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Arztekammer Berlin

Antrag auf berufsethische und berufsrechtliche
Beratung eines Forschungsvorhabens nach
§ 15 Absatz 1 Berufsordnung der Arztekammer Berlin

1. Titel des Vorhabens
2. Medizinische Leitung des Vorhabens (mit Kontaktdaten)
3. Ansprechperson (mit Kontaktdaten)
4, Auftraggeber:in bzw. Sponsor:in (falls vorhanden)
5. \‘Lzrrs(i;(::erung, dass kein Antrag gleichen Inhalts bei einer anderen Ethik-Kommission gestellt

[ Es wurde kein Antrag gleichen Inhalts bei einer anderen Ethik-Kommission gestellt.

6. Gegenstand der Studie und ihre Ziele; Angabe der Hypothesen, getrennt in Haupt- und Sekundar-
hypothesen sowie der klinischen Parameter (priméare und sekundare Endpunkte), anhand derer die
Hypothesen gepriift werden

(Hinweis: Bei Platzmangel im Formular ist Verweis auf Priifplan unter Angabe der Seite moglich).

6.1 Priifplan als Anlage beifiigen

Bei den Punkten 6.2. bis 6.17 kann auf den Priifplan verwiesen werden
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CANTRAGSFORM ULAR DER ETHIK-KOMM ISSION>

6.2.

Arztekammer Berlin

Stand der Wissenschaft und Forschung

6.3.

Eventuelle Vorpriifungen oder Begriindung fiir Verzicht auf Vorpriifungen

6.4.

Untersuchungsbeschreibung

Festlegung des Studiendesigns (Zutreffendes bitte ankreuzen)

LI Deskriptiv (zum Beispiel Register, Fallserien, Pravalenzstudien)

[ Analytisch (zum Beispiel Fall-Kontrollstudie, Kohortenstudie, Therapiestudie)
L Retrospektiv. [ Prospektiv

[] Beobachtend [ Experimentell

0 Monozentrisch [ Multizentrisch

6.5

Statistischer Auswertungsplan

Biometrische Planung mit Angabe der statistischen Methodik, einschlief3lich der Begriindung der
Fallzahl

Angabe Statistiker:in

6.6.

Nutzen-Risiko-Abwagung

6.7.

Beginn und Dauer der Studie

6.8.

Priiforte
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Arztekammer Berlin

6.9. Zahl und Alter der Patient:innen/Proband:innen

6.10.  Ein- und Ausschlusskriterien
(Hinweis: Es kann auf den Priifplan verwiesen werden)

6.11.  Bei Einbeziehung nicht einwilligungsfahiger Personen (Minderjahrige, Erwachsene Nichteinwilli-
gungsfahige): Begriindung, warum die Priifung nicht an einwilligungsfahigen Personen durchge-
fiihrt werden kann

6.12.  Rekrutierungsvorgehen

6.13.  Abbruchkriterien

6.14.  Angaben zu Priifgeraten/ -substanzen (falls erforderlich)

6.15.  Datenschutz

6.16.  Wurde eine studienbezogene Versicherung abgeschlossen?

[ Ja, siehe Anlage
[J Nein, weil (bitte begriinden)
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Arztekammer Berlin

6.17.  Angaben zur Finanzierung des Forschungsvorhabens sowie zu Aufwandsentschadigungen fiir
Priifer:innen und Studienteilnehmer:innen
7. Folgende Art der Veroffentlichung ist vorgesehen:
8. Aufklarung/Einwilligung
(Bitte beachten Sie: Zur Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens an Kindern, Minderjahrigen oder
Einwilligungsunfahigen ist die Einwilligung beider Elternteile bzw. der Betreuungsperson notwendig.)
[J Ja, siehe Anlage
LI Nein, weil (bitte begriinden)
9. Datenerhebungsbogen
L Ja, siehe Anlage
[J Nein, weil (bitte begriinden)
10. Registrierung
Mit der Weitergabe der Daten des Vorhabens (WHO Datensatz und FIB) an das Deutsche Register fiir
klinische Studien (DRKS) oder das folgende Register
binich
U einverstanden und werde die Registrierung des Vorhabens vor dessen Beginn selbst dort vornehmen
L1 nicht einverstanden.
11.

Datum Unterschrift
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Arztekammer Berlin

Kostenubernahme-Erklarung

(Nur fiir den Fall auszufiillen und zu unterschreiben, dass Antragsteller und

Kostentrager auseinanderfallen)

1. Hinweise

Die Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin erhebt fiir ihre Beratungs-Tatigkeit Gebiihren und
Auslagen (§ 15 Satzung der Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin). Die Erhebung der Gebiihren
und Auslagen sowie deren Hohe richten sich nach der Gebiihrenordnung der Arztekammer Berlin in
Verbindung mit Abschnitt Ill des Geblihrenverzeichnisses. Danach betragt die Rahmengebihr 25,00 bis
2.500,00 €.

Die Hohe der Gebiihr im Einzelfall ist abhangig von der Art und dem Umfang der Beratung sowie der
notwendigen Ausschussbesetzung. IdR. werden folgende Gebiihren festgelegt:

Erstantrage: 880,00 bis 1.040,00 €
Erstantrage mit besonders niedrigem Beratungsaufwand: 440,00 bis 520,00 €
Kenntnis- und Stellungnahme durch den Vorsitzenden: 90,00 €
Stellungnahme durch die Geschaftsstelle: 75,00 €

Es wird ein Gebiihrenbescheid erlassen. Die Zahlungsfrist betragt 2 Kalenderwochen.

2, Datum und Unterschrift des Kostentragers

Hiermit erklare ich,

(Vorname, Name, ggf. Unternehmen),

mich damit einverstanden, die Gebiihren und Auslagen fiir die bei der Ethik-Kommission der
Arztekammer Berlin beantragte berufsethische und berufsrechtliche Beratung nach § 15 Absatz
Berufsordnung fiir den Antragsteller zu libernehmen.

Datum Unterschrift

Stand Oktober 2021 Seite 5/5



	Es wurde kein Antrag gleichen Inhalts bei einer anderen EthikKommission gestellt: Off
	Deskriptiv zum Beispiel Register Fallserien Prävalenzstudien: Off
	Analytisch zum Beispiel FallKontrollstudie Kohortenstudie Therapiestudie: Off
	Retrospektiv: Off
	Beobachtend: Off
	Monozentrisch: Off
	Prospektiv: Off
	Experimentell: Off
	Multizentrisch: Off
	Angabe Statistikerin: 
	Ja siehe Anlage: Off
	Nein weil bitte begründen: Off
	Ja siehe Anlage_2: Off
	Nein weil bitte begründen_2: Off
	Ja siehe Anlage_3: Off
	Nein weil bitte begründen_3: Off
	Mit der Weitergabe der Daten des Vorhabens WHO Datensatz und FIB an das Deutsche Register für: 
	einverstanden und werde die Registrierung des Vorhabens vor dessen Beginn selbst dort: Off
	nicht einverstanden: Off
	Auftraggeber:in bzw: 
	 Sponsor:in: 

	Gegenstand der Studie und ihre Ziele: 
	Beginn und Dauer der Studie: 
	Zahl und Alter der Patient:innen/Proband:innen: 
	Kostenträger Vorname, Name: 
	Stand der Wissenschaft und Forschung: 
	Eventuelle Vorprüfungen: 
	Statistischer Auswertungsplan: 
	Nutzen-Risiko-Abwägung: 
	Ein- und Ausschlusskriterien: 
	Begründung: 
	Rekrutierungsvorgehen: 
	Abbruchkriterien: 
	Angaben zu Prüfgeräten/-substanzen: 
	Datenschutz: 
	Angaben zur Finanzierung: 
	Art der Veröffentlichung: 
	Aufklärung/Einwilligung Nein, weil: 
	Datenerhebungsbögen Nein, weil: 
	Prüforte: 
	Datum: 
	Datum Kostenübernahm: 
	Titel des Vorhabens: 
	Medizinische Leitung des Vorhabens: 
	Ansprechperson mit Kontaktdaten: 
	Studienbezogene Versicherung Nein, weil: 


