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Geschaftsstelle der Ethikkommission

Arzneimittel-Studien
Dr. rer. nat. Aimut Wingen Anja Dorschner / Martina Niesen
wiss. Referentin Sachbearbeitung

Medizinprodukte-Studien
Dr. rer. nat. Anja Wieland Bettina RoRbach / Sigrid Lautner
wiss. Referentin Sachbearbeitung

Sonstige Studien

Ass. iur. Anke Stimpfig Michaela Hubert / Bettina RofRbach
Geschaftsflhrerin Sachbearbeitung

Sitzungen/Kommission
Ass. iur. Anke Stimpfig Dr. Anja Wieland Michaela Hubert
Geschaftsflhrerin wiss. Referentin Sachbearbeitung

Qualitdtsmanagement / Schulungen
Ass. iur. Anke Stimpfig Dr. Almut Wingen
Geschaftsflhrerin wiss. Referentin



Was ist ethikPool? / Ll(b universitits

klintkumbonn

» ein Portal fiir Gesuche an Ethikkommissionen: von der Antragstellung bis zur Genehmigung begleitet und
protokolliert dieses webbasierte Modul alle Vorgange

» Zeitalter der Digitalisierung

» erlaubt eine Schritt fur Schritt Begleitung des Antragstellers durch das Antragsverfahren (weniger Antrage, die in
der falschen Kategorie eingereicht werden; weniger Antrage, die formal unvollstandig eingereicht werden)

» erleichterte und automatisierte Arbeitsprozesse von Seiten der EK, Kommunikation sowohl mit Antragstellern,
Kommissionsmitgliedern als auch mit anderen EKs maoglich

» System bietet automatische Archivierung aller Antrage und Amendments
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Benutzerkonto erstellen

» ethikPool ist unter der folgenden Adresse zu finden:
https://ethikpool.ethikkommission-bonn.de/app/

Ethikkommission der Rheinische Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn

Benutzername

Wenn Sie bereits ein Benutzerkonto haben, aber

Ihren Benutzernamen vergessen haben, klicken Sie
bitte A

Passwort

I‘E‘Ieﬂn S:e e Passlll;ort \.'ergesser: haben inCkeﬂ Sie
mpressum

Benutzerkonto erstellen

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

» Zwei-Faktor-Authentifizierung (kostenfreie Smartphone-App , Google Authenticator®)
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Meniiauswahl in ethikPool ‘ LI(b (kU bonn

» Folgende Auswahlmadglichkeiten haben Sie:

Aufstellung ihrer Antrage, die eine Aktion erfordern

¢~ ethikPool / neue Nachrichten und formale Dokumente
Aktuelle Mitteilungen und wichtige Informationen

/ der Ethikkommission

Bearbeitung aller bisher von Ihnen eingereichten

UBERSICHT

NEWS & DATEIEN

ANTRACE * Antrage und Amendments, Erstellung und
NACHRICHTEN \ Einreichung eines neuen Antrags

VERNETZUNG GESENDET Nachrichten zu lhren Antragen

R aUCEE Auflistung aller durch Sie erfolgten Vernetzungen;

dadurch Mitwirkung an Antragstellung moglich
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ethikPool

UBERSICHT

Antrage

NEWS & DATEIEN

. Unten aufgelistet finden Sie Ihre eingestellten Antrdge und Amendments.
ANTRAGE

Nummer It Name 1t status i
NACHRICHTEN

TEMP257092-B0 ANTRAG - Entwurf
EERNETZUNCCESENDEY TEMPSOGO38-AMG fF ANTRAG - Entwurf

AUSLOGGEN



Antragskategorie auswihlen e ¢ piversitits

Neuer Antrag
Auf den folgenden Seiten werden Sie Schritt flir Schritt durch den Prozess der Antragstellung geleitet,
Dieser Ablauf dient dazu, die moglichen Fehler im Prozess der Antragstellung zu minimieren und dadurch die Bearbeitungszeit zu reduzieren.

| Kategorie auswshlen

Leistungsstudizs gemal Art. 66 Abs. 7 b IVDR

» Folgende Antragskategorien konnen nicht tiber ethikPool eingereicht werden:

* Klinische Prafung mit Medizinprodukten--- DMIDS
* Leistungsstudie mit IVDR--- DMIDS
* Klinische Prafung mit Arzneimitteln---CTIS
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Neuer Antrag
Auf den folgenden Seiten werden Sie Schritt flr Schritt durch den Prozess der Antragstellung geleitet. Dieser Ablauf dient dazu, die méglichen Fehler im Prozess der
Antragstellung zu minimieren und dadurch die Bearbeitungszeit zu reduzieren.

Sonstige klinische Forschung (Beratung nach §15 BO NW) -
Sonstige klinische Prifung mit Arzneimitteln -
Arzneimittel ist bereits zugelassen und wird gem3aft Zulassung verwendet v
Forschung erfolgt beobachtend + kein vorab festgelegter Studienplan + keine Abweichung von tblicher drztlicher Praxis ~

Auf der Homepage der Ethikkemmission Bonn aber auch des AKEK finden Sie eine Vielzahl von Mustertexten und Hilfen, die wir Ihnen untenstehend aufgelistet haben. Bitte benutzen Sie dasvon uns zur Verfligung gestellte Formblatt
fur die Antragstellung.

Sie haben erfolgreich eine Kategorie zur Antragstellung ausgewshlt. Klicken Sie bitte auf Weiter um fortzufahren.

[ 2

Formblatt fiir sonstige Forschungvorhaben.docx

[ 2

MUSTERTEXT_Info-Einwilligung-Probanden_AKEK.docx

[

MUSTERTEXT _Info-Einwilligung-Patienten_AKEK.docx

[

MUSTERTEXT _Info-Einwilligung-Jugendliche_AKEK.doc

[

MUSTERTEXT _Info-Einwilligung-Kinder_AKEK.doc

Bitte nutzen Sie fiir die Antragstellung unsere Formblatter und die Mustertexte des AKEKs!!!!



Allgemeine Angaben e 2 ¢ vt

Neuer Antrag

#TEMP570323-B0O - Antragstellung
A Name @ Vernetzung AAntnagsdate'len A\ Partner A\ Priifzentren | Priferin Dateien Priifer:in Einreichung

Tragen Sie hier bitte die Informationen zum Antrag / Amendment ein. In den folgenden Reitern werden anschlieBend weitere notwendige Informationen abgefragt.

© Name Antrag *

(i) Englischer Titel (falls vorhanden)
 Kurz Titel

6 Protokoll-Nummer

Losche Antrag
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Antragsteller*in kann sich mit anderen Benutzer*innen vernetzen. Diese kdnnen den Antrag dann auch bearbeiten.

Neuer Antrag

#TEMP570323-BO - Antragstellung
A\ Name @ Vernetzung A.—Qntragsdateien A\ Partner A\ Priifzentren / Prifersin
Hier kbnnen Sie andere Benutzer:innen vernetzen, um bei der Antragsbearbeitung mitzuwirken. Hierfiir muss bereits ein ethikPool-Konto registriert sein.

10 Eintrage anzeigen Suchen

Name E-Mail Berechtigung Status

Keine Daten in der Tabelle vorhanden

Zuriick Nachste

©Vemetzung starten

ziehen Lasche Antrag

Voraussetzung: ein bestehendes ethikPool-Konto

10



Antragsdateien

© sirerise
Formblatt fiir Sonstige klinische Forschung
vesustoTn
Formblott_Son
&

e Mdinizche Forschung 2.4

Eitin Dakumard haruraciadas, ausflan und sls 2F wiadar untac da Erkatt“Farmislatt” machladan

@ sameme
Begleitschreiben

e cine Date

e Amragetalas sniaeach s anes Sagatsshraian i drutar Serashn

[ty
Vollmacht zur Antragstellung (optional)
B = hise e Diated o ch

Virs daeArag s i Dt e gueaie S Bk i B michd suabindiy s st wina Usllmashd dus Arirapisacicatigan mecheuladae

[-Ee s
Priifplan (optional)
B Sie Hier cine Datel

Vem s - igun Srswistit'a, £ wishiptan Hackmaiin e FzrashnpreshaSens, Sar Vere wm 2 Jesms

Finanzierung {optional)
Bt lag

fer eine Dated fir o

e sy das Varabans (FErdarung durss D

@ osrzne.

Patienten-/Probandeninformation

S e sinman i Mstariai dan 3KEKs s Drinmiierue gahie dianee

Bt

Rekrutierungsmaterial (soweit wvorhanden)
B e hler eine Datel fur das genannt
Fambannpss S ——

© sz

Fragebogen (soweit vorhanden}

Bee e cine Datel

Achtung: System akzeptiert keine Word-Dokumente,

i dan s wigelasetan Hostariast variandun, Sanchbn Sia Sibe, dass Sa . sngacsta ofaratismansh i

e
Formblatt

Sie kannen Dateien zum Hochiaden fier

hineinzichen ader Durchsucher

EES
Anschreiben

Sie kiinnen Dateien zum Hochladen Hier

hineirziehen ader Durchsucher

Sie kinnen Diatsien zum Hochladen Hier

hineirziehen oder Durchsucher

& e
Priifplan

Sie kinnen Diatsien zum Hochladen Hier

hineirziehen oder Durchsucher

O eruemry
finanzierung

clen hier

& emzrr
patienteninformation/Einwilligung

Sie knnen Dassien zum Hochiaden Hier

hineirziehen ader Durcheucher

Sie kinnen Diatsien zum Hochladen Hier

hineirziehen oder Durchsucher

clen hier

& s
fragebogen

Sie knnen Dassien zum Hochiaden Hier

hineirziehen ader Durcheucher

nur pdf, avi, mp4 und xml!

UNIVERSITAT

b

universitats
klintkumbonn
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Partner bzw. Priifzentren/Priifer e LI(b Jversitats

Partner

» Sollte es sich um einen Firmenantrag oder einen Antrag im Namen eines Dritten handeln, missten hier die
Kontaktdaten angegeben werden.

Priufzentrum /Priifer*innen

» Hier sollten die Kontaktdaten des Priifzentrums und der beteiligten Personen / lokal Verantwortlichen angegeben
werden.

12



Bearbeitung ihres Antrags durch die EK
» nach erfolgter Einreichung erhalten Sie eine
Bestatigungsnachricht tber ethikPool

» eine Eingangsbestatigung (mit soweit zutreffend
Sitzungstermin) erfolgt Gber ethikPool

» Uber den Reiter ,Antrage” konnen Sie jederzeit den Status
lhres Antrags einsehen

» sowohl formale als auch inhaltliche Nachforderungen zu
Ihrem Antrag erhalten Sie tGiber Nachrichten

» Nachforderungen bitte auch wieder tUber den Reiter
»,Nachrichten” im Antrag beantworten

" LI( b universitats
UNIVERSITAT klintkumbonn

Machricht schreiben "

schliefben

13



Amendments / Anderungen o D piversitats

» sollten Sie Anderungen zu ihrem bereits von uns votierten Antrag einreichen wollen, gehen Sie bitte in den Antrag
und klicken auf (wesentliche) Anderung erstellen (bitte keinen neuen Antrag stellen!!)

Status; votiert ®

DSUR einreichen (i) | Protokollverletzung (i) | Notizhinzufiigen @)
dokumentieren

» Geben Sie nun eine kurze Beschreibung der Anderung an und laden Sie dann unter dem entsprechenden Reiter die
Dokumente hoch

» Nachdem Sie den Button ,,Absenden” geklickt haben, wird das Amendment bei der EK eingereicht

14
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Zu finden auf unserer Homepage: ethik.meb.uni-bonn.de

» Handbuch fir Antragsteller (https://ethik.meb.uni-bonn.de/wp-content/uploads/Handbuch-fuer-
Antragsteller Version-4.0.pdf und https://ethik.meb.uni-bonn.de/wp-content/uploads/Handbuch-fuer-
Antragsteller Kurzversion.pdf)

» Formblatter fur Sonstige klinische Studien, nicht-medizinische Forschung, Erstellung einer Biobank und
retrospektive Datenauswertung

» Mustertexte fur Patienteninformation und Einwilligungserklarungen

» Gesetzestexte, Empfehlungen und Hinweise

» Weiterfihrende Informationen finden Sie auch auf den Seiten des AKEKs (https://www.akek.de/)

15


https://ethik.meb.uni-bonn.de/wp-content/uploads/Handbuch-fuer-Antragsteller_Version-4.0.pdf
https://ethik.meb.uni-bonn.de/wp-content/uploads/Handbuch-fuer-Antragsteller_Kurzversion.pdf
https://www.akek.de/

" LI( b universitats
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Ansprechpartner

UNIVERSITAT

Bei Fragen, Anregungen, Problemen.... bzgl. ethikPool

» Michaela Hubert 0228-287 51931
» Martina Niesen (AMG) 0228-287 51938

» Dr. Anja Wieland 0228-287 51422

16



Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit! " Lkb universitdts
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Geschaftsstelle der Ethikkommission

Medizinische Fakultat

Venusberg-Campus 1
Geb. 74
53127 Bonn

Geschaftszeiten: Mo — Do 8.30—-12.30 Uhr

ethik@ukbonn.de

http://ethik.meb.uni-bonn.de
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