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Ethik-Kommission bei der Landesärztekammer Baden-Württemberg

Antragsformular zur berufsrechtlichen Beratung
eines medizinischen Forschungsvorhabens am Menschen
1
Allgemeines

1.1
Titel des Projektes


1.2
Name und Anschrift sowie Kontaktdaten


a) Leiterin/Leiter des Forschungsvorhabens
     

b) Leiterin/Leiter der Forschungseinrichtung
(falls abweichend von a)



c) Durchführende Studienärztinnen/-ärzte 
(falls abweichend von a und b)



d) Ansprechpartner


e) Auftraggeber


1.3
Finanzierung




 FORMCHECKBOX 
 mit Kostenträger
 FORMCHECKBOX 
 ohne Kostenträger



Name und Anschrift des Kostenträgers




 FORMCHECKBOX 
 Unterschriebene Kostenübernahmeerklärung liegt bei.


Gebührenbescheid bitte an folgende Anschrift 
(sofern abweichend von jener des Kostenträgers)




1.4
Wurde schon ein Antrag gleichen Inhalts bei einer anderen Ethik-Kommission gestellt?

 FORMCHECKBOX 
 ja 

 FORMCHECKBOX 
 nein

Wenn ja, bitte Ethik-Kommission/en benennen und Votum/Voten beilegen.


2 
Forschungsvorhaben

2.1 Studienplan (Prüfplan, Beobachtungsplan etc.) 
 FORMCHECKBOX 
 ist beigelegt

 FORMCHECKBOX 
 ist mit Versionsnummer und Versionsdatum versehen

 FORMCHECKBOX 
 ist vom verantwortlichen Studienleiter (mit Datum) unterschrieben

2.2
Art des Forschungsvorhabens
 FORMCHECKBOX 
 Klinische Prüfung eines Medizinprodukts, welche unter § 23b MPG (Ausnahmen) fällt



(bitte immer CE-Zertifikat beilegen!)
 FORMCHECKBOX 
 Nicht-interventionelle Studie mit Arzneimittel/n

 FORMCHECKBOX 
 Vergleich von Behandlungsmethoden

 FORMCHECKBOX 
 Epidemiologische Forschung mit personenbezogenen Daten

 FORMCHECKBOX 
 Forschung mit menschlichen Geweben oder Körperflüssigkeiten

 FORMCHECKBOX 
 Andere Form biomedizinischer Forschung am Menschen:
Bitte kurze Beschreibung: 
 FORMCHECKBOX 
 Sonstiges:
Bitte kurze Beschreibung: 
Liegt eine schriftliche Aufklärung und Einwilligungserklärung für Teilnehmer vor?

 FORMCHECKBOX 
 ja, beigelegt


 FORMCHECKBOX 
 mit Versionsnummer und Versionsdatum versehen

 FORMCHECKBOX 
 es gibt keine schriftliche Aufklärung/Einwilligungserklärung. Begründung: 
Bei Forschung mit Geweben oder Körperflüssigkeiten:
 FORMCHECKBOX 
 studienbedingte Intervention für Materialgewinnung

 FORMCHECKBOX 
 Routine-Intervention, dabei wird zusätzliches Material für Forschung gewonnen

 FORMCHECKBOX 
 Restmaterial (Routine-Intervention, es wird kein zusätzliches Material gewonnen)

2.4
Ziel der Prüfung

 FORMCHECKBOX 

Therapie

 FORMCHECKBOX 

Prophylaxe

 FORMCHECKBOX 

Diagnostik

 FORMCHECKBOX 

Epidemiologische Forschung

 FORMCHECKBOX 

Humanexperiment an gesunden oder kranken Probanden, wesentlich im Interesse des wissenschaftlichen Erkenntnisfortschritts. Erläuterung: 
2.4
Sollen Minderjährige an der Untersuchung beteiligt werden?


 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein
2.5
Sollen Nichteinwilligungsfähige an der Untersuchung beteiligt werden?


 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein
2.6
Typ der Studie

vergleichend (kontrolliert)
 FORMCHECKBOX 


placebokontrolliert

 FORMCHECKBOX 

offen
 FORMCHECKBOX 

randomisiert


 FORMCHECKBOX 

einfachblind
 FORMCHECKBOX 

Pilotstudie


 FORMCHECKBOX 

doppelblind 
 FORMCHECKBOX 

multizentrisch


 FORMCHECKBOX 

3
Röntgenverordnung/Strahlenschutzverordnung

3.1 Genehmigungspflicht

In den u.g. Fällen B und C, d.h. im Falle studienbedingter Strahlenanwendung ist eine Genehmigung nach der Strahlenschutzverordnung oder Röntgenverordnung durch das Bundesamt für Strahlenschutz einzuholen. 


Bitte kreuzen Sie Zutreffendes an
 FORMCHECKBOX 
 A) Bei der klinischen Prüfung erfolgt keine Strahlenanwendung, die in den 

Geltungsbereich von StrlSchV oder RöV fällt, oder die Strahlenanwendung wird nur mit der sog. rechtfertigenden Indikation eines fachkundigen Arztes gemäß 
§ 80 StrlSchV bzw. § 23 RöV eingesetzt. Die betroffene Person würde die gleiche Strahlenanwendung (Art, Umfang, Häufigkeit) erhalten, wenn sie nicht an der 
Studie teilnimmt.
 FORMCHECKBOX 
 B) Bei der klinischen Prüfung wird die Strahlenanwendung im Rahmen der sog. 

Begleitdiagnostik gemäß § 24 (2) Nr. 1 StrlSchV bzw. § 28b (2) Nr. 1 RöV eingesetzt (z.B. Verlaufskontrolle). Dabei muss die Art der Anwendung dem medizinischen Standard entsprechen, die Art und die Häufigkeit müssen dem Zweck des Forschungsvorhabens entsprechen, die Patienten müssen einwilligungsfähig sein. Eine Genehmigung im vereinfachten Verfahren nach §§ 23 u. 24 (2) StrlSchV bzw. §§ 28a u. 28b (2) RöV wird beim BfS (Bundesamt für Strahlenschutz) beantragt.

 FORMCHECKBOX 
 C) Bei der klinischen Prüfung erfolgt eine studienbedingte Strahlenanwendung 


entweder zur Entwicklung / Erprobung von Strahlenanwendung in Diagnostik/
Therapie oder als begleitdiagnostische Strahlenanwendung, für die nicht alle 
Voraussetzungen von § 24 (2) Nr. 1 StrlSchV bzw. § 28b (2) Nr. 1 RöV erfüllt sind. Eine Genehmigung im ausführlichen Verfahren nach §§ 23 u. 24 (1) StrlSchV bzw. §§ 28a u. 28b (1) RöV wird beim BfS beantragt.

Bitte beachten Sie, dass die Ethik-Kommission in den Fällen B und C bestätigen muss, dass für das beantragte Forschungsvorhaben ein zwingendes Bedürfnis gemäß 
§ 24 (1) StrlSchV bzw. § 28b (1) RöV besteht. Ihren Angaben im Prüfplan muss daher zu entnehmen sein, dass die bisherigen Forschungsergebnisse und die medizinischen Erkenntnisse nicht ausreichend sind.
Bitte beachten Sie, dass in den Fällen B und C die erforderlichen Angaben und Unterlagen nach §§ 28b-28d RöV bzw. §§ 24, 87-91 StrlSchV vorgelegt werden müssen.
.................................................................
.........................................................................

Ort, Datum
Unterschrift
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