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Eine Studie - Ein Votum: Verfahren für die berufsrechtliche 
Beratung von Forschungsvorhaben 

 

Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der Ruhr-Universität Bochum 
Sitz Ostwestfalen (Bad Oeynhausen) 

 

 

 Antragstellung: Dieses Informationsblatt erläutert die Einreichung von 
Studienanträgen bei der Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der Ruhr-
Universität Bochum, Sitz Ostwestfalen (Bad Oeynhausen). Ziel ist die 
Sicherstellung einer ethisch und rechtlich einwandfreien Antragstellung. 

Die Einreichungen von Anträgen nach dem Berufsrecht § 15 MBO (Nicht-MPDG- 
und Nicht-AMG-Studien) erfolgen über die Online-Datenbank ethikPool: 
https://ethik.hdz-nrw.de  

 

 

Das Verfahren Eine Studie - Ein Votum: Die Bundesärztekammer (BÄK) und 
der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik 
Deutschland e. V. (AKEK) haben ein Verfahren zur bundesweiten 
Vereinheitlichung der berufsrechtlichen Beratung von Forschungsvorhaben 
beschlossen.  

Für multizentrische Studien ist ein einziges Votum einer gemäß Landesrecht 
eingerichteten Ethik-Kommission ausreichend. Dies impliziert, dass auch die 
anderen beteiligten Ethikkommissionen bereits an dem Verfahren „Eine Studie – 
ein Votum“ teilnehmen. 
  
Hinweise zum Beschluss und Einzelheiten zum Verfahren finden Sie unter 
folgendem Link: Sonstige Studien – AKEK – Arbeitskreis Medizinischer Ethik-
Kommissionen 
 
Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der Ruhr-Universität Bochum 
begrüßt diesen Beschluss ausdrücklich. 
Das Verfahren gilt für alle neu beantragten Vorhaben. Das Prinzip „Eine Studie – 
ein Votum“ wird auch für Amendments zu Studien angewandt, die vor dem Juni 
2024 ihr initiales Votum erhalten haben. 

 

https://ethik.hdz-nrw.de/
https://www.akek.de/sonstige-studien/
https://www.akek.de/sonstige-studien/
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1. Anwendung: 
Die Formulare sind sowohl für monozentrische als auch für multizentrische 
Studien zu verwenden. 

 
2. Leitfaden: 

Bitte beachten Sie auch den Leitfaden für die Antragsteller: Leitfaden 
 

3. Erstantrag: 
Bitte verwenden Sie ausschließlich die neuen, einheitlichen Antragsunterlagen 
des Arbeitskreises medizinischer Ethik-Kommissionen.  
 

• Anschreiben mit einer kurzen Zusammenfassung des 
Forschungsvorhabens 

• Antrags-Dossier/Antragsformular für eine berufsrechtliche Beratung nach 
§ 15:  Antrags-Dossier  

• Studienprotokoll (bitte wählen Sie die für Ihre Studie relevante Variante 
aus). Das Studienprotokoll sollte mit einer Versionsnummer, einem 
Versionsdatum und einer fortlaufenden Seitennummerierung versehen 
sein. 

o Studienprotokoll Variante A, prospektive Untersuchung: 
Studienprotokoll-Variante A-prospektive Untersuchung  
Bei der Einreichung des Studienprotokolls Variante A, prospektive 
Untersuchung, muss auch eine Strukturierte-Synopse  vorgelegt 
werden.  

o Studienprotokoll Variante B, Biobank: Studienprotokoll Variante 
B_Biobank 

o Studienprotokoll Variante C, Register: Studienprotokoll-Variante-
C-Register  

o Studienprotokoll Variante D, retrospektiv: Studienprotokoll 
Variante D_Retrospektiv 
 

• Erklärung zur Eignung des Studienzentrums (bei multizentrischen Studien 
ist diese Bestätigung für alle Prüfzentren einzureichen): Erklärung zur 
Eignung des Studienzentrums 

• Angabe zur Finanzierung und Kostenübernahmeerklärung: Angaben zur 
Finanzierung des Projektes und Kostenübernahmeerklärung 

https://www.akek.de/wp-content/uploads/11-Leitfaden-fuer-Antragsteller-13.04.2026.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Antragsformular-Dok1_.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-Checkliste-Studienprotokoll-Variante-A-21.11.2025.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/6-Strukturierte-Synopse-21.11.2025-2-2.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Studienprotokoll_Variante-B_Biobank_Dok3.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Studienprotokoll_Variante-B_Biobank_Dok3.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/4-Checkliste-Studienprotokoll-Variante-C-21.11.2025.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/4-Checkliste-Studienprotokoll-Variante-C-21.11.2025.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Studienprotokoll_Variante-D_Retrospektiv_Dok5.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Studienprotokoll_Variante-D_Retrospektiv_Dok5.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Erklaerung-zur-Eignung-Studienzentrum_Dok7-1.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Erklaerung-zur-Eignung-Studienzentrum_Dok7-1.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/8-Angaben-zur-Finanzierung-und-Kostenuebernahmeerklaerung-07.04.2026-2.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/8-Angaben-zur-Finanzierung-und-Kostenuebernahmeerklaerung-07.04.2026-2.pdf
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• Eine Liste der lokalen, beteiligten Studienzentren, einschließlich der lokal 
verantwortlichen Ärztinnen/Ärzte, ist ebenfalls einzureichen (siehe 
Leitfaden). 
 

4. Anzeige-Dossier: 
• Anzeige über die Teilnahme an einem multizentrischen Projekt, die bereits 

durch eine Ethikkommission beraten oder votiert wurde:  Anzeige bei der 
EK  
 

5. Änderungs-Dossier (Amendment): 
• Änderungs-Dossier: Änderungsantrag 
• Bei Änderungen der Studienzentren ist zusätzlich das Formular zur 

Eignung des Studienzentrums einzureichen: Erklärung zur Eignung des 
Studienzentrums 

• Anmelden/Ummelden von Subinvestigatoren und weiteren Prüfern: Für 
diese Änderung sieht das lokale Verfahren vor, dass dies der 
Ethikkommission angezeigt wird. 

 
6. Post-Market Clinical Follow-up Studien (innerhalb der Zweckbestimmung 

und ohne belastende Untersuchung): 
• Checkliste der einzureichenden Unterlagen bei PMCF-Studien innerhalb 

der Zweckbestimmung und ohne invasive oder belastende Verfahren: 
PMCF-Studien 

 
7. Hinweise:  

• Bitte stellen Sie sicher, dass alle Formulare stets mit Seitenzahlen, 
Versionsnummern und Versionsdatum versehen sind 
(Patienteninformation und Einwilligungserklärungen, Studienprotokoll, 
Fragebogen etc.). 

• Bei modifizierten Dokumenten, die im Zuge von Änderungen oder der 
Bearbeitung von Auflagen/Hinweisen aus Voten entstehen, sollten stets 
auch die Versionen mit nachverfolgten Änderungen vorgelegt werden. 

• Patienteninformation und Einwilligungserklärung und 
Teilnehmerinformation: Um eine allgemeine, ethisch-rechtlich korrekte 
Unterlage zur informierten Einwilligung für Studien zu verfassen, 
empfehlen wir die Nutzung der eTIC Software (electronic Tool for 
Informed Consent document): eTIC – electronic Tool for Informed Consent 
documents – AKEK – Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen  

• In der Patienteninformation und Einwilligungserklärung ist das Logo der 
Klinik einzufügen.  

https://www.akek.de/wp-content/uploads/10-Amendment-w-21.11.2025-1-2.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Erklaerung-zur-Eignung-Studienzentrum_Dok7-1.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Erklaerung-zur-Eignung-Studienzentrum_Dok7-1.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/Checkliste-berufsrechtliche-PMCF-Studien-AKEK-2022.pdf
https://www.akek.de/etic-2/
https://www.akek.de/etic-2/
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• Die Kontaktdaten des Prüfzentrums und des Prüfarztes (Anschrift und 
Telefonnummer) sind zu Beginn der Patienteninformation zu nennen.  


	Das Verfahren gilt für alle neu beantragten Vorhaben. Das Prinzip „Eine Studie – ein Votum“ wird auch für Amendments zu Studien angewandt, die vor dem Juni 2024 ihr initiales Votum erhalten haben.

