
„Eine Studie – ein Votum“

Ethikverfahren in multizentrischer Forschung

Prof. Dr. med. Georg Schmidt, 

TUM Universitätsklinikum rechts der Isar
Leiter der Forschergruppe Biosignalanalyse
Vorsitzender der Ethikkommission der TUM 

Vorsitzender des Arbeitskreises Medizinischer Ethikkommissionen in 
der Bundesrepublik Deutschland



Management

Vom Forschungskonzept zur Studie

Ethikverfahren bei multizentrischer Forschung

Protokoll

Informed Consent

Hypothese
Idee

etc.

Fallzahlschätzung

Ethikverfahren bei multizentrischer Forschung



Praktische Konsequenzen

▪ parallele Prüfung identischer Unterlagen 

▪ divergierende Rückfragen und Nachforderungen

▪ wiederholte Überarbeitung derselben Dokumente

▪ erhebliche Verzögerungen des Studienstarts

Vom Forschungskonzept zur Studie

Strukturelle Probleme

▪ viele beteiligte Studienzentren 

▪ mehrere zuständige  Ethikkommissionen 

▪ unterschiedliche Einreichungsverfahren 

▪ keine harmonisierten 

Bewertungsstandards

Ethikverfahren bei multizentrischer Forschung



Ärztinnen und Ärzte, die am Menschen oder mit menschlichen Proben 
oder Daten forschen, müssen sich

beraten lassen.

von einer bei der zuständigen Ärztekammer gebildeten Ethik-Kommission 
oder von einer anderen, nach Landesrecht gebildeten unabhängigen und 
interdisziplinär besetzten Ethik-Kommission

Ursache

Musterberufsordnung für Ärzte, § 15
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Beratung multizentrischer Studien nach BOÄ

„Eine Studie - viele Voten“
▪ Unterschiedliche Antragsdossiers

▪ Heterogene Einreichungsverfahren: Postweg, 
E-Mail, IT-Portal

▪ Multiple Dokumentversionen an den Standorten 
→ aufwendige Einreichungen 

▪ Divergierende Rückmeldungen / Nachforderungen
→ aufwendige Nachreichungen 

bis 2025
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„Eine Studie - ein Votum“
▪ Harmonisiertes Antragsdossier bei der 

zuständigen Ethikkommission

▪ Harmonisiertes Anzeigedossier bei den 
lokalen Ethikkommissionen
− Votum der zuständigen Ethikkommission
− Synopse
− Bestätigung der lokalen Klinikleitung
− Liste der teilnehmenden Zentren

▪ Einheitliche Dokumente an allen Standorten

▪ Ein Votum der zuständigen Ethikkommission

Beratung multizentrischer Studien nach BOÄ

ab 2025



Forschungsverbünde

▪ Netzwerk Universitätsmedizin (NUM)

▪ Medizininformatik-Initiative (MII), For-

schungsdatenportal für Gesundheit (FDPG)

▪ Forschungsdatenzentrum Gesundheit 

(FDZ Gesundheit am BfArM)

▪ European Health Data Space (EHDS)

▪ …

Sammlung von Daten und Proben
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Ziele

▪ Am Anfang:

− Aufbau einer Forschungsinfrastruktur

− Forschungszweck noch nicht bekannt 

− Broad Consent

▪ In Zukunft:

− Verwendung der Daten und Proben für 

zukünftige  Forschungsvorhaben

Sammlung von Daten und Proben

zur Sekundärnutzung
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Sammlung von Daten und Proben

zur Sekundärnutzung

Bewertung der Nutzungsvorhaben

▪ Spätere Projekte bewerten dann nur noch 
die konkrete wissenschaftliche Nutzung 
innerhalb des bereits geprüften Rahmens

Bewertung der Forschungsstruktur

▪ Die grundlegenden ethischen und 

organisatorischen Rahmenbedingungen 

werden einmal zentral geprüft.
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Bewertung der Infrastruktur:

▪ Governance (organisatorische Standards, 

Finanzierung, Zugangsregeln, 

Verantwortlichkeiten, …)

▪ Datenschutzmaßnahmen

▪ Consentmodell

▪ … -> Konsortialvertrag

Sammlung von Daten und Proben
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Bewertung des konkreten Vorhabens:

▪ Forschungszweck 

− vereinbar mit dem im Broad Consent 

genannten Zweck?

▪ Datenschutzrisiken

▪ spezifische ethische Risiken, z.B. 

Dual Use?

Sammlung von Daten und Proben
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Résumé

▪ Moderne klinische Forschung basiert zunehmend auf langfristig angelegten 

Forschungsinfrastrukturen, die eine Vielzahl künftiger Forschungsvorhaben ermöglichen

▪ Die Deklaration von Taipei unterscheidet zwischen

− der ethischen Bewertung der Forschungsinfrastruktur 

− und der ethischen Bewertung konkreter Nutzungsvorhaben 

▪ Das Prinzip „Eine Studie – ein Votum“ lässt sich auf beide Bewertungsebenen 

übertragen und ermöglicht eine deutliche Vereinfachung der Verfahren ohne Verlust des 

ethischen Schutzniveaus

„Eine Studie – ein Votum“


