
Das DIMDI ist ein Institut im Geschäftsbereich des

Bundesoberbehörde-VerfahrenEthik-Kommission-Verfahren

MDR-Erstantrag:

Ein gemeinsamer Antrag an EK und BOB, sequentielles Antragsverfahren  

Sponsor erstellt bzw. 

bearbeitet Antrag

(eine Antragsnr. für EK 

und BOB)

Sponsor leitet Antrag 

an EK weiter

Übermittlung an EK am 

Morgen des nächsten 

Tages

EK kann Antrag 

einsehen und 

bearbeiteten

EK stellt 

Nachforderung

Schreibrechte 

für Antrag

bei Sponsor

Entscheidung:

Zurückgezogen 

durch Sponsor

Negativ Positiv

Antrag geht am Morgen des nächsten Arbeitstages in Datenbestand und ist für Zugriffsberechtigte (Sponsor, LB, EK/BOB) einsehbar.

Ja

Ja

Nein

SP

SP, BOB, EK, 

LB PS, LB SP

Nach 

Fristablauf 

nicht formal 

korrekt

EK holt 

Schreibrechte 

zurück 

(„Z“-Button)

Registrierung 

der Anzeige
(ohne Entscheidung)

EK

EK 

Registrierung/

Entscheidung

SP

Entscheidung:

Zurückgezogen 

durch Sponsor

Negativ

SP
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Art. 70 (7) b MDR
+ § 31 (2) MPDG

Art. 74 (1)  MDR 
(PMCF)

Art. 82 MDR 

+ §§ 47 ff MPDG 

(Sonstige KP)

Nein

Gelb

Legende

= Benachrichtigung aus dem System

BOB = Bundesoberbehörde EK = Ethik-Kommission SP = Sponsor

LB PS = für Prüfstelle zuständige Landesbehörde         LB SP = für Sponsor bzw. Vertreter zuständige Landesbehörde

* EK-Validierungsdatum = Eingang des ordnungsgemäßen Antrags bei der EK (§ 34 Abs. 3 MPDG) <-> BOB-Validierungsdatum = Validierungsdatum des Antrags (Art. 70 (5) MDR)

** Sofern die BOB Änderungen zum Prüfplan gefordert hat, ist § 39 (2) MPDG zu beachten. Über diese Änderungen erfolgt derzeit KEINE Benachrichtigung der EK aus dem 

DMIDS, die EK kann die neuen Daten aber jederzeit einsehen.

Art. 70 (7)  a MDR  

+ § 31 (1) MPDG

BOB kann Antrag einsehen 

und bearbeiteten

BOB setzt 

Validierungs-

datum*

Ja

NeinSchreibrechte 

für Antrag

bei Sponsor

BOB stellt 

Nachforderung

**

EK setzt 

Validierungs-

datum*

Antrag 

inhaltlich 

korrekt und  

vollständig?

Positiv

Ja

Nein

BOB 

Registrierung/

Entscheidung

Nein

Ja

Antrag 

zurückgezogen 

vom Sponsor?

Antrag 

ordnungsgemäß 

eingegangen?  

Ja

Antrag 

inhaltlich 

korrekt und  

vollständig?

Antrag 

ordnungsgemäß 

eingegangen?  

Antrag 

zurückgezogen 

vom Sponsor?

Nein

Nein



Das DIMDI ist ein Institut im Geschäftsbereich des

Bundesoberbehörde-VerfahrenEthik-Kommission-Verfahren

IVDR-Erstantrag:

Ein gemeinsamer Antrag an EK und BOB, sequentielles Antragsverfahren  

Sponsor erstellt bzw. 

bearbeitet Antrag

(eine Antragsnr. für EK 

und BOB)

Sponsor leitet Antrag 

an EK weiter

Übermittlung an EK am 

Morgen des nächsten 

Tages

EK kann Antrag 

einsehen und 

bearbeiteten

EK stellt 

Nachforderung

Schreibrechte 

für Antrag

bei Sponsor

Entscheidung:

Zurückgezogen 

durch Sponsor

Negativ Positiv

Antrag geht am Morgen des nächsten Arbeitstages in Datenbestand und ist für Zugriffsberechtigte (Sponsor, LB, EK/BOB) einsehbar.

Ja

Ja

Nein

SP

SP, BOB, EK, 

LB PS, LB SP

Nach 

Fristablauf 

nicht formal 

korrekt

EK holt 

Schreibrechte 

zurück 

(„Z“-Button)

Registrierung 

der Anzeige
(ohne Entscheidung)

EK

EK 

Registrierung/

Entscheidung

SP

Entscheidung:

Zurückgezogen 

durch Sponsor

Negativ

SP
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Art. 66 (7) b IVDR
+ § 31 a (2) MPDG

Art. 70 (1) IVDR 
(PMPF)

Art. 58 (2) IVDR

§ 31 b MPDG 

(CDx + 

Restproben)

Nein

Art. 66 (7) a IVDR  

+ § 31 a (1) MPDG

BOB kann Antrag einsehen 

und bearbeiteten

BOB setzt 

Validierungs-

datum*

Ja

NeinSchreibrechte 

für Antrag

bei Sponsor

BOB stellt 

Nachforderung

**

EK setzt 

Validierungs-

datum*

Antrag 

inhaltlich 

korrekt und  

vollständig?

Positiv

Ja

Nein

BOB 

Registrierung/

Entscheidung

Nein

Ja

Antrag 

zurückgezogen 

vom Sponsor?

Antrag 

ordnungsgemäß 

eingegangen?  

Ja

Antrag 

inhaltlich 

korrekt und  

vollständig?

Antrag 

ordnungsgemäß 

eingegangen?  

Antrag 

zurückgezogen 

vom Sponsor?

Nein

Nein

Gelb

Legende

= Benachrichtigung aus dem System

BOB = Bundesoberbehörde EK = Ethik-Kommission SP = Sponsor

LB PS = für Prüfstelle zuständige Landesbehörde         LB SP = für Sponsor bzw. Vertreter zuständige Landesbehörde

* EK-Validierungsdatum = Eingang des ordnungsgemäßen Antrags bei der EK (§ 34 Abs. 3 MPDG) <-> BOB-Validierungsdatum = Validierungsdatum des Antrags (Art. 66 (5) IVDR)

** Sofern die BOB Änderungen zum Prüfplan gefordert hat, ist § 39 (2) MPDG zu beachten. Über diese Änderungen erfolgt derzeit KEINE Benachrichtigung der EK aus dem 

DMIDS, die EK kann die neuen Daten aber jederzeit einsehen.




