Geschéaftsstelle der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln

Anleitung fur die Antragstellung

Antrage auf Bewertung von klinischen Arzneimittelprifungen
tber das Online-Portal ethikPool

Fur klinische Arzneimittelprifungen kénnen Antrage Uber das Portal ethikPool eingereicht
werden (https://ekpool.ek-koeln.de). Auf dieser Plattform kdnnen Sie Antrage auf Bewertung
neuer Arzneimittelprifungen sowie von nachtraglichen Anderungen (Amendments) bei der
Ethikkommission einreichen und mit dieser kommunizieren. Diese Plattform wird Sie durch
alle Schritte der Antragstellung leiten und Ihnen erméglichen, lhre Antrége zu verwalten. Zur
Einreichung von Amendments moéchten wir auf die ,Anleitung zur Einreichung (wesentliche)
Anderungen bei klinischen Arzneimittelpriifungen® verweisen, die auf unserer Homepage
verflgbar ist.

Bitte beachten Sie, dass bei Arzneimittelpriifungen der Antragsteller immer der Sponsor bzw.
sein gesetzlicher Vertreter in der EU ist. Der Sponsor muss einen Sitz oder einen Vertreter in
einem EU-Staat oder EFTA-Staat haben. Der Schriftverkehr erfolgt ausschlief3lich mit dem
Sponsor bzw. dessen Vertreter oder Empfangsbevollméchtigten (z.B. eine CRO).
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1. Bei ethikPool anmelden oder registrieren

Fir die Antragstellung tber ethikPool (https://ekpool.ek-koeln.de) ist es zunachst erforderlich,
ein Benutzerkonto/einen Account anzulegen.

Um ein Benutzerkonto bei ethikPool zu erstellen oder um sich anzumelden, gehen Sie auf
https://ekpool.ek-koeln.de:

hikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln

o2 ethikPool [EEEEIT! s

Wenn Sie bereits ein Benutzerkonto haben, aber Ihren
Benutzemamen vergessen haben, klicken Sie bitte hier.

Benutzername

Passwort vergessen?

Passwort

Wenn Sie Ihr Passwort vergessen haben klicken Sie hier.

Eenutzerkonto erstellen

mpressum

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

Bitte wahlen Sie die Option (siehe rechte Seite) ,Benutzerkonto erstellen®.

Benutzerkonto arstellen

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

Bitte geben Sie als Antragsteller bei der Anmeldung als neuer Benutzer grundséatzlich lhre
persdnliche Dienst-E-Mail-Adresse und lhre dienstlichen Kontaktdaten an. Pro Benutzer
und E-Mail-Adresse kann nur ein Account angelegt werden. Die Angabe einer Sammel- bzw.
Gruppen-E-Mail-Adresse ist daher nicht nur aus Vertraulichkeitsgriinden, sondern auch aus
praktischen Erwagungen unzulassig. Hinweis: Ab 2019 wurde flr einige Benutzer bereits
seitens der Geschéftsstelle ein Account angelegt. Sollte dies fur Sie zutreffen, kdnnen Sie
sich den Benutzernamen durch ,Benutzernamen vergessen® zusenden lassen. Fur Mitarbeiter
der Universitat zu K6In bzw. der Uniklinik Kéln wurde von Seiten der Geschéftsstelle die im
iTel bzw. im Telefonverzeichnis hinterlegte E-Mail-Adresse verwendet. Ein neues Passwort
kénnen Sie sich durch ,Passwort vergessen?“ zusenden lassen.

Pazswort vergesszen?

Wenn Sie Ihr Passwort vergessen haben klicken Sie hier,

18.03.2022
ethikpool_anleitung_antrag_amg_v2-07 Seite 2 von 24


https://ekpool.ek-koeln.de/
https://ekpool.ek-koeln.de/

Geschéaftsstelle der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln

Nachdem Sie ein Benutzerkonto angelegt haben, erhalten Sie eine E-Mail, in der Sie gebeten
werden einem Link zu folgen, um Ihr Benutzerkonto und lhre Anmeldung abzuschlie3en.
AnschlieBend kénnen Sie lhr Benutzerkonto direkt voll umféanglich nutzen.

Bitte beachten Sie, dass es sich hierbei ausschlie3lich um den Zugang zum Antragsportal
ethikPool der Ethikkommission der Universitat zu Kéln handelt und nicht Gbergreifend fur
weitere Ethikkommissionen, die ethikPool nutzen. Fiir die verschiedenen ethikPool-Instanzen
der Ethikkommissionen muss daher jeweils ein gesonderter Zugang beantragt werden.

2. Darstellung ethikPool Account

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

«- ethikPool

UBERSICHT

MEWS & DATEIEN
ANTRAGE
NACHRICHTEN
VERNETZUNG GESENDET

AUSLOGGEN

- Ubersicht
Hier finden Sie eine Gesamtibersicht Uber lhre Antrége, die eine Aktion erfordern,
neue Nachrichten oder alle formalen Dokumente.

- News & Dateien
Hier finden Sie die aktuellen Sicherheits- und Datenschutzhinweise.

- Antrage
Hier finden Sie eine Gesamtubersicht tber lhre bisher eingereichten Antrage und
Amendments. Hier finden Sie ebenfalls Antrage die von anderen erstellt oder
eingereicht wurden und bei denen Sie vernetzt wurden (Weiteres zur Vernetzung
siehe Punkt 4. 3). Sie haben unten rechts die Moglichkeit, einen neuen Antrag zu
erstellen und einzureichen. Klicke Sie hierfur ,+Neuer Antrag“ an (weiteres zur
Antragseinreichung siehe Punkt4).

© Neuer Antrag

- Nachrichten
Hier finden Sie alle Nachrichten zu lhren einreichten Antragen.
- Vernetzung gesendet
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Hier haben Sie die Moglichkeit alle bisher erfolgten Vernetzungen einzusehen. Die
Vernetzungen sind antragsbezogen und kénnen ausschlie3lich in dem jeweiligen
Initialantrag/Erstantrag vorgenommen werden (N&heres zum Thema Vernetzung
siehe Punkt 4. 3).

Vernetzungen von anderen Antragssteller*Innen
10 v Eintrige anzeigen Suchen

Antragsteller Nummer Titel status

EK Geschaftsstelle

Test Studie Prospektiy Vernetzung aktiv

Zuriich Nachste

=
g |

Mit dem Button in der rechten Spalte oben: kénnen Sie gesendete
und aktive Vernetzungen zurtickzuziehen. Sie werden anschlie3end um eine
Bestatigung der Anderung der Angaben gebeten.

@ ekpool.ek-koeln.de

Sind Sie sicher?

“ Abbrechen

Mit den Button in der rechten Spalte unten: kénnen Sie
entscheiden, ob der vernetze Benutzer die E-Mail-Korrespondenz mit der
Ethikkommission erhalten soll (gehen Sie auf den griinen Pfeil) oder nicht (gehen Sie
auf den roten Pfeil). Eine Anderung der bisherigen Entscheidung ist jederzeit moglich.

- Ausloggen
Mit einem Klick auf den Button werden Sie direkt vom System ausgeloggt. Aus
Sicherheitsgriinden wird dies immer nach Verlassen des Arbeitsplatzes empfohlen.
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3. Auswahl der Funktion/Rolle des Nutzers

Sie finden alle eingereichten oder vernetzten Antrage im Reiter ,Antréage“. Wenn Sie in eine
bestimmte Studie einsehen mochten, klicken Sie bitte auf die Antragsnummer oder den Titel
der Studie. Bevor jeder Nutzer Einsicht in die jeweilige Studie bekommt, muss er seine
Funktion/Rolle in der Studie angeben. Dies soll bei veblindeten Studien dem Zweck einer
ordnungsgemafen Nutzung von ethikPool dienen und eine mogliche Entblindung der Studie
verhindern.

Dem Nutzer stehen drei Optionen zur Auswahl der Funktion/Rolle in der Studie zur
Verfiigung (siehe auch Abbildung 1):

1. Ist bei unverblindeten Studien zu wahlen, wobei der Nutzer Einsicht in samtliche
Unterlagen gewdahrt wird inkl. die Einsicht und Meldung der DSURs und SUSARSs.

2. Ist bei verblindeten Studien fur weitere Beteiligte ohne Einsicht in die DSUR- und SUSAR-
Meldungen geeignet.

Hinweis: Wenn Sie diese Option gewahlt haben, wir Ihnen bei der Einsicht in die Studie in
einer oberen Leiste die folgende Meldung angezeigt:

Sie haben aufgrund lhrer Rolle als Antragstellenin verblindet’ nur teilweisen Zugang zum Projekt. Sie haben keine Befugnis SUSARS und Nachrichten diesbeziiglich zu sehen.

3. Ist bei verblindeten Studien fir Pharmakovigilanz-Beauftragte geeignet, die ausschlie3lich
DSURs und SUSARSs einreichen und einsehen dirfen. Diese Personen konnen nur die
Stammdaten der Studie einsehen, aber keine anderen Dokumente.

Hinweis: Wenn Sie diese Option gewahlt haben, wir Ihnen bei der Einsicht in die Studie in
einer oberen Leiste die folgende Meldung angezeigt:

Sie haben aufgrund Ihrer Rolle als Pharmakovigilanz Benutzersin' nur teilweisen Zugang zum Projekt. Sie haben die Befugnis SUSARS und Nachrichten diesheziiglich zu sehen,

Sie haben dann lediglich die Mdglichkeit SUSARs oder DSURSs einzureichen:
Antrége

Antrag - 00-9994-AMG-ff - Test Amendment Priifzentrenanzeige - EudraCT: 0001-000001-01

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass jeder Nutzer fir die Auswabhl der richtigen Rolle/Funktion
verantwortlich ist.
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Um eine GCP-konforme Benutzung unseres Antragsportals gewahrleisten zu kinnen, treffen Sie bitte fiir sich in Bezug auf diesen Antrag folgende Auswahl:

1 Ich bin Antragsteller:in einer unverblindeten klinischen Priifung und méchte Vollzugriff auf die Alkte einschlieflich SUSARs und DSURs (Meldungen und Einsicht).

() Ich bin fiir den Antragsteller:in einer verblindeten klinischen Priifung in der Projektleitung titig und darf daher SUSARs und DSURs nicht sehen.

) Ich bin fiir die Pharmakovigilanz zusténdig und darf daher SUSARs und DSURs einreichen und einsehen. Ansonsten sehe ich bei dieser klinischen Priifung nur die Stammdaten, nicht aber die einzelnen Vorginge.

Abbildung 1: Optionen zur Auswahl der Funktion/Rolle.
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4. Einen neuen Antrag erstellen und einreichen

Uber den genannten Link und nach erfolgter Eingabe lhrer Benutzerdaten (Benutzername und
Passwort) gelangen Sie auf Ihre ethikPool Benutzerseite. Unter dem Reiter ,Antrage“ haben
Sie die Mdglichkeit einen neuen Antrag zu stellen.

« - ethikPool

UBERSICHT
NEWS & DATEIEN
NACHRICHTEN
VERNETZUNG GESENDET

AUSLOGGEN

Hinweis: Soweit es sich nicht um eine neue klinische Priifung, sondern um eine Anderung zu
einer bereits von der Ethikkommission Koln bewerteten klinischen Prifung handelt, erstellen
Sie bitte keinen neuen Antrag, sondern eine (wesentliche) Anderung. Weitere Informationen
zur Einreichung von Amendments finden Sie in unserer Anleitung zur Erstellung von
Amendments auf unserer Homepage.

Um einen neuen Antrag zu erstellen und einzureichen gehen Sie auf ,Antrage“ und
anschlielRend auf ,+ Neuer Antrag“:

© Neuer Antrag
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4. 1. Kategorie wahlen

Wahlen Sie zunéchst die zutreffende Antragskategorie aus. Sie haben drei Kategorien zur
Auswahl. Bei Arzneimittelstudien ist die Kategorie ,Klinische Prifung (Arzneimittel)
zutreffend.

Klinische Prifung (Arzneimittel)

Kategorie auswahlen

Klinische Prifung (Arzneimittel)

Andere medizinische Forschung
Antrage von nicht-medizinische Ferschung

Wahlen Sie anschlieRend die zutreffende Unterkategorie aus:

Klinische Prifung {Arzneimittel)

Kategorie auswahlen

Kategorie auswahlen

AMG monozentrizch

AMG federfuhrend multizentrisch
AMG beteiligt

AMG beteiligt nachgemeldet

Bitte beachten Sie, dass die Kategorie bei fehlerhaften Zuordnung ggf. von der
Geschéftsstelle geandert wird.

Nachdem Sie die Kategorie und die Unterkategorie ausgewahlt haben (z.B. ,Klinische
Prifung (Arzneimittel)* und ,AMG monozentrisch* werden lhnen die Dokumentenvorlagen
angezeigt, die Sie zur Einreichung bendétigen werden (z. B. Modul 2; siehe Abbildung 2:
Neuer Antrag).

Nachdem sie die richtige Kategorie sowie die 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.

¢ Name

e Vernetzung

e Antragsdateien

e Partner

e Prufzentren/Prifer
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e Dateien Prifer
e Einreichung

Neuer Antrag
rest

#TEMP659680 - Antragstellung

@ Name @ Vernetzung @ Antragsdateien @ Partner

ethikpool_anleitung_antrag_amg_v2-07

@ Priifzentren / Priifer

@ Dateien Priifer

A\ Einreichung
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Geschéftsstelle der Ethikkommission der Medizinischen Fakultéat der Universitat zu Koln

Neuer Antrag

Auf den folgenden Seiten werden Sie Schritt fiir Schritt durch den Prozess der Antragstellung geleitet. Dieser Ablauf dient dazu, die moglichen Fehlerim Prozess der Antragstellung zu minimieren und
dadurch die Bearbeitungszeit zu reduzieren.

Klinische Priifung (Arzneimittel)

~
AMG monozentrisch

B Modul 2 - fertig - public - April2018.docx

Abbildung 2: Neuer Antrag
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4. 2. Name

Bitte tragen Sie hier die allgemeinen Informationen/Daten des Antrags (wie z.B. den Titel der
Studie) ein. Tragen Sie bei ,Name Antrag” den vollstandigen Titel der klinischen Prifung, wie
im Prufplan und Modul 1 angegeben, ein. Ggf. kann ebenfalls ein ,Kurz Titel“ und eine
.Protokoll-Nummer* angegeben werden. Sie haben auch die Mdglichkeit unter ,english name*
den englischen Titel und eine ,Protokoll-Nummer® einzutragen (falls vorhanden und
gewunscht). Bitte beachten Sie, dass die mit einem Sternchen * markierten Felder, wie
,EudraCT*“ und ,Beschreibung Antrag” Pflichtfelder sind. Im Feld ,Beschreibung Antrag*
kénnen Sie in ein bis maximal zwei Satzen den Inhalt der Prifung zusammenfassen.

Sie haben nach jedem vollstandig ausgefiliten Reiter/Tab (z.B. Antragsdateien) die
Mdglichkeit den Antrag zwischenzuspeichern und zu einem anderen Zeitpunkt zu finalisieren
und einzureichen. Es wird empfohlen, die Angaben nach jedem vollstandig ausgeftillten
Reiter/Tab zwischenzuspeichern.

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

4.3, Vernetzung

Falls andere Benutzer bei der Antragstellung mitwirken sollen, haben Sie hier die Moglichkeit,
diese mit dem Antrag zu vernetzen. Bitte beachten Sie, dass der Empfanger der
vorgeschlagenen Vernetzung ebenfalls ein angemeldeter ethikPool-User sein muss. Wir
empfehlen nachdriicklich mindestens einen weiteren Nutzer stellvertretend fur 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. Falls
auch andere Beteiligte, wie z.B. ein Pharmakovigilanz-Beauftragter Studienunterlagen, wie
DSURs oder SUSARs via ethikPool einreicht, ist dies nur durch eine Vernetzung des
Zustandigen moglich. Um eine ordnungsgemalfie ethikPool Nutzung in diesem Fall zu
gewahrleisten, muss jeder Nutzer vor seinem ersten Zugang zum Antrag in eigener
Verantwortung eine der drei vorhanden Zugangsoptionen auswahlen (siehe auch Punkt 3).

Wenn Sie weitere Benutzer mit diesem Forschungsvorhaben vernetzen moéchten, klicken Sie

© vernetzu ng starten

auf ,Vernetzung starten® . Sie werden anschlieRend gebeten eine E-
Mail-Adresse des zu vernetzenden und im ethikPool registrierten Nutzers anzugeben (mit
dieser E-Mail-Adresse muss der Nutzer auch im ethikPool registriert sein). Sie kbnnen dem
anderen Benutzer durch entsprechende Angabe entweder ,Nur Sichtrechte® (hier kann der
vernetze Nutzer nur die Unterlagen einsehen, aber keine neuen/weiteren Unterlagen
einreichen) oder ,Vollzugriff* (hier wird der vernetzte Nutzer auch Anderungen, Ergénzungen
im Antrag oder auch weitere Einreichungen z.B. von nachtraglichen Anderungen vornehmen
konnen) gestatten. Hinweis: Bitte beachten Sie, dass der ,Vollzugriff‘ nicht voraussetzt, dass
der Nutzer auch séamtliche Unterlagen einsehen darf. Dies wird durch die Auswahl der
zutreffenden Rolle/Funktion des Users bei der Erstanmeldung in die Studie bestimmt (siehe
Punkt 3 und Abbildung 1).
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Vernetzen

E-Mail Adresse

Nur Sichtrechte

Vollzugriff

SchlieRen

Der fur die Vernetzung vorgeschlagene Nutzer erhalt anschlieRend eine Nachricht per
ethikPool und muss der vorgeschlagenen Vernetzung zustimmen. Erst nach Annahme der
Vernetzung durch den Angefragten wird diese aktiv.

Auch Antrage in der Entwurfsfassung kdnnen vernetzt und von der vernetzten Person
eingesehen und bearbeitet werden. Es besteht so die Mdglichkeit, dass mehrere Personen
gemeinsam an einen Entwurf arbeiten.

4.4.  Antragsdateien

Bitte beachten Sie, dass alle Dokumente im unverschlisselten PDF- oder XML-Format
hochgeladen werden missen; 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).

Bei allen in diesem Bereich genannten Feldern handelt es sich um Pflichtfelder, die
vollstandig auszufillen sind oder in denen ein Dokument hochgeladen werden muss. Hier
mussen Sie in jedem Feld die notwendigen Dokumente gemafl AMG Checkliste (geman
GCP-V, weitere Hinweise finden Sie auf der Seite des Arbeitskreises der medizinischen
Ethikkommissionen, AKEK.de) einreichen. Grundsatzlich ist im Sinne der Vollstéandigkeit des
Antrags ein Dokument hochzuladen, Sie haben jedoch drei Auswahimoéglichkeiten:

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

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

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

Als Beispiel firr sonstiges Studienmaterial:
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{7 sonstiges Studienmaterial

Datei wird .... ... als Datel hochgeladen
... nicht bendtigt
... als Text geliefert

Sie kénnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen oder
Durchsuchen

Weitere Dateien kénnen im unteren Drag&Drop Bereich oder durch Anklicken auf
,ourchsuchen® unter dem letzten obligat einzureichenden Dokument hochgeladen werden.
Bitte beachten Sie, dass hierbei pro Datei ein Etikett vergeben werden muss.

Sie kénnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen oder
Durchsuchen

Dokumente fir Prifzentren und Prifer kdnnen in einem der weiteren Schritte (Dateien Prifer)
hochgeladen werden.

Hinweis: Sofern ein Antrag auf Gebihrenreduzierung oder —erlass gestellt werden soll (vgl.
hierzu auch aktuelle Satzung), geben Sie bitte eine an, wie und in welcher Hohe das
Vorhaben finanziert ist (z.B. offentliche Mittel, Mittel anerkannter gemeinntitziger
Einrichtungen, Industriepartner). Ggf. kdnnen hier auch andere Griunde genannt werden, die
zu Gebuhrenreduzierung oder —erlass fuhren kdénnen.

Sofern eine 6ffentliche Finanzierung vorliegt, sollten die Bearbeitungsgebuihren der
Ethikkommission grundsétzlich beim Forderer beantragt werden. Sollte der Férderer die
beantragten Gebuhren dennoch nicht ibernehmen, so bitten wir um Vorlage eines Schreibens
des Forderers oder anderen geeigneten Nachweis, dass der Forderer die Geblhren trotz
Beantragung nicht tbernimmt (vgl. 8 5 Nr. 7 der Gebihrenordnung). Sollte der Nachweis nicht
zeitnah erbracht werden, werden die Gebuhren in voller Héhe in Rechnung gestellt werden.
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4.5, Partner

Geben Sie hier Sponsoren und Partner wie bspw. CROs an. Die angegebenen Adressdaten
dienen spater der Korrespondenz und wirden, wenn sie fehlen oder unstimmig sind, mit den
Nachforderungen angefragt werden.

Unter ,Antragsteller” geben Sie bitte an, wie dieser Antrag eingereicht wird. Sie haben die
Mdglichkeiten:

- Personlicher Antrag (diese Option ist fur Studien nach Arzneimittelgesetz nicht
zutreffend/passend)

- Firmen-Antrag — Sie mussen vorher einen Partner vom Typ ,Industrie-
Antragsteller” erstellen. Diese Méglichkeit finden Sie unten im Feld ,Partner® —
,Neuer Partner® (fir den Fall, dass eine an einer Firma beschéftigte Person einen
Antrag im Namen dieser Firma stellt).

- Ich erstelle [den Antrag] im Namen eines Dritten. Hier missen Sie eine E-Mail-
Adresse angeben, uber die der Dritte Gber die Antragstellung informiert wird.

Dies ist z. B. sinnvoll, wenn eine CRO den Antrag als Bevollméachtigte fir einen
Sponsor stellt. Damit der Dritte Zugang zu dem Antrag hat, muss dieser einen
Account bei ethikPool Kéln haben. Hinweis: Bitte beachten Sie, dass in diesem
Fall ein Autorisierungsschreiben eingereicht werden muss.

Antragsteller:in

Dieser Antrag wird eingereicht als ...
@ persénlicher Antrag
(O Firmen-Antrag - Bitte erstellen Sie vorab einen Partner vom Typ Industrie-Antragsteller:in

(O Ich erstelle den Antrag im Mamen eines Dritten. Dessen E-Mail-Adresse (also eine magliche ethikPool Kennung) lautet:

Direkt darunter finden Sie das Feld ,Partner” bzw. ,Neuer Partner”, hier haben Sie die
Mdglichkeit die vollstandigen Kontaktdaten anzugeben. Geben Sie hier alle relevanten
Kontaktdaten (Sponsor, gesetzlicher Vertreter, Rechnungsempfanger etc. an).

Partner

u - Neuer Partner

Bitte legen Sie in jedem Fall einen ,Rechnungsempfanger® an, auch wenn ein Antrag auf
Gebuhrenerlass gestellt wird.

Die Daten eines Gebihrenschuldners sind verbindlich anzugeben (Name, Adresse, ggf.
Abteilung). Aus organisatorischen Grinden kdnnen Rechnungen nicht an eine andere
Adresse als die hier angegebene Adresse versandt werden. Sofern der Gebihrenschuldner
nicht der Antragsteller ist, ist bei den Dokumenten eine Kostenlibernahmeerklarung
beizufigen.
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4. 6. Prifzentren/Prifer/in

Tragen Sie hier die Daten zu den Prifzentren und zum Priifer/Stellvertreter ein. Sie konnen
pro Prufzentrum mehrere Prifer/Stellvertreter anlegen. Au3erdem kdénnen Sie fir
multizentrische Studien auch weitere Prifzentren im Bereich anderer Ethikkommissionen
anlegen. Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Kdln wurde
bereits angelegt.

Wenn erforderlich, kdnnen Sie hier eine neue Ethikkommission hinzufigen in dem Sie auf
Eii hinzufis
klicken. Es er6ffnet sich ein Fenster mit einer Dropdown-Auswahl an

registrierten Ethikkommissionen. Wahlen Sie nun die gewinschte Ethikkommission und
speichern Sie lhre Angabe.

Ethikkommission

Ethikkommission

Ethikkommission wahlen

Ethikkemmission wahlen e

Ethik-Kommission der Bayerischen Landesarztekammer

Ethikkommission

Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin
Ethikkommission wahlen v Ethik-Kommission der Landes&rztekammer Brandenburg
Ethik-Kommission der Arztekammer Bremen
Ethik-Kommission des Landes Bremen

schlieken Ethik-Kommission der Arztekammer Hamburg

In jedem Fall ist mit dem Button:

Alle suzklappen  Alle einklappen

Aktionen

& Prifzentrum ch _ x

die Federfiihrung anzugeben.

Bitte tragen Sie die Einrichtung/en/Klinik/en als ,Prifzentrum® ein, in der/denen das
Vorhaben durchgefiihrt werden soll. Klicke Sie hierfir bitte auf:

—orrimn |

Legen Sie hier alle beteiligten Prifzentren vollstandig an (Name, Adresse, vollstandige
Kontaktdaten gemaR Angabe in Modul 1 sowie in der/n Prifstellenbeschreibung/en).
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Speichern Sie anschliel3end Ihre Angaben und lhre Priifstelle erscheint fir Sie unter der
zustandigen Ethikkommission angezeigt.

Priifzentrum x

Name Priifzentrum *

Strafe

Stadt

Telefon

E-Mail

Schlielen ‘ ‘

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

alle susklappen  alle einklappen

Aktionen

Prufer:in
Flgen Sie mithilfe ,+Prufer/in die beteiligten Personen ein.

Legen Sie fur die jeweiligen Priufzentren alle beteiligten Prifer/Stellvertreter an und wéhlen
Sie deren Funktion unter ,Art“ aus (LKP, Prufer, Stellvertreter). Bitte beachten Sie, dass
mindestens zwei Prufer/innen (Prifer/in und sein/ihre Stellvertreter/in) pro Prifzentrum
hinzugefligt werden muissen. Zu den Prifern/innen und Stellvertreter/innen sind jeweils die
vollstandigen Kontaktdaten anzugeben, auch wenn beispielsweise die Adresse mit der des
Prufzentrums tbereinstimmen sollte.
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b
Priferin w x i
| kP

Priferin
Stellvertreter:in

Wir bitten Sie bei Studien, in denen die Ethikkommission Kdln als beteiligte Ethikkommission
agiert, lediglich die Prufzentren, Prufer und Stellvertreter im Zustandigkeitsbereich der
Ethikkommission KdIn sowie das Prifzentrum des LKP einschlief3lich der Angaben zum LKP
und der federfihrenden Ethikkommission einzugeben. Zum Priifzentrum des LKPs sowie zum
dort tatigen LKP und Stellvertreter/in bendtigen wir als beteiligte Ethikkommission keine
Unterlagen. Geben Sie im entsprechenden Textfeld ,nicht bendtigt” an. Wir bendtigen in dem

Fall lediglich die Unterlagen des hiesigen Prufzentrums, des/der Prifers/in und des /der
Stellvertreters/in.

Nachdem Sie die Prifzentren und Prifer eingetragen haben (siehe Abbildung 3:
Prufzentren/Prifer/in), gehen Sie bitte auf ,Weiter und gelangen somit zum nachsten Reiter.
Bitte beachten Sie, dass die Federfiihrung sowie ein LKP angegeben werden missen.
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Ethikkommissionen

Alle suzklappen  Allz einklappen

Name Art Aktionen
W Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln
Max Mustermann LKR

Albertus Magnus

Antrag zuriickziehen

Losche Antrag

Abbildung 3: Prufzentren/Prifer/in
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4.7. Dateien Prifer/in

Hier werden pro Prifzentrum und pro Prifer/Stellvertreter Dateien/Dokumente (z.B.
Lebenslaufe etc.) hinterlegt.

Priifzentrum Aktionen

Uniklinik Kaln

Aktionen

Priifer:in

Solange keine oder unvollstandige Dokumente hochgeladen wurden, erscheinen die
entsprechenden Felder rot. Welche Unterlagen eingereicht werden missen, sehen Sie in dem
Sie auf ,Zeige Dateien klicken.

Prifzentrum Aktionen

Uniklinik Kéln | |

Erforderliche Dateien zu den Prifzentren:

Dateien Prifzentrum N

© Datciname Elre

2.6a. Angaben zur Qualifikation & EiErlere iyl

der Mitglieder der Priifgruppe Datei wird ... ... als Datei hochgeladen ~
sowie Uber ihre Erfahrung in der

Du r:hfuhrung klinischer Sie kénnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen
Priifungen oder

Durchsuchen

Vorlage-Datei

nsanforderungen_Pruefgruppe_v4-01
Bitte laden Sie diess Vorlagen-Datei herunter, tragen lhre
Datenin das Formular ein und laden es anschliefend

mit der Auswahlbox wieder hoch.

© Dateiname Etihett
58 Angaben zur Egnung oy 0 Priifstelle/Forschungsstelle

Priifstelle, insbes. zur

Datei wird v -.. alz Datei hochgelsden ~

Angemessenheit der dort
vorhandenen Mittel und

Sie kdnnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen

Einrichtungen oder
Durchsuchen

Bitte laden Sis hisr sine Datsi fiir dss genannte Thema

hach

© Dateiname Ei=s

Einverstandniserklarung des @ Prifstelle/Forschungsstelle

Klinikdirektors Datei wird .... __ al= Datei hochgeladen ~

Bitte laden Sie hier eine Datei fir das genannte Thema

hoch Sie kénnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen

oder
Durchsuchen

Schliellen
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Erforderliche Dateien zu den Prifern/innen und Stellvertretern/innen:

© Dateiname Elzs

2.6. Lebenslauf < tebenslauf

PrLifer,fStellvel'treter Datei wird .... - .. al= Datei hochgeladen -
Bitte laden Sie hier eine Datei fiir das genannte Thema
hoch Sie kénnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen
oder
Durchsuchen
© Dateiname El=i

Schul rtifikat
2.6. Qualifikationsnachweise & s

Priifer/Sellvertreter Datei wird .... sl Datei hochzeladen v

Bitte laden Sie hier eine Datei fiir das genannte Thema )
hoch Sie konnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen

© Dateiname E=
. FDF
2.7. Angaben zu méglichen <&
wirtschaftlichen und anderen Corosia -+ 3ls Datel hochgelsden v

Interessen der
Prufeertellvertreter i Sie konnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen
Zusammenhang mit den oder

Priifpraparaten Durchsuchen

Schliefen

Bitte laden Sie die Dateien in dem entsprechenden Feld Prifzentrum, Prifer und Stellvertreter
hoch. Hier haben Sie ebenfalls die Mdglichkeit

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

- ...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).

Wenn ein Dokument hochgeladen wurde, erscheint das entsprechende Feld griin. Wenn keine
Dokumente hochgeladen wurden, beachten Sie bitte, dass die Felder ausgefillt werden
mussen, damit Sie zum nachsten Schritt gelangen kénnen:
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Dateien Prisfzentrum
Unikdinik Koln

@ Dateiname =z

2.8. Angaben zur Egnung der & Prifstelle/Forschungsstelle

Priifstelle, insbes. zur Datei wird ... - oz Test gelicfert -

Angemessenheit der dort

. Text tat
vorhandenen Mittel und
Einrichtungen
.
Bitt= laden Sie hier eine Datsi fir das genannte Thema
hoch
@ Dateiname =z
. = . = Priifstelle/Forschungsstelle
Einverstandniserklarung des < e
Klinikdirektors Dattei wird ... .. &l Datei hochzeladen -
Bitt= laden Sie hier sine Datsi fir das genannte Thema
hoch Sie kiinnen Dateien zum Hochladen hier hineinzishen
oder
Durchsuchen
© Dateiname =R
B . Priifstelle/Forschungsstelle
2.6a. Angaben zur Qualifikation <
Datei wird ... ... 2l Datei hochgeladen -

der Mitglieder der Priifgruppe
sowie tiber ihre Erfahrung in der
Durchfiihrung klinischer Sie kénnen Dateien zum Hochladen hier hineinzishen

Prifungen oder
Durchsuchen

Vorlage-Datei
Qualifikationsanforderungen_Prueferuppe_v4-01

Bitke laden Sie diess Vorlagen-Datei herunter, tragen lhre
Daten in daz Formular ein und laden es anzchliefend
mit der Auswahlbox wieder hoch.

Schlislen

i

Zu jedem Prifer/Stellvertreter missen alle erforderlichen Unterlagen hochgeladen werden.
Solange dies nicht erfolgt, erscheint das Feld ,bendtigte Dateien® rot:

bendétigte Dateien

Priifer:in Aktionen

Max Mustermann Zeige Dateien

Priifzentrum Aktionen

Uniklinik Koln Zeige Dateien

Wenn alle Unterlagen vollstdndig hochgeladen wurden, gehen Sie auf ,Weiter” und gelangen
zum letzten Reiter.
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4. 8. Einreichung

Im letzten Schritt haben Sie nun die Moglichkeit, den Antrag bei der Ethikkommission
einzureichen in dem Sie auf ,Antrag einreichen® klicken:

ANTRAG EIMREICHEN

Losche Antrag

Sie kénnen auch den Antrag zurlickziehen oder Loschen. Bitte beachten Sie, dass das
Einreichen des Antrags erst dann mdglich ist, wenn alle bendtigten Dokumente hochgeladen
oder entsprechende Textfelder ausgefullt wurden. Sollte dies nicht der Fall sein, so werden
Sie auf die noch unvollstdndigen Angaben hingewiesen.

Nach erfolgter Einreichung erhalten Sie eine Bestatigungsnhachricht tber ethikPool (inkl. sog.
Prifsumme).

Im Falle einer vorgenommenen Vernetzung (vgl. 4. 3 Vernetzung) ist der Antrag fur den
jeweiligen Benutzer unter (eingereichte) Antrage sichtbar.
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5. Weitere Informationen

5.1. Nachforderungen

Sollte der Antrag formal unvollstandig sein, erhalten Sie eine Nachricht in ethikPool, tber die
Sie per E-Mail informiert werden. Wurden einzelne Dateien beméngelt, tauschen Sie diese
bitte durch neue Versionen aus.

Def sustauschen

Wurden weitere Unterlagen angefordert kénnen Sie diese durch die Nachrichtenfunktion
hochladen. Erstellen Sie hierzu eine neue Nachricht (,+ Neue Nachricht) und fligen die
Datei dort Gber das Drag&Drop-Feld ein. Bitte beachten Sie, dass diese Moglichkeit verfallt,
wenn der Antrag votiert wurde (sich im Status: ,votiert* befindet). Wichtig! Wir bitten bei
Antragen, die sich im Status ,In Beratung® befinden, keine neuen Unterlagen hochzuladen.
Weitere Informationen zum Status des Antrags/Amendments finden Sie unter Punkt 5. 2.
Status des Antrags/Amendments).

5. 2. Status des Antrags/Amendments

Folgende Optionen fiir die Darstellung des Status eines Antrags/Amendments sind im
ethikPool hinterlegt. Sie finden diese unter ,Antrage“ in der rechten Spalte.

i1
votiert
Entwurf
eingereicht
votiert
votiert
Entwurf

in Beratung

- Entwurf (von lhnen erstellter Antrags befindet sich noch in Entwurfsfassung. Dieser
Antrag in bisher nicht bei der Ethikkommission eingereicht und somit fur 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)
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- inhaltliche Nachforderung (nach erfolgter Beratung ist eine inhaltliche
Nachreichung/Nachbesserung 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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