In diesem Ordner befinden sich die für eine Beratung nach §15 einzureichenden Formulare und Unterlagen. Dateien mit dem Ende *.txt sind durch entsprechende Dokumente zu ersetzen. (Für diese Dokumente gibt es keine Formulare oder Mustertexte der Ethikkommission.)
Die Unterlagen mit der Nummerierung 10-12 sind nur bei Multizentrischen Forschungsvorhaben einzureichen.
Die Unterlagen mit der Nummerierung 20-24 sind für jedes Studienzentrum, also jede Abteilung / Klinik einzureichen, die durch die Ethik-Kommission der Uni-Oldenburg zu beraten ist. Studienzentren (Projektpartner), die durch einen andere nach Landesrecht gebildete Ethikkommission beraten werden, reichen diese Unterlagen dort ein.
Erläuterungen zu den Dokumenten:
02 formaler Antrag 	Der formale Antrag ist einmal vom Antragsteller auszufüllen. Sollten mehrere Abteilungen / Kliniken in der Zuständigkeit der Medizinischen Ethikkommission beteiligt sein, sollte ein gemeinsamer Antrag, möglichst mit einem federführenden Antragsteller / Ansprechpartner gestellt werden. Derzeit gibt es zwei verschiedene Anträge, einmal für rein retrospektive Datenerhebungen und einmal für interventionelle Studien und Beobachtungsstudien (Prospektive Datenerhebung)
03 Studienprotokoll	Das Studienprotokoll sollten den gängigen Standards (s. Eqautor-Network, z.B. SPIRIT) entsprechen, versioniert, paginiert und vom Gesamtverantwortlichen für das Forschungsvorhaben (PI), sowie ggf. von der für die Studien- und Fallzahlplanung verantwortlichen Person unterschrieben sein. Das Studienprotokoll sollte eine Zusammenfassung enthalten.
04 Deutsche Synopse	Bei englischsprachigen Studienprotokollen sollte eine deutsche Synopse beiliegen.

Dem Antrag sind je nach Forschungsvorhaben folgende Anlagen hinzuzufügen:
Anlage 1 – Informed Consent	Informiert Einwilligung, soweit erforderlich jeweils eine für 
· Patientinnen / Patienten
· Probandinnen / Probanden
· Angehörige (Ermittlung mutmaßlicher Willen)
· Gesetzlich bestellte Betreuer
· Erziehungsberechtigte
· Altersadaptiert für Kinder
· An das Verständnis adaptiert bei Patientinnen und Patienten mit geringem Sprachverständnis
Anlage 2 – CRF / eCRF	Die in der Studie verwendeten Datenerhebungsbögen, bei eCRS-Systemen Screenshots
Anlage 3 – Fragebögen	Fragebögen, die den Versuchsteilnehmern ausgeteilt werden.
Anlage 4 – Fachinformationen	Werden Arzneimittel in dem Forschungsvorhaben angewendet oder untersucht sind die entsprechenden Fachinformationen beizufügen.
[bookmark: _GoBack]Anlage 5 – Medizinprodukte	Werden in dem Forschungsvorhaben Medizinprodukte eingesetzt, sind diese aufzulisten und die Zweckbestimmungen (Gebrauchsanweisungen) hinzuzufügen
	(Ausnahmen von den Zweckbestimmungen in Rücksprache mit der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission)
Anlage 6 – Verträge	Insbesondere Verträge zwischen den Sponsoren und Prüfstellen sind beizufügen.
Anlage 7 – Kostenübernahme	In der Regel reicht eine Kostenübernahmeerklärung
Anlage 11 – Liste Institutionen	Nur bei Multicenterstudien einzureichen
	Hinweis: Hier Angeben, wenn die Beratung in einem koordinierten Verfahren der Ethikkommissionen erfolgen soll.
Anlage 12 – vorliegende Voten	Liegen bereits Ethikvoten anderen nach Landesrecht gebildeter Ethikkommissionen vor, können diese mit eingereicht werden.

Die folgenden Dokumente sind je Studienzentrum (Abteilung / Klinik) einzureichen. A
Anlage 24 – Lebensläufe	Die Lebensläufe sollten auf einer Seite zusammengefasst sein. Bei Ärztinnen / Ärzten ist insbesondere bei interventionellen Studien und Studien mit invasiven Maßnahmen (einmalig) die Approbationsurkunde, sowie ggf. erworbene Qualifikationen (Facharzt, Zusatzbezeichnungen) einzureichen, sowie ggf. Fortbildungsnachweise (GCP-Kurse).
	Im Koordinierten Verfahren sind die Unterlagen jedes Mal mit einzureichen, bei monozentrischen Studien reicht eine Aktualisierung.
