Beschlussvorlage „Elektronische Antragsformulare“
Vorbemerkungen

In den Geschäftsstellen der Ethik-Kommissionen werden zunehmend Datenbanken zur Antragsbearbeitung und -verwaltung eingesetzt. Die mit Unterstützung der Arbeitsgruppe Datenbanken des Arbeitskreises (vgl. auch Protokoll der 24. Jahresversammlung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland am 17. und 18. November 2006 in Berlin) entwickelte Datenbank EKDocmap bietet umfängliche Importmöglichkeiten, die zu einer Arbeitserleichterung beitragen. Die Definition von offenen Schnittstellen soll es ermöglichen, in EKDocmap, aber auch jede andere Datenbank essentielle Strukturdaten und inhaltliche Beschreibungen einzulesen. 

Bereits jetzt sind die Antragsteller bei klinischen Arzneimittelprüfungen verpflichtet, neben der Papierfassung eine Fassung auf elektronischem Datenträger einzureichen. Die Ausweitung dieser Verpflichtung auch auf andere Studien (klinische Medizinprodukteprüfungen, Studien nach RöV oder StrlSchV sowie Studien, die keiner spezialgesetzlichen Regelung unterworfen sind) kann dazu beitragen, die Qualität der Arbeit der Geschäftsstellen zu verbessern. Hierbei soll dem Antragsteller soweit wie möglich eine Mehrarbeit erspart und Synergien genutzt werden.

Elektronische Erstellung der Formulare

Auf einem Webserver wird dem Antragsteller ein Formular bereitgestellt. Je nach Studientyp (klinische Arzneimittelprüfungen oder alle anderen Studien) werden hierbei unterschiedliche Items abgefragt (s. u.). Auf dem Server selbst werden keine Daten gespeichert. Nach Eingabe der Daten besteht für den Antragsteller die Möglichkeit, das Formular als xml-Datei und im PDF-Format herunterzuladen. Bei der Antragstellung fügt er das Formular in elektronischer Fassung (xml-Datei und PDF) sowie ausgedruckt und unterschrieben bei. 
Die Datenstruktur wurde mit dem Deutschen Register für Klinische Studien (DRKS) abgesprochen. Der Antragsteller soll die xml-Datei selbst beim DRKS einreichen. Die Ethik-Kommissionen können dem DRKS ggf. einen Abgleich anbieten, sofern der Antragsteller zustimmt.

Der Umfang der erhobenen Daten entspricht im Wesentlichen dem, der auch bislang bereits typischerweise bei der Antragstellung erhoben wurde. Es werden jedoch einige wenige Items mehr erfasst, um zugleich die für die Registrierung beim DRKS notwendigen Information bereitstellen zu können.

Die Nutzung des elektronischen Antragsformulars ist zunächst nur bei Antragstellung bei Ethik-Kommissionen, die die EKDocmap-Datenbank oder andere importfähige Datenbanken nutzen, mit großem Nachdruck einzufordern.
Die Einreichung auf elektronischem Datenträger ersetzt nicht die Papierfassung.

Formularinhalte

Klinische Arzneimittelprüfungen

· Ggf. weitere Rechtsgrundlagen (MPG, RöV, StrlSchV, GenTG, Transfusionsgesetz)

· EudraCT-Formular (Modul 1) (kann als xml-Datei in das Formular eingelesen werden)

· Modul 2 (s. u.)

· Ferner folgende zusätzliche Items (Vervollständigung des WHO Minimum Dataset):

· Studienindentifikationsnummer (a) UTRN soweit vorhanden, b) Registernummer soweit vorhanden einschließlich Nennung des Registers)
· ID der Ethik-Kommission (Antragsnummer) (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)
· Name der Ethik-Kommission (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)
· Kontakt für Patientenanfragen

· Kontakt für wissenschaftliche Anfragen

· Ansprechpartner für Register
· Länder, in denen Patienten eingeschlossen werden

· Interventionen
· Auswahlkriterium Mindestalter

· Auswahlkriterium Höchstalter

· Studiendesign Kontrolle

· Gruppenzuteilung
· Studiendesign Zweck

· Studiendesign Phase

· Start der Patientenrekrutierung

· Antragsdatum bei der Ethik-Kommission (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)
· Datum der Bewertung durch die Ethik-Kommission (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)
· Bewertung der EK (zustimmend, nicht zustimmend) (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)
Alle anderen Studientypen

· Rechtsgrundlagen (MPG, RöV, StrlSchV, GenTG, Transfusionsgesetz, Berufsordnung)
· WHO Minimum Dataset (soweit nicht durch die formale inhaltliche Beschreibung abgedeckt)

· ID der Ethik-Kommission (Antragsnummer) (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)

· Name der Ethik-Kommission (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)

· Kontakt für Patientenanfragen

· Kontakt für wissenschaftliche Anfragen

· Akronym

· Länder, in denen Patienten eingeschlossen werden

· Indikation

· Intervention

· Einschlusskriterien Freitext

· Auswahlkriterium Geschlecht

· Auswahlkriterium Mindestalter

· Auswahlkriterium Höchstalter

· Ausschlusskriterien Freitext

· Studientyp

· Studiendesign Zuteilung 

· Studiendesign Verblindung

· Studiendesign Kontrolle

· Gruppenzuteilung
· Studiendesign Zweck

· Studiendesign Phase

· Start der Patientenrekrutierung

· geplante Studienteilnehmerzahl

· Status der Rekrutierung 
· Antragsdatum bei der Ethik-Kommission (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)

· Datum der Bewertung durch die Ethik-Kommission (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)

· Bewertung der EK (zustimmend, nicht zustimmend) (wird ggf. von der Ethik-Kommission ausgefüllt)
· Ansprechpartner für Register
· formale inhaltliche Beschreibung (FIB) (s. u.)

Anmerkung: Auf die Einbindung des DIMDI-Formulars in diesen Prozess wurde verzichtet, da nur sehr wenige notwendige Items durch das DIMDI-Formular erfasst werden und ferner die Antragsteller ihre Arbeitsweise maßgeblich verändern müssten (das DIMDI-Formular wird zurzeit erst nach Bewertung durch die Ethik-Kommission ausgefüllt).

Modul 2 / formale inhaltliche Beschreibung („FIB“)
Das Modul 2 / die FIB beschreibt die Studie inhaltlich. Diese Art der Beschreibung erscheint sowohl für klinische Prüfungen nach dem Arzneimittelgesetz als auch für alle anderen Studientypen geeignet. Um das Modul 2 auch für andere Studien anwendbar zu gestalten, sind jedoch kleine sprachliche Modifikationen notwendig, die jedoch weder Struktur noch Inhalt relevant beeinflussen. Es wird daher vorgeschlagen, eine formale inhaltliche Beschreibung (FIB), vergleichbar dem Modul 2, für alle Studien, die nicht klinische Arzneimittelprüfungen sind, durch alle Ethik-Kommission einzufordern (siehe Anlage). Für klinische Arzneimittelprüfungen wird vorgeschlagen, das Modul 2 redaktionell zu überarbeiten.
Anlage

FIB
Modul 2

