


Antragstellung (Alle Unterlagen sind ausschließlich als PDF elektronisch einzureichen.)

1. Sonstige Studien
Wir bitten, alle Studienunterlagen für Anträge nach §15 der Berufsordnung über unser Onlineportal „ethikPool“ ab dem 01.09.2021 einzureichen.
Unser Antragsportal finden Sie über den folgenden Link: https://ethik.hdz-nrw.de
(Die elektronische Antragstellung benötigt das Vorhandensein eines eigenen Benutzerkontos. Dafür bitten wir Sie, sich zu registrieren, wenn Sie noch kein Benutzerkonto besitzen).
Zur Hilfe bei Antragstellung finden Sie hier das Handbuch für Antragsteller:



Die Schreiben der Ethikkommission werden weiterhin per E-Mai versandt. 

A. Erforderliche Unterlagen bei Ersteinreichung (ggf. abhängig vom Typ der Studie)
· Anschreiben (unterschrieben vom Leiter des Forschungsvorhaben)
· Antragsformular (für Forschungsvorhaben im Rahmen einer Promotionsarbeit muss die Antragstellung durch den ärztlichen Betreuer unter den Angaben der Doktoranden erfolgen.) 
https://www.hdz-nrw.de/fileadmin/downloads/forschung-und-lehre/Ethik/EK-Antrag_neu.docx 
· Lebenslauf (nur für neue Studienleiter und ärztliche Mitglieder der Prüfgruppe (insbesondere Studienerfahrungen))
· Patienteninformation und Einwilligungserklärung die mit einer Versionsnummer, Datum und Seitenzahlen zu versehen sind.
· Patienteninformation und Einwilligungserklärung Biobanken
· Studienprotokoll mit dt. Zusammenfassung
· Fragebogen
· eCRF
· Kooperationsverträge
· Versicherungsunterlagen (Versicherungsschein und -bedingungen)
· ggf. Fachinformation(en)/Gebrauchsinformation(en)
· Liste der beteiligten Studienzentren (bei multizentrischen Studien)
· CE-Zertifikat und Konformitätserklärung 

B. Unterlagen bei Amendments (Änderungen)
· Unterschriebenes Anschreiben mit einer kurzen Beschreibung der Art der Änderung.
· Die geänderten Dokumente sind in einer Reinversion und in einer Version mit markierten Änderungen einzureichen. 
· Alle Dokumente sind mit einer Versionsnummer, Datum und Seitenzahlen zu versehen. 

Weitere Informationen zur Einreichung für interventionelle Studien außerhalb AMG/MPG, retrospektive Datenerhebung und prospektive Datenerhebung sind auf den Seiten des Arbeitskreises Medizinischer Ethikkommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V zu finden: https://www.akek.de/sonstige-studien/ 

C. Antrag für eine Nachberatung
Prinzipiell wird bei einem vorliegenden Votum einer anderen Ethikkommission die Studie außerhalb der Sitzung begutachtet. Relevante Unterlagen, die bei der erstvotierenden Ethikkommission eingereicht wurden und in Bad Oeynhausen Anwendung finden, sind einzureichen. Das Erstvotum und ggf. Voten zu weiteren Amendments/Änderungen der erstvotierenden Ethikkommission sind bei der Einreichung zwingend notwendig. 


2. Arzneimittelprüfungen
A. Federführend
Aufgrund der aktuellen Situation im Hinblick auf die Covid-19-Pandemie bitten wir Sie, von Postzusendungen abzusehen und die Unterlagen stattdessen per E-Mail einzureichen (ethikkommission@hdz-nrw.de). 
Geänderten Dokumenten sind in einer Reinversion und in einer Version mit markierten Änderungen einzureichen. 

Folgende Unterlagen sind einzureichen
· Unterzeichnetes Anschreiben in deutscher Sprache mit den Angaben der Rechnungsanschrift 
· Bestätigung Schreiben der EudraCT-Nr.
· Zustimmung des Klinikdirektors
· Modul 1
· Modul 2 https://www.akek.de/wp-content/uploads/Modul-2-fertig-public-April2019.docx 
· Patienteninformation und Einwilligungserklärung (siehe Mustervorlagen https://www.akek.de/arzneimittelgesetz-amg/ )
· Investigator’s Brochure
· Fachinformation
· Studienprotokoll 
· Deutsche Zusammenfassung des Studienprotokolls
· Patientenmaterialien
· Qualifikationsnachweis der Prüfer, Prüfgruppe und Prüfstelle 
· Financial Disclosure Form
· Verträge zwischen dem Sponsor und der Prüfstelle
· Versicherungsunterlagen (Versicherungsschein und -bedingungen)
· Liste aller beteiligten Ethikkommissionen, Prüfer und Prüfstellen
· Erklärungen des Sponsors (z.B. Einhaltung des Datenschutzes, Plan für die Weiterbehandlung und medizinische Betreuung der Studienpatienten nach Ende der klinischen Prüfung, Erklärung zur Einbeziehung möglicherweise vom Sponsor oder Prüfer abhängiger Personen, Erklärungen des Sponsors über die Weitergabe pseudonymisierter Daten).
· Checkliste: Erforderliche Antragsunterlagen für Studien nach AMG/GCP-V
https://www.akek.de/wp-content/uploads/ChecklisteAMG05102012.doc 
Bitte entnehmen Sie der Checkliste alle weiteren notwendigen Unterlagen und Informationen, die bei der Ersteinreichung einzureichen sind. 


B. Beteiligt
1 x elektronisch per E-Mail einzureichen (ethikkommission@hdz-nrw.de). 
Geänderten Dokumenten sind in einer Reinversion und in einer Version mit markierten Änderungen einzureichen. 

Folgendes ist zu beachten bei einer Erstbewertung oder Änderung des Prüfers/Stellvertreters:
1. Ein unterschriebener Lebenslauf der Prüfer/Stellvertreter ist einzureichen, der nicht älter als 6 Monate ist. Des Weiteren wird eine Aufstellung der Studienerfahrung benötigt, die nicht älter als 6 Monate ist, mit den Angaben des Indikationsbereichs, Phase, Eudra-CT Nr., eigene Funktion und dem Beginn und Ende der Studie.

2. Das Formular zur Eignung der Prüfstelle ist jeweils vom Prüfer und Stellvertreter zu unterschreiben.

3. Eine aktuelle Financial Disclosure Form ist jeweils vom Prüfer und Stellvertreter zu unterschreiben.

4. Alle vorhandenen GCP-Zertifikate für den Prüfer und Stellvertreter sind einzureichen.

5. Die folgende Erklärung ist vom Prüfer und Stellvertreter einzureichen:




C. Weitere Informationen zur Curricularen Fortbildung
· Grundlagenkurs: https://www.akek.de/wp-content/uploads/Bek_BAEK_Curriculare_Fortbildung_Grundlagenkurs_March20211.pdf 

· Aufbaukurs: https://www.akek.de/wp-content/uploads/Bek_BAEK_Curriculare_Fortbildung_Aufbaukurs_March20211.pdf 

· Auffrischungskurs: https://www.akek.de/wp-content/uploads/Bek_BAEK_Curriculare_Fortbildung_Auffrischungskurs_March20211.pdf 
· Update-Kurs: https://www.akek.de/wp-content/uploads/Bek_BAEK_curriculare_Fortbildung_Online2.pdf  

Weitere Informationen zur Einreichung, Mustertexte, Qualifikationen der Prüfer, Stellvertreter und Prüfstelle finden Sie auf den Seiten des Arbeitskreises Medizinischer Ethikkommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V.: https://www.akek.de/arzneimittelgesetz-amg/ 

3. Medizinprodukteprüfungen
Das Antragsverfahren für klinische Prüfungen folgt ab dem 26.05.2021 den gesetzlichen Vorgaben der MDR (Medical Device Regulation) und des MPDG (Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz. Diese neuen Regelungen ergeben sich aus Artikel 62 und Artikel 82 der MDR.  
Die Antragstellung erfolgt über das Onlineportal DMIDS.
Forschungsvorhaben nach § 47 Abs. 3 MPDG (früher § 23b MPG). Ein Forschungsvorhaben, das bereits ein (1) CE-Kennzeichnung trägt, (2) das im Rahmen seiner Zweckbestimmung angewendet wird (3) und keine belastenden oder invasiven Maßnahmen durchgeführt kann nach § 15 Abs. 1 BOÄ eingereicht und beraten werden. Die Einreichung der Studie ist durch das Antragsportal  https://ethik.hdz-nrw.de  zu erfolgen. 
· Erforderliche Antragsunterlagen für Studien nach MPDG https://www.akek.de/wp-content/uploads/Checkliste_Antragsunterlagen-MPDG_ohne-Kommentare_17_06_21-002.docx 
· Weitere Informationen zur Einreichung, Mustertexte, Qualifikationen der Prüfer, Stellvertreter und Prüfstelle finden Sie auf den Seiten des Arbeitskreises Medizinischer Ethikkommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V.: https://www.akek.de  


[bookmark: _GoBack](Letzte Änderung September 2021)
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1 Zugriff auf die Seite
Auf ethikPool kann (ber lhren standardméRig benutzten Internet-Browser (z.B.
Internet Explorer, Google Chrome, Mozilla Firefox, Microsoft Edge) zugegriffen
werden.

Geben Sie hierfur die fur Ihren Standort gultige Adresse zum Aufruf von ethikPool ein.

1.2 Benutzerkonto erstellen

Wenn Sie ethikPool zum ersten Mal nutzen, registrieren Sie sich bitte, indem Sie bitte
rechts unter dem Punkt ,Benutzerkoto erstellen” klicken, die Anmeldemaske ausfillen
und auf ,Benutzerkonto erstellen“ klicken. Anschliel3end erhalten Sie eine E-Mail zur
Verifikation Ihrer E-Mailadresse.

+ - ethikPool JERNeE{lY

Benutzemane

Passwort

Einloggen

Bitte flllen Sie nun die Anmeldemaske aus, die sich gedffnet hat. Die mit * markierten
Felder sind Pflichtfelder. Klicken Sie unten rechts auf ,Benutzerkonto erstellen“ um das
Benutzerkonto anzulegen.

Das Benutzerkonto wurde angelegt. Sie erhalten in Kirze eine Email um Ihr Konto zu bestatigen. Anschliefend kénnen Sie sich einloggen. X

Machricht der ethikPool Plattform Einloggen um die Nachricht online zu sehen.

~a ethikPool

Sehr geehrte/r ethikPool Benutzerin,

Sie haben sich als Benutzer auf dem ethikPool Portal angemeldet.

Um Ihr Benutzerkonto und Ihre Anmeldung abzuschlieRen, bitten wir Sie den folgenden Link zu klicken
oder in lhren Browser zu kopieren.

https:/fwww.ethikpool.de/bochum/users/ confirm/ eoeooeooooooooooooOOneOnoonoOUoOloo0ooms

AnschlieBend ké&nnen Sie lhr Benutzerkonto direkt voll umfanglich benutzen.
Mit freundlichen GraRen

Impressum

Klicken Sie bitte auf den Link in der Mail. Sie haben Ihr Benutzerkonto erfolgreich
bestétigt. Bitte warten Sie nun auf die Freischaltung durch ein Mitglied der
Geschaftsstelle.
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Sie konnen sich nun mit dem von lhnen gewahlten Benutzernamen und lhrem
Passwort einloggen.

1.3 Login

Geben Sie in den vorgesehenen Eingabefeldern lhren ,Benutzernamen® und Ihr
,LPasswort* ein (siehe Abbildung 1).

L . H Passwort vergessen?
L Ethlkpool Logl n Wenn Sie Ihr Passwort vergessen haben klicken Sie hier.

Benutzername

Wenn Sie noch kein Benutzerkonto haben klicken Sie

nierum €ines 3ﬂZU|Eg€'\L
Passwort

Impressum

Abbildung 1 — Anmeldemaske

2 Erklarung der Kopfzeile

2.1 Benutzeranzeige

Auf der oberen, rechten Seite finden Sie die Benutzeranzeige (siehe Abbildung 3).
Diese gibt an, als welcher Benutzer Sie gerade eingeloggt sind. Der jeweilige Benutzer
wird in der Kopfleiste von ethikPool immer angezeigt:

+= ethikPool

UeersicHr
Willkommen auf de
A dleser Blattform konnen e A

NEWS & DATEIEN €)

Abbildung 3: Benutzeranzeige

2.2 Auswahlmenii zum Benutzer

Durch Klick auf lnren Namen in der oberen Leiste kdnnen Sie ein Auswahlmeni 6ffnen:

ﬂ Claudia Miller -

Passwort 3ndern
Benutzerkonto bearbeiten
i Google Authenticator

Ausloggen

Abbildung 4: Benutzerkontextmend

Uber dieses Menii kénnen Sie das vergebene Passwort &ndern, die Angaben zu lhrem
Benutzerkonto tUberarbeiten oder sich ausloggen.






smart-Q

2.2.1 Passwort dndern

Wenn Sie auf ,Passwort andern® klicken, 6ffnet sich ein neues Dialogfeld. In diesem
missen Sie ihr gewiinschtes, neues Passwort zweimal eingeben. Uber ,SchlieRen*
links unten oder tiber das ,X* rechts oben konnen Sie das Dialogfeld verlassen. Uber
~Speichern® wird Ihr neues Passwort gespeichert.

Sollte Ihr Passwort erfolgreich gespeichert worden sein, schlief3t sich das Dialogfeld
und es wird Ihnen Folgendes angezeigt:

Abbildung 5: Passwort geandert

2.2.2 Benutzerkonto bearbeiten

Wenn Sie auf ,Benutzerkonto bearbeiten® klicken, 6ffnet sich auch hier ein neues
Dialogfeld. in dem Sie diverse Angaben zu lhrem Benutzerkonto andern kdénnen.

Die mit ,** markierten Felder sind Pflichtfelder und missen ausgefiillt werden.

Sie haben auch die Méglichkeit, ein Bild zu Ihrem Benutzernamen hochzuladen. Daftr
klicken Sie auf ,Durchsuchen®, wahlen das gewtinschte Bild von Ihrem Rechner aus
und laden dieses hoch.

Hinweis: Das gewunschte Bild muss eine jpeg-Formatierung aufweisen.

Uber ,SchlieRBen* links unten oder tiber das ,X“ rechts oben kénnen Sie das Dialogfeld
verlassen. Uber ,Speichern® werden die gewiinschten Anderungen gespeichert.

2.2.3 Google Authenticator
Auf dieser Seite kbnnen Sie Ihren Google Authenticator konfigurieren.

2.2.4 Ausloggen

Uber ,Ausloggen® werden Sie aus ethikPool abgemeldet und gelangen auf die
Startseite mit der ,ethikPool-Anmeldemaske” (s. Abbildung 1) zuriick.
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3 Ubersicht

Wenn Sie sich zum ersten Mal bei ethikPool einloggen, ist die Ubersicht zunachst
leer.

3.1 Dateien & News

Unter diesem Punkt finden Sie eine Art Weblog. Hier kann die Geschéftsstelle sowohl
an Antragsteller als auch an Mitglieder der Ethikkommission z.B. aktuelle
Entwicklungen, neue Vorlagen oder andere wichtige Information und Dateien zur
Verfligung stellen.

B brief-formB-5008-2011.paf

Neue Studienordnung bei RV
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Seit dem 01.01.2016 gibt es eine neue Studienordnung bei RV. Dies besagt, dass die folgenden Bereiche fur Studien bei RV abgedeckt sein missen :

1
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1
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| Neue Regeln des Dekanats bzgl. Unbefangenheit
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Abbildung 11 —Dateien & News

3.2 Antrage

3.2.1 Neuer Antrag

Um einen Antrag einzureichen, klicken Sie bitte auf der linken Seite auf den MenUpunkt
LAntrage“. Es offnet sich obige Seite, auf der Sie bitte ,Neuer Antrag™ anklicken.

Antrage

Unten aufgelistet finden Sie lhre eingestellten Projekie.

Nummer It name It Letzrtes Update It status 1t

[51=]
T

€ Neuer Antrag

Sie werden nun Schritt fir Schritt durch die Antragstellung geleitet. Bitte wahlen Sie
die Kategorie aus, in der Sie Ihren Antrag stellen wollen.
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Neuer Antrag
Auf den folgenden Seiten werden Sie Schritt fir 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.

AMG-Studie v

nach §5 40-42 (Klinische Priifung) v

Arzneimittelstudien nach 5§ 40-42

Sie haben erfolgreich eine Kategorie der Antragstellung ausgew3hlt.

Information: Einige der unten stehenden Dokumente miissen zwingend in der hier vorliegenden Form im Prozess der
Antragstellung ausgefiillt werden. Einige unterliegen einer Auswahl, sind optional zu verwenden oder enthalten spezifische
Informationen zur Antragstellung. Sie kdnnen die Dokumente bereits jetzt herunterladen und ggf. ausfiillen, um sie dann im
weiteren Prozess der Antragstellung fertig vorliegen zu haben.

[ AMG_Antragsunterlagen_gemaess_AMG_15_Novelle.doc
k AMG_Begleitschreiben_Muster_mono.doc

B AMG_Einwilligungserklaerung_zum_Datenschutz.doc
k

AMG_Erklaerung_Pruefer_Stellvertreter.doc

Bearbeiten Sie Reiter fur Reiter, indem Sie die notwendigen Informationen eintragen
und auf ,Weiter* klicken, um die im Reiter gemachten Angaben zu speichern. Sie
haben wahrend der Erstellung jederzeit die Moglichkeit Ihren Arbeitsfortschritt
zwischenzuspeichern, den Antrag zurtickzuziehen oder zu l6schen. Wenn Sie den
letzten Reiter ,Einreichung” erreicht haben, klicken Sie zum Abschluss auf ,Antrag
einreichen®.
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EudraCT-Nr.:

Prüfplan-Code:

Titel der Studie:





Erklärung des Prüfers und Stellvertreters nach AMG und der GCP-Verordnung



Hiermit bestätige ich folgendes,

1. ich Kenntnis über das Studienprotokoll und die Investigator’s Brochure habe.

2. ich die Studienteilnehmer über die Weitergabe ihrer pseudonymisierten Daten im Rahmen der Dokumentations- und Mitteilungspflichten nach § 7 (2) Nr. 15 GCP-V und nach § 12 und § 13 GCP-V aufgeklärt werden. 

3. ich gem. § 7 (3) Nr. 4 GCP-V ich keine von mir oder dem Sponsor abhängige Person einbeziehen werde. 

4. ich gem. § 40 (1) Satz 3 Nr. 4 AMG keine Person, die aufgrund behördlicher oder gerichtlicher Anstalt untergebracht ist, einschließen werde. 

5.  ich gem. § 40 Abs. 1a AMG angemessen qualifizierte Mitglieder der Prüfgruppe bestimme und für die notwendige Qualifikation, Anleitung und Überwachung der Mitglieder der Prüfgruppe verantwortlich bin und dafür Sorge trage, dass diese Personen die notwendige Kenntnis haben,  damit sie die ihnen übertragenen Aufgaben sachkundig und regelrecht durchführen können. Die dafür notwendigen Informationen, insbesondere den Prüfplan und die Prüferinformation für aufklärende Ärzte, stelle ich der Prüfgruppe zur Verfügung Darüber hinaus benenne ich einen Stellvertreter mit vergleichbarer Qualifikation.

6. die oben genannte klinische Prüfung gemäß dem Studienprotokoll, den rechtlichen Vorschriften über die Voraussetzung zur Durchführung klinischer Prüfungen am Menschen nach AMG und ICH-GCP in meiner Prüfstelle durchgeführt wird. 

7. ich gem. §40 (1) Nr. 7 AMG durch einen pharmakologisch-toxikologische Prüfung verantwortlichen Wissenschaftler über deren Ergebnisse und die voraussichtlich mit der klinischen Prüfung verbundenen Risiken informiert worden bin.

8. [bookmark: _GoBack]Ich gem. § 7 (3) Nr. 7 GCP-V keine möglichen wirtschaftlichen und anderen Interessen im Zusammenhang mit dem/den Prüfpräparat/en bestehen. 



_____________________				_________________________________

Ort, Datum 	Unterschrift Prüfer 

							

_________________________________

Name Prüfer in Druckbuchstaben



  _____________________				_________________________________

Ort, Datum 						Unterschrift Stellvertreter



_________________________________

Name Stellvertreter in Druckbuchstaben
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