Checkliste zur Antragstellung für Studien, die nicht dem Arzneimittelgesetz (AMG) bzw. dem Medizinproduktgesetz (MPG) unterliegen 
(Bitte dem Antrag beifügen) 

Nur vollständige Anträge gehen ins Bewertungsverfahren 
Bitte folgende Unterlagen 1-fach sortiert und geheftet + elektronische Version einreichen, Deadline jeweils zwei Wochen vor einer Sitzung: 
􀂅Anschreiben,
􀂅Antragsformular (siehe http://www.ruhr-uni-bochum.de/ethik/download.htm)
datiert und unterzeichnet mit eindeutiger Angabe des verantwortlichen Projektleiters / des Leiters der klinischen Prüfung (LKP),

􀂅Studienprotokoll,
􀂅Vorformulierte Patienten- / Probandeninformation mit Datum u./o. Versionsnummer (siehe http://www.ruhr-uni-bochum.de/ethik/download.htm) 
Bei der Patienten- / Probandeninformation bitte darauf achten:

· dass Angaben zur Versicherung gemacht werden (d. h. ggf. Versicherer, Adresse des Versicherers, Nr. des Versicherungsscheins, Telefonnummer der Kontaktperson) und die Obliegenheiten aufgeführt sind, die sich für die StudienteilnehmerInnen aus den allg. Versicherungsbedingungen ergeben.
· Wenn ausschließlich im Zusammenhang mit der Studienteilnahme Wege zurückzulegen sind, so ist der Abschluss einer Wegeversicherung dringend angeraten. Anderenfalls muss in der Information darüber aufgeklärt werden, dass kein Wegeversicherungsschutz besteht.
· Der folgende Passus soll stets formuliert sein: „Die Teilnahme an einer klinischen Prüfung ist freiwillig. Sie kann jederzeit ohne Angabe von Gründen durch Sie (die Teilnehmerin / den Teilnehmer) beendet werden, ohne dass Ihnen hierdurch Nachteile in der medizinischen Betreuung entstehen.“
􀂅 Patienten- / Probandeneinverständniserklärung mit Datum u./o. Versionsnummer (siehe http://www.ruhr-uni-bochum.de/ethik/download.htm), 
􀂅ggf. Kopie einer Versicherungspolice / Wegeversicherungspolice,
􀂅ggf. bereits vorliegende Voten anderer öffentlich-rechtlicher Ethik-Kommissionen. 
􀂅Nur bei industriell finanzierten Studien:

· Kostenübernahmeerklärung,

· Conflict of Interest – Erklärung

(siehe http://www.ruhr-uni-bochum.de/ethik/Verfahrensweise.htm).

__
___________________________ 
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