Zentrale Ethik-Kommission der Hildegard-Stiftung

Antrag auf tragerinterne ethische Begutachtung einer klinischen
Prifstudie im Eilverfahren — ,Antrag Eilverfahren’

(vom/von Priifarzt/Prifarztin auszufillen)

Titel der Studie:

Priifarzt/Arztin:
(Name, dienstl.
Adresse)

Priifstelle:

Leiter/Leiterin der
Klinischen
Priifung:

Begrindung der
Teilnahme der
Studie am
Eilverfahren:

Sponsor/
Sponsorin:

Federfiihrende
gesetzl. Ethik-
Kommission:
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Votum/Datum der
federfihrenden
gesetzl. Ethik-
Kommission:

e Liegt ein genehmigendes Votum vor?

e Datum:

Regionale gesetzl.

Ethik-Kommission:

Votum/Datum
der regionalen
gesetzl. Ethik-
Kommission:

e Liegt ein genehmigendes Votum vor?

e Datum:

Studie:
(Beschreibung)

Priufphase:
(bitte ankreuzen)

Phase 1:7 Phase 2:7 Phase 3:§ Phase 4:7
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Design:
(Beschreibung)

Rationale:
(Ubergeordnete
Zielsetzung und
Fragestellung der
Studie)

Studienziele:

Primarziele:

Sekundarziele:

Probanden/
Probandinnen;
Patienten/
Patientinnen:
(Patientenkollektiv,
Alter,
Grunderkrankung)
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Probanden-/
Patientenversicher
ung:
(Versicherungs-
trager,
Versicherungs-
umfang)

Begleitprojekte:

Diesem Antrag
mussen beigelegt
sein:

Befurwortendes Votum der gesetzlich
vorgeschriebenen Ethik-Kommission
Vollstandiges Prufprotokoll
Probandenaufklarung und
Einwilligungserklarung fur die Probanden
Angaben zum Probandenversicherungsschutz
und eine Kopie der Versicherungspolice
Vertrage mit Studienleitung/ Sponsoren
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