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Patientenaufklärung und -einverständniserklärung

(Leerstellen       bitte ergänzen! Rote Textstellen sind Hinweise für das Ausfüllen des Formulars und können später gelöscht werden.)

Informationsblatt und Einwilligungserklärung für die Teilnehmer an der klinischen Prüfung, Nr:                                      (Studiennummer)
                                                                                                                                 (Titel)
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, (Für Studien bei Minderjährigen bitte umformulieren und an die Eltern adressieren!)
                                                                 (Kurzbeschreibung der Erkrankung/der Hypothese einfügen)
Wir möchten Ihnen hiermit anbieten, an einer klinischen Prüfung von                (Prüfpräparat) (             (Sponsor/Auftraggeber)) teilzunehmen. (Kurzbeschreibung der klinischen Prüfung einfügen, dabei keinen Handelsnamen verwenden!)
Um welches Medikament handelt es sich?

                  (Inhalte, u.a. [maximal 5 Zeilen!!]

bisherige Patientenzahlen aus klinischen Prüfungen, Zahl der geplanten Patienten 

Zulassungsstand

Beschreibung der Prüfsubstanz

Erwartete Wirkung/en

Ziele der Prüfung)

Worum geht es in dieser klinischen Prüfung?

                  (Inhalte, u.a. 

Hinweise auf Randomisierung [Zuteilung der Patienten zu den Behandlungsgruppen nach Zufallsprinzip, e.g. wie das Werfen einer Münze]

Vergleichspräparate

Placebo [wirkungsloses Scheinmedikament], usw.)

Wie sieht die Studienteilnahme konkret aus?

                  (Inhalte, u.a. 

Behandlungszeitraum

Dauer der Prüfungsteilnahme für den Patienten

vollständige Beschreibung dessen, was vom Patienten erwartet wird

vollständige Beschreibung aller zur Anwendung kommenden medizinisch-diagnostischen Verfahren [bitte nicht pro Visite, sondern generisch, z.B. Studienübersicht beifügen]

besondere Verpflichtungen des Patienten während der Studie, e.g. Schwangerschaftsverhütungsmaßnahmen)

(Bei verblindeten Studien ist folgender Wortlaut beizufügen:)

Bitte tragen Sie Ihren Patienten-Studienausweis immer bei sich. Sollten Sie während der Studie einen medizinischen Notfall erleiden, kann es notwendig sein, dass der Notarzt unverzüglich wissen muss, welche(s) Behandlung/Medikament (studienspezifisch anpassen) Sie erhalten, d.h. es muss „entblindet“ werden. Diese kann nur Ihr Prüfarzt oder, wenn dieser nicht erreichbar ist,                   tun.

Welche Risiken und Nebenwirkungen ergeben sich aus der Behandlung?

                  (Inhalt, u.a.

Fachinformation

Prüfarztbroschüre

alle Nebenwirkungen aus oben genannten Dokumenten sind aufzuführen oder man legt die Gebrauchsinformation des Medikaments in Kopie bei!

Risiken bei Schwangerschaft der Prüfungsteilnehmerin oder ggf. der Partnerin eines Prüfungsteilnehmers (siehe Protokoll) sowie für das ungeborene Kind; ggf. Konsequenzen aufzeigen (Prüfung beenden, Beobachtung bis nach der Geburt, usw.)

Welche Vorteile ergeben sich aus der Teilnahme an der klinischen Prüfung?

                  (je nach Studie: siehe Protokoll )
Welche anderen Behandlungsmöglichkeiten gibt es?

                  (andere Therapiemöglichkeiten, maximal ½ Seite, jeweils mit den wesentlichen Vorteilen und Risiken)
Gab es eine ethische Überprüfung dieser Studie?

Die Ethikkommission       (Name der federführenden EK) hat der Durchführung  dieser klinischen Prüfung zugestimmt. Die Genehmigung der Bundesoberbehörde für die Durchführung der klinischen Prüfung liegt vor.

Wie wird der Datenschutz, die Vertraulichkeit bei der Überprüfung der Originaldokumente gewährleistet?

Durch Ihre Unterschrift auf der Einwilligungserklärung stimmen Sie der folgenden Vorgehensweise zu:

Bei der Durchführung dieser Studie werden medizinische Befunde und persönliche Informationen von Ihnen erhoben und aufgezeichnet. Die für die klinische Prüfung wichtigen Daten werden außer in der Patientenakte ohne Namensnennung in pseudonymisierter Form, d.h. verschlüsselt durch eine Codenummer, in einen gesonderten Dokumentationsbogen in Papierform oder auf einen elektronischen Datenträger eingetragen (Zutreffendes einfügen). So werden die Daten an den Auftraggeber und an mit ihm zusammenarbeitende Unternehmen im In- und Ausland zur Auswertung der Studie und ggf. für weitere Fragestellungen, die für die Zulassung und Anwendung des Medikamentes/des Impfstoffes notwendig sind, weitergegeben. 

Um ein Arzneimittel zulassen zu können, werden die pseudonymisierten Daten an die für die Zulassung zuständige(n) nationale(n) und/oder internationale(n) Behörde(n) berichtet.

Die Daten werden von dem Auftraggeber (oder einem vom Auftraggeber beauftragten Vertreter) sicher aufbewahrt und verarbeitet. Der Zugang zu den Daten ist auf Personen beschränkt, die verpflichtet sind, die Daten vertraulich zu behandeln. 

Alle Ihre persönlichen Daten, die sich beim Studienarzt befinden, können von Mitarbeitern des Auftraggebers der Studie und/oder von ihm beauftragten Fachleuten sowie von den zuständigen in- und ausländischen Zulassungsbehörden und Überwachungsbehörden eingesehen werden. Zweck dieser Prüfungen ist, sicherzustellen, dass die Studie ordnungsgemäß durchgeführt wird und/oder die Qualität Ihrer studienbezogenen Daten gewährleistet ist. Alle mit der Datenüberprüfung beauftragten Personen sind zur strengen Vertraulichkeit und zur Beachtung des Datenschutzes verpflichtet.

Sie haben das Recht, Ihre persönlichen Daten einzusehen und berechtigte Änderungen zu veranlassen. Wenden Sie sich in diesen Fällen bitte an Ihren Prüfarzt.

Wenn unerwünschte Ereignisse (jedes Symptom oder jede Erkrankung, die im zeitlichen Zusammenhang mit der Einnahme eines Arzneimittels auftritt) aufgetreten sind, werden diese, soweit erforderlich, in pseudonymisierter Form an den Sponsor der Studie, die zuständige Ethikkommission, die an der Studie beteiligten Studienärzte, an die zuständige Bundesoberbehörde sowie von dieser an die bei der Europäischen Arzneimittelagentur geführte Europäische Datenbank zur Registrierung von Arzneimittelprüfungen weitergegeben. 

Für die bei der Studie gewonnenen Daten besteht eine gesetzliche Aufbewahrungspflicht von mindestens 10 Jahren.

Sie können die Teilnahme an der klinischen Prüfung jederzeit beenden. Die bis zu diesem Zeitpunkt bereits gespeicherten Daten dürfen, jedoch ohne Namensnennung, weiterhin aufbewahrt und verwendet werden, soweit dies erforderlich ist, um a) Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen, b) sicherzustellen, dass schutzwürdige Interessen der betroffenen Personen nicht beeinträchtigt werden, c) der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genügen.

Wenn Sie der beschriebenen Weitergabe und Aufbewahrung Ihrer pseudonymisierten Daten nicht zustimmen, können Sie nicht an dieser klinischen Studie teilnehmen.

Alle Informationen und Gegenstände, die Sie vor oder während der Studie erhalten, sind vertraulich. Sie dürfen darüber mit Ihrem Arzt, Ihrer Familie oder Freunden sprechen, wenn es um die Teilnahme an der Studie oder Ihre medizinische Behandlung geht. 
Die Ihnen im Rahmen der o.g. Studie entnommenen Blut-, Urin- und/oder Gewebeproben

(je nach Studie anpassen) werden ebenfalls verschlüsselt und in dieser Form an ein (ggf. mehrere) Labor zur dortigen Untersuchung zum Zweck der o.g. Studie übermittelt.

Dürfen bezüglich der Studie weitere Fragen gestellt werden?

Sie haben das Recht, sich jederzeit über die möglichen oder bekannten Risiken dieser Studie zu informieren und erhalten auch jederzeit Neuinformationen, die sich im Laufe der Untersuchung ergeben. Falls Sie irgendwelche Fragen zu dieser Studie haben, so wenden Sie sich bitte an Ihren Prüfarzt (oder an:)
                                   (Adressen, Telefonnummern des/der Ansprechpartner/s, z.B. Sub-Investigator)
Zusätzlich können Sie sich an die Kontaktstelle bei der zuständigen Bundesoberbehörde wenden, um Informationen über klinische Prüfungen zu erhalten: 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Tel: 01888 307-0

(oder bei Impfstoffstudien [bitte Unzutreffendes löschen!])

Paul Ehrlich Institut (PEI)

Tel.: 06103/771810

E-Mail: klinpruefung@pei.de
Ist die Teilnahme an dieser Studie freiwillig?

Die Teilnahme an der klinischen Prüfung ist freiwillig, und Sie dürfen jederzeit ohne Begründung die Teilnahme beenden. Dies wird Ihnen keinerlei Nachteile bringen. Ihr Arzt kann Sie jederzeit aus medizinischen Gründen aus der Studie nehmen. Er wird Ihnen dazu die Gründe mitteilen. (Gründe, die vorher bekannt sind, müssen aufgelistet werden, z.B. auch wenn die Firma das Recht hat, die Studie zu beenden.)
Entschädigung, ärztliche Betreuung, Versicherung

Für alle Patienten besteht zum Ausgleich eines Vermögensschadens infolge einer studienbedingten Gesundheitsschädigung entsprechend den gesetzlichen Bedingungen (Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln, AMG) und nach Maßgabe der dafür geltenden allgemeinen Versicherungsbedingungen ein Versicherungsschutz. 

Der Versicherungsschutz erstreckt sich auf alle Gesundheitsschädigungen, die als Folge der klinischen Prüfung während und im Zeitraum bis zu 5 Jahre nach Abschluss Ihrer Teilnahme eintreten.

Die Versicherung wurde bei            abgeschlossen mit der Versicherungsnummer:         . 

Um den Versicherungsschutz nicht zu gefährden, müssen Sie insbesondere Folgendes beachten:

Eine Gesundheitsschädigung, die als Folge der klinischen Prüfung eingetreten sein könnte, müssen Sie der Versicherung unverzüglich mitteilen. 

Während der klinischen Prüfung dürfen Sie sich – natürlich mit Ausnahme von Notfällen – einer anderen medizinischen Behandlung nur nach vorheriger Rücksprache mit dem für die klinische Prüfung verantwortlichen Arzt unterziehen. Von einer erfolgten Notfallbehandlung ist der für die klinische Prüfung verantwortliche Arzt unverzüglich zu unterrichten.

Die Anweisungen des Prüfarztes müssen befolgt werden.

Im Schadensfall haben Sie alle zweckmäßigen Maßnahmen zu treffen, die der Aufklärung der Ursache und des Umfangs des eingetretenen Schadens sowie dessen Minderung dienen.

Im Schadensfall sind alle behandelnden Ärzte zu ermächtigen, der Versicherungsgesellschaft auf deren Verlangen Auskunft zu erteilen.

Die detaillierten Versicherungsbedingungen mit weiteren Einzelheiten zum Versicherungsschutz und zu den zu beachtenden Obliegenheiten wird Ihnen der Prüfarzt aushändigen, wenn Sie sich für eine Teilnahme an der Studie entscheiden. Auf die §§ 6 (Versicherungsleistungen) und 14 Abschnitt II (Obliegenheiten des Versicherten) der Versicherungsbedingungen wird besonders hingewiesen.

Kosten

Wählen Sie die zutreffende aus 3 Möglichkeiten:

1) Sollten Ihnen bei den Arztbesuchen durch die Studienteilnahme zusätzliche Kosten entstehen (z.B. Fahrtkosten), werden Ihnen diese gegen Vorlage eines Beleges erstattet. 
2) Um Ihnen die durch die Studienteilnahme entstehenden zusätzlichen Kosten (z.B. Fahrtkosten) zu ersetzen, wird Ihnen eine Unkostenpauschale in Höhe von €       pro Besuch/für die gesamte Studiendauer (Unzutreffendes bitte löschen) ausbezahlt.

3) Den Abschnitt „Kosten“ komplett entfernen, falls nicht zutreffend.

Rahmenbedingungen

Die Studie wird entsprechend der Deklaration von Helsinki des Weltärztebundes in der Fassung von Oktober 1996 sowie den Vorschriften des deutschen Arzneimittelgesetzes und den Richtlinien zu Good Clinical Practice durchgeführt. Diese Dokumente können jeweils bei Ihrem Prüfarzt eingesehen werden.

An einer weiteren klinischen Prüfung für ein anderes, noch nicht zugelassenes Medikament oder eine in der Erprobung befindliche medizinische Maßnahme dürfen Sie nicht gleichzeitig teilnehmen.

Einwilligungserklärung

Name des Patienten (in Druckbuchstaben): ........................................................................

Geburtsdatum:__ __ / __ __ __ / __ __ __ __   
Patient Nr.: __ __ __ __ __ __ __ __ 


           Tag      Monat       Jahr

Ich erkläre mich freiwillig bereit, an der klinischen Prüfung mit dem Titel „            “ teilzunehmen.
Ich bin durch den Arzt/die Ärztin, HerrnIFrau

..................................................................................

(Name in Druckbuchstaben)

in einem persönlichen Gespräch ausführlich und verständlich über das Prüfpräparat, mögliche Belastungen und Risiken sowie über Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung, die bestehende Versicherung sowie die sich für mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklärt worden.

Ich habe darüber hinaus den Text der Patientenaufklärung und dieser Einwilligungserklärung gelesen und verstanden. Ein Exemplar der Patientenaufklärung wurde mir vom Prüfarzt ausgehändigt.

Aufgetretene Fragen wurden mir vom Prüfarzt verständlich und ausreichend beantwortet.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. 

Ich werde den ärztlichen Anordnungen, die für die Durchführung der klinischen Prüfung erforderlich sind, Folge leisten.

Ich habe das Recht, jederzeit gegenüber dem Prüfarzt schriftlich oder mündlich und ohne Angabe von Gründen meine Einwilligung in die Teilnahme an der Prüfung zu widerrufen, ohne dass mir daraus Nachteile entstehen.

Ich bin damit einverstanden, dass von mir im Rahmen dieser klinischen Prüfung Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, erhoben werden, die für Forschungszwecke wie die Entwicklung und Anwendung des Prüfpräparats erforderlich sind. Diese Daten beziehen sich auf meine Behandlung mit dem Prüfpräparat und alle damit im Zusammenhang stehenden und für die Durchführung der klinischen Prüfung erforderlichen Untersuchungen und Befunde. Ich bin damit einverstanden, dass diese Daten zur Einsichtnahme durch die Überwachungsbehörde oder Beauftragte des Auftraggebers zur Überprüfung der ordnungsgemäßen Durchführung der klinischen Prüfung bereitgehalten werden, pseudonymisiert (mit einer Patientennummer versehen, d.h. ohne Nennung des Namens) an den Auftraggeber sowie die mit ihm verbundenen Unternehmen im In- und Ausland oder eine vom Auftraggeber beauftragte Stelle zur wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden, im Falle eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den Antragsteller und die für die Zulassung zuständigen in- und ausländischen Behörden weitergegeben werden, im Falle unerwünschter Ereignisse des zu prüfenden Arzneimittels pseudonymisiert an den Auftraggeber, die federführende Ethikkommission und die zuständige Bundesoberbehörde sowie von dieser an die Europäische Datenbank weitergegeben werden, von den genannten Stellen für die gesetzlich bestimmten Fristen gespeichert werden.

Ich bin darüber informiert worden, dass diese sich auf die Erhebung und Verarbeitung meiner Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, beziehende Einwilligung unwiderruflich ist. Wenn ich meine Einwilligung in die Teilnahme an der Prüfung widerrufe, dürfen meine im Rahmen dieser klinischen Prüfung erhobenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, weiterhin verwendet werden, um Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen, sicherzustellen, dass meine schutzwürdigen Interessen nicht beeinträchtigt werden, der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genügen.

(Nur vom Patienten/Probanden auszufüllen!)

_________________________________
   ______________________________________

Datum und Unterschrift des Patienten
Datum und Unterschrift des aufklärenden    Prüfarztes

