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Version 6.4 vom 12.06.2012

Antrag

EK Nr: 1004/2019 Version 3

Dieses Formular soll fir Einreichungen bei sterreichischen Ethikkommissionen verwendet

werden.

Es setzt sich aus einem allgemeinen Teil A - Angaben zur Studie und zum Sponsor -
und aus einem speziellen Teil B - Angaben zu der/den einzelnen Priifstelle(n) - zusammen.
Bei Einreichungen fiir mehrere Zentren (Priifer) muss nur der Teil B an das jeweilige

Zentrum angepasst werden.

Adresse der Ethikkommission (optional)

Raum fiir Eingangsstempel, EK-Nummer, etc. Bitte freilassen!

ANTRAG AUF BEURTEILUNG EINES KLINISCHEN
FORSCHUNGSPROJEKTES

fir folgende Prufer bei folgenden osterreichischen Ethikkommissionen:

Zustandige
Ethikkommission

Zentrum

Priifer (lokale
Studienleitung)

Ethikkommission der
Medizinischen Universitat
Innsbruck
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Teil A

1. Allgemeines

7.1. Projekttitel (Deutsch):
1.1. Projekttitel (Englisch):

1.2. Protokollnummer/-bezeichnung:

1.3. Datum des Protokolls:

1.2.1 EudraCT-Nr.;

1.5 Sponsor / Rechnungsempfanger (Kontaktperson in der Buchhaltung):

Sponsor

1.5.1 Name:

1.5.2 Adresse:

1.5.3 Kontaktperson:

1.5.4 Telefon:
1.5.5 FAX:

1.5.6 e-mail:

Rechnungsempfanger

(wenn nicht gleich wie ,Sponsor®)
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2. Eckdaten der Studie

2.1 Art des Projektes:
O2.1.1 Klinische Priifung eines nicht registrierten Arzneimittels
02.1.2 Klinische Priifung eines registrierten Arzneimittels

[J2.1.2.1 gemal der Indikation [J2.1.2.2 nicht gemal der Indikation
[J2.1.16 Nicht-interventionelle Studie - nur gem. § 2a Abs. 3 AMG

O2.1.3 Klinische Priifung einer neuen medizinischen Methode

[J2.1.4 Klinische Priifung eines Medizinproduktes

[J2.1.4.1 mit CE-Kennzeichnung[2.1.4.2 ohne CE-Kennzeichnung
[J2.1.4.3 Leistungsbewertungsprifung (In-vitro-Diagnostika)

[12.1.5 Nicht-therapeutische biomedizinische Forschung am Menschen
(Grundlagenforschung)

[12.1.6 Genetische Untersuchung
[12.1.10 Register
[J2.1.11 Biobank

[12.1.12 Retrospektive Datenauswertung

[J2.1.13 Fragebogen Untersuchung

[J2.1.14 Psychologische Studie

[J2.1.15 Pflegewissenschaftliche Studie

[02.1.17 Gendermedizin

[J2.1.7 Sonstiges(z.B. Diatetik, Epidemiologie, etc.), bitte spezifizieren:

Zusatzinformation: []12.1.8 Dissertation [12.1.9 Diplomarbeit

2.2 Fachgebiet: Herzchirurgie

2.3 Arzneimittelstudie (wenn zutreffend) 2.4 Medizinproduktestudie (wenn zutreffend)

2.3.1 Priifsubstanz(en): 2.4.1 Prifprodukt(e):

#: 2 3.2 Referenzsubstanz: 2.4.2 Referenzprodukt:

2.5 Klinische Phase;
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2.6 Nehmen andere Zentren an der Studie teil: O ja O nein. Wenn jas:
02.6.1imInland2.6.2 im Ausland

2.7 Liste der Zentren im Inland, die Gegenstand der Einreichung sind:

Liste der Zentren im Inland, die nicht Gegenstand der Einreichung sind:
Liste der Auslandszentren:

2.8 Liegen bereits Voten anderer Ethikkommissionen vor?

[Jjapynein. Wenn ja, Voten beilegen!

2.9 Geplante Anzahl der Priifungsteilnehmer/innen gesamt (Dies bezieht sich auf alle
teilnehmenden Zentren):

2.10 Charakterisierung der Priifungsteilnehmer/innen:
2.10.1 Mindestalter: 2.10.2 Hochstalter:

2.10.3 Sind auch nicht personlich Einwilligungsfahige einschlieBbar? [Jja Onein
2.10.4 Einschliefibar sind [Jweibliche (und/oder) [ mannliche Teilnehmer/innen.

2.10.5 Sind gebarfahige Frauen einschliefbar? (Bei Studien nach AMG/MPG ist bei
Einschluss gebarfahiger Frauen ein monatlicher Schwangerschaftstest erforderlich)

[1japnur gebarfahige nein

2.11 Dauer der Teilnahme der einzelnen Prifungsteilnehmer/innen an der Studie:

2.11.1 Aktive Phase:
2.11.2 Nachkontrollen:

2.12. Voraussichtliche Gesamtdauer der Studie:
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3a. Betrifft nur Studien gema AMG: Angaben zur Priifsubstanz (falls
nicht in Osterreich registriert):

3b. Im Rahmen der Studie verabreichte Medikamente, deren
Wirksamkeit und/oder Sicherheit nicht Gegenstand der Priifung
sind:

Generic Name Darreichungsform Dosis

4, Betrifft nur Studien gemaR MPG: Angaben zum Medizinprodukt:

5. Angaben zur Versicherung (gemaR §32 Abs.1Z.11 und Z.12 und
Abs.2 AMG; §§47 und 48 MPG)

5.1 Eine Versicherung ist erforderlich: (ja [ nein. Wenn ja:

5.1.1 Versicherungsgesellschaft:
5.1.2 Adresse:

5.1.3 Telefon:

5.1.4 Polizzennummer:

5.1.5 Gultigkeitsdauer:

6. Angaben zur durchzufiihrenden Therapie und Diagnostik

6.1. Welche MalRnahmen bzw. Behandlungen werden ausschlieBlich studienbezogen
durchgefuhrt?

Art Anzahl/Dosis Zeitraum Insgesamt

6.2. Welche speziellen Untersuchungen (nur invasive und strahlenbelastende) werden
wahrend des Studienzeitraumes zu Routinezwecken durchgefiihrt:

Art Anzahl/Dosis Zeitraum Insgesamt

6.3. Erganzende Informationen zu studienbezogenen Mallnahmen und alle erforderlichen
3% Abweichungen von der Routinebehandlung:

8 sInz slijenp LeH
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7. Strukturierte Kurzfassung des Projektes (in deutscher Sprache, kein
Verweis auf das Protokoll)

7.1 Wenn Original-Projekttitel nicht in Deutsch: Deutsche Ubersetzung des Titels:

7.2 Zusammenfassung des Projektes (Rechtfertigung, Relevanz, Design, MaBnahmen und
Vorgehensweise):

7.3 Ergebnisse der praklinischen Tests oder Begriindung fiir den Verzicht auf praklinische

Tests:

7.4 Primdre Hypothese der Studie (wenn relevant auch sekundare Hypothesen):

7.5 Relevante Ein- und Ausschlusskriterien:
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7.6 Ethische Uberlegungen

(1dentifizieren und beschreiben Sie alle moglicherweise auftretenden Probleme.
Beschreiben Sie den moglichen Wissenszuwachs, der durch die Studie erzielt werden soll,
seine Bedeutung, sowie mogliche Risiken fiir Schidigungen oder Belastungen der
Priifungsteilnehmer/innen. Legen Sie lhre eigene Bewertung des Nutzen/Risiko-
Verhailtnisses dar):

7.7 Begriindung fiir den Einschluss von Personen aus geschiitzten Gruppen
(z.B. Minderjahrige, temporir oder permanent nicht-einwilligungsfihige Personen; wenn
zutreffend):

7.8 Beschreibung des Rekrutierungsverfahrens
(alle zur Verwendung bestimmte Materialien, z.B. Inserate inkl. Layout miissen beigelegt

werden):

7.9 Vorgehensweise an der/den Priifstelle/n zur Information und Erlangung der
informierten Einwilligung von Priifungsteilnehmer/inne/n, bzw. Eltern oder gesetzlichen
Vertreter/inne/n, wenn zutreffend (wer wird informieren und wann, Erfordernis fiir
gesetzliche Vertretung, Zeugen, etc.):

7.10 Risikoabschatzung, vorhersehbare Risiken der Behandlung und sonstiger Verfahren,
die verwendet werden sollen (inkl. Schmerzen, Unannehmlichkeiten, Verletzung der
personlichen Integritit und MaBnahmen zur Vermeidung und/oder Versorgung von
unvorhergesehenen [ unerwiinschten Ereignissen):

£ 7.11 Voraussichtliche Vorteile fiir die eingeschlossenen Priifungsteilnehmer/innen:
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7.12 Relation zwischen Priifungsteilnehmer/in und Priifer/in (z.B. Patient/in - Arztin/Arzt,
Student/in - Lehrer/in, Dienstnehmer/in - Dienstgeber/in, etc.):

7.13 Verfahren an der/den Priifstelle(n) zur Feststellung, ob eine einzuschlieBende Person
gleichzeitig an einer anderen Studie teilnimmt oder ob eine erforderliche Zeitspanne seit
einer Teilnahme an einer anderen Studie verstrichen ist

(von besonderer Bedeutung, wenn gesunde Proband/inn/en in pharmakologische Studien
eingeschlossen werden):

7.14 Methoden, um unerwiinschte Effekte ausfindig zu machen, sie aufzuzeichnen und zu
berichten

(Beschreiben Sie wann, von wem und wie, z.B. freies Befragen und/oder an Hand von
Listen):

7.15 Optional: Statistische Uberlegungen und Griinde fiir die Anzahl der Personen, die in
die Studie eingeschlossen werden sollen (erganzende Informationen zu Punkt 8, wenn
erforderlich):

7.16 Optional: Verwendete Verfahren zum Schutz der Vertraulichkeit der erhobenen
Daten, der Quelldokumente und von Proben (ergianzende Informationen zu Punkt 8, wenn
erforderlich):

7.17 Plan zur Behandlung oder Versorgung nachdem die Personen ihre Teilnahme an der
Studie beendet haben (wer wird verantwortlich sein und wo):

7.18 Betrag und Verfahren der Entschadigung oder Vergiitung an die Priifungsteilnehmer/
innen

(Beschreibung des Betrages, der wahrend der Priifungsteilnahme bezahlt wird und
wofiir, z.B. Fahrtspesen, Einkommensverlust, Schmerzen und Unannehmlichkeiten,
usw.):

7.19 Regeln fiir das Aussetzen oder vorzeitige Beenden der Studie an der/den Priifstelle(n)
in diesem Mitgliedstaat oder der gesamten Studie:

7.20 Vereinbarung iiber den Zugriff der Priiferin/des Priifers/der Priifer auf Daten,
Publikationsrichtlinien, etc. (wenn nicht im Protokoll dargestellt):
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7.21 Finanzierung der Studie (wenn nicht im Protokoll dargestellt) und Informationen
iiber finanzielle oder andere Interessen der Priiferin/des Priifers/der Priifer:

7.22 Weitere Informationen (wenn erforderlich):
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8. Biometrie, Datenschutz:

8.1 Studiendesign (z.B. doppelblind, randomisiert, kontrolliert, Placebo, Parallelgruppen,

multizentrisch)

[J8.1.1 offen [08.1.2 randomisiert 1 8.1.3 Parallelgruppen [18.1.4 monozentrisch
[08.1.5 blind [18.1.6 kontrolliert [18.1.7 cross-over [18.1.8 multizentrisch
[08.1.9 doppelblind [J8.1.10 Placebo [08.1.11 faktoriell [08.1.12 Pilotprojekt

[18.1.13 observer-blinded [18.1.14 Aquivalenzpriifung
[08.1.15 Sonstiges:

8.1.16 Anzahl der Gruppen:

8.1.17 Stratifizierung (Kriterien):

8.1.18 Messwiederholungen (Zeitpunkte):
8.1.19 Hauptzielgrofie:

8.1.20 Nullhypothese(n):

8.1.21 Alternativhypothese(n):

8.1.22 NebenzielgrofRen:

8.2 Studienplanung

Die Fallzahlberechnung basiert auf (Alpha = Fehler 1. Art, Power = 1 - Beta =1 - Fehler 2. Art):

8.2.1 Alpha: [zweiseitig[Jeinseitig 8.2.2 Power: 8.2.3 Stat.Verfahren:

8.2.4 Multiples Testen: O nein I:lja: Korrekturverfahren.:

8.2.5 Erwartete Anzahl von Studienabbrecher/inne/n (Drop-out-Quote):

8.3 Geplante statistische analyse
Population: [18.3.1 Intention-to-treat [18.3.2 Per Protocol
8.3.3 Zwischenauswertung: [J nein [Jja: Abbruchkriterien:

8.3.4 Geplante statistische Verfahren:

8.4 Dokumentationsbogen / Datenmanagement

8.4.1 Angaben zur Datenqualitatsprifung

: 8.4.2 Angaben zum Datenmanagement
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8.5 Verantwortliche und Qualifikation
8.5.1 Wer fiihrte die biometrische Planung durch (ggf. Nachweis der Qualifikation)?

8.5.2 Wer wird die statistische Auswertung durchfiihren (ggf. Nachweis der Qualifikation)?

8.6 Datenschutz

8.6.1 Die Datenverarbeitung erfolgt
O a) personenbezogen1b) indirekt personenbezogen [ c) vollstandig anonymisiert

8.6.2 Wenn a): Begriindung:
DVR-Nummer:

8.6.3 Wenn b) oder c): Wie erfolgt die Anonymisierung?
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9. Liste der eingereichten Unterlagen

Covering Letter

Name Version Datum

Fallbericht-Formular (CRF)

Name Version Datum

Lebenslauf (CV)

Name Version Datum
Patienteninformation

Name Version Datum
Studienprotokoll (Prifplan)

Name Version Datum
Unterschriftenseite

Name Version b

Name und Unterschrift der Antragstellerin/des Antragstellers

9.1 Name:
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9.2 Institution/ Firma:

9.3 Position:
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9.4 Antragsteller/inist: [19.4.1 koordinierende/r Priifer/in (multizentrische Studie)
(nur AMG-Studien) [19.4.2 Hauptprifer/in (monozentrische Studie)

[J9.4.3 Sponsor bzw. Vertreter/in des Sponsors

[J9.4.4 vom Sponsor autorisierte Person/Organisation

Ich bestatige hiermit, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben korrekt sind und dass ich
der Meinung bin, dass die Durchfiihrung der Studie in Ubereinstimmung mit dem Protokoll,
nationalen Regelungen und mit den Prinzipien der Guten Klinischen Praxis moglich sein wird.

Weiters stimme ich mit meiner Unterschrift zu, dass folgende Daten aus meinem Antrag ggf.
durch die Ethikkommission verdffentlicht werden, um die Antrage nach Zahl und Inhalt

transparent zu machen:
EK-Nummer, Einreich-Datum, Projekttitel, Hauptprufer, Sponsor/CRO, weitere Zentren.

Unterschrift Antragstellerin/des Datum
Antragstellers

11 Achtung: Diese Unterschrift ist in jedem Fall erforderlich !!!

T
o
=
=
=
N
£,
2
kL

Seite 13/15



Teil B

Studienkurzbezeichnung:

Zustandige Ethikkommission:

10. Angaben zur Priiferin/zum Priifer

10.1 Name:

10.2 Krankenanstalt/Institut/Abteilung:

10.3 Telefon 10.4 ,,Pieps*/ 10.5 Fax 10.6 e-mail-Adresse:
Mobil

10.7 Jus practicandi:l] Ja[d Nein 10.8 Facharzt fiir:

10.9 Priifarztekurs: (Jja [ nein

11. Geplante Anzahl der Patient/inn/en bzw. Proband/inn/en an
dieser Priifstelle:

12. Verantwortliche Mitarbeiter/innen an der klinischen Studie (an
lhrer Priifstelle)

Fr/Hr |Titel Vorname Name Institution
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Fr/Hr | Titel Vorname Name Institution

13. Unterschrift der Priiferin/des Priifers

Ich bestatige hiermit, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben korrekt sind und dass ich
der Meinung bin, dass die Durchfiihrung der Studie in Ubereinstimmung mit dem Protokoll,
nationalen Regelungen und mit den Prinzipien der Guten Klinischen Praxis moglich sein wird.

Unterschrift der Priiferin/des Priifers Datum

Bei multizentrischen AMG-Studien sind die Teile B von der Hauptpriiferin/dem Hauptpriifer des
jeweiligen Zentrums zu unterzeichnen.

Alternativ zur Unterschrift auf den Teilen B kdnnen die Unterschriften der Hauptpriifer/innen
auch auf den Unterschriftenseiten des Protokolls oder der Priifarztevertrage vorgelegt werden.
Es muss jedenfalls eine eindeutige - durch Unterschrift dokumentierte - Zustimmung aller
Hauptprufer/innen zum Protokoll vorliegen.

14. Name und Unterschrift der Leiterin/des Leiters der Einrichtung
bzw. des Pflegedienstes

14.1 Name:

Unterschrift der Leiterin/des Leiters Datum

*Die Unterschrift der Leiterin/des Leiters des Pflegedienstes ist fuir Pflegeforschungsprojekte und
die Anwendung neuer Pflegekonzepte und -methoden erforderlich, ansonsten die Unterschrift
der Leiterin/des Leiters der jeweiligen Einrichtung Einrichtung: die Klinik (wenn gegliedert: die

s klinische Abteilung), die Abteilung oder die gemeinsame Einrichtung
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