
 

Checkliste 

Direktion 
Ordnungsgemäße Einreichung einer 

Studie bei der Ethikkommission 

Burgenland 

Für die Bearbeitung einer Studie und die Aufnahme auf die Tagesordnung einer Sitzung 
der Ethikkommission Burgenland, müssen die untenstehenden Dokumente vollständig 
und in elektronischer Form an die Geschäftsstelle der Ethikkommission: 
ethikkommission.burgenland@gesundheit-burgenland.at übermittelt werden und die 
Honorarnote beglichen sein (ausgenommen nachgewiesen akademische Studien). 

 

I.   Auflistung der eingereichten Dokumente 
in Form einer Word-Datei 

Genaue Bezeichnung: 
Dokumentenname, Versionsdatum 

und Versionsnummer (z.B.: 
Protokoll, Version 1.0) Bitte keine 

Sonderzeichen/Umlaute verwenden! 

II.   Art der Studie Beschreibung des Studiendesigns 

III.   Ist es eine akademische oder 
gesponserte Studie. 

 

Wenn nicht-akademisch: Vorlage 
der einbezahlten 

Bearbeitungsgebühr. Bei einer 
nachweislich akademischen Studie 

ist ein Ansuchen bzgl. der 
Beitragsbefreiung an die 

Ethikkommission zu stellen (in 

eigener Datei z.B. Word-Formular). 

IV.   Studienprotokoll Kurzfassung in deutscher Sprache 

V.   Vollständig ausgefülltes Antragsformular 

(„Teil A + Teil B“) 

Vorgegebenes Formular für 

österreichische Ethikkommissionen 
(http://www.ethikkommissionen.at/) 

in der aktuell gültigen Fassung zu 

verwenden  

VI.   Checkliste Prüfarzt Lebenslauf des Prüfarztes (aktuell, 

unterschrieben, Nachweis GCP-
Kenntnisse) 

VII.   PatientInneninformation und 

Einverständniserklärung (in Deutsch) 

Bei multizentrischen Studien reicht 1 

Template für ein Zentrum im 
Burgenland mit den Kontaktdaten 

der Prüfer*in. Für alle weiteren 

beteiligten Zentren ist eine 
Auflistung mit den entsprechenden 

Kontaktinformationen (Tel., 
Namen,…) beizulegen. 

VIII.   Lebenslauf und Qualifikationsnachweis Lebensläufe der genannten 

Mitarbeiter*innen Studienprotokoll 
(Prüfplan)  

IX.   Case Report Form - Prüfbogen Standardisiertes 

Erhebungsdokument, mit dem alle 
relevanten Studiendaten zu einem/r 

Proband*in systematisch und 
regelkonform erfasst werden. 

X.   Versicherungsbestätigung über 

Patientenversicherung 

Falls erforderlich 

XI.   Voten anderer Ethikkommissionen Falls vorhanden 
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