Geschéftsstelle der Ethikkommission der Medizinischen Fakultéat der Universitat zu Koln

Anleitung fur die Einreichung

(wesentliche) Anderungen bei sonstigen Studien Uber das
Online-Portal ethikPool

Wie die neuen Antrage kénnen auch (wesentliche) Anderungen/Amendments fir Studien der
Jahrgénge 2019 — 2021 Uber das Portal ethikPool https://ekpool.ek-koeln.de eingereicht
werden. Die Plattform wird Sie - wie bei der Antragstellung - durch alle Schritte der Einreichung
einer (wesentlichen inhaltlichen oder strukturellen) Anderung leiten.

Fur Antrage auf Bewertung von nachtraglichen Anderungen bitten wir auf die zusatzliche
Einreichung in Papierfassung oder per E-Mail zu verzichten.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass unabhangig von der Art des Amendments eine ,,(wesentliche)
Anderung* im ethikPool erstellt werden muss, sofern der Initialantrag mit einer Votierung
abgeschlossen wurde (weitere Informationen zum Status des Antrags/Amendments finden
Sie unter Punkt 4.). Eine andere Mdglichkeit Unterlagen einzureichen gibt es nicht.

Beispiele fir Vorgénge, die tiber die Funktion ,,(wesentliche) Anderung*“ einzureichen sind:

e Erfullung der Bedingungen/Nebenbestimmungen zu einer Beratung/Votum

e wesentliche inhaltliche Anderungen zu der Studie

e strukturelle Anderungen (neues Prifzentrum, neuer Prufer/in / Verantwortlicher,
Anderungen an Priifer/innen)

¢ Information tber Studienbeendigung,

e sonstige Anderungen / Amendments

e oder Unterlagen zur Kenntnisnahme
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2 BeiethikPool anmelden

Fur die initiale Antragstellung tber ethikPool haben Sie bereits ein Benutzerkonto/einen
Account angelegt. Zur Erstellung einer wesentlichen Anderung mussen Sie sich in ethikPool
zunachst mit IThren Benutzerdaten (Benutzername und Passwort) einloggen (siehe Abbildung
2.1 Login Seite ethikPool).

Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln

o2 ethikPool [EEReT={ly

Wenn Sie bereits ein Benutzerkonto haben, aber lhren
Benutzernamen vergessen haben, klicken Sie bitte hier.

e
iz Wenn Sie noch kein Benutzerkonto haben klicken Sie hier um
eines anzulegen.

Impressum

2.1 Abbildung: Login Seite ethikPool

Falls Sie Ihren Benutzernamen oder lhr Passwort vergessen haben, so haben Sie auf der
rechten Seite die Mdoglichkeit, sich auf Ihre im ethikPool hinterlegte E-Mail-Adresse den
Benutzernamen oder ein neues Passwort zusenden zu lassen.

Hinweis: Wir mochten Sie darauf hinweisen, dass im Falle von Unternehmenswechsel lhr
bisheriges Account deaktiviert werden muss. Sie dirfen Ihr bisheriges Account nicht mit neuen
Angaben und Kontaktdaten tberarbeiten, sondern sich neu registrieren. In diesem Falle bitten
wir um Meldung an die Geschéftsstelle der Ethikkommission.

3 Eine Anderung/Amendment fir einen Antrag einreichen

Nach erfolgter Eingabe Ihrer Benutzerdaten gelangen Sie auf lhre ethikPool Benutzerseite.
Unter ,Antrage” finden Sie Ihre bisherigen Antrage und Amendments.

&> ethikPool

UBERSICHT

NEWS & DATEIEN
NACHRICHTEN
VERNETZUNG GESENDET

AUSLOGGEN

Bitte wahlen Sie als nachstes unter ,Antrage“ diejenige Studie aus, zu der Sie eine
(wesentliche inhaltliche, strukturelle oder sonstige) Anderung/Amendment einreichen
mochten. Sie erkennen in der rechten Spalte den aktuellen Status des Antrags oder
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Amendments (siehe Abbildung 3.1). Weitere Informationen zum Status des Antrags/des
Amendments finden Sie unter Punkt 4.1.

Il status I

votiert
eingereicht
votiert
votiert
Entwurf

in Beratung

in Beratung

P SR

3.1 Abbildung: Status der Studie.

Bitte beachten Sie, dass Sie eine (neue) wesentliche Anderung nur dann erstellen konnen,
wenn sich der Initialantrag im Status ,,votiert* befindet.

Zur Erstellung einer (wesentlichen) Anderung miissen Sie den Initialantrag auswahlen. Ist ein
Amendment ausgewahlt, steht dort die Funktion zur Erstellung eines Amendments nicht zur
Verfugung.

Hinweis: Der Initialantrag wird mit ,Antrag“ bezeichnet und enthélt eine von der Geschéftsstelle

vergebene  Antragsnummer z.B. 00-9995 @Rntrag) 00-995 - Test Studie Prospektiv e
eingereichten Amendments werden mit dem Prafix ,Amendment* bezeichnet und enthalten die
Antragsnummer und zusatzlich eine fortlaufende Amendment-Nummer z.B.: 00-9995 1

Amendmeant Y00-2885_1 - Test Studie Prospekiiv

Amendment - 00-2835_2 - Test Studie Prospekdiv

Sie finden im oberen Bereich der aufgerufener Seite des Initialantrags eine Zeile mit 5 blau
hinterlegten Feldern mithilfe derer Sie bestimmte Aktionen in lhrem Antrag vornehmen kénnen
(siehe Abbildung 3.2 Reiter / Aktionen). Zum Zwecke der Einreichung von nachtraglichen
Anderungen wahlen Sie bitte das folgende Feld aus:

() Antrag - 00-9995 - Test Studie Prospektiv

{wesentliche) Anderung erstellen

Benutzen i disgan Button, wm sin Amendment oo erstel len

Mit der Funktion ,Antrag klonen® kdnnen Sie Ihren Antrag ggf. fur eine spatere Neueinreichung
duplizieren. Das wir jedoch bei sonstigen Studie in der Regel nicht bendétigt (siehe 3.2
Abbildung: Reiter / Aktionen).
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Antrage

() Antrag - 00-9995 - Test Studie Prospektiv

Status: votiert @

(%) Amendmant - 00-0835_1 - Test Studie Prospektiv
(%) Amendment - 00-8295_2 - Test Studie Prospektiv
(%) Amendmant - 00-8295_3 - Test Studie Prospektiv

3.2 Abbildung: Reiter / Aktionen
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Nachdem Sie eine ,,(wesentliche) Anderung erstellen“ ausgewahlt haben, gelangen Sie
zum Reiter ,Neues Amendment” (siehe 3.3 Abbildung: Neues Amendment.).

Sie werden bei der Einreichung durch 5 verschieden Reiter gefiihrt, die in Abh&angigkeit davon,
welche Art von nachtraglicher Anderung Sie ausgewahlt haben, aktiviert oder deaktiviert
werden:

oescnreipung

Bitte tragen Sie im Reiter ,Beschreibung” den ,Vorgangsnamen“ (z.B. aktualisierte
Patienteninformation, neuer Studienplan oder Prifer/in-Wechsel Uniklinik KéIn etc.) und eine
~Amendment (kurz-) Beschreibung® ein. Bitte beachten Sie, dass alle mit einem Sternchen *
markierten Felder Pflichtfelder sind.

Bitte wahlen Sie weiter unten eine der drei verfigbaren Optionen aus.

Hinweis: Hier ist es moglich nur eine Option auswéahlbar. Falls Sie mehrere nachtragliche
Anderungen (z.B. neue Priifstelle oder Wechsel der Verantwortlichen und aktualisierte
Unterlagen) einreichen mdochten, so missen Sie diese in mehreren gesonderten
Anderungsantragen/Amendments einreichen.

l. Wenn Sie eine neue, zusatzliche Prufstelle nachmelden méchten, so wahlen Sie
LPrufzentren hinzufigen® aus. Weitere Informationen zu diesem Vorgang finden
Sie hier: I.

{8}  Prifzentren hinzufiigen
bestehende Priifzentren dndern {inkl. neue:r Prifer:in / Priifer:in abmelden)
geanderte Dateien einreichen

oder

. Wenn Sie Anderungen an bestehenden Prufstellen vornehmen méchten (z.B.
Wechsel des Verantwortlichen/lokal Zustandigen oder die Abmeldung eines
Verantwortlichen), so wéhlen Sie die zweite Option ,bestehende Prufzentren
andern (inkl. neue/r Prifer/in / Prifer/in abmelden)” aus. Weitere Informationen zu
diesem Vorgang finden Sie hier: II.

Priifzentren hinzufiigen
(O] bestehende Priifzentren dndern (inkl. neue:r Prifer:iin / Priifer:in abmelden)
gednderte Dateien einreichen

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass bei sonstigen Studien unter ,Prufer/in“ der/die
Zusténdige und/oder lokal Verantwortliche oder ein/eine Mitwirkende/r gemeint
ist.

oder
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Il. Wenn Sie Anderungen an bereits eingereichten Dateien beantragen mochten
(sog. inhaltliche Anderung, z.B. Studienplan-Amendment, sonstige Anderungen
der Antragsunterlagen oder zusétzliche Unterlagen auch zur Kenntnisnahme etc.)
so wahlen Sie bitte die Option ,geanderte Dateien einreichen® aus. Weitere
Informationen zu diesem Vorgang finden Sie hier: IlI.

Prifzentren hinzufiigen
bestehende Priifzentren dndern (inkl. neue:r Prifer:in / Priifer:in abmelden)
= gedanderte Dateien einreichen

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass Sie eine einmal erstellte wesentliche Anderung nicht direkt
zwischenspeichern kénnen. Wenn Sie jedoch das Fenster des Browsers schliel3en, geht der
Entwurf nicht verloren, sondern ist in lhrem Benutzerkonto unter Antrdge mit dem Status
LEntwurf‘ gespeichert. Sie haben auRerdem jederzeit die Moglichkeit das Amendment ganz zu
I6schen oder (nachdem Sie alle erforderlichen Schritte abgearbeitet haben) einzureichen.
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Neues Amendment
00-9995_421167 - Test Studie Prospektiv

Beschreibung

Vorgangsname *

Amendment {Kurz-)Beschreibung *

Priifzentren hinzufigen
bestehende Prifzentren Snderm {inkl. neue:r Priferin [ Prifer:in abmelden)

gednderte Dateien einreichen

3.3 Abbildung: Neues Amendment.
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|.  Prifzentren hinzufigen

Wenn Sie neue Prifstellen (Prifzentrum) nachmelden mdchten, wahlen Sie die Option:
.Prufzentren hinzufligen® aus und gehen anschliefend auf ,Weiter” (siehe unten rechts).

i Prufzentren hinzufugen
bestehende Prufzentren andern {inkl. neue:r Profer:in [ Prufer:in sbmelden)

gednderte Dateien cinreichen

Sie gelangen zum Reiter ,Prifzentren hinzufigen®. Hier werden alle bisher flr diese Studie
gemeldeten Ethikkommissionen gelistet.

Wenn erforderlich, kdnnen Sie hier eine neue Ethikkommission hinzufigen in dem Sie auf
Eii hinzuf
klicken. Es eroffnet sich ein Fenster mit einer Dropdown-Auswahl an
registrierten Ethikkommissionen. Wéhlen Sie nun die gewilnschte Ethikkommission und
speichern Sie Ihre Angabe.

Ethikkommission

Ethikkommission

Ethikkommission wihlen

| Q

Ethikkommission x Ethikkommission wahlen A

Ethik-Kommission der Bayerischen Landesarztekammer

Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin

Ethikkommission
Ethik-Kommission der Landesarztekammer Brandenburg

Ethikkommission wahlen
Ethik-Kommission der Arztekammer Bremen

Ethik-Kommission des Landes Bremen

Ethik-Kommission der Arztekammer Hamburg

Schlieften

Sie haben nun die Moglichkeit, bei einer ausgewahlten und jeweils zustéandigen
Ethikkommission eine neues Prifzentrum hinzuzufigen. Wéhlen Sie ,Prifzentrum hinzufigen*:

alle susklappen  alle einklappen

Aktionen

es Offnet sich ein Feld ,Prifzentrum®. Dort geben Sie bitte mdglichst alle Kontaktdaten des
Prifzentrums an und speichern Sie die Angaben. Es werden die folgenden Angaben bendétigt:
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Name Priifzentrum *
Abteilung

StraRe

PLZ

Stadt

Telefon

Fax

E-Mail

Sie haben nach dem Speichern auch die Mdglichkeit (falls notwendig) die Angaben zu einem
Prufzentrum nachtraglich zu bearbeiten in dem Sie auf das blaue Feld mit dem Stift gehen:

alle susklappen  allz einklappen

Aktionen

%

O et U

Sie kdnnen ebenfalls noch weitere Prifzentren hinzufigen in dem Sie erneut auf ,Prifzentrum
hinzufiigen® klicken.

Sie mussen anschlieBend zum eingeflugten Prifzentrum die lokal Verantwortlichen Uber
,Prufer/in hinzufigen“ eintragen. Bitte beachten Sie, dass pro Prifzentrum mindestens ein
Prufer/in / Verantwortliche/r eingetragen werden muss.

alle susklappen  alle einklappen

Bitte tragen Sie mdglichst alle Angaben und Kontaktdaten der Zustandigen ein. Hinweis: das
Ausftllen des Feldes ,GCP Zertifikat ausgestellt am* ist nicht erforderlich.

Sie haben hier auch die Mdglichkeit (falls notwendig) die Angaben zum Verantwortlichen
nachtréglich zu bearbeiten in dem Sie auf das blaue Feld mit einem weil3en Stift klicken:
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Art Aktionen
© &G x

=)
ko
W
]
=

Verantwortlicher g

Zu jedem Verantwortlichen muss ein Lebenslauf beigeflgt werden. Das ist erkennbar in dem
die Felder fir ,bendtigte Dateien® rot erscheinen. Das Feld wird nachdem alle erforderlichen
Unterlagen hochgeladen wurden, grin hiterlegt:

bendtigte Dateien

Priifertin Aktionen

Max Mustermann | |

Priifzentrum Aktionen

Uniklinik K&ln | |

Um zu einem Verantwortlichen entsprechende bendétigte Dokumente hochzuladen, gehen Sie

bitte auf: | . Es eroffnet sich anschlieRend ein Fester ,Dateien Prifer/in“:

Dateien Priifer:in x

© Dateiname Etikett
0‘ Lebenslauf

Lebenslauf
Datei wird .... ... als Datei hochgeladen ~

Bitte laden Sie hier eine Datei fiir das genannte Thema
hoch
Sie kbnnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen
oder
Durchsuchen

Schlieffen ‘ ‘

Hier konnen die erforderlichen Dokumente entweder per Drag&Drop (Dokumente hineinziehen)
oder Durchsuchen hochladen kodnnen. Bitte beachten Sie, dass alle Dokumente im
unverschlisselten PDF-Format hochgeladen werden missen; Word- oder Excel-Dateien
kénnen aus Sicherheitsgriinden nicht hochgeladen werden.

Hier haben Sie die Moglichkeiten:

- ... als Datei hochladen (bitte beachten Sie, dass die Dokumente im
unverschlisselten PDF-Format hochgeladen werden miissen)

- ...wird nicht benétigt (z.B. bei nicht zutreffenden Angaben; hier wird automatisch
ein Text-Feld geoffnet. Bitte geben Sie hier eine Begriindung an).
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- ...als Text geliefert (bitte nur im Ausnahmefall verwenden; hier wird automatisch ein
Text-Feld gedffnet. Bitte geben Sie hier die Erlauterung an).

Bitte beachten Sie, dass die Felder ausgefiillt werden missen (diese erscheinen anschliel3end
grun), damit Sie zum néchsten Schritt gelangen konnen:

Dateien Priifer:in ®

@ pateiname Etikett

Lebenslauf {? Lebenslauf

Datei wird .... ... als Datei hochgeladen ~
Bitte laden Sie hier eine Datei fiir das genannte Thema
hoch
Sie kdnnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen
oder
Durchsuchen

Lebenslauf_lokal verantwortlicher.pdf n

SchlieGen

Nachdem Sie die Angaben gespeichert haben, st der/die eingetragene
Zustandige/Verantwortliche unter dem jeweiligen Priifzentrum sichtbar. In der Spalte ,,Art*
kénnen Sie nun die Funktion des/der Zustandigen angeben (z.B. Studienleiter/in, lokal
Verantwortliche/r oder Mitwirkende). Gehen Sie auf ,keine Angabe“ und wahlen Sie die
zutreffende Funktion aus dem Dropdown-Meni aus:

Studienleiter
lokaler Verantwortlicher

Mitwirkende

- Studienleiter/in ist eine an einem Prufzentrum verantwortlichen/zustandige Person, die
gleichzeitig die/der Gesamtverantwortliche/r fir Deutschland ist. Die fur ihn zustandige
Ethikkommission ist gleichzeitig auch ist die erstvotierende/federfihrende
Ethikkommission.

- Ein/e lokal Verantwortliche/r ist eine an einem Prifzentrum zustéandige Person.
- Ein/e Mitwirkende/r ist eine an einem Prifzentrum mitarbeitende Person.

Nachdem alle Felder griin markiert sind (siehe Abbildung 3.4: Neues Amendment — Priifzentren
hinzufiigen), gehen Sie auf ,Weiter. Damit gelangen Sie zu einer Ubersicht tiber die erstellte
nachtragliche Anderung (siehe Abbildung 3.5: Amendment — Ubersicht).

Bitte kontrollieren Sie die Angaben und klicken anschlieRend auf ,Absenden®, um die
wesentliche Anderung bei der Ethikkommission einzureichen. Dieser Antrag ist in lhrem
Account unter ,Antrage” mit dem Status ,Eingereicht* sichtbar.
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Neues Amendment
00-9995_950504 - Test Studie Prospektiv

Beschreibung Priifzentren éndern Priifzentren hinzufiigen Dateien Speichern
¥ Priiferzin gespeichert x
Neue Priiferzinnen / Priifzentren hinzufiigen

alle ausklappen  alle einkappen

Name Art Aktionen

W Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultit der Universitat zu Kaln

* Uniklinik Kdln

o
=] N2

a
4 4

4

Prof. Dr. Max Mustermann Mitwirkende
Prof. Dr. Maximilia Musterfrau Studienleiter
© Ethikkommission hinzufiigen
bendtigte Dateien
Priiferzin Aktionen

Max Mustermann

ild
HH

Maximilia Musterfrau

Priifzentrum Aktionen

Uniklinik Kaln

Weiter

E
i

Lésche Amendment

3.4 Abbildung: Neues Amendment — Prifzentren hinzuflgen.
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Neues Amendment
00-5995_950504 - Test Studie Prospektiv

Beschreibung Priifzentren &ndern Priifzentren hinzufiigen Dateien Speichern

Bei den folgenden Priifzentren und Priiferiinnen werden Anderungen eingereicht:

alle ausklappen  alle einklappen
Name Art
¥ Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultit der Universitat zu Kaln
» Uniklinik Kdln hinzugefiigt

Prof. Dr. Max Mustermann

Prof. Dr. Maximilia Musterfrau

Diese Dateien reichen Sie ein.

Mitwirkende

Studienleiter

Dokument eingereicht fiir Etikett
Lebenslauf_lokal Verantwortlicher.pdf Priiferzin: Prof. Dr. Max Mustermann Lebenslauf
Lebenslauf_lokal Verantwortlicher.pdf Priiferzin: Prof. Dr. Maximilia Musterfrau Lebenslauf

3.5 Abbildung: Amendment-Ubersicht.

Lische Amendment
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ll. bestehende Prifzentren andern

Wechsel der Verantwortlichen/Zustandigen oder sonstige Anderungen an bereits gemeldeten
Prufstellen (inkl. neuer/r Prufer/in / Prifer/in abmelden).

Nachdem Sie die Option ,bestehende Prufzentren &ndern (inkl. neue/r Prifer/in / Prifer/in
abmelden® ausgewahlt haben

Prufzentren hinzufugen

i bestehende Prufzentren andern {inkl. neue:r Proferin [ Prufer:in abmelden)
gednderte Dateizn einreichen

gehen Sie auf ,Weiter”. Im weiteren Schritt werden Ihnen alle bisher gemeldeten Prufzentren
angezeigt (siehe 3.6: Abbildung: Neues Amendment — Prifzentren andern).
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Beschreibung Prufzentren andern Prufzentren hinzufigen Dateien Speichern
Priifzentren 8ndern

alle susklappen  alle einklappen

Name Art Aktionen

% Ethik-Kommizsion der Medizinischen Fakultat der Univerzitat zu Koln

¥ Unikimik Kin o o
Prof. Dr. Max Mustermann _I'{I'E\:fir_k_e_n_d_e_ | 2 |
Studienleiter | @ |

Prof. Dr. Albertus Magnus

Losche Amendment

3.6 Abbildung: Neues Amendment — Prifzentren andern.
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Sie haben die Mdglichkeit ein Prifzentrum oder einen Prifer/in / Verantwortlichen abzumelden,
in dem Sie auf das gelbe Feld mit einem weiRen durchgestrichenen Kreis klicken:

alle susklappen  allz einklappen

Mitwirkende
Studienleiter Q

AnschlieRend mussen Sie Ihre Angabe noch einmal bestéatigen oder abbrechen:

@ ekpool.ek-koeln.de

Sind Sie sicher, dass Sie diese:n Praferin abmelden wollen?

ﬂ Abbrechen

Nachdem Sie eine Abmeldung vorgenommen hatten, erscheint unter ,Art“ ein Vermerk:
abgemeldet:

alle pusklappen  slle einklappen

Darliber hinaus haben Sie die Mdéglichkeit Uber das griinde + Zeichen einen neuen Priifer zu
einem bereits bestehenden Prifzentrum hinzuzufugen:

alle susklappen  alle sinklappen

Wenn Sie einen neuen Priifer/in / Verantwortlichen melden méchten, tragen Sie bitten méglichst
alle gefragten Angaben und Kontaktdaten des neuen Verantwortlichen ein. Hinweis: das
Ausflllen des Feldes ,GCP Zertifikat ausgestellt am*® ist nicht erforderlich.

Zu jedem Verantwortlichen muss ein Lebenslauf beigefiigt werden. Das ist erkennbar in dem
die Felder fur ,bendtigte Dateien“ rot erscheinen. Nachdem alle erforderlichen Unterlagen
hochgeladen wurden, wird das Feld grin hinterlegt:
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bendtigte Dateien

Priifer:in Aktionen

Priifzentrum Aktionen

Um entsprechende benétigte Dokumente hochzuladen, gehen Sie bitte auf:
Es eroffnet sich anschlie®end ein Fester ,Dateien Prifer/in“:

e iferzin
° Dateiname

Erkett
Lebenslauf &? Lebenslauf

Datel wird

Hier kbnnen die erforderlichen Dokumente entweder per Drag&Drop (Dokumente hineinziehen)
oder Durchsuchen hochladen kénnen. Bitte beachten Sie, dass alle Dokumente im
unverschlisselten PDF-Format hochgeladen werden missen; Word- oder Excel-Dateien
kénnen aus Sicherheitsgriinden nicht hochgeladen werden.

Hier haben Sie die Moglichkeiten:

- ... als Datei hochladen (bitte beachten Sie, dass die Dokumente im
unverschlisselten PDF-Format hochgeladen werden miissen)

- ...wird nicht bendtigt (z.B. bei nicht zutreffenden Angaben; hier wird automatisch
ein Text-Feld geoffnet. Bitte geben Sie hier die Begriindung an).

- ...als Text geliefert (bitte nur im Ausnahmefall verwenden; hier wird automatisch ein
Text-Feld gedffnet. Bitte geben Sie hier die Erlauterung an).

Bitte beachten Sie, dass die Felder ausgefiillt werden missen (diese erscheinen anschliel3end
griin), damit Sie zum nachsten Schritt gelangen kénnen:
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Dateien Priifer:in

Max Mustermann

Q Dateiname

Etikett
Lebenslauf
Lebenslauf <

Datei wird ... ....als Datei hochgeladen
itte laden Sie hier eine Datei fiir das genannte Thema

Bitte speichern Sie anschlieend Ihr Angaben.

Nachdem Sie die Angaben gespeichert haben, ist der eingetragene Zustandige/Verantwortliche
unter dem jeweiligen Prufzentrum sichtbar. In der Spalte ,,Art“ kdnnen Sie nun die Funktion
des/der Zustandigen angeben (z.B. Studienleiter/in, lokal Verantwortliche/r oder Mitwirkende).
Gehen Sie auf ,keine Angabe“ und wahlen Sie Funktion aus dem Dropdown-Menl die
zutreffende aus:

Studienleiter
lokaler Verantwortlicher

Mitwirkende

- Studienleiter/in ist eine an einem Priufzentrum verantwortlichen/zustandige Person, die
gleichzeitig die/der Gesamtverantwortliche/r fir Deutschland ist. Die fir ihn zustandige
Ethikkommission ist gleichzeitig auch st die erstvotierende/federfihrende
Ethikkommission.

- Ein/e lokal Verantwortliche/r ist eine an einem Prifzentrum zustéandige Person.
- Ein/e Mitwirkendel/r ist eine an einem Prifzentrum mitarbeitende Person.

Nachdem alle Felder ausgeftllt und griin markiert sind, gehen Sie auf ,Weiter“. Damit gelangen
Sie zur Ubersicht tiber die erstellte nachtragliche Anderung.

Bitte kontrollieren Sie die Angaben und klicken anschlieRend auf ,Absenden®, um die
wesentliche Anderung bei der Ethikkommission einzureichen. Dieser Antrag ist in Ihrem
Account unter ,Antrage” mit dem Status ,Eingereicht” sichtbar.
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Neues Amendment
00-9995_586942 - Test Studie Prospektiv

Beschreibung Prufzentren dndern Priifzentren hinzufiigen Dateien Speichern

Bei den folgenden Priifzentren und Priifer:innen werden Anderungen eingereicht:

alle ausklappen  alle einklappen

Name Art
¥ Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat der Universitit zu Kaln
¥ Uniklinik Kéln
Maximilian Mustermann hinzugefiigt

Diese Dateien reichen Sie ein.

Dokument eingereicht fiir

Etikett

Lebenslauf_lokal Verantwortlicher.pdf Pridfer:in: Maximilian Mustermann

Losche Amendment

3.7 Abbildung: Ubersicht Anderung.

ethikpool_anleitung_amendment_sonstige_studien_v1-01 17.12.2021 Seite 20 von 23

Lebenslauf




Geschéftsstelle der Ethikkommission der Medizinischen Fakultéat der Universitat zu Koln

lll. gednderte Dateien einreichen

Anderungen an bereits eingereichten Dateien (inhaltliche Anderungen, wie z.B. Studienplan-
oder Patienteninformationsanderungen).

Erstellen Sie zunachst eine neue wesentliche Anderung (siehe auch Abschnitt oben Neues
Amendment). Wahlen sie anschliel3end die Option ,,geanderte Dateien einreichen® aus

Prufzentren hinzufugen
bestehende Prufzentren andern (inkl. neue:r Profer:in [ Prufer:in abmelden)

) geanderte Dateien einrsichen

anschliel3end gehen Sie auf ,Weiter".

Im nachsten Schritt werden Ihnen alle im Initialantrag eingereichten Dokumente angezeigt. Bitte
tauschen Sie die Dokumente mit Anderungen aus. Wir bitten immer ein Anschreiben
beizufligen.

Bitte laden Sie die Dateien in dem entsprechenden Feld hoch und beachten Sie, dass alle
Dokumente im unverschlisselten PDF- oder XML-Format hochgeladen werden miissen; Word-
oder Excel-Dateien kénnen aus Sicherheitsgriinden nicht hochgeladen werden. Bitte beachten
Sie, dass die jeweiligen Dokumente in getrennten PDFs vorliegen missen.

Weitere Dateien kdnnen im unteren Drag&Drop Bereich oder ,Durchsuchen® unter dem letzten
aufgefuihrten Dokument hochgeladen werden. Nachdem alle Felder griin markiert sind, gehen
sie auf ,Weiter* und gelangen somit zu einer Ubersicht/Zusammenfassung (iber die
hochgeladenen Dokumente. Unter Dateien dieses Amendments finden Sie ausschlief3lich die
geanderten Dokumente (siehe 3.8 Abbildung: Ubersicht Anderung). Alle anderen, nicht-
geéanderten, Dokumente aus dem Initialantrag bleiben unverandert.

Bitte kontrollieren Sie lhre Anderungen und gehen Sie anschlieRend auf ,Absenden®, um die
wesentliche Anderung bei der Ethikkommission einzureichen. Dieser Antrag ist nun in lhrem
Account unter ,Antrage” mit dem Status ,Eingereicht” sichtbar.
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Neues Amendment
00-9995_140495 - Test Studie Prospektiv

Beschreibung Priifzentren &ndern Priifzentren hinzufiizen Dateien Speichern

Bei den folgenden Priifzentren und Priifersinnen werden Anderungen eingereicht:
Name Art

Kein Inhalt verfiigbar

Diese Dateien reichen Sie ein.

Dokument eingereicht fiir Etikett
Studienprotokoll_v2.0.pdf allgemeine Dateien Priifplan/Studienplan
Anschreiben_2021-12-16.pdf allgemeine Dateien Anzchreiben
Information und Einwilligungserklarung_v2.0.pdf allgemeine Dateien Information und

Einwilligungserkldrung

Lésche Amendment

3.8 Abbildung: Ubersicht Anderung.
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4 \Weitere Informationen

4.1 Status der Studie

Folgende Optionen fiir die Darstellung des Status (,Antrage” rechte Spalte) eines
Antrags/Amendments sind im ethikPool hinterlegt:

Entwurf (von lhnen erstellter Antrags befindet sich noch in Entwurfsfassung. Dieser
Antrag in bisher nicht bei der Ethikkommission eingereicht und somit fiir diese nicht
sichtbar)

eingereicht (der Antrag ist bei der zustandigen Ethikkommission eingereicht und wird
von dieser Bearbeitet)

formale Nachforderung (es liegt seitens der Ethikkommission eine formale
Forderung fur den Antrag vor. Diese haben Sie als Antragsteller per Mail bzw. per
Nachricht im ethikPool erhalten)

inhaltliche Nachforderung (nach erfolgter Beratung ist eine inhaltliche Nachreichung
erforderlich)

in Beratung (fur den Antrag/Amendment wurde ein Beratungstermin der
Ethikkommission angesetzt)

votiert (der Antrag wurde bereits von Seiten der Ethikkommission bewertet)
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