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Standardisierung

▪ AKEK-Mustertexte, Richtlinienkompetenz
▪ „Eine Studie – ein Votum“
▪ Forschungsinfrastrukturaufbau: NUM
▪ Europäischer Rechtsrahmen: EHDS 

Antragsprozesse
Sekundärdatennutzung

?

=



Der „kleinste gemeinsame Nenner“? 

▪ Standardisierung bei heterogenen, langwierigen Antragsprozessen 
wünschenswert

▪ Bedarf: Plattform zu Unterstützung für Antragssteller: zugänglich, intuitiv und 
interoperabel

Datenvielfalt eines Ethikantrags muss abgebildet, Qualitäts- und Konformitäts-Anforderungen an 
Dokumente müssen erfüllt sein



electronic Tool for Informed Consent documents electronic Trial Information Companion plus        

Weiterentwicklung eTIC: eTIC+



Erweiterter Funktionsumfang

▪ Behält bewährte Funktionen aus eTIC bei: Filterführung, 
Mustertext-Verwaltung, Hinweistexte, Flesch-Readability-Index 

▪ Erweitert den Funktionsumfang von eTIC um zentrale Elemente:

1. Parallele Erstellung aller Dokumente des Antrags-Dossiers 
(„One-stop-shop“)
2. Kollaborationsfunktion für Nutzer
3. Interoperabilität Antragsdaten: Maschinenlesbare 
Datenweitergabe an Partner



Einblick

▪ Seit dem 14.01.2026 Live-Version, erstellt innerhalb eines Jahres
▪ 06/2026 bereits mehr als 1000 User 
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Einblick



Konzept

Zentraler Datensatz

Masterdatenfile

Antragsteller

Empfänger

offene Schnittstellen

Studienprotokoll
EK-Antragsdossier
Meldung Studienregister
Antrag DUAC
Interessenskonflikte

u.v.a. …

Protokoll Biobank

Anzeige BfS

StudienregisterDUAC

Berichte
…



Standardisierung

Antrags-Dossier



Standardisierung

Antrags-Dossier



Transfer in Filterführung

Protokoll (gem. Variante A  AKEK)

Patienteninformation

Antrag für eine berufsrechtliche 
Beratung nach § 15 BOÄ

Erklärung zur Eignung des 
Studienzentrums

Strukturierte Synopse 

Angaben zur Finanzierung des 
Projektes und 

Kostenübernahmeerklärung

Wie lautet der vollständige Titel 
dieser Studie?

Geben Sie ein 
Studienkürzel/Akronym für diese 

Studie an.

Filterführung

…

Antragsteller-
Perspektive



Filterführung



Datenabfrage 

▪ Aufbauend auf dem etablierten Schema in eTIC: Filterführung  
▪ Aus Sicht der Forschenden: intuitive Abfrage 
▪ Automatisiertes Einfügen aller Datenpunkte an relevanten Stellen in 

Dokumenten



Anonymisiert
Pseudonymisiert
Keine Verschlüsselung

Sollen die erhobenen Daten ausschließlich 
für diese Studie verwendet werden?

Erfassen Sie personenbezogene 
Daten?

Ja

Nein

Zu welchem Zweck erfolgt die 
Datenweitergabe?

Textbaustein_Pseudonymisiert.

Textbaustein_Anonymisiert. 

Textbaustein_Keine Verschlüsselung. 

Freitexteingabe Nutzer

Wie geben Sie die Daten weiter?

Textbaustein_Verwendung_Daten. 

> 3000 Mustertexte

Ja

Dokumentenerstellung 



Dokumentexport

Alle Dokumente „mit einem Klick“ 



Parallele erstellte Dokumente



Datenweitergabe

json (FHIR)

csv

Word-Files
editierbar

PDF Ethikkommissionen



Datenexport



Kollaboration: Studienregistrierung DRKS

Studie-xx_DRKS_Export.json



Kollaboration: Ausblick FDPG

Antragseingang 

Prüfung Korrekte Dokumentenversion

Inhaltliche Passung der votierten 
Inhalte zu den beantragten Inhalten 

a. Hypothese/Fragestellung 

b. Wissenschaftlicher Hintergrund 

c. Material und Methoden 

d. Prüfung Übereinstimmung 

Datenselektion und Kohortenauswahl

e. Datenschutzrelevante Datenelemente 

Antragsweiterleitung an DIZeTiefenprüfung FDPGVorprüfung FDPG
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Kollaboration: Ausblick FDPG

Antragseingang 

Prüfung Korrekte Dokumentenversion

Inhaltliche Passung der votierten 
Inhalte zu den beantragten Inhalten 

a. Hypothese/Fragestellung 

b. Wissenschaftlicher Hintergrund 

c. Material und Methoden 

d. Prüfung Übereinstimmung 

Datenselektion und Kohortenauswahl

e. Datenschutzrelevante Datenelemente 

Antragsweiterleitung an DIZe

json

Tiefenprüfung FDPGVorprüfung FDPG

Ethikantrag Votum

Datenpunkte 
FDPG

Vereinfachung durch 
Standardisierung 



Flexibilität 

▪ Vorlagen jederzeit an neue Vorgaben und Mustertexte des AKEK angepasst 
▪ Toolkit zur Erstellung verschiedener Formulare, auch über Antrags-Dossier 

hinaus
▪ Anschlussfähigkeit im EHDS 



Strukturelle Vereinfachung durch eine flexible, 
nutzerzentrierte Plattform

▪ Verbesserte Qualität, Konsistenz und Konformität von Dokumenten beschleunigt 
Antrags-Prozesse 

▪ Digitale Echtzeit-Kollaboration zwischen Forschenden als Standard
▪ Maschinenlesbare Datenweitergabe an Partner schafft Effizienzgewinne
▪ Anschlussfähigkeit an EHDS wird mitgedacht



Ausblick

▪ Erweiterung der verfügbaren Antragstypen
▪ Gestaltung eines Interfaces für direkten Antragstransfer an Ethikkommissionen
▪ Ausbau von Partnerschaften, Schnittstellenimplementierung in NUM SN und 

NUM
▪ Anpassung international nutzbarere Dokumententemplates
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