i > Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen

S

in der Bundesrepublik Deutschland e.V.

Leitfaden fiir Antragsteller

1) Studiendesign:

Grundsatzlich sollten verantwortliche Forscher und Forscherinnen bereits bei der
Projektplanung festlegen, ob ein Projekt mono- oder multizentrisch durchgefiihrt wird.

Bei multizentrischen Studien muss eine arztliche Gesamtstudienleitung benannt werden. Bei
einem Wechsel der Gesamtstudienleitung andert sich ggf. die Zustdandigkeit der Ethik-
Kommission (siehe auch Ziffer 6).

Die Erganzung weiterer Studienzentren erfolgt durch die Einreichung entsprechender
Amendments bei der fiir die Gesamtstudienleitung zustdandigen Ethik-Kommission und die
Anzeige bei der lokalen Ethik-Kommission (siehe auch Ziffer 5).

2) Zustdndigkeit:
Monozentrische Projekte werden von der fiir die jeweils verantwortlichen Forscher und

Forscherinnen zustandigen Ethik-Kommission beraten.
Multizentrische Projekte werden von der fiir die Gesamtstudienleitung zustandigen Ethik-

Kommission beraten.

3) Antragsunterlagen:

Welche Unterlagen verbindlich bzw. fakultativ in Abhangigkeit vom Forschungsvorhaben
einzureichen sind, entnehmen Sie bitte dem Antragsformular. Die Unterlagen sind in der Regel
elektronisch bei der zustandigen Ethik-Kommission einzureichen. Ndhere Informationen
beziglich der Einreichung finden Sie auf der Internetseite der jeweiligen Ethik-Kommission.
Falls Minderjahrige in ein Forschungsvorhaben eingeschlossen werden, so sind entsprechend
angepasste Informations- und Einwilligungsdokumente fiir Kinder (7 — 11 Jahre), Jugendliche
(12 — 17 Jahre) und Eltern/Sorgeberechtigte vorzulegen. Wird im Verlauf des Projektes die
Volljahrigkeit erreicht, so ist ggf. eine erneute Einwilligung (Reconsent) der Teilnehmenden
vorzusehen.

Falls einwilligungsunfahige volljahrige Personen in ein Forschungsvorhaben eingeschlossen
werden, so sind entsprechend angepasste Informations- und Einwilligungsdokumente fiir den
gesetzlichen  Vertreter und den Teilnehmenden nach Wiedererlangen der
Einwilligungsfahigkeit vorzulegen.
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Generell ist zu beachten, dass die Aufkldarungsunterlagen fiir Teilnehmende an die lokalen
Gegebenheiten angepasst werden (z. B. Kontaktdaten, Verantwortlichkeiten, Datenschutz-
beauftragter).

4) Anzeigeverfahren (Information der lokalen Ethik-Kommissionen bei multizentrischen

Projekten):

Bei den lokalen Ethik-Kommissionen (= alle Ethik-Kommissionen, in deren

Zustandigkeitsbereich sich ein Studienzentrum befindet) reichen Sie das Formular zur Anzeige
bei einer lokalen Ethik-Kommission (AKEK Formular 9) und die darin angegebenen Unterlagen
ein. Die lokalen Ethik-Kommissionen bestatigen den Erhalt der Unterlagen (AKEK Muster-
eingangsbestatigung). Die Studie kann begonnen werden, sobald die Anzeige an die
Ethikkommission gesandt worden ist. Die Eingangsbestatigung bestatigt nachtraglich, dass die
berufsrechtliche Pflicht zur Anzeige korrekt (vollstandig) erfolgt ist.

Die bei Studienprotokoll Variante A erforderliche strukturierte Synopse hat ein Mindestmalf}
an notwendigen Informationen bereitzustellen und muss in jedem Fall der erstbewertenden
EK vorgelegen haben.

Bei Ethik-Kommissionen, die das neue Verfahren aus rechtlich Griinden noch nicht
umsetzten konnten, sind die gleichen Unterlagen wie bei der Erstberatung sowie das Votum
der Erstberatung einzureichen.

5) Studienzentren:

Die Verantwortung fir die Eignung der beteiligten Studienzentren und der Qualifikation des
beteiligten Personals liegt beim lokalen Studienverantwortlichen und bei der
Gesamtstudienleitung.

Bei der Ersteinreichung sind alle geplanten Studienzentren in der Liste der beteiligten
Studienzentren zu dokumentieren und fiir jedes Studienzentrum ist die Erklarung zur Eignung
des Studienzentrums einzureichen.

Wenn im Studienverlauf zusatzliche Studienzentren hinzukommen, so ist dies der fur die
Gesamtstudienleitung zustandigen Ethik-Kommission anzuzeigen, wobei das Formular
Amendment, die aktualisierte Liste der beteiligten Studienzentren und die Erklarung zur
Eignung der zusatzlichen Studienzentren einzureichen sind. Bei den jeweils betroffenen
lokalen Ethik-Kommissionen ist ein Anzeigeverfahren gemaR Ziffer 4 durchzufiihren.

Wenn Studienzentren im Studienverlauf ausscheiden, so ist dies der fir die
Gesamtstudienleitung zustandigen Ethik-Kommission und der jeweils betroffenen lokalen
Ethik-Kommission anzuzeigen.

6) Nicht-Zustandigkeit

Wenn eine Ethik-Kommission, in deren Zustdndigkeitsbereich sich der Arbeitsort
(Klinik/Praxis) der Gesamtleitung befindet, aufgrund lokaler rechtlicher Voraussetzungen
erklart, dass sie nicht zustandig ist, stellt die Mitteilung der Nicht-Zustandigkeit kein Votum im
Sinne des Verfahrens dar.
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Die Zustandigkeit liegt dann bei der zeitlich danach angefragten und zuerst votierenden Ethik-
Kommission (gilt auch bei Altstudien).

7) Wechsel der drztlichen Gesamtstudienleitung

Wenn die Gesamtstudienleitung ihren Arbeitsort (Klinik/Praxis) wechselt und damit ein
Wechsel des Zustandigkeitsbereichs der Ethik-Kommission verbunden ist, die Studie aber
weiterhin am bisherigen Studienzentrum der Studienleitung durchgefiihrt wird, so bleibt die
Zustandigkeit der bisherigen Ethik-Kommission bestehen.

Wenn die Gesamtstudienleitung ihren Arbeitsort (Klinik/Praxis) wechselt und damit ein
Wechsel des Zustandigkeitsbereichs der Ethik-Kommission verbunden ist und die Studie nicht
mehr am bisherigen Studienzentrum der Studienleitung durchgefiihrt wird, so wechselt die
Zustandigkeit zur aktuell zustdndigen Ethik-Kommission und bei dieser ist eine
Neueinreichung erforderlich. Die bereits erteilten Voten der vorher zustdandigen Ethik-
Kommission sind dem Antrag beizufligen und die Ethik-Kommission wird diese bei ihrer
Beratung berlicksichtigen.

8) Anderungsantrige (Amendments)
Anderungsantrage sind der zustindigen Ethik-Kommission zur Beratung vorzulegen, dabei ist
das Formular 10 zu verwenden. Nach Abschluss des Beratungsverfahrens durch die zustandige
Ethik-Kommission erfolgt eine Anzeige der Anderung unter Vorlage des Votums bei den
lokalen Ethik-Kommissionen nur, wenn

e es sich um die Erganzung neuer Studienzentren im lokalen Zustandigkeitsbereich
handelt,

e es sich um die Abmeldung von Studienzentren im lokalen Zustadndigkeitsbereich
handelt,

e die Anderung Dokumente betrifft, die den lokalen Ethik-Kommissionen im Rahmen des
Anzeigeverfahrens nach Ziffer 4 vorgelegt wurden. (Ausgenommen hiervon ist die
Gesamtstudienzentrenliste. Die Regelung zu personellen Anderungen ist den ersten
beiden Punkten zu entnehmen.)

9) Umgang mit Altstudien
e Das Prinzip ,Eine Studie — ein Votum” wird auch fiir Amendments zu Studien
angewandt, die vor dem Juni 2024 ihr initiales Votum erhalten haben. Die Umstellung
erfolgt ab sofort, soweit lokal rechtlich mdglich.
e Diefiir die Beratung des Amendments zustandige Kommission Gberpriift anlasslich des
Amendments auch, ob die zur Harmonisierung seit Juni 2024 vereinbarten Dokumente
des AKEK inhaltlich beachtet werden, und riigt entsprechende Mangel.
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