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A) Links zur Einreichung bei Ethikkommissionen 
Beantragung einer EudraCT-Nummer

Begleitschreiben zum Antrag zur Genehmigung einer Klinischen Prüfung an 
die Ethikkommission

Antrag zur Genehmigung einer klinischen Prüfung (Modul 1)  

Informationen zur Antragstellung

Antrag zur Genehmigung einer klinischen Prüfung (Modul 1) (deutsch)  

Erläuterungen und Antrag zur Genehmigung einer klinischen Prüfung (Modul 
1) (engl.)

Erläuterungen und Antrag zur Genehmigung einer klinischen Prüfung (Modul 
2) (engl.)

Anzeige nachträglicher Änderungen einer klinischen Prüfung

Anzeige der Beendigung einer klinischen Prüfung

B) Ethikkommissionen der Landesärztekammern 

Nicht alle Ethikkommissionen besitzen eine eigene Internetseite. Um mit ihnen in Kontakt zu 
treten, klicken Sie bitte auf »Email«. 

Ethikkommissionen der Landesärztekammern 

http://eudract.emea.eu.int/
http://www.kksdresden.de/4info/3aktuell/begleit_antrag_stand_040720.doc
http://www.kksdresden.de/4info/3aktuell/begleit_antrag_stand_040720.doc
http://www.kksdresden.de/4info/3aktuell/Bekanntm_3_Anhang_1.rtf
http://www.kksdresden.de/4info/3aktuell/Bekanntm_3_KlinPruef_04_08_27.pdf
http://www.kksdresden.de/4info/3aktuell/Bekanntm_3_Anhang_1.rtf
http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2004/april/cp and guidance CA rev 28 Apr 04 Final .pdf
http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2004/april/cp and guidance CA rev 28 Apr 04 Final .pdf
http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2004/april/cp and guidance  EC   rev 21 April 04.pdf
http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2004/april/cp and guidance  EC   rev 21 April 04.pdf
http://www.kksdresden.de/4info/3aktuell/Bekanntm_3_Anhang_2.rtf
http://www.kksdresden.de/4info/3aktuell/Bekanntm_3_Anhang_3.rtf


 
 
Ethik-Kommission bei der Landesärztekammer Baden-Württemberg

Ethik-Kommission der Bayerischen Landesärztekammer

Ethik-Kommission der Ärztekammer Berlin

Ethik-Kommission der Ärztekammer Brandenburg

Ethik-Kommission der Ärztekammer Bremen

Ethik-Kommission der Ärztekammer Hamburg (Email)

Ethik-Kommission der Landesärztekammer Hessen

Ethik-Kommission der Ärztekammer Mecklenburg-Vorpommern bei der Universität Rostock 
(Email)

Ethik-Kommission der Ärztekammer Nordrhein

Ethik-Kommission bei der Ärztekammer Niedersachsen 
Unterkommisson zur Beurteilung medizinischer Forschung am Menschen

Ethik-Kommission der Landesärztekammer Rheinland-Pfalz

Ethik-Kommission bei der Ärztekammer des Saarlandes

Ethik-Kommission bei der Sächsischen Landesärztekammer, Dresden

Ethik-Kommission der Ärztekammer Sachsen-Anhalt (Email)

Ethik-Kommission der Ärztekammer Schleswig-Holstein

Ethik-Kommission der Landesärztekammer Thüringen

Ethik-Kommission der Ärztekammer Westfalen-Lippe und der Medizinischen Fakultät der 
Westfälischen Wilhelms-Universität Münster (Email)

 

C) Öffentlich-rechtliche medizinische  
Ethik-Kommissionen der Universitätskliniken 

Nicht alle Ethikkommissionen besitzen eine eigene Internetseite. Um mit ihnen in Kontakt zu 
treten, klicken Sie bitte auf »Email«. 

Öffentlich-rechtliche medizinische Ethik-Kommissionen der Universitätskliniken 

http://www.aerztekammer-bw.de/
http://www.blaek.de/
http://www.aerztekammer-berlin.de/
http://www.laekb.de/
http://www.aekhb.de/
mailto:100634.276@compuserve.com
http://www.laekh.de/
mailto:ethik@med.uni-rostock.de
mailto:ethik@med.uni-rostock.de
http://www.aekno.de/
http://www.aekn.de/
http://www.aekn.de/
http://www.laek-rlp.de/
http://www.slaek.de/kommiss/ethik/ethik.html
mailto:aeksa@aerztekammer-sa.de
http://www.aeksh.de/
http://www.laek-thueringen.de/
mailto:ethikkom@uni-muenster.de


 
 
Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultät der RWTH Aachen 
(Email)

Ethik-Kommission des Fachbereichs Humanmedizin Freie Universität Berlin (Email)

Ethikkommission der Medizinischen Fakultät Charité, Humboldt-Universität zu Berlin

Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der Ruhr-Universität Bochum (Email)

Ethik-Kommission Bonn Medizinische Fakultät

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultät »Carl Gustav Carus« der Technischen 
Universität Dresden

Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultät der Heinreich-Heine-Universität Düsseldorf 
(E-Mail)

Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultät der Friedrich-Alexander-Universität 
Erlangen

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultät der Universität Essen

Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin der Johann Wolfgang Goethe-Universität 
Frankfurt

Ethik-Kommission der Albert-Ludwigs-Universität Freiburg

Ethik-Kommission am Fachbereich Humanmedizin Universitätsklinikum Gießen (E-Mail)

Ethik-Kommission der Georg-August Universität Göttingen

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultät der Martin-Luther-Universität Halle-Wittenberg 
(E-Mail)

Ethik-Kommission der Medizinischen Hochschule Hannover (E-Mail)

Medizinische Ethik-Kommission I der Medizinischen Fakultät Heidelberg (E-Mail)

Medizinische Ethik-Kommission II der Universität Heidelberg Universitätsklinikum Mannheim

Ethik-Kommission der Friedrich-Schiller-Universität Jena an der Medizinischen Fakultät (E-
Mail)

Ethik-Kommission Kiel der Medizinischen Fakultät der Christian-Albrechts-Universität zu Kiel

Ethik-Kommission Köln (E-Mail)

Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultät der Universität Leipzig (E-Mail)

mailto:martin.reim@post.rwth-aachen.de
mailto:k.orzechowski@medizin.fu-berlin.de
http://www.charite.de/fakultaet/kommissionen/ethikkommission.html
mailto:burkhard.may@ruhr-uni-bochum.de
http://ethik.meb.uni-bonn.de/
http://www.tu-dresden.de/medek
http://www.tu-dresden.de/medek
mailto:budna@med.uni-duesseldorf.de
mailto:budna@med.uni-duesseldorf.de
http://www.ethik.med.uni-erlangen.de/
http://www.ethik.med.uni-erlangen.de/
http://www.uni-essen.de/ethikkommission
http://ethik-kommission.klinik.uni-frankfurt.de/
http://ethik-kommission.klinik.uni-frankfurt.de/
http://www.ukl.uni-freiburg.de/ethik-kommission
mailto:ethik.kommission@pharma.med.uni-giessen.de
http://www.mi.med.uni-goettingen.de/ethik/
mailto:ethik-kommission@medizin.uni-halle.de
mailto:Landowski.Rita@MH-Hannover.de
mailto:ethikkommission_I@med.uni-heidelberg.de
http://www.ma.uni-heidelberg.de/dekanat/ethikkommission
mailto:ulrike.skorsetz@med.uni-jena.de
mailto:ulrike.skorsetz@med.uni-jena.de
http://www.ethik-komm.med-fak.uni-kiel.de/
mailto:Frank.Pluisch@medizin.uni-koeln.de
mailto:preir@medizin.uni-leipzig.de


 
 
Ethik-Kommission Lübeck 
Medizinische Fakultät der Christian-Albrechts-Universität zu Lübeck 
(E-Mail)

Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg an der Medizinischen 
Fakultät

Kommission für Ethik in der ärztlichen Forschung des Fachbereichs Humanmedizin der 
Philipps-Universität Marburg (E-Mail)

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultät der Ludwig-Maximilians Universität, München

Ethik-Kommission Münster (E-Mail)

Ethikkommission der Universität Potsdam

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultät der Universität Regensburg

Universität Rostock

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultät Universität Tübingen

Ethik-Kommission der Universität Ulm

Ethik-Kommission der Universität Witten-Herdecke (E-Mail)

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultät der Universität Würzburg

 

D) Links zu Antragformularen 

Antragmuster und Checklisten im Internet 
 
Landesärztekammer Baden-Württemberg  
Im Internet unter: http://www.aerztekammer-bw.de/20/ethik/amg/index.html. 
1. Anschreiben an die Ethik-Kommission 
2. Modul 1 

Annex 1 (Modul 1) gemäß EC-Guidance-Dokument ENTR/CT 1, 
Revision 1, April 2004: Detailed guidance for the request for 
authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use 
to the competent authorities, notification of substantial amendments 
and declaration of the end of the trial. 
Dieses Formular auf Seite 27-37 der o.g. Guidance ist als PDF-Datei 
abrufbar. 

mailto:erdmann@zuv.mu-luebeck.de
http://www.uni-magdeburg.de/rektorat/senat.shtml
http://www.uni-magdeburg.de/rektorat/senat.shtml
mailto:Ethikkom@post.med.uni-marburg.de
http://www.med.uni-muenchen.de/Ethikkommission
mailto:ethikkom@uni-muenster.de
http://www.uni-potsdam.de/u/rektorat/ethikk.htm
http://www.zks-regensburg.de/
http://www.uni-rostock.de/fakult/medfak/remed/ethik/ethikkom.htm
http://www.medizin.uni-tuebingen.de/pages/med_fakultaet/ethik_kommis/
http://www.uni-ulm.de/ethikkommission
mailto:monikas@uni-wh.de
http://www.uni-wuerzburg.de/medizindekanat
http://www.aerztekammer-bw.de/20/ethik/amg/index.html


 
 
3. Modul 2 – optional 

Modul 2 gemäß EC-Guidance-Dokument ENTR/CT 2, Revision 1, 
April 2004 (26.04.04): Detailed guidance on the application format 
and documentation to be submitted in an application for an Ethics 
Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for 
human use 
Dieses Formular auf Seite 23-25 der o.g. ist als PDF-Datei abrufbar. 

4. Checkliste (entspricht GCP-V § 7 Abs. 2 und 3) und Anlagen 
5. Kostenübernahmeerklärung 
6. Mustertext für Anschreiben 
 
EK-Antrag für ein Medizinprodukt 
http://laekbw.arzt.de/20/ethik/02antraege/1votum.pdf
 
Meldung von Anwendungsbeobachtungen (§ 67 Abs. 6 AMG) 
http://www.bkk.de/bkk/powerslave,id,489,nodeid,.html#anker-top
 
Ausgewählte EK 
 
Ethikkommission Medizinischen Hochschule Hannover 
Antrag: http://www.mh-
hannover.de/einrichtungen/ethikkommission/HAntg30.htm
1. Richtlinien für die Antragstellung  
    1.1  Antragsformular 
    1.2  Deutschsprachige Zusammenfassung   
    1.3  Prüfplan Teile: A-B-C-D-E-F-G-H-I-J-K-L-M  
2. Patienteninformation und Einwilligung 
    Bestandteile einer Aufklärung und Einwilligung Teile: A B C  
3. Datenschutzerklärung,  Muster anhand einer Arzneimittelstudie  
4. Probandenversicherung  
5. Einzureichende Unterlagen  
6. Gebühren für Studien   
 
Landesärztekammer Baden-Württemberg  
Antrag: http://www.aerztekammer-bw.de/20/ethik/amg/index.html. 
 
Landesärztekammer Rheinland-Pfalz 
Antrag: http://www.laek-rlp.de/Download/ethik/ethik_antr.pdf
 
Landesärztekammer Brandenburg 
Antrag: http://www.laekb.de/45/50Antragstellung_Ethik/index.html
 

http://laekbw.arzt.de/20/ethik/02antraege/1votum.pdf
http://www.mh-hannover.de/einrichtungen/ethikkommission/HAntg30.htm
http://www.mh-hannover.de/einrichtungen/ethikkommission/HAntg30.htm
http://www.aerztekammer-bw.de/20/ethik/amg/index.html
http://www.laek-rlp.de/Download/ethik/ethik_antr.pdf
http://www.laekb.de/45/50Antragstellung_Ethik/index.html


 
 
Ethikkommission der Ärztekammer Nordrhein
Antrag:http://www.aekno.de/htmljava/frameset_html.asp?typ=a&seite=k
ommissionen/Ethik1.htm
 
Ethik-Kommission der Universität Heidelberg 
Antrag: http://www.med.uni-
heidelberg.de/ethikkommission/Ethikkommission-Dateien/Checklisten/
 
Ethik-Kommission der Med. Fakultät Lübeck 
Antrag:http://141.83.20.100/fakultaeten/medizinischefakultaet/ethikkom
mission/Antrag.pdf 
 
Ethik-Kommission der der Universitätskliniken Freiburg 
Antrag: http://www.ukl.uni-freiburg.de/ethik-kommission/antrag.html
 
Ethikkommission der Univ. Bonn - Leitseite
Antrag: http://ethik.meb.uni-
bonn.de/download/Antragsformular12.AMGNovelle.pdf
Datenschutz: http://ethik.meb.uni-
bonn.de/download/Datenschutz12.AMG2.pdf
 
Ethikkommission der Charité -Universitätsmedizin Berlin-
Antrag: http://www.charite.de/ethikkommission/checkliste_0.html
 
Ethikkommission der Medizinischen Fakultät Erlangen 
Antrag: http://www.ethik.med.uni-erlangen.de/Antrag_AMG-
StudienFAU.doc
 

http://www.aekno.de/htmljava/a/kommissionen/Ethik1.htm
http://www.aekno.de/htmljava/frameset_html.asp?typ=a&seite=kommissionen/Ethik1.htm
http://www.aekno.de/htmljava/frameset_html.asp?typ=a&seite=kommissionen/Ethik1.htm
http://www.med.uni-heidelberg.de/ethikkommission/Ethikkommission-Dateien/Checklisten/
http://www.med.uni-heidelberg.de/ethikkommission/Ethikkommission-Dateien/Checklisten/
http://www.ukl.uni-freiburg.de/ethik-kommission/antrag.html
http://ethik.meb.uni-bonn.de/
http://ethik.meb.uni-bonn.de/download/Antragsformular12.AMGNovelle.pdf
http://ethik.meb.uni-bonn.de/download/Antragsformular12.AMGNovelle.pdf
http://ethik.meb.uni-bonn.de/download/Datenschutz12.AMG2.pdf
http://ethik.meb.uni-bonn.de/download/Datenschutz12.AMG2.pdf
http://www.charite.de/ethikkommission
http://www.charite.de/ethikkommission/checkliste_0.html
http://www.ethik.med.uni-erlangen.de/
http://www.ethik.med.uni-erlangen.de/Antrag_AMG-StudienFAU.doc
http://www.ethik.med.uni-erlangen.de/Antrag_AMG-StudienFAU.doc
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