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Antragstellung zur forschungsethischen Priifung und Erstellung eines Ethikgutachtens
durch die Ethikkommission der Evangelischen Hochschule Niirnberg (EVHN)

Die folgenden Angaben miissen in lhrem Antrag (formlos) enthalten sein. Sie kdnnen hierfiir das bereit-
gestellte PDF-Dokument verwenden. Bitte halten Sie sich an die vorgegebene Begrenzung des Textum-
fangs in den auszufillenden Feldern.

l. Angaben zur antragstellenden Person/Institution:

Name;
E-Mail-Adresse;

3. Ist dieser Antrag bereits bei einer anderen Ethikkommission zur Begutachtung/Beurteilung
gestellt worden? Falls ja, Angabe zur Kommission und Ethikvotum beifiigen. Bei paralleler
Begutachtung Einverstdndnis beifligen, dass die andere Ethikkommission dieses Ethikvotum
erhalt.

4. Wird das Forschungsvorhaben von einem Dritten finanziert? Verlangt dieser ein Ethikvo-
tum/Ethikgutachten?
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ll. Angaben zum Forschungsvorhaben (max. eine Seite)
Titel der Studie;
2. Ziel und Fragestellungen des Vorhabens (Kurzbeschreibung):
a) ggf. Nennung von Haupt- und Sekundarhypothesen;
b) Erlduterung der (wissenschaftlichen und praktischen) Relevanz des Forschungsvorha-
bens;
3. Alle Schritte des Untersuchungsablaufs (Verlaufsplan);

4, Nutzen des Vorhabens.
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lll. Angaben zu den Untersuchungsteilnehmenden/Probandinnen und Probanden
(max. eine Seite)

1. Art und Anzahl der Untersuchungsteilnehmenden sowie Kriterien fiir deren Auswahl bzw.
Ausschluss;
2. (Magliche) Belastungen und Risiken fiir die Untersuchungsteilnehmenden einschlieBlich még-

licher Folgeeffekte. Diese betreffen z.B. korperliche und mentale Beanspruchung, personliche
Informationen, die preisgegeben werden sollen und bei Interventionsstudien ggf. ob den Teil-
nehmenden deutlich wird, ob es eine Kontrollbedingung ohne Intervention gibt und wie die
Zuteilung zur Interventions- oder Kontrollgruppe erfolgt? Wurden Vorkehrungen getroffen,
um negative Folgen abzuwenden?

3. Beschreibung der Rekrutierung der Untersuchungsteilnehmenden.
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IV. Regelungen im Umgang mit den Untersuchungsteilnehmenden (zusammen mit Da-

tenschutz max. eine Seite)

1.

Erfolgt eine vollstiandige, wahrheitsgetreue und verstandliche Aufklarung (ggf. in einfacher
Sprache) iber den Versuchsablauf und die Ziele des Forschungsvorhabens? Falls nein, wodurch
wird eine unvollstandige Aufklarung oder gar Tauschung gerechtfertigt? Erfolgt eine anschlie-
Bende Aufklarung? Alle Informationen fiir die Teilnehmenden sind dem Antrag beizufiigen.
Wird die Einwilligung zur Teilnahme an der Untersuchung explizit abgefragt? Enthalt sie alle
wichtigen Bestandteile wie Freiwilligkeit, Informiertheit, volles Verstdndnis, Riicktrittsmdg-
lichkeit ohne Nachteile; Unterschriften? (Erkldrung Giber die Einwilligung der Untersuchungs-
teilnehmenden bzw. bei Minderjahrigen, beschrankt Geschaftsfahigen, Geschaftsunfahigen,
§§ 104, 107 ff. BGB, und Betreuten, §81896 ff. BGB, deren gesetzliche Vertretung an dem
Forschungsvorhaben). Sofern Bild- und Tonaufnahmen erfolgen sollen, ist hierfiir eine geson-
derte Einwilligung erforderlich. Eine Vorlage finden Sie auf der Seite der Ethikkommission der
Evangelischen Hochschule (www.evhn.de/ethikkommission). Alle Einwilligungserklarungen
fiir die Teilnehmenden sind dem Antrag beizufligen.

Besteht die Mdglichkeit, die Teilnahme an der Untersuchung abzulehnen oder von einer er-
folgten Zustimmung wieder zuriickzutreten (jederzeit bzw. bis zur Pseudonymisierung)?
Wird die Teilnahme verglitet oder werden den Teilnehmenden andere Vorteile zugesagt?

Wie wird mit auffélligen Befunden umgegangen? Miissen die Untersuchungsteilnehmende
einer Riickmeldung zustimmen (Beriicksichtigung in der Aufkldrung und Einwilligung)?



http://www.evhn.de/ethikkommission
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V. Angaben zum Datenschutz

1. Erklarung zur Einhaltung der fiir das Vorhaben relevanten einschldgigen gesetzlichen Bestim-
mungen, insbesondere zur Einhaltung des Datenschutzes;

2. Angaben zur Datenanonymisierung und -pseudonymisierung; z.B. Pseudonymisierung per Ko-
dierliste, oder via persénlichem Codewort.

3. Angaben zu den zu speichernden Datenarten (Rohdaten, Protokolle, Ton- oder Videoaufzeich-
nungen 0.3.) und personenbezogenen Daten (Name, Alter, Geschlecht, Medikamente, Diagno-
sen etc.)

4. Angaben zu der geplanten Datenspeicherung bzw. -registrierung und Ldschung der Daten,

ggf. Frist der Aufbewahrung, Loschfrist fiir nicht pseudo-/ anonymisierte Daten.
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VI. Sonstige Angaben, die fir die Stellungnahme durch die Ethikkommission relevant
sein konnten.
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VIIl. Notwendige Anhdnge
a) vorgesehene Informationsschreiben fiir die Untersuchungsteilnehmenden;
b) Muster fiir Einwilligungserkldrungen (Formblatt);
c) Erklarung zur Einhaltung des Datenschutzes;
d) Ggf. Dokumente zur Datenerhebung (auszuhindigende FragebGgen, Leitfaden 0.4.).

VIII. Organisatorisches:
Frist:

Der vollstandige Antrag muss spatestens 2 Wochen vor dem Sitzungstermin digital vorliegen (E-Mail:
ethikkommission@evhn.de). Sie erhalten eine Eingangsbestétigung. Die Sitzungstermine der Ethikkom-
mission finden Sie auf der Internetseite der Evangelischen Hochschule Niirnberg (www.evhn.de/ethik-
kommission).

Zeitpunkt der Antragstellung im Rahmen lhres Forschungsvorhabens:

Der Antrag soll in der Regel vor der Durchfiihrung einer Untersuchung gestellt werden. Bitte beachten
Sie deshalb unbedingt die Sitzungstermine der Ethikkommission bei der zeitlichen Planung lhres For-
schungsvorhabens.

Ordnung:

Bitte beachten Sie auch die jeweils giiltige Ordnung der Ethikkommission der Evangelischen Hochschule

Niirnberg (www.evhn.de/ethikkommission)
Bescheid:
Sie erhalten den Bescheid circa zwei Wochen nach der Sitzung der Ethikkommission per E-Mail.

Gebihren:

e Fir die Begutachtung von Antragen, die Hochschulangehorige der EVHN stellen, werden keine
Gebiihren erhoben. Fiir externe Begutachtungen fallen folgende Gebiihren an:

e Erstantrag extern 500 € netto

e Folgeantrag extern im laufendem Projekt 250-500 € netto

e Bei Folgeantrage erfolgt die Gebiihrenfestsetzung je nach Aufwand im genannten Korridor. An-
derungen zum Erstantrag missen deutlich gemacht werden.

Stand: September 2021
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