Forum Osterreichischer Ethikkommissionen Erlauterungen zur ICON ab Version 1.1 vom 30.06.2000

Erlauterungen zur Patienteninfor mation und Einwilligungserklarung
"lconVxx" (Informed consent)

Sehr geehrte Antragstellerin, sehr geehrter Antragsteller,

die Datei "lconVxx.DOC" bzw "lconVxx.RTF" enthdlt ein vom Forum Osterreichischer Ethik-
kommissionen erstelltes Muster fur die Patienteninformation und Einwilligungserkldrung zur
Einreichung bei Osterreichischen Ethikkommissionen ("xx" steht firr die Version, "11" bedeutet
z.B.Verson 1.1).

Es handelt sich dabel um elne erste Version, die noch nicht ale Eventuditéten wie Einschluf3
Minderjahriger oder nicht einwilligungsféhiger Patienten, genetische Tests, EinfUhrung neuer
medizinischer Methoden, etc. berticksichtigt.

Verwenden Sie dieses Muster ds Vorlage fur die Erstelung lhrer Patienteninformation und
Einwilligungserklarung.

Alle Positionen, wo studienspezifische Inhalte einzufiigen sind, sind gelb unterlegt. Tragen Sie
dort die entsprechenden Daten lhrer Studie en und entfernen Sie anschliefend die gelbe
Markierung.

Entfernen Sie ale Passagen, die fur Ihr Projekt nicht zutreffen, sowie die Erléuterungen (d.s. ale
kursiv formatierten Texte). Wenn Sie einen Hauptpunkt zur Ganze entfernen (z.B. Punkt 11 bei
Studien, in die nur Méanner eingeschlossen werden), numerieren Sie bitte die folgenden Punkte
entsprechend um.

Diein der Fulizeile auf jeder Seite vorgesehene Unterschrift das Patienten ist optionad, d.h. nicht
fur ale Ethikkommissionen einheitlich geregelt. Erkundigen Sie sich bel der zustdndigen Ethik-
kommission, ob die Unterschrift auf jeder Seite erforderlich ist. Wenn nicht, entfernen Sie diesen
Teil der Ful3zeile, andernfalls entfernen Sie "(optional)".

Ersetzten Sie den Text der Kopfzeile durch den Studien(kurz)titel und/oder den Studiencode,
sowie ein Versonsdatum und/oder eine Versionsbezeichnung zur eindeutigen Identifizierung des
Dokumentes.

Wenn Sie eine Patienteninformation und Einwilligungserklérung fur eine Studie erstellen, deren
Charakter in diesem Muster nicht oder nicht ausreichend berticksichtigt ist, &ndern und erganzen
Sie bitte den Text, behaten Sie aber den prinzipiellen Aufbau und Ablauf der Musterinformation
bei.
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