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1 Zugriff auf ethikPool

Auf ethikPool kénnen Sie mit einem beliebigen aktuellen Internet-Browser (z.B. Microsoft Internet
Explorer / Edge, Google Chrome, Mozilla Firefox etc.), wie er i.d.R. auf Inrem Gerat bereits installiert ist,
zugreifen. Geben Sie hierfir die folgende Adresse zum Aufruf von ethikPool ein:
https://etk-ethikpool.ukl.uni-freiburg.de/app/

2 Benutzerkonto erstellen

Wenn Sie ethikPool zum ersten Mal nutzen, registrieren Sie sich bitte, indem Sie rechts auf den Punkt
»Benutzerkonto erstellen* klicken.

o2 ethikPool eI

Benutzername

Wenn Sie bereits ein Benutzerkonto haben, aber Ihren

Benutzernamen vergessen haben, klicken Sie bitte

Passwort vergessen?

Passwort

Wenn Sie |hr Passwort vergessen haben klicken Sie hier.
Einloggen
Benutzerkonto erstellen

Impressum

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

klicken fiir unsere Datenschutz-Hinweise

Daraufhin 6ffnet sich eine Anmeldemaske. Die mit * markierten Felder sind Pflichtfelder.

Tragen Sie als Benutzernamen den Anfangsbuchstaben Ihres Vornamens in klein gefolgt von Ihrem
Familiennamen (Bsp.: Martha Mustermann = mMustermann) ein, ohne Bindestriche, Leerzeichen o0.4..
Bitte wahlen Sie ein sicheres Passwort. Das Passwort muss mindestens 8 Zeichen, mindestens einen
Grof3buchstaben, mindestens einen Kleinbuchstaben sowie Nummern und Spezialwerte wie
~1@#%$%"&8 enthalten. Zudem darf das Passwort keine Bestandteile des Benutzernamens enthalten.

Bitte geben Sie ausschlie3lich Ihre dienstlichen Adressdaten an. Als E-Mailadresse wéhlen Sie bitte
ausschlieBlich lhre persénliche Dienst-Emailadresse. Bitte geben Sie aus Vertraulichkeitsgriinden
keine Team- oder funktionale E-Mailadresse an.

Nach der Vervollstandigung aller bendétigten Daten klicken Sie abschliefend unten rechts auf
»Benutzerkonto erstellen”, um das Benutzerkonto anzulegen.

Daraufhin bekommen Sie folgende Meldung und zwei automatisch generierte E-Mails .

Das Benutzerkonto wurde angelegt. Sie erhalten in Kiirze eine Email um Ihr Konto zu besttigen. Anschliefend kdnnen Sie sich einloggen.


https://etk-ethikpool.ukl.uni-freiburg.de/app/
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Sehr geehrte*r ethikPool-Benutzer*in,
Sie haben sich als Benutzer*in auf der ethikPool-Plattform angemeldet.

Um die Registrierung abzuschlieBen, bitten wir Sie, den folgenden Link anzuklicken
oder in Thren Browser zu kopieren:

Link v o

Bitte beachten Sie, dass die endgliltige Aktivierung Ihres Benutzerkontos nicht
sofort, sondern zeitverzégert erfolgen wird.

Sollten Sie sich nicht innerhalb von 2 Stunden anmelden knnen, schicken Sie bitte
ein E-Mail an: ekft.ethikpool@uniklinik-freiburg.de

Mit freundlichen GriiBen

BURG

*% ethikPool

= TS

Sehr geshrie™r ethikPool-Nutzer®in,

Sicherheit hat auf dem sthikPool-Portal sine herausragends Bedeutung. Daher
schiitzen wir Thren Zugang zum System mit sinem sogenannten Mehrfaldor-Schute.
Dies bedzutet, dass Sie neben dem Banutzermamen und dem Passwort auch sinen
Sicherheitsschliissel singsben miissen, um sich sicher zu authentifizieren. Mit dieser
E-Mail schidken wir Thnen die Binrichtungsdzten fiir eine Authenticator-App (Einmal-
Passwort-App) die fiir Sie die Sicherheitsschliissel erzeugen wird,

Eine Authenticator-App kinnen Sie sich kostenbos in den jeweiligen App Stores
heruntarladen (z.B. fiir Android: FreeOTP, i0S (iPhone, iPad): FreeOTP, fir Mac OS
*: OTP Manager, Linw: oathbool,, Windows Phone: Microsoft Authenticator).

Diie Authenticstor-App konfigurieren Sie, indem Sie einfach mit der von Thnen
installizrten Authenticator-App den unten angezeigten QR-Code fobografieran,

Alternativ kinnen Sie auch den unten stehenden manuellen Enricdhtungscods
handisch in der Authenticator-App eingeban. Mandhe Apps bisten nur diessn Weg

ETHIK-KOMMISSION &M

Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg AnschlieBend ist die App fertig eingerichtet und erzeugt fir Sie die nétigen
Sicherheitsschliissel.

Engelberger StraBe 21, 79106 Freiburg

http://www.ethikkommission.uniklinik-freiburg.de Thr Einrichtungs-QR-Code (abfotografieren mit einer Authenticator-App):

Falls die Authenticator-App keine QR-Codes abzeptiert, geben Sie bitte den

Einrichbungs-Code: I riznu=ll in der Authenticator-App ein und
wahlen Sie den Algorithmus SHAT auws.

Mit freundlichen Griifen

Datensicherheit steht im ethikPool-Portal an erster Stelle. Daher schitzen wir lhren Zugang zum
System mit einer sogenannten Mehrfaktor-Authentifizierung. Dies bedeutet, dass Sie beim Login neben
dem Benutzernamen und dem Passwort auch einen Sicherheitsschliissel eingeben, um sich zweifach
zu authentifizieren. Sie erhalten deshalb neben der Bestétigung lhrer Freischaltung eine weitere E-Mail
mit den bendtigten Daten zum Einrichten einer Authenticator-App.

Eine Authenticator-App kénnen Sie sich kostenlos in den jeweiligen App Stores herunterladen (z. B. fur
Android: FreeOTP; iOS (iPhone, iPad): FreeOTP; fir Mac OS X: OTP_Manager; Linux: oathtool;
Windows Phone: Microsoft Authenticator; Windows: WinAuth).

Die Authenticator-App konfigurieren Sie, indem Sie einfach mit der von lhnen installierten Authenticator-
App den in der 0. g. E-Mail Gbermittelten personlichen QR-Code fotografieren. Alternativ kdnnen Sie
auch den ebenfalls in der E-Mail angegebenen manuellen Einrichtungscode handisch in der
Authenticator-App eingeben. Manche Apps bieten nur diesen Weg an.

Nach der Konfiguration wird ein sich alle 30 bis 60 Sekunden erneuernder Code generiert, der
personlich fur Sie zum Einloggen in das ethikPool-Portal bestimmt ist. Die beschriebenen Schritte
zum Erzeugen lhres personlichen ethikPool-Codes sind zwingend notwendig. Codes, die zum
Login fur andere Anwendungen bestimmt sind, funktionieren zum Login in das ethikPool- Portal
nicht! Allgemeine Informationen zur Mehrfaktor-Authentifizierung finden Sie auf der Homepage des
Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik — BSI.



https://play.google.com/store/apps/details?id=org.fedorahosted.freeotp&hl=de
https://itunes.apple.com/de/app/freeotp-authenticator/id872559395?mt=8
https://itunes.apple.com/de/app/otp-manager/id928941247?mt=12
http://www.nongnu.org/oath-toolkit/man-oathtool.html
https://www.microsoft.com/de-de/store/p/microsoft-authenticator/9nblgggzmcj6
https://github.com/winauth/winauth/blob/master/README.md
https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/Verbraucherinnen-und-Verbraucher/Informationen-und-Empfehlungen/Cyber-Sicherheitsempfehlungen/Accountschutz/Zwei-Faktor-Authentisierung/zwei-faktor-authentisierung_node.html

3 Login

Sobald die Freischaltung erfolgt ist, kdnnen Sie sich mit lnrem Benutzernamen, Passwort sowie dem
Code, den Sie in der Authenticator-App erzeugen, einloggen.

: ethikPool Lo g| n Benutzemame vergessen?

Wenn Sie bereits ein Benutzerkonto haben, aber lhren

Benutzernamen vergessen haben, klicken Sie bitte hier,

Benutzername
Passwiort vergessen?
Passwort
Wenn Sie |hr Passwort vergessen haben klicken Sie hier,
Einloggen

Impressum

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

er klicken fiir unsere Datenschutz-Hinweise

; ethikPool Login Wemnirs S Bhr Prasscvnaet v grmsssers hoalimrs blic ko S 15,

Code fiir Authenticator-App

Wenn Sie noch kein Benutzerkonta haben idicken Sie m eines anndegen.

4 Kopfzeile

Nach erfolgtem Login finden Sie auf der oberen rechten Seite die Benutzeranzeige. Diese gibt an,
welche*r Benutzer*in gerade in ethikPool eingeloggt ist.

o2 ethikPool

UsensicH
Willkommen auf der Ethik Plattform EthikPool

NEWS & DATEIEN ) & . "
ser Plattform knnen Sie Antrage und Amendments einstellen und mit der Edhikkommission kommunizieren, Diese Plattform wird Ske durch alle Schitte der Antragstellung leiten und thnen ermoglichMTe Antrage 2u verwalten

Durch Klicken auf lhren Namen in der oberen Leiste kdnnen Sie ein Auswahlmenii 6ffnen:

st Nachnametest »

Passwort dndern
Benutzerkonto bearbeiten
Authenticator-App
Ausloggen

Uber dieses Menii konnen Sie das vergebene Passwort andern, die Angaben zu Ihrem Benutzerkonto
Uberarbeiten oder sich ausloggen.

5 Meni

Am linken Bildschirmrand finden Sie ein Menii, welches mit der Auswahl ,Ubersicht* beginnt. Wenn Sie
sich zum ersten Mal bei ethikPool einloggen, ist die ,Ubersicht* zunéchst leer.

5.1 News & Dateien

Unter diesem Punkt finden Sie eine Art Weblog. Hier kann Ihnen die Geschaftsstelle der Ethik-
Kommission z. B. aktuelle Entwicklungen, Vorlagen oder andere wichtige Informationen und Dateien
zur Verflgung stellen.



5.2 Antrage

Hier finden Sie Ihre Antrage. Altere Antrage, welche die Geschéftsstelle der Ethik-Kommission bereits
in ethikPool angelegt hat, werden fir Sie erst nach entsprechender Anfrage freigeschaltet.

6 Neuen Antrag einreichen

Um einen Antrag einzureichen, klicken Sie bitte auf den Menupunkt , Antrage* . Es 0Offnet sich daraufhin
eine Seite, auf der Sie bitte ,, Neuer Antrag” anklicken.

Antrage

Unten aufgelistet finden Sie lhre eingestellten Projekte.

Nummer It name It Letrtes Update 1T status i)

© Meuer Antrag

Sie werden nun Schritt fir Schritt durch die Antragstellung geleitet. Bitte wahlen Sie die Kategorie aus,
in der Sie lhren Antrag stellen wollen.

V=]
It

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

Kategorie auswahlen

Kategorie auswahlen

Klinische Priifung (Arzneimittel)

Forschungsvorhaben, die auf Methoden basieren, die den Lebenswissenschaften. insbesondere der Medizin, den Naturwissenschaften oder den Ingenieurwissenschaften zuzuordnen sind
Forschungsvorhaben, die auf Methoden basieren, die den Geistes- und Sozialwissenschaften zuzuordnen sind

Anfrage

Bearbeiten Sie Reiter fir 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, Ihnren Arbeitsfortschritt zwischenzuspeichern, den Antrag zurtickzuziehen oder
zu léschen.

6.1 Reiter ,Name*

Unter dem Reiter ,, Name" tragen Sie bitte den Titel und die Protokoll-Nummer der Studie ein.

6.2 Reiter ,Vernetzung”

Um auch weiteren Bevollméachtigten wahlweise einen Vollzugriff oder Sichtrechte zu erteilen, nutzen
Sie innerhalb der Studie bitte den Reiter ,Vernetzung“. Hier kénnen Sie Uber den Button
»vernetzung starten“ durch Eingabe einer bei uns registrierten E-Mail-Adresse beliebig viele
Vernetzungen einrichten. Bitte beachten Sie, dass eine Vernetzung nur funktioniert, wenn die zu
vernetzende Person bereits ein freigegebenes Benutzerkonto besitzt.



Neuer Antrag

#TEMP412646-51 - Antragstellung
A\ Name @ vernetzung A\ Flags A\ Antragsdateien A\ Partner A\ Priifzentren / Prifer:in

Hier kénnen Sie andere Benutzer:iinnen vernetzen um bei der Antragsbearbeitung mitzuwirken.

| Eintrage anzeigen Suchen

Name E-Mail Berechtigung status

Zuriick Nachste

© Vemetzung starten

n Losche Antrag

Vernetzungen kénnen auch noch spéater nach der Einreichung hinzugefiigt werden.

Antrage

Antrag - 22-TEMP526912-52 - sdsad

Dateien Nachrichten Prifzentren Formale Dokumente Protokollverletzung SUSAR Vernetzen

v Eintrige anzeigen Suchen

Name E-Mail Berechtigung Status

\ Zurtick | Nichste

© Vernetzung starten

Die vernetzte Person muss die Vernetzung akzeptieren. Mdchte die vernetzte Person in den gesamten
Nachrichtenaustausch mit der Geschaftsstelle einbezogen werden, ist dies Uber den Reiter

++ ethikPool

o

isensicur
Vernetzungen von anderen Antragssteller*Innen

NEWS & DATEIEN

AnTRAGE v Eintrige anzeigen

NACHRICHTEN

»vernetzungen gesendet® moglich. Zu diesem Zweck muss die griine Schaltflache hinter der
vernetzten Studie aktiviert werden.

Die vernetzte Person erhalt nun, ebenso wie die antragstellende Person selbst, alle von der
Geschaftsstelle tiber ethikPool beziiglich der betreffenden Studie versendeten E-Mails. Uber die
weiteren Schaltflachen kann die vernetzte Person den E-Mail-Versand wieder stoppen sowie die
Vernetzung entfernen.



Die Vernetzung kann auch jederzeit von der vernetzenden Person Uber den roten Button hinter der
eingetragenen Vernetzung auch wieder geldscht werden.

Dateien Nachrichten Priifzentren Formale Dokumente Protokollverletzung SUSAR Vernetzen
10 + |Eintrage anzeigen Suchen
Name Berechtigung Status \

Zuriick - Nachste

6.2.1 Vernetzung der Pharmakovigilanz (AMG-Studien)

Wenn fur Ihre Studie (nach AMG) DSUR/SUSAR Meldungen eingereicht werden mussen, ist es Ihnen
Uber die ,Vernetzen“-Funktion ebenso moglich, Mitarbeiter*innen aus der Pharmakovigilanz
einzubinden. Hierbei ist es irrelevant, ob ein externes Unternehmen die Pharmakovigilanz Gbernimmt
oder ein*e Kolleg*in lhres Unternehmens.

Gehen Sie fur die Verknuipfung bitte genauso vor wie oben beschrieben. Achten Sie besonders darauf,
dass die Rechte auf ,Vollzugriff‘ gestellt werden, da mit der Option ,, Sichtrecht” keine Dateien bei uns
eingereicht werden kdénnen. Sobald der/die neu vernetzte Mitarbeiterin das erste Mal diese Studie
offnet, wird er/sie gefragt, welche ,Rechte” er/sie an dieser Studie hat, bzw. welche Daten und
Unterlagen er/sie sehen darf. Die 3. Option ,,Ich bin fir die Pharmakovigilanz zustandig...” ist hier
unbedingt auszuwahlen:

Test - Dies ist ein Testantrag

Um eine GEP-konforme Benul nung wirseres Anlragsportals gewahrleisten s liimen, trelfen Sie bitle fir sich in Berg aol diesen Antrag folgende Arswahl:

ich bén Antragstellerin einer unverblingeten klinischen Prifung und machte Volizugriff auf die Alte einschiieflich SUSARS und DSURS [Meldungen und Ensicht).

@ Ich bin fur dic Pharmakovigilanz zustindig und darf daher SUSARs und DSURS cinrichen und einsehen, Ansorshen sehe ich bel dicser kinischen Pritung nur dic Stammdaten, nicht aber die cinzeinen Vorginge,

Im nachsten Schritt erhalt der/die Mitarbeiter*in folgende Studienansicht:

Sie haben aufgrund Ihrer Rolle als ,Pharmakovigilanz Benutzer:in' nur teilweisen Zugang zum Projekt. Sie haben die Befugnis SUSARS und Nachrichten diesbeztglich zu sehen.

Antrage

@® Antrag - 2020-10000-AMG-ff - Test - Dies ist ein Testantrag - EudraCT: 2012-123456-12

® Amendment - 2020-10000_1-AMG-ff- test
SUSAR Vernetzen
Datum erstellt von

Die erfolgreiche Vernetzung ist somit abgeschlossen.



6.3 Reiter ,Flags”

Unter dem Reiter ,, Flags” muissen Sie Attribute fur Ihren Antrag hinterlegen. Bitte wahlen Sie, welche
Attribute auf lhren Antrag zutreffen.

6.4 Reiter ,Antragsdateien”

Unter dem Reiter ,, Antragsdateien” finden Sie a) Informationen und Hinweise zur Erstellung von
Unterlagen sowie b) Méglichkeiten Dokumente hochzuladen.

Bitte laden Sie die dort geforderten Dokumente entsprechend dem jeweiligen Modul (Antragsformular,
Studienprotokoll, etc) hoch. Entweder per ,Durchsuchen” oder durch Hineinziehen / Drag & Drop von
Dateien. Achtung: Drag & Drop / hineinziehen von Dateien direkt aus MS Outlook funktioniert nicht,
wenn ethikPool mit Firefox verwendet wird. In diesem Fall missen Sie die Dateien per ,Durchsuchen”
auswahlen und hochladen.

<P ETIKETT
Antragsformular

Fir jedes Modul haben Sie jeweils die Auswahimdglichkeit

e als Datei hochladen
(es werden ausschlief3lich unverschliisselte PDF-Dateien akzeptiert)

e wird nicht bendtigt
(z.B. weil fur die Studie nicht vorgesehen; hier wird automatisch ein Text-Feld geéffnet.
Eine aussagekraftige Begriindung ist anzugeben)

e 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: Um unnétige Nachforderungen zu vermeiden, reichen Sie bitte komplette
Unterlagen ein. Insbesondere muss fur jeden Antrag ein Studienprotokoll eingereicht werden. Sofern
Ihre Einreichung nicht den Anforderungen entspricht, behdlt sich die Geschéftsstelle der Ethik-
Kommission die Zurtickweisung der Einreichung ausdriicklich vor.

Weitere Dateien kdnnen im unteren Drag & Drop Bereich oder ,,Durchsuchen” unter dem letzten obligat
einzureichenden Dokument hochgeladen werden. Achten Sie darauf, dass alle eingereichten
Antragsunterlagen zutreffend etikettiert werden.

Bitte beachten Sie, dass alle Dokumente im unverschlisselten PDF-Format hochgeladen werden
missen; Word- oder Excel-Dateien kénnen aus Sicherheitsgriinden nicht hochgeladen werden.




6.5 Reiter ,Partner” (Verantwortlichkeiten)

Unter diesem Reiter konnen Sie die Rolle der einreichenden Person sowie die
Rollen/Verantwortlichkeiten von weiteren Beteiligten innerhalb des Projekts festlegen. Sie haben
zunachst 3 Mdglichkeiten:

a) Falls Sie selbst antragsberechtigte*r Projektleiter*in/Prifer*in sind, wahlen Sie im Reiter ,Partner”
unter ,Antragstellersin“ ,personlicher Antrag“ aus. Antragsberechtigt sind Mitglieder der Albert-
Ludwigs-Universitat fir Forschungsvorhaben, die an der Universitdt, am Universitatsklinikum
Freiburg oder an den kooperierenden akademischen Lehrkrankenhdusern durchgefuhrt werden,

b) Falls Sie einen Industrieantrag stellen wollen, wahlen Sie ,Firmenantrag” aus. Dann klicken Sie
bitte auf ,1. Neuer Partner* und wéhlen Industrie-Antragsteller:in® aus. Dann bitte die
entsprechenden Angaben ausfiillen. Bitte beachten Sie: Wer hier als Kontaktperson angegeben
wird, ist Adressat aller offiziellen Schreiben (z. B. bei AMG-Studien bitte mit Antragsteller in Modul
1 abgleichen).

c) Falls Sie den Antrag im Namen einer dritten antragsberechtigten Person erstellen (d.h. Sie selbst
sind nicht Projektleiter*in/Prifer*in oder sind selbst nicht antragsberechtigt), geben Sie unter ,ich
erstelle den Antrag im Namen eines Dritten [...]* bitte die E-Mail-Adresse der
Projektleiter*in/Priufer*in an. Die E-Mail-Adresse muss der Adresse entsprechen, mit der sich diese
Person bei ethikPool registriert hat. Falls diese Person noch keinen Account bei ethikPool angelegt
hat, muss dies an dieser Stelle nachgeholt werden. Die hier angegebene Person wird als
Projektleiterin/Prifer*in hinterlegt und hat ebenso wie Sie vollstandigen Zugriff auf die
Antragsunterlagen.

Hinweis: Fir den Fall, dass die Projektleiter*in/Prifer*in keine E-Mails Uber ethikPool zu dem Projekt
erhalten soll/méchte, kann dies nach Einreichung des Antrags von der Einreicher*in im Menu links unter
Lvernetzung gesendet” fur den betroffenen Antrag eingestellt werden, indem fiir den/die jeweilige*n
Projektleiter*in/Priufer*in die rote Schaltflache ausgewahlt wird (sieche Anmerkungen oben zum Reiter
Lvernetzung").

In_allen Fallen (a-c) wichtig: Tragen Sie nun unter ,neuer Partner* bitte unbedingt die erforderlichen
Kontaktangaben aller Beteiligten ein, um in Inrem Antrag Sponsor, CRO, Rechnungsempféanger o.a.
zu hinterlegen. Tragen Sie hier die vollstandigen Informationen des jeweils ausgewahlten Partner-Typs
ein. Bestatigen Sie lhre Eingaben am Ende durch, Speichern®.

Neuer Antrag

mptinges
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Dieses Vorgehen lasst sich ebenso fir alle weiteren aufgefiihrten Kontakttypen wiederholen:

Partner

Sponsoriin
€ crRo
Industrie-antragstellertin
Rechnungsempfangerin
Reprisentantiin
Pastadresse, wenn abweichend vom Rechnungsempfinger
Sponsor EU-Reprasentant

Mame Partner *

Beispiel , persénlicher Antrag”:

Sie reichen einen personlichen Antrag ein, d.h. Sie sind die/der antragsberechtigte Projektleiter*in
(oder die/der verantwortliche Doktorand*in) und mdchten die Kontaktdaten einer weiteren
wissenschaftlich beteiligten Person, z.B. lhrer Stellvertretung, des/der Betreuer*in lhrer Doktorarbeit,
hinterlegen, damit diese*r in die Kommunikation mit einbezogen wird. Wenn diese Person keinen
Account hat ODER keinen Zugriff auf die eingereichten Unterlagen erhalten soll, tragen Sie diese
bitte nur unter ,neuer Partner" ein. Wenn diese Person einen Account hat und Zugriff auf die
eingereichten Unterlagen erhalten soll, hinterlegen Sie die entsprechende E-Mail-Adresse bitte
zusétzlich unter , Vernetzung".

6.6 Reiter ,Priifzentren/Prifer*in“ (Ort der Durchfiihrung)

Dieser Reiter behandelt das Priifzentrum bzw. die Prifzentren, in dem/denen die Studie durchgefiihrt
werden soll. Diese Angaben sind fir alle Antrage verpflichtend.

Bitte klicken Sie zum Anlegen eines Prifzentrums, welches in den Zustandigkeitsbereich der EK der
Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg gehdrt, hinter dem Feld , Ethik-Kommission der Albert-
Ludwigs-Universitat“ auf den grinen Button , + Prifzentrum®. Anschliel3end figen Sie Uber ,+
Prufer:in® die verantwortlichen Personen hinzu. Auch wenn Sie fur eine monozentrische Studie einen
personlichen Antrag als Projektleiter*in/Priifer*in stellen, machen Sie an dieser Stelle bitte die
entsprechenden Angaben. Hinweis: das Ausfillen des Feldes , GCP Zertifikat gultig bis" ist nicht
erforderlich.

Fir AMG-Studien:

Die Geschéaftsstelle bendtigt bei federfuhrender Funktion Angaben zu allen an der Studie
teilnehmenden Prifzentren, inkl. der Prifer*innen. Bitte achten Sie darauf, alle Felder vollstandig
auszufillen.

Bei mitberatenden AMG-Studien bendtigen wir neben den Angaben zum hiesigen Prufzentrum
lediglich Angaben zum Priifzentrum der/des LKP. Mdchten Sie ein Prifzentrum aus dem
Zustandigkeitsbereich einer anderen Ethik-Kommission eintragen, klicken Sie den griinen Button
.+ Ethikkommission hinzufligen®. Tragen Sie die betreffende Ethik-Kommission ein und wahlen Sie
dann hinter der jeweiligen Ethik-Kommission den griinen Button .+ Prifzentrum®.

Ebenso bendtigt die Geschaftsstelle vollstdndige Angaben zum verantwortlichen Prifer*in (fir
die Studie verantwortliche Person) und dessen Stellvertreter*in je Prufzentrum. Bitte achten Sie
auch hier darauf, dass Ihre Angaben vollstandig sind! Hinweis: das Ausfillen des Feldes ,GCP
Zertifikat gtiltig bis* ist nicht erforderlich.

Bitte achten Sie stets auf vollstandige Eintragungen. Wir behalten uns vor, den Aufwand
far Nachtragungen von fehlenden Angaben in Rechnung zu stellen.
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@ Name @ Vemnetzung @ Flags O] Antragsdateien @ Partner @ Priifzentren / Priferin A Dateien Priffersin Einreichung

Auf dieser Seite miissen / kinnen Sie Priifzentren und Priifer:innen eintragen. Sie kinnen pro Priifzentrum mehrere Priifer:innen anlegen. AuBerdem kinnen Sie fiir multizentrische Antrége auch weitere Priifzentren
im Bereich anderer Ethikkommissionen anlegen.

Ethikkommissionen

Alle susklsppen  Alle sinklsppen

Name Aktionen

W Ethik-Kommission der Albert-Ludwigs-Universitst Freiburg
W Universitatsklinikum Freiburg, Klink x

Lore Mustermann

© Ethildiommission hinzufigen

Zur Beendigung klicken Sie unten rechts auf ,,weiter”.

6.7 Reiter , Dateien Priifer*in“

Unter diesem Reiter kdnnen die Lebenslaufe, sowie bei AMG-Studien Financial Disclosure,
Qualifikationsnachweise, Beschreibungen zur Prifstelle und Prifgruppe sowie weitere notwendige
Dokumente hochgeladen werden. Dazu klicken Sie bitte auf ,Zeige Dateien”. Es wird Ihnen hier
angezeigt, welche Dateien notwendig sind.

A Name @ Vemetzung A Flags A\ Antragsdateien A\ Partner @ Priifzentren / Priiferin A\ Dateien Priiferzin Einreichung

Auf dieser Seite miissen Sie pro Prifzentrum und / oder pro Priifer:in Dateien hinterlegen. Bitte laden Sie die Dateien in das dafiir vorgesehene Feld hoch.
Neue Dateien konnen am Seitenende hinzugefugt werden.

Priifzentrum Aktionen

Evangelisches Diakoniekrankenhaus Freiburg

Universitatsklinikum Freiburg, Klinik fir Frauenheilkunde

Priiferzin

Muster Frau

Musten: YFrau

Muster Mann

MusterQ MannX

3 DATEINAME & EnKerT [
Lebenslauf Lebenslauf

Bitte laden Sie hier eine Datei fiir das genannte Thema hoch .
... als Datei hochgeladen V‘

Sie kdnnen Dateien zum Hochladen hier
hineinziehen oder

Durchsuchen
© DATEINAME & ETkeTT
Financial Disclosure (zu FDE
wirtschaftlichen und anderen
Interessen) ... als Datei hochgeladen |}\

Bitte laden Sie hier eine Datei fiir das genannte Thema hoch g T T T )
Sie kdnnen Dateien zum Hochladen hier
hineinziehen oder
Durchsuchen
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6.8 Reiter ,Einreichung”

Wenn Sie den letzten Reiter , Einreichung“ erreicht haben, klicken Sie zum Abschluss auf
»Antrag einreichen*.

Sie bekommen im Anschluss eine Empfangsbestéatigung per E-Mail.

7 Nachreichung von Unterlagen zu einem noch nicht abschlieBend bewerteten
Antrag (vor Votum)

Falls die von Ihnen eingereichten Unterlagen formale M&ngel oder inhaltliche Unklarheiten enthalten,
erhalten Sie in ethikPool eine Nachricht. Uber diese Nachricht werden Sie per E-Mail informiert.

Sollten Sie aufgefordert werden einzelne Dateien zu verbessern, kénnen Sie diese in ethikPool unter
dem jeweiligen Antrag in ,Dateien” durch eine neue Version austauschen. Bitte klicken Sie dazu auf
den roten Button ,Datei austauschen*.

Dateien Nachrichten Priifzentren Formale Dokumente Protokollverletzung SUSAR Vernetzen

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

Etikett Dokument Datum \

Studienprotokoll Studienprotokoll_MS.pdf 21.07.2022 18:07:12
Lebenslauf Lebenslauf_MS.pdf 21.07.2022 18:07:11
Informationsschrift/Einwilligungserklarung PIPE_MS.pdf 21.07.2022 18:07:11

Sollten sie gebeten werden, zusétzliche Dokumente einzureichen oder mdchten Sie im
Beratungsprozess Unterlagen nachreichen, nutzen Sie hierfur die Funktion ,neue Nachricht”. Hier
koénnen Sie der Geschéftsstelle auf direktem Weg eine Nachricht zukommen lassen und zeitgleich (u.
a. auch per Drag & Drop) Dateien im PDF-Format einfiigen. Beachten Sie, dass nach der Erstellung
eines Votums auf diesem Wege keine Dateien mehr nachgereicht werden kénnen. Gehen Sie in
diesem Fall bitte vor wie unter Punkt 10 beschrieben.
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Dateien Machrichten Prifzentren Formale Dokumente Protokollverletzung SUSAR Vernetzen

/ Nachricht schreiben \

© Hachricht hinzufiigen

Sie kiinnen Dateien zum Hochladen hier hineinziehen oder
Durchsuchen

Schliefien

8 Kommunikation mit der Geschaftsstelle

Sollten sich bei Ihnen Nachfragen zu Ihrem Antrag ergeben, kénnen Sie Ihre Anfragen ebenso ber den
Reiter ,Nachrichten® direkt an die Geschéaftsstelle senden. Auf diese Weise entsteht innerhalb Ihres
Antrages ein tbersichtlicher Nachrichtenverlauf zwischen Ihnen und der Geschéftsstelle.

9 Status der Studie

Sie finden in der Antragsansicht oben rechts die Statusmeldung zum Antrag. Folgende Optionen fur
die Darstellung des Status sind méglich:

e Entwurf
Der von Ihnen erstellte Antrag befindet sich noch in Entwurfsfassung. Dieser Antrag wurde bisher
noch nicht eingereicht. Der Antrag ist nur fur Sie sichtbar.

e eingereicht
Der Antrag ist bei der Ethik-Kommission eingereicht und wird von dieser bearbeitet.

o formale Nachforderung
Es liegt eine formale Nachforderung fur den Antrag vor.

e inhaltliche Nachforderung
Es liegt eine inhaltliche Nachforderung fur den Antrag vor.

e in Beratung
Der Antrag wird von der EK beraten.

e votiert
Der Antrag wurde von der Ethik-Kommission bevotet.

Antrage
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10 Amendment / wesentliche inhaltliche, strukturelle oder sonstige
Anderung einer bereits bevoteten Studie

Beispiele fiir eine ,(wesentliche) Anderung*® sind:
¢ Nachreichen von Bedingungen/ Hinweise zu einem Votum
e wesentliche inhaltliche Anderungen
e strukturelle Anderungen (Zustandigkeiten, neues PZ, Priifer*in oder Stellvertreter*in)
e sonstige Anderungen
e  Meldungen Uber den Studienfortschritt / Gber Studienbeendigung

e Unterlagen die zur Kenntnisnahme vorgelegt werden

Um ein Amendment zu einer bereits fur Sie in ethikPool freigegebenen und bereits votierten Studie
einzureichen, dricken Sie innerhalb der Studie oben links den blauen Button , (wesentliche)
Anderung erstellen* (Dieser Button ist nur im Initialantrag sichtbar. Fiir einzelne Amendments kénnen
keine Anderungen nach erfolgter Beratung / Votum eingereicht werden).

Antrage

g

Nachdem Sie eine ,wesentlich Anderung erstellen® ausgewéhit haben, gelangen Sie zum Fenster
.-Neues Amendment“. Bitte tragen Sie hier den ,Vorgangsnamen® (z.B. aktualisierte Patinfo;
Priferwechsel PZ xy) und eine ,, Amendment (kurz-) Beschreibung* ein.

Bitte geben Sie weiter unten an, ob Sie mit diesem Amendment:
a) Priufzentren hinzufiigen mochten,
b) Anderungen an Priifzentren und Priifern beantragen méchten oder

c¢) Anderungen an bereits eingereichten Dateien beantragen méchten (sog. inhaltliche Anderung,
z.B. Studienprotokoll-Amendment oder auch sonstige Anderungen oder Unterlagen zur
Kenntnisnahme etc.).
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Neues Amendment
22-TEMP838703_565195-S1-retro - erfwear

Beschreibung

Vorgangsname *

Amendment (Kurz-)Beschreibung *

Priifzentren hinzuftigen
bestehende Priifzentren dndern (ink). neue:r Priifer:in / Priifer:in abmelden)

geédnderte Dateien einreichen

a) , Prifzentren hinzufigen® Hier kbnnen Sie ein neues Prifzentrum einreichen.

Neues Amendment
2020-10000_980026-AMG-ff - Test - Dies ist ein Testantrag

Prufzentren hinzufiigen Speichern

Neue Priifertinnen | Priifzentren hinzufiigen

Klicken Sie zur Einreichung eines Freiburger Prufzentrums auf den grinen Button mit dem ,+“.
Nachdem Sie das neues Priferzentrum hinzugefligt haben, kdnnen Sie unter ,, benétigte Dateien” die
Beschreibungen zur Priifstelle und Prufgruppe sowie weitere Dokumente hochgeladen werden. Dazu

klicken Sie bitte auf ,Zeige Dateien”.

Zur Einreichung eines Prifzentrums aus dem Bereich einer anderen Ethik-Kommission, fligen Sie
zuerst die betreffende Ethik-Kommission Uber den griinen Button ,, + Ethik-Kommission hinzuftigen®

hinzu.

b) Uber die Auswahl , bestehende Priifzentrum andern“ kénnen Sie Anderungen an einem bereits
bei uns gemeldeten Priifzenten (bspw. Priiferwechsel 0.4.) vornehmen. Klicken Sie zur Anderung

eines Prifzentrums auf den griinen Button mit dem ,, +*.

Nachdem Sie eine*n neue*n Prifer*in und/oder Stellvertreter*in hinzugefigt haben, geben Sie an,
welche Funktion er/sie im Rahmen der Studie Gibernehmen soll (LKP/Prifer/Stellvertreter). Unter
,benodtigte Dateien® laden Sie die priferspezifischen Dateien wie Lebenslauf, Financial

Disclosure, Qualifikationsnachweise hoch (vgl. 6.7).

klappen

Alle einklappen
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<)

Uber die Auswahl ,gednderte Dateien einreichen* konnen Sie neue Dateien einreichen.
Zunachst werden lhnen alle im Initialantrag eingereichten Dokumente angezeigt (mit anderen
Amendments eingereichte Unterlagen sind an dieser Stelle nicht ersichtlich!). Bitte tauschen Sie
hier ausschlief3lich, aber samtliche, Dokumente mit Anderungen aus. Bitte laden Sie die Dateien
in dem entsprechenden Feld hoch und beachten Sie, dass alle Dokumente im unverschlisselten
PDF-Format hochgeladen werden mussen. 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 Dokument  hochgeladen  werden.
WICHTIG: Bitte laden Sie zuséatzlich immer ein Anschreiben hoch, das eine Begriindung fir die
jeweiligen Anderungen enthélt, sowie eine Liste der geanderten Dokumente.

Nachdem Sie alle geanderten Dokumente bzw. neue Dokumente sowie das Anschreiben hochgeladen
haben, gehen Sie auf , Absenden”. Dieser Antrag ist anschlieRend unter ,Antrage“ sichtbar. Die
urspriingliche Antragsnummer wird jeweils mit einem Unterstrich und einer fortlaufenden Nummer
erganzt (22-1234_1 = Amendment 1; 22-1234 2 = Amendment 2).

Unter Dateien dieses Amendments finden Sie ausschliel3lich die gednderten Dokumente. Alle anderen,
nicht-geanderten, Dokumente aus dem Initialantrag oder vorausgegangenen Amendments bleiben
unberthrt.

Zusatzlich - fur AMG-Studien:

Bitte beachten Sie, dass jede Anderung einzeln als Amendment eingereicht werden muss!

Es ist aufgrund von unterschiedlichen Fristen nicht moglich, in einer Einreichung bspw. eine
Protokollanderung UND eine Prifstellendnderung/-nachmeldung etc. einzureichen. Bitte
durchlaufen Sie in diesem Fall je einen Einreichungsprozess pro Anderungsantrag.

Bei Fragen zu ethikPool nutzen Sie gern unsere Telefonsprechzeit oder schreiben
Ihre Anfrage an: ekfr.ethikpool@uniklinik-freiburg.de
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