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Anleitung fur die Antragstellung

Antrage auf Bewertung von sonstigen Studien liber das Online-Portal
ethikPool

Um Antrage zu prospektiven Forschungsvorhaben einzureichen, die berufsrechtlich nach § 15
Abs. 1 der Berufsordnung fiir die Nordrheinischen Arztinnen und Arzte oder der Satzung der
Ethikkommission beraten werden sollen, nutzen Sie bitte das Portal ethikPool
(https://ekpool.ek-koeln.de).
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1. Bei ethikPool anmelden

Um ein Benutzerkonto bei ethikPool zu erstellen oder sich mit Ihrem bereits erstellten
Account einzuloggen, gehen Sie auf https://ekpool.ek-koeln.de.

Bitte wahlen Sie die Option , Benutzerkonto erstellen” (siehe rechts).

| Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln

% ethikpool [N
«» ethikPoo g
- Wenn Sie bereits ein Benutzerkonto haben, aber Ihren
Benutzernamen vergessen haben, klicken Sie bitte hie
Benutzername

Passwort
Wenn Sie Ihr Passwort vergessen haben klicken Sie hier.

Wenn Sie noch kein Benutzerkonto haben klicken Sie
nier um eines anzulegen

mpressum

Willkemmen bei ethikPool - dem Antragsportal der Ethikkoemmission der Medizinischen Fakultat der
Universitdt zu Koln
Uber dieses Portal kiinnen Sie Ihre Antrége einreichen sowie den Bearbeitungsstatus verfolgen. Wir freuen uns
auf hre Einreichung!

Sie werden bei der Registrierung nach lhren Kontaktdaten gefragt. Bitte geben Sie Ihre
personliche Dienst-E-Mail-Adresse und |hre dienstlichen Kontaktdaten an. Pro Benutzer und
E-Mail-Adresse kann nur ein Account angelegt werden.

Bitte beachten Sie, dass es sich hierbei ausschlieRlich um den Zugang zur ethikPool-Instanz
der Ethikkommission der Universitét zu K6In handelt. Fir die verschiedenen ethikPool-
Instanzen anderer Ethikkommissionen muss jeweils ein gesonderter Zugang beantragt
werden.



2. Darstellung des ethikPool-Accounts

In Threm ethikPool Account finden Sie auf der
linken Seite folgende Reiter:

Ubersicht

Hier finden Sie Benachrichtigungen zu Antragen,
die eine Aktion erfordern.

AuBerdem konnen Sie Ihre neuen Nachrichten
und formale Dokumente einsehen.

News & Dateien

Hier finden Sie die aktuellen Sicherheits- und
Datenschutzhinweise.

Antrage

Hier finden Sie eine Gesamtlibersicht tiber lhre
bisher eingereichten Antrage und

Amendments. Sie haben unten rechts die
Moglichkeit, einen neuen Antrag zu

erstellen und einzureichen. Klicken Sie hierfur auf
,+Neuer Antrag”. Flir weiteres zur
Antragseinreichung s. Punkt 3 und Punkt 5.

Nachrichten

Hier finden Sie alle Nachrichten zu lhren
einreichten Antragen.

Vernetzung gesendet

Hier haben Sie die Méglichkeit alle bisher
erfolgten Vernetzungen einzusehen. Die
Vernetzungsmoglichkeiten bestehen in den
jeweiligen Antragen. Flr Naheres zum
Thema Vernetzung s. Punkt 5.2.
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3. Erstellung von Antragen

Um einen neuen Antrag zu erstellen und einzureichen gehen Sie auf ,,Antrage”, scrollen Sie
nach unten ans Seitenende und klicken Sie anschliefend auf ,,+ Neuer Antrag”.

Zuriick - Machste
(®) Neuer Antrag

Hinweis: Wenn es sich nicht um einen Neuantrag, sondern um ein Amendment zu einem
bereits von der Ethikkommission Kéln bewerteten Forschungsvorhaben handelt, erstellen Sie
bitte keinen neuen Antrag, sondern wahlen Sie den entsprechenden Antrag aus und klicken
Sie dann auf ,wesentliche Anderung erstellen”:

Beispiele fiir eine (wesentliche) Anderung sind:

e Wesentliche inhaltliche Anderungen zu der Studie

e Strukturelle Anderungen (neues PZ, neuer Priifer/ (lokal) Studienverantwortlicher)
e Benachrichtigung lber das Studienende

e Sonstige Anderungen oder Unterlagen zur Kenntnisnahme

Weitere Informationen zur Einreichung von Amendments finden Sie in unserer Anleitung zur
Erstellung von Amendments auf unserer Homepage.
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4. Antragskategorien

Wahlen Sie zunachst die zutreffende Antragskategorie. Sie haben folgende Oberkategorien
zur Auswahl:

1) Sonstige medizinische Forschung / Beratung nach BOA AEKNO

Erlduterung: Das Forschungsvorhaben zielt darauf ab, einen Erkenntnisgewinn im Bereich der
medizinischen Wissenschaft zu erzielen (mit Arzneimitteln, Medizinprodukten, auch Studien
aus den Bereichen der Psychiatrie, Chirurgie oder Biomedizin).

2) Sonstige nicht-medizinische Forschung / Beratung nach Satzung

Erlduterung: Das Forschungsvorhaben zielt darauf ab, einen Erkenntnisgewinn im Bereich der
nicht-medizinischen Wissenschaft (z.B. Sprachwissenschaft, Wirtschaftswissenschaft etc.) zu
erzielen.

3) Klinische Priifung (Arzneimittel)
Erlduterung: Diese Kategorie ist fiir sonstige Studien nicht zutreffend.
Wahlen Sie anschliefend die zutreffende Unterkategorie aus.

Bitte beachten Sie, dass die Antragskategorie bei einer fehlerhaften Zuordnung ggf. von der
Geschaftsstelle geandert wird. Nachdem Sie die Kategorie und die Unterkategorie
ausgewahlt haben, werden lhnen die Dokumentenvorlagen angezeigt, die Sie zur Einreichung
benotigen werden (siehe Abbildung 1: Neuer Antrag).

4.1 Sonstige medizinische Forschung - Unterkategorien

Bei "1) Sonstige medizinische Forschung" haben Sie folgende Unterkategorien zur Auswahl:

a) Antrag prospektive Studie

e Dies umfasst grundsatzlich Forschungsvorhaben, bei denen prospektiv Daten erhoben
werden sollen (z.B. Beobachtungsstudien, interventionelle Studien,
Fragebogenstudien). Ausgenommen sind hier nur die u.g. Antragskategorien
(Nutzung von Bioproben/Registerdaten; Errichtung einer Biobank/eines Registers;
Sonstige Studie, bei der ein Medizinprodukt bzw. ein In-Vitro-Diagnostikum eingesetzt
wird).

e Als Orientierungshilfe fir das Studienprotokoll dient die Checkliste zum
Studienprotokoll Variante A des AKEK (https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-A-05.06.2026.pdf).



https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-Checkliste-Studienprotokoll-Variante-A-05.06.2026.pdf
https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-Checkliste-Studienprotokoll-Variante-A-05.06.2026.pdf
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b) Antrag — Nutzung von Bioproben

e Fir Forschungsvorhaben, bei denen Analysen an bereits asservierten Bioproben
durchgefiihrt werden sollen.

e Als Orientierungshilfe fiir das Studienprotokoll dient die Checkliste zum
Studienprotokoll Variante B des AKEK (https://www.akek.de/wp-content/uploads/3-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-B-05.06.2026.pdf).

c) Antrag — Nutzung von Daten aus bestehendem Register

e Fiir Forschungsvorhaben, bei denen Daten aus einem bestehenden Register oder
einer bestehenden Datenbank analysiert werden sollen.

e Als Orientierungshilfe fiir das Studienprotokoll dient die Checkliste zum
Studienprotokoll Variante C des AKEK (https://www.akek.de/wp-content/uploads/4-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-C-05.06.2026.pdf).

d) Antrag — Retrospektive Auswertung von Daten aus der klinischen Routine

e Fir Forschungsvorhaben, bei denen Daten analysiert werden sollen, die aus der
klinischen Routine stammen und zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits vorliegen.

e Als Orientierungshilfe fur das Studienprotokoll dient die Checkliste zum
Studienprotokoll Variante D des AKEK (https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-D-05.06.2026.pdf).

e) Antrag — Qualitative Studie

e Fiir Forschungsvorhaben mit qualitativem Forschungsansatz (z.B. Interviewstudien,
Studien mit Fokusgruppen, Verhaltensbeobachtungen etc.).

e Als Orientierungshilfe fur das Studienprotokoll dient die Checkliste zum
Studienprotokoll Variante E des AKEK (https://www.akek.de/wp-content/uploads/6-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-E-28.07.2026.pdf).

f) Antrag — Sonstige Studie mit einem Medizinprodukt

e Fir Forschungsvorhaben, in denen ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt gemal seiner
Zweckbestimmung angewendet wird, ohne dass zusatzliche fiir den Patienten
belastende oder invasive MaBnahmen zum Tragen kommen.

e Als Orientierungshilfe fir das Studienprotokoll dient die Checkliste zum
Studienprotokoll Variante A des AKEK (https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-A-05.06.2026.pdf).

g) Antrag — Sonstige Studie mit In-Vitro-Diagnostika

e Fiir Forschungsvorhaben, in denen ein CE-zertifiziertes In-Vitro-Diagnostikum gemal
seiner Zweckbestimmung angewendet wird, ohne dass zusatzliche fiir den Patienten
belastende oder invasive MaBnahmen zum Tragen kommen.

e Als Orientierungshilfe fir das Studienprotokoll dient die Checkliste zum
Studienprotokoll Variante A des AKEK (https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-A-05.06.2026.pdf).
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h) Antrag prospektive Studie — Errichtung einer Biobank

e Fir Forschungsvorhaben, die darauf abzielen, Bioproben zur Verwendung fur
zukiinftige Forschungsprojekte zu sammeln.

e Als Orientierungshilfe fiir das Studienprotokoll dient die Checkliste zum
Studienprotokoll Variante A des AKEK (https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-A-05.06.2026.pdf).

i) Antrag prospektive Studie — Einrichtung eines Registers

e Fiir Forschungsvorhaben, bei denen eine Datenbank oder ein Register aufgebaut
werden soll.

e Als Orientierungshilfe fiir das Studienprotokoll dient die Checkliste zum
Studienprotokoll Variante A des AKEK (https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-A-05.06.2026.pdf).

j) Anzeige von votierten Forschungsvorhaben

e Fir alle medizinischen Forschungsvorhaben, die bereits von einer anderen
Ethikkommission votiert wurden.

e Informationen zum Anzeigeverfahren finden Sie auf unserer Homepage unter
»Antragsverfahren” - ,Sonstige Studien” (https://medfak.uni-
koeln.de/forschung/translation-i-klinische-
forschung/ethikkommission/antragsverfahren/sonstige-forschung#c187607) .

4.2 Sonstige nicht-medizinische Forschung - Unterkategorien

Bei "2) Sonstige nicht-medizinische Forschung" haben Sie folgende Antragskategorien zur

Auswabhl:

a) Antrag prospektive Studie - nicht-medizinisch
e Fir alle nicht-medizinischen Forschungsvorhaben, bei denen prospektiv Daten
erhoben werden sollen.

b) Antrag retrospektive Datenauswertung - nicht-medizinisch
e Fir alle nicht-medizinischen Forschungsvorhaben, bei denen Daten analysiert werden
sollen, die zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits vorliegen.

c) Antrag prospektive Forschung - nachberatend / mit Votum einer anderen

Ethikkommission

e Fir alle nicht-medizinischen Forschungsvorhaben, die bereits von einer anderen
Ethikkommission votiert wurden.
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5. Antrag einreichen

Nachdem Sie die richtige Kategorie und Unterkategorie ausgewahlt haben, gehen Sie auf

,Weiter” (siehe Button rechts unten). Sie gelangen zu einer weiteren Seite ,Neuer Antrag”.

Hier sind die folgenden sieben Reiter sichtbar, durch die Sie nacheinander zu einer

erfolgreichen Einreichung geleitet werden.

1. Name
2. Vernetzung
3. Antragsdateien
4. Partner
5. Prufzentren/Prifer
6. Dateien Prifer
7. Einreichung
5.1 Name

Bitte tragen Sie hier die allgemeinen Informationen/Daten zum Antrag ein.

Tragen Sie im Formularfeld ,Name Antrag” den vollstdndigen Studientitel ein.

Sie haben die Moglichkeit unter ,,english name” den englischen Titel und eine
»Protokoll-Nummer“ einzutragen (falls vorhanden und gewiinscht).

Unter ,Kurztitel” kann optional ein verkiirzter Studientitel eingetragen werden.

Im Feld ,,Beschreibung Antrag” kdnnen Sie in ein bis zwei Satzen den Inhalt der
Prifung zusammenfassen.

Sie haben nach jedem vollstandig ausgefiillten Reiter/Tab (z.B. Antragsdateien) die
Moglichkeit, den Antrag zwischenzuspeichern und zu einem anderen Zeitpunkt zu
finalisieren und einzureichen.

Wir empfehlen, die Angaben nach jedem vollstandig ausgefiillten Reiter/Tab
zwischenzuspeichern.

Nachdem Sie alle erforderlichen Felder ausgefillt haben, gehen Sie auf ,Weiter”, um
zum nachsten Schritt zu gelangen.
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5.2 Vernetzung

Falls andere Benutzer bei der Antragstellung mitwirken sollen, haben Sie hier die
Moglichkeit, diese mit dem Antrag zu vernetzen.

e Falls Sie keine Vernetzung vornehmen maochten, gehen Sie auf ,\Weiter” (siehe unten
rechts) und Sie gelangen direkt zum nachsten Schritt. Falls Sie weitere Benutzer mit
diesem Forschungsvorhaben vernetzen moéchten, gehen Sie auf ,Vernetzung starten”.

e Sie werden anschliefend gebeten eine E-Mail-Adresse des zu vernetzenden und bei
ethikPool registrierten Nutzers anzugeben.

e Sie konnen den anderen Benutzern durch entsprechende Angabe entweder ,,Nur
Sichtrechte” oder ,Vollzugriff (hier wird der vernetzte Nutzer auch Anderungen und
Ergdnzungen im Antrag oder weitere Einreichungen z.B. von nachtraglichen
Anderungen vornehmen kénnen) gestatten.

e Hinweis: Wir empfehlen nachdriicklich mindestens einen weiteren Nutzer
stellvertretend fiir den Antragsteller mit Vollzugriff zu vernetzen, damit in einem
ungeplanten Fall von Abwesenheit des Antragstellers ein Zugriff auf den Antrag sowie
dessen Bearbeitung gesichert ist.

5.3 Antragsdateien

Alle Dokumente sind im unverschliisselten PDF-Format einzureichen, Word- oder Excel-
Dateien kdnnen aus Sicherheitsgriinden nicht hochgeladen werden. Bitte beachten Sie, dass
die jeweiligen Dokumente in getrennten PDFs vorliegen missen (z. B. Prifplan, Information
und Einwilligungserklarung etc.).

Bei allen in diesem Bereich genannten Feldern handelt es sich um Pflichtfelder, in denen ein
Dokument hochgeladen werden muss oder die vollstandig auszufiillen sind. Dabei haben Sie
drei Auswahlmaoglichkeiten:

e .. als Datei hochladen (bitte beachten Sie, dass die Dokumente im unverschliisselten
PDF-Format hochgeladen werden missen).

e ..wird nicht bendtigt (z.B. bei nicht zutreffenden Angaben). Hier wird automatisch ein
Text-Feld ge6ffnet. Bitte geben Sie hier die Begriindung an, weshalb das Dokument
nicht benotigt wird. Bitte beachten Sie, dass die u.g. Dokumente 1-3 IMMER
einzureichen sind.

e ..als Text geliefert (bitte nur im Ausnahmefall verwenden; hier wird automatisch ein
Text-Feld geoffnet. Bitte geben Sie hier die Erlduterung an).
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Beizufiigende Dokumente

Im Folgenden werden die Dokumente aufgelistet, die fiir die Einreichung prospektiver
Antréage (inkl. Errichtung einer Biobank/Einrichtung eines Registers sowie Nutzung von
Bioproben/Registerdaten) obligatorisch sind.

1. Antragsformular

Bitte nutzen Sie das Uber ethikPool zur Verfligung gestellte Antragsformular des AKEK und
kreuzen die fur Sie zutreffenden Angaben an (https://www.akek.de/wp-
content/uploads/1-Antragsformular-05.06.2026 aktiv.-Formular-3.pdf).

2. Angaben zur Finanzierung

Bitte nutzen Sie das Uber ethikPool zur Verfligung gestellte Dokument ,,Angaben zur
Finanzierung” (https://www.akek.de/wp-content/uploads/9-Angaben-zur-Finanzierung-
und-Kostenuebernahmeerklaerung-07.04.2026.pdf). In diesem Dokument kénnen Sie
ankreuzen, ob Sie einen “Antrag auf Gebilhrenbefreiung” stellen mochten. Griinde fiir eine
mogliche Geblihrenbefreiung sind unserer Satzung zu entnehmen. Wenn kein Antrag auf
Geblhrenbefreiung gestellt wird, werden wir die Ethikgeblhren in Rechnung stellen.

3. Kosteniibernahmeformular

Bitte nutzen Sie das Uber ethikPool zur Verfligung gestellte Kostentibernahmeformular.
Dort ist einzutragen, von welchem Konto etwaige Ethikgebihren abgebucht werden sollen.

4. Prifplan/Studienprotokoll

Der Prifplan ist nach dem Stand der Wissenschaft zu verfassen. Je nach Antragskategorie
empfehlen wir die Orientierung an der entsprechenden AKEK-Checkliste:

e Flr prospektive Antrage inkl. Errichtung einer Biobank/ Einrichtung eines Registers:
Studienprotokoll Variante A https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-A-05.06.2026.pdf).

e Fir die Nutzung von Proben aus einer Biobank: Studienprotokoll Variante B
(https://www.akek.de/wp-content/uploads/3-Checkliste-Studienprotokoll-
Variante-B-05.06.2026.pdf).

e Fiir die Nutzung von Registerdaten: Studienprotokoll Variante C
(https://www.akek.de/wp-content/uploads/4-Checkliste-Studienprotokoll-
Variante-C-05.06.2026.pdf).

e Fir retrospektive Auswertungen von Daten aus der klinischen Routine:
Studienprotokoll Variante D (https://www.akek.de/wp-content/uploads/2-
Checkliste-Studienprotokoll-Variante-D-05.06.2026.pdf).

e Flr qualitative Studien: Studienprotokoll Variante E (https://www.akek.de/wp-
content/uploads/6-Checkliste-Studienprotokoll-Variante-E-28.07.2026.pdf).

Zur Orientierung dienen auRerdem die Leitlinien zur guten epidemiologischen Praxis
(Hoffmann et al., 2019: Good Epidemiological Practice).
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5. Strukturierte Synopse

Bitte laden Sie eine strukturierte Synopse hoch. Zur Orientierung dient folgende AKEK-
Vorlage: https://www.akek.de/wp-content/uploads/7-Strukturierte-Synopse-
21.11.2025.pdf. Bei Nutzung der Studienprotokolle B, C, D und E ist die Einreichung einer
Synopse nicht erforderlich.

6. Erklarung zur Eignung des Studienzentrums

Bitte laden Sie das vollstandig ausgefiillte 0.g. AKEK-Dokument hoch
(https://www.akek.de/wp-content/uploads/8-Erklaerung-zur-Eignung-
Studienzentrum.pdf).

Das Dokument enthalt zwei Unterschriftenfelder: Das erste ist von den lokal
verantwortlichen Arzt:innen zu unterzeichnen, das zweite von der Klinikleitung oder
stellvertretenden Klinikleitung.

7. Informations- und Einwilligungserklarung

Bitte laden Sie eine Informations- und Einwilligungserklarung nach dem Stand der
Wissenschaft und des Rechts hoch. Vorlagen finden Sie z. B. unter https://medfak.uni-
koeln.de/sites/MedFakDekanat/Forschung/Ethikkommission/patinfo-

einwilligung dsgvo v2-00.doc oder nutzen Sie https://www.akek.de/etic-2/.

Bitte beachten Sie, dass bei Forschungsprojekten, an denen Minderjahrige teilnehmen
sollen, diese eigens aufzuklaren sind. Der AKEK empfiehlt gesonderte Informations- und
Einwilligungserklarungen fir 7-11-Jahrige und 12-17-Jahrige. Zudem ist dann zusatzlich
eine Informations- und Einwilligungserklarung fir die Sorgeberechtigten einzureichen.
Auf den Seiten des AKEK finden Sie auerdem Vorlagen fiir Informations- und
Einwilligungserklarungen fiir die Sammlung von Gewebeproben fiir eine Biobank
(https://www.akek.de/biobanken/).

Bei Antragen zur Nutzung von Bioproben/Registerdaten ist es moglich, dass eine
Informations- und Einwilligungserklarung nicht erforderlich ist.

8. Liste der beteiligten Studienzentren

Fiir Projekte, an denen mehrere Studienzentren beteiligt sind, ist eine Liste der
teilnehmenden Zentren inkl. der lokal verantwortlichen Personen einzureichen. Diese
sollte mit einer Versionsnummer und einem Versionsdatum versehen sein.

9. Vertragliche Vereinbarungen

Fiir viele Projekte, insbesondere fiir Kooperationsprojekte, ist das Einreichen von
Entwirfen fir vertragliche Vereinbarungen obligatorisch. Wir bitten darum, sich vorfristig
mit dem Justitiariat bezliglich der Notwendigkeit eines Vertrages in Verbindung zu setzen,
wodurch die Bearbeitungszeit lhres Antrages bei der Ethikkommission verkirzt werden
kann. Die Ethikkommission prift nur kursorisch, wahrend fiir die detaillierte inhaltliche
Priifung das Justitiariat zustandig ist.
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Versicherung

Fiir einige Studien ist der Abschluss einer Wegeunfallversicherung oder einer
verschuldensunabhangigen Versicherung empfohlen oder erforderlich. Wir bitten um
Einreichung der Versicherungsbestatigung und -bedingungen.

Datenerhebungsbogen oder Ausdruck des eCRF

Die Datenerhebungsbégen sind (falls vorhanden) vollstandig einzureichen. Im Falle eines
eCRF sollte ein pdf-Ausdruck hiervon eingereicht werden.

Auch wenn die Parameter nicht in einem klassischen CRF erfasst werden, bitten wir um
Angabe der einzelnen Items und der zugehdrigen GréBen und Auspragungen.

Fragebégen/Interviewleitfaden

Die in dem Projekt verwendeten Fragebogen/Interviewleitfaden sind einzureichen.
Handelt es sich um etablierte / zertifizierte / frei zugangliche wissenschaftliche
Fragebogen, kann die Einreichung entfallen.

Forderantrag

Sofern eine Férderung des Forschungsvorhabens durch Dritte beantragt wurde oder
werden soll, ist der Forderantrag (ggf. in einer Entwurfsfassung) sowie ggf. der
Zuwendungsbescheid beizufligen.

Rekrutierungsmaterialien

Sofern Rekrutierungsmaterial verwendet wird (z.B. Flyer, E-Mails), ist dieses einzureichen.

Gatekeeperzusage

Wenn bereits vorliegende Bioproben analysiert werden sollen, ist eine Zusage der/des
Gatekeepers/-in der Biomaterialsammlung einzureichen. Dies kann auch fiir die Nutzung
von Registerdaten erforderlich sein.

CE-Zertifikat/Gebrauchsanweisung

Wenn in dem Forschungsprojekt ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt zur Verwendung
kommt, sind das CE-Zertifikat und Gebrauchsanweisung einzureichen.

Autorisierungsschreiben/Vollmacht

Wenn der Antrag von einer Person eingereicht wird, die kein Mitglied der Medizinischen
Fakultat der Universitat zu Koln ist, oder selbst nicht an dem Projekt beteiligt ist, ist fur die
Einreichung eine Vollmacht durch die Studienleitung erforderlich.
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5.4 Partner

Hier kdnnen Sie ggf. Partner wie bspw. CROs und andere Adressen (z.B. die des Sponsors
oder Rechnungsempfangers) angeben. Die angegebenen Adressdaten dienen der
Korrespondenz und werden — je nach Kategorie — fiir die offiziellen Schreiben verwendet.
Bitte legen Sie in jedem Fall einen ,, Rechnungsempfanger” an, auch wenn ein Antrag auf
Gebuhrenerlass gestellt wird.

Geben Sie unter , Antragsteller” bitte an, von wem der Antrag eingereicht wird. Sie haben
folgende Moglichkeiten:

e Personlicher Antrag
- Diese Option ist flir sonstige Studien der Regelfall.

e Firmen-Antrag
- Fur den Fall, dass eine an einer Firma beschaftigte Person einen Antrag im Namen

dieser Firma stellt.
- Vorab ist ein sog. ,Partner” vom Typ , Industrie-Antragsteller” zu erstellen. Hierfur
kann unten im Feld ,Partner” die Option ,Neuer Partner” ausgewahlt werden.

e Ich erstelle den Antrag im Namen eines Dritten.

- Fur den Fall, dass eine Person selbst nicht antragsberechtigt ist und einen Antrag
im Namen einer im Zustandigkeitsbereich der Ethikkommission tatigen Person
stellt. Hierfir ist ein Autorisierungsschreiben/eine Vollmacht durch den Dritten
auszustellen.

- Es muss aullerdem eine E-Mail-Adresse hinterlegt werden, tiber die der Dritte
Uber die Antragstellung informiert werden kann. Damit der Dritte selbst einen
Zugriff auf den in seinem Namen gestellten Antrag hat, muss er einen ethikPool-
Account besitzen.

5.5. Prufzentren/Prufer

Nun werden Sie gebeten, die Priifzentren einzutragen. Die Ethikkommission der
Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln ist bereits voreingestellt. Bitte tragen Sie
darunter die Klinik(en) bzw. Abteilung(en), in der/denen das Vorhaben durchgefiihrt werden
soll, als ,,Prifzentrum” ein. Klicken Sie hierfur bitte auf:

Sie werden dann zum folgenden Eingabefeld weitergeleitet:
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Name Prufzentrum *

Abteilung
Strale
PLZ

Stadt
Telefon
Fax

E-Mail

Schliefen

Bitte geben Sie hier die Adresse und alle weiteren Kontaktdaten der Prifstelle vollstandig an.
Speichern Sie anschlieRend lhre Angaben und Ihre Priifstelle erscheint fiir Sie unter der
zustandigen Ethikkommission angezeigt. Klicken Sie anschlieRend auf:

@ Priifer:in n

und fugen die beteiligten Personen/lokal Verantwortlichen inkl. aller erforderlichen Angaben
ein, auch dann, wenn bspw. die Adresse mit der des Priifzentrums libereinstimmen sollte.

Sie kénnen pro Priifzentrum mehrere Priifer anlegen. Bitte tragen Sie bei sonstigen Studien
alle (auch externe) Prifzentren und lokal Verantwortlichen ein. Nachdem Sie die Priifzentren
und Priifer eingetragen haben, gehen Sie bitte auf ,Weiter*.

Hinweis: Wir bitten nachdriicklich darum, alle studiendurchfiihrenden Wissenschaftler/lokal
Verantwortlichen im Antragsportal zum Priifzentrum einzutragen. Wir behalten uns sonst
auch vor, entstandenen Mehraufwand ggf. in Rechnung zu stellen.
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5.6. Dateien Priifer

Hier sollen Dateien hochgeladen werden, die der Priifstelle (,Erklarung zur Eignung der
Prifstelle”) oder den einzelnen ,,Priifern” zuzuordnen sind (z.B. Lebenslaufe,
Schulungszertifikate). Bei ,,Sonstigen Studien” sind letztere u.U. nicht obligatorisch.

Wenn alle Unterlagen vollstandig hochgeladen wurden, gehen Sie auf ,Weiter” und gelangen
zum letzten Reiter.

5.7. Einreichung

Im letzten Schritt haben Sie nun die Moéglichkeit, den Antrag bei der Ethikkommission
einzureichen, indem Sie auf ,Antrag einreichen” klicken:

ANTRAG EINREICHEMN

Lésche Antrags-Entwurf

Bitte beachten Sie, dass das Einreichen des Antrags erst dann moglich ist, wenn alle

bendtigten Dokumente hochgeladen oder entsprechende Textfelder ausgefuillt wurden.
Sollte dies nicht der Fall sein, so werden Sie auf die noch unvollstandigen Angaben
hingewiesen. Nach erfolgter Einreichung erhalten Sie eine Bestatigungsnachricht Gber
ethikPool (inkl. sog. Priifsumme). Im Falle einer vorgenommenen Vernetzung (vgl. 5.2) ist der
Antrag fur den jeweiligen Benutzer unter (eingereichte) Antrage sichtbar.
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6. Weitere Informationen

6.1. Nachforderungen

Sollte der Antrag formal unvollstandig sein, erhalten Sie eine Nachricht in ethikPool, tber die
Sie auch per E-Mail informiert werden. Die Dokumente, auf die sich die Nachforderungen
beziehen, konnen Sie in ethikPool durch neue Versionen ersetzen.

Sollten Sie neue Dateien einreichen wollen, benutzen Sie bitte die Funktion “Nachricht hinzufiigen* im Reiter Nachrichten. Im Fenster kinnen die Dateien per Drag & Drop hinzugefiigt werden und werden automatisch dem Antrag zugeordnet

Etikett ument Datum

atei auswihlen oku
Studien-Dateien Studienprotokoll_v2.0.pdf 11.01.2022 14:22:23 B A
Zuriick - Méchste

Werden spéater von der Geschaftsstelle weitere Unterlagen angefordert, konnen Sie diese
Uber die Nachrichtenfunktion hochladen. Erstellen Sie hierzu eine neue Nachricht (,+ Neue
Nachricht”) und fligen die Datei dort Giber das Drag & Drop-Feld ein. Bitte beachten Sie, dass
diese Moglichkeit verfallt, wenn der Antrag votiert wurde (sich im Status: ,votiert” befindet).
Wir bitten bei Antragen, die sich im Status ,,In Beratung” (s.u.) befinden, keine neuen
Unterlagen hochzuladen.

6.2. Status des Antrags/Amendments

Unter ,Antrage” in der rechten Spalte finden Sie die verschiedenen Optionen fiir den Status
eines Antrags. Es handelt sich dabei um folgende Optionen:

e Entwurf
- Dervon Ihnen gestellte Antrag befindet sich noch in der Entwurfsfassung und ist
noch nicht bei der Ethikkommission eingereicht und fiir diese nicht sichtbar.

e Eingereicht
- Der Antrag ist bei der Ethikkommission eingereicht und wird bearbeitet.

e Formale Nachforderung
- Die Ethikkommission hat eine formale Nachforderung fiir den Antrag gestellt.
Diese haben Sie als Antragsteller per Mail/ per Nachricht via ethikPool erhalten.

e Inhaltliche Nachforderung
- Nach erfolgter Beratung ist eine inhaltliche Nachreichung erforderlich.

e In Beratung
- Fur den Antrag wurde ein Beratungstermin der Ethikkommission angesetzt

e \Votiert
- Der Antrag wurde bereits von Seiten der Ethikkommission bewertet)
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