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Die Buch-Version von 2012

* Erweiterte Neuauflage einer ersten Version von 2006

* Frei zugangliche Version* ey T
. . Begutachtung klinischer
* Gliederung nach 35 Prifpunkten Studien durch

) L . Ethik-Kommissionen
*  Materialsammlung zu Leitlinien, Kodizes, Gesetzen

und Verordnungen

* Bedeutung des Prifpunktes aus biometrisch, klinisch-
epidemiologischer Perspektive

Arzte-Verlag m

* Bedeutung des Priufpunktes aus ethischer Perspektive I @ Beutscher -

*  Praktische Hinweise und Verweise auf weiterfiihrende Dokumente

*https://www.gesundheitsforschungbmbf.de/files/Empfehlungen_zur_Begutachtung_2012.pdf



GUIDEME: Handbuch zur Einreichung und Begutachtung klinischer Studien
bel Ethik-Kommissionen (BMFTR-gefordert, 2022-2024)

rmative Recht ‘ Biometrie




EinfUhrung in die ethischen, rechtlichen und methodischen Grundlagen, die bei der Antragstellung
und Bewertung klinischer Studien zu beachten sind.

Spezifische Anforderungen an Prufer und Prifstellen, Nutzen-Risiko-Bewertung, Methodik
klinischer Forschung, Informed Consent und Probandenschutz, vulnerable Gruppen sowie
Datenschutz und Bioproben.

Darstellung und praxisnahe Erlauterung der unterschiedlichen Regularien fir
Arzneimittelprifungen, Medizinprodukteprifungen und sonstige klinische Studien.

Richtet sich sowohl an die Mitglieder und Geschaftsstellen von Ethik-Kommissionen als auch an
antragstellende Forscher und Unternehmen, an die Genehmigungs- und Uberwachungsbehérden
sowie an jeden, der sich mit klinischer Forschung befasst.



Mit Beitragen von:

e Rebecca Arndt
*  Lucas Augustin
* Elias Hagner

e Pevi Schroder

e Sebastian Graf von Kielmansegg

. Alle: Lehrstuhl fiir Offentliches Recht und
Medizinrecht, Christian-Albrechts-
Universitat zu Kiel

Geraldine Rauch
Ulrike Grittner

. Alle: Institut fur Biometrie und Klinische
Epidemiologie, Charité Universitatsmedizin
Berlin

Merle-Marie Pittelkow

Daniel Strech

*  Alle: QUEST Center for Responsible
Research, Berlin Institute of Health at
Charité

. DS: Seit 4.2026, Else Kroner-Fresenius-
Stiftung, Bad Homburg v.d.H.



Dr. Guido Grass (Ethik-Kommission Universitat Koln): aktuell: Leitung der Geschaftsstelle der Spezialisierten Ethik-
Kommission fur besondere Verfahren, BfArM

Prof. Dr. Sebastian Harder (Universitat Frankfurt Main): Pharmakologie und Vorsitzender der Ethik-Kommission
Frankfurt

Prof. Dr. Tobias Herbst (Charité Berlin/Universitat Duisburg): Datenschutzrecht und Mitglied der Ethik-Kommission
der Charité

Stefanie Houwaart: Patientenvertreterin

Prof. Dr. Friedemann Paul (Charité Berlin): Klinische Forschung

Dr. Annette Rid (National Institute of Health, Bethesda): Ethik der klinischen Forschung

Julia Riimler (Ethik-Kommission LAK Nordrhein): Medizinprodukterecht und Strahlenschutzrecht, Vorstand AKEK
Prof. Dr. Georg Schmidt (Ethik-Kommission TU Miinchen): Klinische Forschung, Vorsitzender des AKEK

Prof. Dr. Christel Weil3 (Universitatsmedizin Mannheim): Biometrie

Prof. Dr. Eva Winkler (Universitat Heidelberg): Ethik der klinischen Forschung



Teil I: Grundlagen

Kapitel 1: Ethische Grundlagen

Kapitel 2: Rechtliche Grundlagen Teil lll: Anhang
Kapitel 3: Methodische Grundlagen *  Anhang 1: Grundlagendokumente
Kapitel 4: Die Prufpunkte im Uberblick *  Anhang 2: Glossar

Teil I1l: Bewertungskriterien

Kapitel 5: Akteure und Finanzierung

Kapitel 6: Nutzen-Risiko-Bewertung |: Normative Aspekte

Kapitel 7: Nutzen-Risiko-Bewertung II: Methodische Aspekte

Kapitel 8: Nutzen-Risiko-Bewertung lll: Starkung wissenschaftlicher Qualitat und praktischer Relevanz
Kapitel 9: Teilnahmebezogene Voraussetzungen |: Aufklarung und Einwilligung (Informed Consent)
Kapitel 10: Teilnahmebezogene Voraussetzungen ll: Sonstige Aspekte des Probandenschutzes

Kapitel 11: Vulnerable Personengruppen

Kapitel 12: Datenschutz und Bioproben



Aufbau der Buchkapitel

e Leitfragen
e Zusammenfassung
* Normtexte

* Haupttext: Erlduterung rechtlicher/ethischer Anforderungen und
Begriindungen; Methoden/Biometrie in eigenem Kapitel

* Mit Beispielen und Kommentaren

* Ausgewahlte Vertiefungstexte



Vertiefungstexte

* Vollstandigkeit und Validitat der Evidenz (zur Begrindung der Studie)
e Schatzung der Nutzenwahrscheinlichkeit (durch Studienteilnahme)

* Nutzen und Risikoangaben in Aufklarungstexten. Status-quo und Ansatze zur
Verbesserung

* Online Werkzeuge fur vollstandige und verstandliche Informations- und
Aufklarungstexte

* Messung und Beurteilung der Entscheidungsfahigkeit
* Internationale Forschung und strukturelle Vulnerabilitat



Ressourcensammlung

Trials

" Publikation

Pittelkow and Strech Trials (2025)26:77
https://doi.org/10.1186/513063-025-08782-1

Check for
updates.

Resources to aid ethical review of clinical
identifying gaps and opportunities

Merle-Marie Pittelkow'"® and Daniel Strech'®

*| Resource Type

40 checklist
I flowchart
M glossary
B guideline
l software

template

wn

studies: an exploratory scoping review

2004 2008 2006 2007 2008 2008 2010 2011 2012
Year

Abbildung 1. Entwicklung der Ressourcen iiber die Zeit. Hinweis: Fir 45 Ressourcen konnten wir kein Erstellungsjahr ermitteln.

Datenschutz 1o .

Abbildung 2. Anzahl der verfiigharen
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ssourcen pro Priifkriterium im Zussmmenhang mit den Leitprinzipien der ethischen Klinischen Forschung
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