	Organisatorische Angaben

	
	Handelt es sich um ein multizentrisches Forschungsprojekt
Falls ja: Ist ein koordinierender Prüfer bezeichnet
 Ist die an dessen Tätigkeitsort zuständige EK als Leit-EK bezeichnet
	|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A

	
	Ist ein Sponsor genannt? 
	|_|	|_|A

	
	Hat der genannte Sponsor seinen Sitz in der Schweiz
Falls nein: Ist eine Vertretung mit Sitz in der Schweiz bezeichnet
	|_| 	|_|A
|_| 	|_|A

	
	Sind alle involvierten Behörden genannt
	|_|	|_|A

	
	Kontaktadresse für öffentliche und wissenschaftliche Anfragen angegeben?
	|_|	|_|A

	1.3
	Ergänzende Datenbank

	
	Stimmen die Angaben mit dem Protokoll überein:
	|_| 	|_|A

	
	Sind die Angaben in laienverständlicher Sprache
	|_| 	|_|A

	1.4.
	WHO-Parameter

	
	Stimmen die Angaben mit dem Protokoll überein:
	

	
	Studiendesign
	|_| 	|_|A

	
	Studienpopulation
	|_| 	|_|A

	
	Ein-/Ausschlusskriterien
	|_| 	|_|A

	
	Untersuchungsgegenstand
	|_| 	|_|A

	
	Untersuchte Krankheit/Gesundheitszustand
	|_| 	|_|A

	
	Intervention
	|_| 	|_|A

	
	Primäre/Sekundäre Zielgrössen 
	|_| 	|_|A

	1.5
	Unterschriften

	
	Ist das Formular vom Sponsors und der (koordinierenden) Prüfperson unterzeichnet
	|_|	|_|R



	2.
	Liste der Mitarbeiter
	Ja	Nein

	
	Liste vorhanden?
	|_|	|_|R

	
	Konform gemäss AGEK Vorlage?
	|_|	|_|A



	3
	Protokoll
	Ja	Nein

	
	Protokoll vorhanden?
	|_|	|_|R

	3.1.
	Formale Aspekte 
	

	
	Titel, Studiennummer, Versionsnummer/-datum, paginiert? (ISO 14155 A.1.2)
	|_|	|_|A

	
	Protokoll vom Sponsor unterschrieben? 
	|_|	|_|A

	
	Protokoll von der Prüfperson des jeweiligen Zentrums unterschrieben? (ISO 14155 9.6)
	|_|	|_|A

	
	Ist die Adresse des Sponsors aufgeführt? (ISO 14155 A.1.3)
	|_|	|_|A

	
	Falls bereits Amendment(s) vorhanden:
	

	
	Ist das Amendment im Protokoll eingebaut?
	|_|	|_|A

	
	Falls nein: Amendment(s) vom Sponsor unterschrieben? 
Amendment(s) vom Hauptprüfer des Zentrums unterschrieben?
	|_|	|_|A

	3.2.
	Inhaltliche Aspekte
	

	
	Bezeichnung und Beschreibung des Prüfproduktes vorhanden? (ISO 14155 A.2)
	|_|	|_|A

	
	Grundlagen und Rechtfertigung für den klinischen Versuch dargelegt? (ISO 14155 A.3)
	|_|	|_|A

	
	Risiken und Nutzen des Prüfproduktes und der klin. Prüfung beschrieben? (ISO 14155 A.4)
	|_|	|_|A

	
	Ziel und Zweck des klinischen Versuches ? (ISO 14155 A.5)
	|_|	|_|A

	
	Definition Hauptzielparameter sekundäre Zielparameter / Endpunkte (ISO 14155 A.5)
	|_|	|_|A

	
	Übereinstimmungserklärung vorhanden? (ISO 14155 A.12)
	|_|	|_|A

	
	Beschreibung der Studienpopulation? (ISO 14155 A.6.3)
	|_|	|_|A

	
	Verfahren zum Einholen des ICF inkl. Bedenkfrist beschrieben? (Art. 25d 6 KlinV, ISO 14155 A.13)
	
|_|	|_|A

	
	Falls zutreffend Rekrutierung mittels Werbung beschrieben?
	|_|	|_|A

	
	Einschlusskriterien vorhanden ? (ISO 14155 A.6.3 a)
	|_|	|_|A

	
	Ausschlusskriterien vorhanden ? (ISO 14155 A.6.3 b)
	|_|	|_|A

	
	Bei Kategorie A: Berücksichtigen die Ein-/Ausschlusskriterien die in der Gebrauchsanleitung genannten Kontraindikationen und Risiken?
	|_|	|_|A

	
	Falls Schwangerschaft als Ausschlusskriterium:
Schwangerschaftstest vor Studieneinschluss vorgesehen?
Ausschluss einer Schwangerschaft während der Studie adäquat gewährleistet (Verhütung, SST-Tests)?
	
|_|	|_|A
|_|	|_|A

	
	Ablauf, Dauer, Visiten und tabellarische Übersicht? (ISO 14155 A.6.3 und 6.4)
	|_|	|_|A

	
	Design, Massnahmen zur Bias-Minimierung? (ISO 14155 A.6.1)
	|_|	|_|A

	
	Beschreibung Prüf- und Vergleichsprodukte(e) und Begründung? (ISO 14155 A.6.2)
	|_|	|_|A

	
	Beschreibung der Abbruchkriterien/Unterbrechungsregeln, des Vorgehens bei Entblindung? (ISO 14155 A.6.3 und A.16)
	|_|	|_|A

	
	Festlegung der Daten, die direkt ins CRF eingetragen werden und als Originaldaten gelten (ICH-GCP.6.4.9)
	
|_|	|_|A

	
	Wirksamkeitsparameter: Messmethoden und Zeitpunkte? (ISO 14155 A.6.1)
	|_|	|_|A

	
	Sicherheitsparameter: Messmethoden und Zeitpunkte? (ISO 14155 A.6.1)
	|_|	|_|A

	
	Nachbeobachtung nach unerwünschtem Ereignis sichergestellt?
	|_|	|_|A

	
	Studienspezifische Vorsichtsmassnahmen (z.B. Schwangerschaftsverhütung, 
-methoden)?
	|_|	|_|A

	
	Statistik (ISO 14155 A.7): 
Vorgesehene statistische Methoden ? 
Begründung für Anzahl Versuchspersonen? 
	
|_|	|_|A
|_|	|_|A

	
	Definition/Evaluation/Berichterstattung SAE? (Art. 42 KlinV; ISO 14155 A.14)
	|_|	|_|A

	
	Sind die ethischen Überlegungen beschrieben? (ISO 14155 A.12)
	|_|	|_|A

	
	QA & QC: Massnahmen aufgeführt (z.B. Monitoring)? (ISO 14155 A.6.5 und 8)
	|_|	|_|A

	
	Gewährleistung von direktem Zugang zu den Originaldaten erwähnt? (ISO 14155 A.8)
	|_|	|_|A

	
	Angaben zu Finanzierung und Versicherung vorhanden? (ISO 14155 A.12)
Falls nein: In separater Vereinbarung geregelt?
	|_|	|_|
|_|	|_|A

	
	Angaben zu Verfahrensweise bei einer Veröffentlichung? (ISO 14155 A.17)
Falls nein: In separater Vereinbarung geregelt?
Ist die Registrierpflicht erwähnt? (Art. 64 KlinV)
	|_|	|_|
|_|	|_|A
|_|	|_|A

	3.3.
	Umgang mit Daten und Proben
	

	
	Angaben zu Umgang mit Daten (Art. 4-6 DSG; ISO 14155 A.8):
Angaben über sicheren Umgang (Art. 18 KlinV)
Ist die Art der Verschlüsselung beschrieben und der Datenschutz gewährleistet?
Archivierung erwähnt? (Art. 45 KlinV)
Aufbewahrungsdauer konform (10 Jahre für Implantate 15 Jahre)? (Art. 45 KlinV)
	
|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A

	
	Umgang mit biologischen Materialien:
Angaben über sicheren Umgang (Art. 18 KlinV)
Ist die Art der Verschlüsselung beschrieben und der Datenschutz gewährleistet?
Finden die Analysen im Zentrum selber statt? 
Falls nein: Ist der Ort des/der Labor(s) bekannt?
Werden die Proben zur Analyse ins Ausland geschickt?
Falls ja: Ist der Datenschutz gewährleistet (DSG Art. 6, Liste des EDÖP)?
Falls der Datenschutz im Lande des Empfängers nicht dem schweizerischen Standard entsprechen, erfolgt die Gewährleistung des Datenschutzes durch: 
Gilt eine der nachfolgenden Möglichkeiten?:
· Aufklärung in der Patienteninformation
· Vertragliche Regelung
· Safe Harbor USA/CH
	
|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A


|_|	|_|A

	
	Umgang mit Proben und Daten bei Widerruf der Einwilligung beschrieben? (Art. 9 KlinV)
Anonymisierung nach Datenauswertung vorgesehen?
Falls nein: Separates Einverständnis hierzu vorgesehen?
Werden die Proben für die zukünftigen Analysen aufbewahrt?
Falls ja: Separates Einverständnis hierzu vorgesehen?
[bookmark: Text3]Werden Ort/Land, Zweck und Dauer beschrieben?
	|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A
|_|	|_|A

	3.4
	Teilnahme vulnerabler Versuchspersonen gemäss 3. Kapitel HFG
	

	
	Notwendige Argumente/Informationen im Protokoll vorhanden (ISO 14155 A.15, Art. 25d 4 KlinV)?
	
|_| 	|_|R

	
	Kinder/Jugendliche |_|	Urteilsunfähige |_|	Schwangere/Embryonen, Föten |_|Personen im Freiheitsentzug |_|	Notfallsituationen |_|
	

	
	Falls Forschung in Notfallsituationen:
Ist das Einschlussprozedere beschrieben? (ISO 14155 A.13)
Ist gewährleistet, dass die Probe und Daten bei verweigerter Einwilligung vernichtet werden?
Sollen Proben und Daten vor dem Vorliegen der Einwilligung ausgewertet werden?
Falls ja: Sind die Voraussetzungen gemäss Art. 17 Abs. 2 und 4 KlinV gegeben?
	
|_| 	|_|A

|_| 	|_|A
|_| 	|_|
|_| 	|_|A

	3.5
	Strahlenschutz
	Ja	Nein

	
	Klinischer Versuch der Kategorie A mit Heilmittel, die ionisierende Strahlen aussenden oder studienbegleitende Untersuchung mit Strahlenquellen?
Falls ja: Angaben/Unterlagen gemäss Anhang 3 Ziffer 5 KlinV vorhanden?
	
|_| 	|_|
|_| 	|_|R

	
	Studienbegleitende Untersuchung mit offenen oder geschlossenen radioaktiven Strahlenquellen und einer Gesamt-Dosis von > 5 mSV pro Person und Jahr?
Falls ja: Unterlagen an BAG gemäss Anhang 3 Ziffer 6 KlinV?
	
|_| 	|_|
|_| 	|_|R
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	4.
	Zusammenfassung des Studienprotokolls
	Ja	Nein

	
	Protokollzusammenfassung in lokaler Sprache vorhanden?
	|_|	|_|R

	
	Enthält diese alle Punkte gemäss Vorlage?
	|_|	|_|R



	5.
	Information (PI) und Einverständniserklärung (EE)
	Ja	Nein

	
	PI und EE vorhanden?
	|_|	|_|R

	
	Sind die Versionen in jeder Sprache identisch? (Falls nein: Punkte kopieren)
	|_| 	|_|A

	
	1 oder 2 Dokumente? (beide Versionen werden akzeptiert)
	

	
		PI + EE zusammen	(= 1 Dokument, fortlaufend nummeriert)
	|_| 	|_| 

	
		Falls nein: Referenz auf PI in der EE mit korrektem Datum vorhanden?
	|_| 	|_|A

	5.1
	Inhalte gemäss ISO 141455 4.7.4
	Ja	Nein

	
	a) Forschung erwähnt (Zulassungsstatus, First-in man)
	|_|	|_|A

	
	b) Ziel des Versuchs, Auswahl Teilnehmer
	|_|	|_|A

	
	c) Versuchstherapie/Wahrscheinlichkeit der Zuteilung auf eine Therapiegruppe
	|_|	|_|A

	
	d) Beschreibung Versuchsablauf / Untersuchungen (insbesondere invasive)
	|_|	|_|A

	
	e) Verpflichtungen des Teilnehmers
	|_|	|_|A

	
	f) Aspekte, die experimentell sind
	|_|	|_|A

	
	g) Risiken und Belastungen
	|_|	|_|A

	
	h) Nutzen
	|_|	|_|A

	
	i) Andere Behandlungsmöglichkeiten
	|_|	|_|A 

	
	j) Deckung von Schäden / Versicherungsschutz
	|_|	|_|A 

	
	k) Entschädigungen
	|_|	|_|A

	
	l) Kostenabdeckung: werden Studienspezifische Kosten vom Sponsor übernommen?
	|_|	|_|A

	
	m) Freiwilligkeit der Teilnahme / Abbruchsrecht (ohne Angabe einer Begründung)
	|_|	|_|A

	
	n) Dateneinsichtsrecht
	|_|	|_|A

	
	o) Datenvertraulichkeit
	|_|	|_|A R 

	
	p) Neue Erkenntnisse mitteilen
	|_|	|_|A

	
	q) Kontaktperson
	|_|	|_|A

	
	r) Unfreiwilliger Versuchsabbruch
	|_|	|_|A

	
	s) Dauer des Versuchs pro Patient
	|_|	|_|A 

	
	t) Anzahl Patienten im Versuch
	|_|	|_|A

	5.2
	Übrige Inhalte

	
	Wird eine Bedenkfrist eingeräumt? (Art. 16 Abs. 3 HFG)
	|_| 	|_|A 

	
	Recht Fragen zu stellen erwähnt? (Art. 7 Abs. 1e KlinV)
	|_| 	|_|A

	
	Rechte bezüglich Information über Zufallsbefunde erwähnt? (Art. 7 Abs. 1f KlinV)
	|_| 	|_|A

	
	Falls Protokoll Prozedere für lost to follow-up Teilnehmer vorsieht (z.B. Beurteilung von Mortalität oder potentiell invalisierende SAE):
Vorgehen sowie vorgesehener Kontakt und Datenaustausch mit Hausarzt oder anderer Person beschrieben?
Einwilligungserklärung beinhaltet Zustimmung hierzu?
Falls nein: Separate Einwilligung vorhanden?
	


|_| 	|_|A
|_| 	|_|A
|_| 	|_|A



	5.3
	Schwangerschaft und Verhütung

	
	Schwangerschaftstest / Verhütungsmethoden erwähnt? 
	|_| 	|_|A

	
	Doppelte Verhütung (mechanische und andere kombiniert) explizit, falls Schwangerschaft kontraindiziert, falls keine Daten zur Genotoxizität vorliegen oder falls IMP teratogen? 
	|_| 	|_|A 

	
	Informationen vorhanden, falls Interaktionen mit oralen Kontrazeptiva ? 
	|_| 	|_|A 

	
	Verhütung für Partner/Partnerin erwähnt? 
	|_| 	|_|A 

	
	Nachkontrolle von Mutter & Kind erwähnt?
	|_| 	|_|A 

	
	Einverständnis der Partnerin, dass Daten zur Schwangerschaft & Geburt erhoben werden. Wird dies erwähnt?
	|_| 	|_|A 

	5.4
	Untersuchungen

	
	HIV- und oder Hepatitis-Serologie erwähnt (falls gemäss Protokoll vorgesehen)
	|_| 	|_|A 

	
	Drogentest erwähnt (falls gemäss Protokoll vorgesehen)
	|_| 	|_|A 

	
	Invasive, nicht standardmässige durchgeführte Untersuchungen (Blutentnahmen, Biopsien, etc.) mit Anzahl und Risiken erwähnt?
	|_| 	|_|A

	
	Belastende, nicht standardmässige durchgeführte Untersuchungen (CT, RX) mit Anzahl und Risiken erwähnt?
	|_| 	|_|A 

	
	Bei Untersuchungen mit Strahlenquellen laienverständliche Angaben zu Strahlendosis vorhanden?
	
|_| 	|_|A 

	5.5
	Umgang mit Proben und Daten

	
	Art der Verschlüsselung beschrieben?
	|_| 	|_|A

	
	Person(en) mit Zugang zum Schlüssel erwähnt?
	|_| 	|_|A

	
	Dateneinsichtsrecht von Studienauftraggeber, Behörden und Versicherung erwähnt?
	|_| 	|_|A

	
	Bei finanzieller Unterstützung eines IIT: ist erwähnt, dass die finanziell unterstützende (juristische) Person, falls vorgesehen, nur die anonymisierten Daten einsehen kann?
	|_| 	|_|A 

	
	Konsequenzen eines Widerrufs auf die weitere Behandlung und die bis dahin erhobenen Personendaten und gesammelten biologischen Materialien beschrieben?
	|_| 	|_|A

	
	Sollen biologisches Material und gesundheitsbezogene Personendaten für die Forschung weiterverwendet werden? 
Falls ja:
Werden die Anforderungen an die Aufklärung gemäss Art 28-32 HFV erfüllt?
Wird ein separates Einverständnis eingeholt?
(PI/EE für die Weiterverwendung ist entweder als separates Dokument oder als weitere Frage in der Studien PI / EE. Achtung: bei Phase-I-Studien können die Blut-/Gewebeproben mit der Teilnahme an der Studie gekoppelt sein, deshalb muss entsprechende Info in der PI / EE vorhanden sein!)
	
|_| 	|_|

|_| 	|_|A
|_| 	|_|A


	5.6
	Vulnerable Versuchspersonen gemäss 3. Kapitel HFG
	Ja 	Nein

	
	Information & Einverständniserklärung für gesetzlichen Vertreter vorhanden?
	|_| 	|_|R

	
	Forschung mit Kindern/Jugendlichen:
Ist Unterschrift einer sorgeberechtigten Person vorgesehen?
Ist die Mitunterschrift der Jugendlichen ab 14 Jahren vorgesehen?
Patienteninformation für Elf- bis Vierzehnjährige in altersgerechter Sprache vorhanden ? (Bei internationalen Studien: Altersangaben flexibel behandeln)
Patienteninformation für Vierzehn- bis Achtzehnjährige vorhanden? (wie für Erwachsene) (Bei internationalen Studien: Altersangaben flexibel behandeln)
	
|_| 	 |_|A
|_| 	 |_|A

|_| 	 |_|R

|_| 	 |_|R

	
	Forschung in Notfallsituationen:
Ist die mutmassliche Willensäusserung für Angehörige vorgesehen?
Ist ein ICF für die vertretungsberechtigte Person vorhanden?
Ist eine PI/EE für die Versuchsperson zur nachträglichen Einwilligung vorhanden?
Ist das Einholen der Bestätigung eines nicht an der Studie beteiligten Arztes vorgesehen?
	
|_| 	 |_|R
|_| 	 |_|R
|_| 	 |_|R

|_| 	 |_|R





	6.
	Investigator's Brochure (IB) 
	Ja 	Nein

	
	Kategorie A: 	Gebrauchsanweisung und Konformitätskennzeichnung einschliesslich Zweckbestimmung vorhanden?
Kategorie C: Liegen die Prüferinformation vor?
	
|_| 	 |_|R 
|_| 	 |_|R



	8.
	Sicherstellung
	Ja 	Nein 

	
	Police bzw. Versicherungszertifikat, Garantieerklärung oder Leistung gleichwertiger Sicherheiten vorliegend? 
	|_|	|_|R

	
	Sind die Anforderungen an die Sicherstellung erfüllt (Kontrolle folgender Elemente)?
Versicherer mit Bewilligung zur Geschäftstätigkeit in der Schweiz
Versicherungsnehmer (Sponsor)
Versichertes Risiko
Anzahl Versuchspersonen
Versicherungssummen
Ausschlüsse
Vertragsdauer*
	|_|	|_| R

	
	*Mindestens bis Ende des Versuchs
°Die Höhe der Deckungssummer richtet sich nach Anhang 2 KlinV.



	9.
	Verträge
	Ja 	Nein

	
	Vertrag Sponsor - Prüfer vorhanden?
	|_|	|_|R

	
	Gewährleistung der Publikationsfreiheit ? (Deklaration Helsinki Art. 30)
(Aussagen wie z.B. „der Prüfer darf die Daten nur publizieren mit der schriftliche Zustimmung des Sponsors“ sind nicht zulässig.)
	|_|	|_|A

	
	Vertrag oder Vereinbarung Sponsor - CRO (Regelung Verantwortlichkeiten) vorhanden? 
	
|_|	|_|R 

	
	Vertrag Sponsor – Financial Grant Provider vorhanden (bei IIT)? 
	|_|	|_|R

	
	Publikationsfreiheit gewährleistet? (Deklaration Helsinki, Art. 30)
Publikationsverbot ?  
Einsichtsrecht in die Originaldaten des Financial Grant Provider? 
Protokoll- Änderungsverbot?
	|_|	|_|A 
|_|	|_|A 

|_|	|_|A

	
	Monitoring Vereinbarungen (falls nicht im Study Agreement geregelt)
	|_|	|_|R

	
	Sind die Verträge datiert und von beiden Parteien unterschrieben?
(Teilweise auch Unterschrift von Spitalleitung, Unitectra erforderlich)
	|_| 	|_|A



	10.
	Rekrutierungstexte 
	Ja	Nein

	
	Liegen Rekrutierungstexte vor?
	|_|	|_|R

	
	Empfehlungen der Richtlinien zur Rekrutierung von Versuchspersonen mittels Werbung erfüllt?
	|_| 	|_|A

	
	Falls Rekrutierung mit Inseraten via Callcenter
Vertrag Sponsor – Callcenter vorhanden?
Gesprächsleitfaden vorhanden?
Sichergestellt, dass Daten der Anrufenden nach Auftragende vernichtet/nicht weiterverwendet?
Falls nein: Separates Einverständnis hierzu vorgesehen?
	
|_|	|_|R 
|_|	|_|R

|_|	|_|A
|_|	|_|A



	11.
	CV
	Ja 	Nein

	
	Aktuelles CV der Prüfperson vorhanden? (nicht > 2 Jahre, Datum ist massgebend)
	|_| 	|_|R 

	
	CV datiert und signiert? 
	|_| 	|_|A 

	
	Nachweis für hinreichend GCP-Ausbildung vorhanden? (Art.6 KlinV)
	|_| 	|_|R


	12.
	CRF/Datenerhebungsbogen
	Ja	Nein 

	
	Liegt ein CRF vor?
	|_| 	|_|R

	
	Ist das CRF ausreichend verschlüsselt? (keine Namen, Kombination Initialen & Geburtsdatum ist nicht zulässig)
	|_| 	|_|A

	
	Inhaltliche Aspekte:
Ist das CRF ausreichend verschlüsselt? (keine Namen, Kombination Initialen & Geburtsdatum ist nicht zulässig)
Datum ICF
Ein-/Ausschlusskriterien (Übereinstimmung mit Protokoll)
Einzelne Visiten mit Datum und Parameter (Abbild vom Protokoll)
Begleiterkrankung/-medikation
Unerwünschte Ereignisse
Unterschrift des Prüfers
	

|_| 	|_|A
|_| 	|_|A
|_| 	|_|A
|_| 	|_|A
|_| 	|_|A
|_| 	|_|A
|_| 	|_|A




	13.
	Diverses
	Ja	Nein

	
	Liegen die weiteren Dokumente (Patientenkarte, Tagebücher; Fragebogen) vor, die eine Versuchsperson erhält?
Sind diese Dokumente in der lokalen Sprache?
	
|_| 	|_|R
|_| 	|_|A

	
	Angaben über Art und Ausmass der Entschädigung von Versuchspersonen vorhanden?
	|_| 	|_|R

	
	Angaben über die Geeignetheit und Verfügbarkeit der Infrastruktur am Durchführungsort vorhanden?
	
|_| 	|_|R

	
	Bereits vorliegende Entscheide (inkl. Auflagen und Begründung) ausländischer EK eingereicht?
	
|_| 	|_|R



