
Medizinische Ethikkommission an der

Julius-Maximilians-Universität Würzburg

Aktuelles aus der Ethikkommission

Akademischer Nachmittag am 20.01.2025

Claudia Michel, Fachapothekerin für Arzneimittelinformation
Geschäftsführerin med. Ethikkommission an der Universität Würzburg

Univ.-Prof. Dr. med. Roland Jahns
Internist/Kardiologe
Direktor Interdisziplinäre Biomaterial- und Datenbank Würzburg
Vorsitzender der Ethik-Kommission der Universität Würzburg



Medizinische Ethikkommission an der

Julius-Maximilians-Universität Würzburg

1. Eine Studie - ein Votum – was ändert sich? 
a. Überblick
b. Neue bundeseinheitliche Formulare
c. Antragshilfen: eTIC (TUM)

2. ethikPool
a. Was ist ethikPool
b. Anmeldemaske/Startbild Antragsteller

3. Anträge
a. Aktuelle Antragszahlen
b. Vermeidbare häufige Fehler von Antragstellern
c. Hilfestellung und Empfehlungen
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1. Eine Studie - ein Votum – was ändert sich?
a. Überblick

• Forderungen nach Vereinheitlichung der Antragstellung

• Juni 2024: Die Bundesärztekammer (BÄK) und der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-
Kommissionen (AKEK) haben ein Verfahren zur bundesweiten Vereinheitlichung der Beratung 
von Forschungsvorhaben gemäß der (Muster-)Berufsordnung für Ärztinnen und Ärzte (MBO-Ä) 
beschlossen: ANZEIGEVERFAHREN, keine Doppelprüfungen mehr!

• Start der Umsetzung ist in den einzelnen Ethikkommissionen unterschiedlich, aufgrund
notwendiger Änderungen an Satzung/Geschäftsordnung oder landesrechtlicher Vorgaben

• Die med. Ethikkommission an der JMU Würzburg kann sich seit Mitte November 2024 an dem 
harmonisierten Verfahren beteiligen.

• Bitte beachten Sie unbedingt die Hinweise auf der Seite des Arbeitskreises
https://www.akek.de/sonstige-studien/

https://www.akek.de/sonstige-studien/
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• Nicht nur einheitliches Verfahren, auch einheitliche Antragsunterlagen.
ersetzen die bisherigen Formulare

• Die einheitlichen Unterlagen können bereits heute verwendet werden
Download als beschreibbare PDFs über die Homepage des AKEK

• Ab 01.03.2025 verpflichtende Verwendung 

• Vollantragstellung bei erstbewertender EK sowie reduzierter Antrag bei Anzeige an 
beteiligte EK (siehe Folie 7)

• Vorlage von lokal angepassten Informationen für Patienten

1. Eine Studie - ein Votum – was ändert sich?
b. Neue bundeseinheitliche Formulare
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b. neue Formulare: 
https://www.akek.de/sonstige-studien/

https://www.akek.de/sonstige-studien/
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Beispiel Checkliste Studienprotokoll/Projektplan (Variante A): 
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Beispiel Checkliste 
Anzeige
bei einer 
beteiligten 
Ethikkommission:

+ an das UKW angepasste
Patienteninformation und 
Einwilligungserklärung
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1. Eine Studie - ein Votum – was ändert sich?
c. Antragshilfen
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2. ethikPool
a. Was ist ethikPool

• Portal-Lösung für Ethikkommissionen und Antragsteller: ab 01.03.2025 obligat (!)

 ausschließlich PDF-Dokumente (Vorlagen: https://www.akek.de/sonstige-studien/)

• Verwaltung der Anträge einer Ethikkommission

• Sämtliche Aktivitäten zu einem Antrag sind zusammengefasst, auch die Kommunikation

• Vernetzung der Anträge möglich

• Hier gelangen Sie zum Antragsportal: https://ethik.medizin.uni-wuerzburg.de

https://www.akek.de/sonstige-studien/
https://ethik.medizin.uni-wuerzburg.de/
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2. ethikPool
b. Anmeldemaske (2F-Authentifizierung!)
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2. ethikPool
b. Startbild (Antragsteller)
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Weitere wiederkehrende Diskussionspunkte:

1. Transfer von Daten/Bioproben EU-Staaten versus Nicht-EU-Staaten

 Risikoaufklärung

 aktives Zustimmen mittels Ja/Nein-Ankreuzkästchen

2. gelesen und „verstanden“ (Einwilligung):
„Verstehen“ müsste qualifiziert abgefragt werden

3. „Ihre Daten werden mindestens 10 Jahre gespeichert.“ Und maximal? 
Bitte geben Sie immer eine konkrete Speicherdauer an.

4. Übernahme/Kopie der Aufklärung zu klinischen Prüfungen gem. CTR/AMG oder MDR/MPG   
für Studien gem. BOÄ (unterschiedliche gesetzliche Grundlagen!)

3. Anträge
b. Vermeidbare Fehler bei Antragstellung
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Antworten an EK:
• Datum, Briefkopf (Rest formlos), 
• Bezug herstellen zu Schreiben der EK/Vorgang/Aktenzeichen

VERSIONS-Nummern der Dokumente (und Seitenzahlen!): 
• Protokoll
• Patienten-Info (PI)
• Einwilligung (EWE)
• Generell alle Dokumente die sich ändern könnten.

Grundregel:

Patienten-Info (PI) „Sie“-Form versus Einwilligung (EWE) „Ich“-Form

3. Anträge
b. Vermeidbare Fehler bei Antragstellung
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3. Anträge
c. Hilfestellung und 

Empfehlungen

Homepage der 
medizin. EK WÜ
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Beratung nach BOÄ/DvH

3. Anträge
c. Hilfestellung und 

Empfehlungen

Homepage:
Informationen zur
Antragstellung
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eTIC

3. Anträge
c. Hilfestellung und 

Empfehlungen

Homepage:

Hilfreiche Downloads 
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3. Anträge
c. Hilfestellung und 

Empfehlungen

 Änderungen zu Kurzanträgen
Variante B AKEK-Muster

Variante C oder D AKEK-Muster
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3. Anträge
c. Hilfestellung und Empfehlungen
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit




