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Informationen zu Ethikommissionseinreichungen und
Zugang zum elektronischen Einreichsystem sind unter
folgendem Link verfliigbar:
https://www.medunigraz.at/ethikkommission/einreichung

Das sind wir

ElNREICHUNG Einreichung >

Gesetze & Richtlinien

N

v

Die Einreichung von Erst-Antrigen erfolgt ab 16.04.2024 Giber das elektronische Einreichsystem.

Samtliche erforderliche Dokumente sind im PDF-Format, vorzugsweise PDF/A, hochzuladen. Q
Elektronisches Einreichsystem ®

in

L

EINZUREICHENDE UNTERLAGEN BITTE BEACHTEN SIE

Erst-Einreichungen erfolgen ausschlieBlich tiber das EC-System;
Nachreichungen zu Studien die ab dem 16.04.2024 im ECS eingereicht
wurden, sind ausschlieBlich Gber das ECS durchzufiihren.
Nachreichungen, Erganzungen, Berichte, etc. zu Studien die vor dem

AMG-Studien

Multizentrische AMG-Studien

Q 16.04.2024 eingereicht wurden, sind wie bisher, per £-Mail oder auf
. - Datentrager (CD, DVD, USB-Stick etc.) zu Gbermitteln.. Das
MPG-Studien (mit CE) G| Antragsformular muss, mit allen erforderlichen Unterschriften
® versehen, per £-Mail Gbermittelt werden (kann nach dem Stichtag
MPG-Studien (ohne CE oder aulerhalb der Zweckbestimmung) W Inachlg_erench_t werd?n, muss abler spatgstens am Donnerstag vor der
in jeweiligen Sitzung im Sekretariat vorliegen). Sitzungstermine,
ﬁ Alle anderen Studien v
BEARBEITUNGSBEITRAG

Generelle Regelung

Regelung Fiir multizentrische Arzneimittelstudien

Einzahlung

Med Uni Ethikkommission
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https://www.medunigraz.at/ethikkommission/einreichung

Einreichungen erfolgen ausschlieRlich elektronisch tber das ecs2 System

https://ecs2.medunigraz.at/accounts/login/?next=/dashboard/

Med Uni
Graz

Med Uni
Graz

Registrieren Passwort vergessen/zuriicksetzen Hilfe

E-mail

Passwort

Ethikkommission der Medizinischen Universitat Graz

Ethikkomission = Offentliches Register
der Medizinischen &= ethikkkommission@medunigraz.at
Universitat Graz @ https:/fecs2. medunigraz.at

Neue StiftingtalstraBe 6 West, Eingang Q
A-8010 Graz

Ethikkommission

Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten

Antrage fur Abschlussarbeiten sind in
Kooperation zwischen Studierendem*r und
Betreuer*in durchzufiihren

Sofern das Projekt ausschlieBlich im Rahmen
der Abschlussarbeit stattfindet, ist
Antragsteller*in der*die Studierende!

Kirnbauer B., Verheyen S. Version01_ 17052024


https://ecs2.medunigraz.at/accounts/login/?next=/dashboard/

Uber den Reiter ,Studien” kann ein neuer Ausfiillhilfen

Antrag gestellt werden oder ein bereits sind unter ,?“
begonnene fortgefiihrt werden verfigbar

)
L
Ee

Ubersicht Nachrichten Studien ~ » Suche Q |
Med uni w235

Meine Studien

Neuer Antrag

Import Jachrichten oW 11

Offene Meldungen Es gibt noch keine Nachrichten!

Neue Meldung

Med Uni Ethikkommission
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m Ubersicht Machrichten Studien -
Med Uni
Graz

Eckdaten Teilnehmer Kurzfassung Sponsor

Die zutreffende

Dateneingabe erfolgt
Schritt fir Schritt in den
aufgelisteten Tabs

Achtung: Ab 31.01.2023 kénne

Art des Projekts

Grundsatzlich ist die
Alternativeingabe ,,nicht
zutreffend” moglich

Med Uni Ethikkommission

Graz Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten

AusschlieBlich in deutscher Sprache auszufl

und fiir Antrage, die bis 31.01.2023 nach der "alten Rechtslage" gestellt wurden, gilt die "alte Rec!

Ausfullen des Antrages

Antragsteller AMG MPG MaBnahmen Biometrie Versicherung Unterlagen Zentren

n Antrage auf klinische Priifungen von Arzneimitteln nur mehr i

rechtzeitig (vor 31.01.2025) zu transitieren. Ab 31.01.2025 gilt nur me

Klinische Priifung eines nicht registrierten Arzneimittels [2.1.1]
Klinische Priifung eines registrierten Arzneimittels [2.1.2)
gemaB der Indikation [2.1.2.1)
nicht gem&B der Indikation [2.1.2.2)
Micht-interventionelle Studie (NIS) nur gem. Arzneimittelrecht [2.1.16]
Klinische Priifung einer neuen medizinischen Methode [2.1.3]
Klinische Priifung eines Medizinproduktes [2.1.4]
mit CE-Kennzeichnung [2.1.4.1]
ohne CE-Kennzeichnung [2.1.4.2]
Leistungshewertungspriifung (In-vitro-Diagnostika) [2.1.4.3]
Kombinationsstudie [2.1.4.4]
Nicht-interventionelle Studie - nur gem. Medizinprodukterecht [2.1.18)
Nicht-therapeutische biomedizinische Forschung am Menschen (Grundlagenforschung) (2..5)]
Genetische Untersuchung [2.1.8]
Register [2.1.10]
Biobank [2.1.11]

Retrospektive Datenauswertung [2.1.12]

er Projekttitel (englisch) [1.1]. Verweise auf Studienunterlagen sind nicht zulassig.

®D&- Suche .Q

V235

estellt werden. Fiir klinische Priifungen, die vor dem 31.01.2022 begonnen worden sind
" Die Studien sind nach der "alten Rechtslage" bis 31.01.2025 zu beenden oder
“neue AMG" idF BGBI. | Nr. 8/2022.

Die Tabs ,AMG*“, , MPG“
und ,Versicherung” sind
i.d.R. far
Abschlussarbeiten nicht
zutreffend

Kirnbauer B., Verheyen S. Version01_ 17052024



Art des Projekts

Klinische Prifung eines nicht registrierten Arzneimittels (2.1.1)
Klinische Priifung eines registrierten Arzneimittels [2.1.2)
gemaB der Indikation [2.1.2.1)
nicht geman der Indikation [2.1.2.2]
Nicht-interventionelle Studie (NIS) nur gem. Arzneimittelrecht [2.1.18)
Klinische Priifung einer neuen medizinischen Methode [2.1.3]
Klinische Prifung eines Medizinproduktes [2.1.4)
mit CE-Kennzeichnung [2.1.4.1]
ohne CE-Kennzeichnung [2.1.4.2)
Leistungsbewertungspriifung (In-vitro-Diagnostika) [2.1.4.3)
Kombinationsstudie [2.1.4.4)

Nicht-interventionelle Studie - nur gem. Medizinprodukterecht [2.1.18)

FU r AbSCh I ussa I‘belte N tFEffe N Nicht-therapeutische biomedizinische Forschung am Menschen (Grundlagenforschung) (2.1.5)
h a Ufig d iese Katego ri e n Z u Genetische Untersuchung [2.1.6]

Register [2.1.10)

Biobank [2.1.11]

Retrospektive Datenauswertung (2.1.12)
H P H Fragebogen Untersuchung [2.1.13]

Mehrfachnennungen sind maoglich

Psychologische Studie [2.1.14)

Pflegewissenschaftliche Studie [2.1.15]

Gendermedizin [2.1.17)

Med Uni Ethikkommission
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AMG/MPG Studie einreichen als ——

i MPG Studie nach neuem -
Medizinproduktegesetz

ar

Mit Stand nach Juli 2021
Sofern zutreffend, Sonstige Kategorien (217]
muss die Art der

Abschlussarbeit S
angegeben werden Diplomarbeit

Bachelorarbeit

z.B.: immunologische Untersuchung, Epidemiologische Untersuchung, Ditetik, etc.

Zusatzinformation [2.1.8/919/20/21] Q e

Masterarbeit
PhD-Arbeit

Mur anzukreuzen wenn der Antrag ausschlieBlich die cben angegebene Abschlussarbeit zum Inhalt hat. Der/die Verfasserin der Abschlussarbeit
ist zwingend im Reiter Antragsteller anzugeben.

Fachgebiet [2.2] *

Klinische Phase [2 5]
Bei AMG-Priifung unbedingt angeben, bei MPG die am ehesten zutreffende Phase.

Es liegen bereits Voten anderer dsterreichischer Ethik-Kommissionen vor. [2.8]
Falls ja, laden Sie die Voten liber den Reiter "Unterlagen" hoch

Bei Abschlussarbeiten erfolgt in der Regel ein Geblhrenerlass

Med Uni Ethikkommission
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Bei Retrospektiven Studien:
Beginn und Ende Zeitraum
Datenanalyse ist exakt

anzugeben!! Auch im |
Obersicht Nachrichten Studien « J - uche Q
I\N e e Protokoll! cAvE SE

Eckdaten Teilnehmer Kurzfassung Sponsor Antragsteller AMG MPG MaBnahmen Biometrie Versicherung Unterlagen Zentren Last save: 09:44 Speichern Einreichen

Priufungsteilnehmer:
Im Tab Teilnehmer werden die Studienteilnehmer angegeben.

AusschlieBlich in deutscher Sprache auszufillen, auBer Projekttitel (englisch) [1.1]. Verweise auf Studienunterlagen sind nicht zulassig.

Dauer der Teilnahme: Zeitraum in dem die
aktive Phase fiur die
Studienteilnehmer*innen stattfindet (z.B. 1 Geplanta Anzahi der -

Prifungsteilnehmer

) Priifungsteilnehmerfinnen gesamt [2.9] * Geplante Gesamtanzahl der Priifungsteilnehmerfinnen in allen weltweit teilnehmenden Zentren.
Woche, 4 Monate, 1 Konsultation)

Aktive Phase: Zeit, die die
Studienteilnehmer*innen aktiv aufwenden
(z.B. 2x 30 Minuten Untersuchung und 30
Minuten Gesprach = 90 Minuten)

Gesamtdauer: Beginn der Datenerhebung
bis Abschluss der Datenauswertung

Bei retrospektiven Studien sind Beginn und
Ende des Zeitraums der Datenanalyse exakt

anzugeben! Auch im Studienprotokoll!

Med Uni Ethikkommission

Mindestalter [2.10.1] *

Mindestalter Einheit [2.10.1] *

Hochstalter [2.10.2]

Héchstalter Einheit [2.10.2]

mannliche Teilnehmer [2.10.4) *

weibliche Teilnehmerinnen [2.10.4/5] *

Divers [2.10.4] *

Dauer der Teilnahme der einzelnen
Priifungsteilnehmerfinnen an der
Studie [2.11] *

Aktive Phase [2.11.1] *

MNachkontrollen [2.11.2

Voraussichtliche Gesamtdauer der
Studie [2.12) *

Graz Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten

Jahre

Kein Hochstalter im Protokoll definiert

Jahre

Nicht definiert

4k

an

an

ar
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m Ubersicht Machrichten Studien -
Med Uni
Graz

Eckdaten Teilnehmer Kurzfassung Sponsor Antragsteller

Projekttitel am besten:

selbsterklarend

laienverstandlich

ggf. kongruent mit Titel der Abschlussarbeit

Bei retrospektiven Studien sollte
,retrospektiv’ im Titel erhalten sein!
(z.B. ,retrospektive Datenanalyse®)

Med Uni
Graz

Ethikkommission

Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten

@0 & s [a

AMG MPG Mafnahmen Biometrie Versicherung Unterlagen Zentren Last save: 09:44 Speichern

Ausschiieflich in deutscher Sprache auszufiillen, aufier Projekttitel (englisch) [1.1]. Verweise auf Studienunterlagen sind nicht zuldssig.

Kurzfassung
Projekttitel (deutsch) [71] *
Projekttitel (englisch) [1.1] *

Zusammenfassung des Projektes
(Rechtfertigung, Relevanz, Design,
M hmen und Vorgeher ise) [7.2] *

Ergebnisse der praklinischen Tests oder
Begriindung fiir den Verzicht auf
praklinische Tests (7.3] *

Priméare Hypothese der Studie (7.4] *

Relevante Ein- und Ausschlusskriterien [7.5) *

Ethische Uberlegungen [7.5] *

Begriindung fiir den Einschluss von
Personen aus geschitzten Gruppen [7.7]

Beschreibung des
Rekrutierungsverfahrens [7.8] *

Vorgehensweise an der Prifstelle, zur

wenn relevant auch sekundare Hypothesen

Identifizieren und beschreiben Sie alle moglicherweise auftretenden Probleme. Beschreiben Sie den moglichen Wissenszuwachs, der durch die
Studie erzielt werden soll, seine Bedeutung, sowie mogliche Risiken fir Schadigungen oder Belastungen der Prifungsteilnehmerfinnen. Legen Sie
Ihre eigene Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses dar

z.B. Minderjdhrige, temporar oder permanent nicht-einwilligungsfihige Personen inklusive Beschreibung des direkten Nutzens des Einzelnen oder
der Gruppe; wenn zutreffend

Alle zur Verwendung bestimmte Materialien, zB Inserate inki Layout miissen beigelegt werden

Kirnbauer B., Verheyen S. Version01_ 17052024



Die Meduni Graz Gbernimmt die Sponsorrolle, wenn der/die Prifer*in Meduni-Mitarbeiter*in ist!!!

m Ubersicht Machrichten Studien - ® D a ~  Suche Q
Med Uni v2.35
Graz

Eckdaten Teilnehmer Kurzfassung Sponsor Antragsteller AMG MFPG MaBnahmen Biometrie Versicherung Unterlagen Zentren Last save: 09:44 Speichern m
AusschlieBlich in deutscher Sprache auszufiillen, auBer Projekttitel (englisch) [1.1]. Verweise auf Studienunterlagen sind nicht zulassig.

Sponsor
Firma/Organisation [1.51) *

Adresse [15.2] *

Flr Abschlussarbeiten an der
Meduni Graz gilt i.d.R. Folgendes:

Postleitzahl j1.5.2] *
Stadt [1.5.2] *
Landerkiirzel [15.2] *

Firma/Organisation: Meduni Graz

Anrede der Kontaktperson [153] 00 e

KO nta kt p e rso n : P r u fe r E 3 i n Vorangesteliter Titel der Kontaktperson [1.5.3)

Machgesteliter Titel der Kontaktperson [1.5.3]

/

Vorname der Kontaktperson [1.5.3] *

E-Mail:
Spo n SO rfreiga be @ med u n igraz ] at Machname der Kontaktperson [1.5.2] *

Telefon [1.5.4] *
FAX [1.5.5]

E-Mail [15.6] *
UID-Nummer [1.5.7]

Der Sponsor ist nicht der Rechnungsempfanger

MedUni ' ' Ethikkommission
Craz Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten
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Ubersicht Nachrichten Studien - ® D & ~  Suche Q,
Med Uni : .,.2_3_5.
Graz

Eckdaten Teilnehmer Kurzfassung Sponsor Antragsteller AMG MPG MaBnahmen Biometrie Versicherung Unterlagen Zentren Last save: 00:44 Speichern
AusschlieBlich in deutscher Sprache auszufillen, auler Projekttitel (englisch) [1.1]. Verweise auf Studienunterlagen sind nicht zulassig.
Antragsteller

Anredefgn* | e s

Vorangesteliter Titel [5.1)

Sofern das Projekt
ausschlielSlich im Rahmen der

Nachgestellter Titel (2.1]

Abschlussarbeit stattfindet, ist :h"‘
der/die Antragsteller*in - X

der/die Studierende!

Telefonnummer *
Institution/ Firma [2.2] *

Position [0.3] *

MedUni ' ' Ethikkommission
Craz Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten
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M Ubersicht Nachrichten Studien = @ D 6 »  Suche Q
Med Uri v2.35
Graz

Eckdaten Tailnehmer Kurzfassung Sponsor Antragsteller AMG MPG MaBnahmen Biometrie Versicherung Unterlagen Zentren Last save: 10:41 Speichern Einreichen
AusschlieBlich in deutscher Sprache auszufiillen, auBer Projekttitel {englisch) [1.1]. Verweise auf Studienunterlagen sind nicht zulassig.

Hier nur Kurzinformationen in Stichworten, ausfiihrlicher - wenn erforderlich - unter Punkt 7.15 und 7.16,

Die Tabs ,,MaBRnahmen® und , Biometrie” ——
sollten gemeinsam mit dem Betreuer der  osn/sica/oomenina: — *
Abschlussarbeit ausgefillt werden. e e "

randomisiert [(8.1.2
Parallelgruppen [8.13]

kentrolliert (815

Zusatzlich ist die Absolvierung folgender R
Lehrveranstaltung hilfreich: piaceoo 17

faktoriell [a.1.11

.Methodenseminar Biostatistik fur
Diplomand*innen - Freies Wahlfach” Aialenzprifung 0114

Sonstiges [8.1.15]

Anzahl der Gruppen (2.1.18]

Stratifizierung (Kriterien) [5.1.17]

Messwiederholungen (Zeitpunkte) (8.1.18]

HauptzielgréBe (£.1.19]

Nullhypothese(n) [8.1.20]

MedUni ' ' Ethikkommission
Craz Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten
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W Ubersicht MNachrichten Studien - @ B a » | Suche Q
M V235
Graz

Eckdaten Teilnehmer Kurzfassung Sponsor Antragsteller AMG MPG MaBnahmen Biometrie Versicherung Unterlagen Zentren Last save: 10:41 Speichern m

AusschlieBlich in deutscher Sprache auszufillen, auBer Projekttitel (englisch) [1.1]. Verweise auf Studienunterlagen sind nicht zuldssig,

Abhangig von der Studienart sind Noch ine Gitaragen

Z u Sétzl ic h DO ku m e nte i m P D F_ i Bitte beachten Sig, dass Name, Version und Datum |hrer Dateien im Votum aufscheinen und niemand aulier lhnen diese Metadaten verandern kann.
PDF-Datei * Datei auswéhlen Keine Datei ausgewshit

Format hochzuladen g

Dokumentenname *

Es soll ein Dokumentenname gewahlt werden, der eine eindeutig identifizierbare Bezeichnung bietet und somit Rickschlisse auf den Inhalt des Dokuments
ermoglicht.

Bei der Beschriftung ist immer o+ . |

Conflict of Interest

anzugeben: Cover Leter

EudraCT-Formular

Dokumentenname, Version, R
Datum der GCP-Zenifikat

Erstellungsdatum, Paginierung (z.B. Dokumenterselng Cevrauchsammeisig

Konformitdtserkldrung (CE-Zertifizierung)

1 von 6), Projekttitel Lot

Nebenwirkungsbericht
Priferinformation (Investigator's Brochure)
Rekrutierungsmaterial
. . . Sonstige
Jedenfalls ist ein Studienprotokoll Do e
erforderlich (entspricht nicht dem i (o ke
Unterschriftenseite

Konzeptformular von oo (o6, Boaskns Baspno
Abschlussarbeiten)

MedUni ' ' Ethikkommission
Craz Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten
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Ubersicht Nachrichten Studien « ® D & ~ | Suche Q |

Awd tt v2.35
Eckdaten Tellnehmer Kurzfassung Sponsor Antragsteller AMG MPG MaBnahmen Blametrie Versicherung Unterlagen Zentren Last save: 10141 Speichern

AusschlieBlich in deutscher Sprache auszuflillen, auBer Projekttitel (englisch) [1.7]. Verweise auf Studienunterlagen sind nicht zuldssig.

Zentren im Inland, die Gegenstand der Einreichung sind

:

Prifzentrum [10.2] *

Teilnehmerfinnen an diesem Zentrum (12, * -

Anzahl jener Persanen, die in diesem Zentrum in das Forschungsvorhaben eingeschiossen werden sollen
Ethik-Kommisslon* | e s
Koordinierende/r Priferfin

Anrede des Priifers fio0] * | e x

Angaben zum®*r Priifer*in (=Principle investigator, Voramseseter T ces prfes o

Pl; Studienhauptverantwortliche*r) und den

verantwortlichen Mitarbeiter*innen

Med Uni
Graz

Ethikkommission

Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten

Nachgesteliter Titel des Prifers [10.1]
Vorname des Priifers (10,1 *
MNachname des Prifers [10.1) *
Telefon [10.3] *

"Pieps"/Mobil 110.4]

FAX [10.5]

E-Mall 108 *

Jus practicandi 110.7)
Facharzt fir (10.5]
Prifarztekurs [10.3]
Verantwortliche Mitarbeiterfinnen an der klinischen Studie (an Ihrer Priifstelle)

Anrede Vorangesteliter Titel Machgesteliter Titel Vorname Nachname Institution

Kirnbauer B., Verheyen S. Version01_ 17052024
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Der Ethikantrag dient dazu die Studie ethisch, wissenschaftlich und rechtlich zu prufen!

Seitens der Ethikkommission erfolgen Voten im Sinne der Qualitatssteigerung.

B1 Positives Votum — die Studie kann beginnen.

B2 Unter der Bedingung von Nachbesserungen wird die Studie befiirwortet, nach einer positiven Anderungsbewertung kann ein B1 Votum ausgestellt werden.
Falls die Auflagen Uber langere Zeit nicht erfillt werden wird die Studie wieder ein Tagesordnungspunkt der nachsten Sitzung (Votum B3).

B3 Vertagung. Es bestehen Einwande, die innerhalb der nachsten Sitzungsperioden ausgerdaumt werden sollten.

B4 Die Studie wird nicht beflirwortet. I\M e N

@0 &- s
B5 Die Studie gilt als zurilickgezogen. i /
Details dazu siehe ECS Handbuch, Kapitel ,,Aufgaben im Arbeitsablauf”, Punkt ,Votum/Mitteilung”.

Nach Abschluss der Studie soll eine Beendigungsmeldung an die Ethikkommission erfolgen.

Med Uni Ethikkommission

Graz Pioneering Minds  pekan fiir studienrechtliche Angelegenheiten Kirnbauer B., Verheyen S. Version01_17052024
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