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Die Buch-Version von 2012 

• Erweiterte Neuauflage einer ersten Version von 2006

• Frei zugängliche Version*

• Gliederung nach 35 Prüfpunkten

• Materialsammlung zu Leitlinien, Kodizes, Gesetzen 
und Verordnungen

• Bedeutung des Prüfpunktes aus biometrisch, klinisch-
epidemiologischer Perspektive

• Bedeutung des Prüfpunktes aus ethischer Perspektive

• Praktische Hinweise und Verweise auf weiterführende Dokumente

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



GUIDEME: Handbuch zur Einreichung und Begutachtung klinischer Studien 

bei Ethik-Kommissionen (BMFTR-gefördert, 2022-2024) 

• Seit 2012 grundlegende Änderungen (CTR, MDR, 
Strahlenschutz, Datenschutz, Leitlinien).
• Medizinforschungsgesetz 01.2024, 
• Deklaration von Helsinki 12.2024, 
• ICH-GCP E6(R3) 12.2024)

• Heterogene Standards/Verfahren, viele normative 

Quellen

• Adressat*innen: nicht nur EK-Mitglieder, auch 

Antragstellende, inkl. neue Mitglieder & Laien
Handbuch

Recht

Ethik

Biometrie



Inhalt

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

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

• Darstellung und praxisnahe Erläuterung der unterschiedlichen Regularien für 
Arzneimittelprüfungen, Medizinprodukteprüfungen und sonstige klinische Studien.

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



Mit Beiträgen von:

• Rebecca Arndt

• Lucas Augustin

• Elias Hagner

• Pevi Schröder

• Sebastian Graf von Kielmansegg

• Alle: Lehrstuhl für Öffentliches Recht und 
Medizinrecht, Christian-Albrechts-
Universität zu Kiel

• Geraldine Rauch

• Ulrike Grittner

• Alle: Institut für Biometrie und Klinische 
Epidemiologie, Charité Universitätsmedizin 
Berlin

• Merle-Marie Pittelkow

• Daniel Strech

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

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



Beirat

• Dr. Guido Grass (Ethik-Kommission Universität Köln): aktuell: Leitung der Geschäftsstelle der Spezialisierten Ethik-
Kommission für besondere Verfahren, BfArM

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

• Prof. Dr. Tobias Herbst (Charité Berlin/Universität 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 Rümler (Ethik-Kommission LÄK Nordrhein): Medizinprodukterecht und Strahlenschutzrecht, Vorstand AKEK

• Prof. Dr. Georg Schmidt (Ethik-Kommission TU München): Klinische Forschung, Vorsitzender des AKEK

• Prof. Dr. Christel Weiß (Universitätsmedizin Mannheim): Biometrie

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



Gliederung

Teil I: Grundlagen
• Kapitel 1: Ethische Grundlagen
• Kapitel 2: Rechtliche Grundlagen
• Kapitel 3: Methodische Grundlagen
• Kapitel 4: Die Prüfpunkte im Überblick

Teil II: Bewertungskriterien
• Kapitel 5: Akteure und Finanzierung
• Kapitel 6: Nutzen-Risiko-Bewertung I: Normative Aspekte
• Kapitel 7: Nutzen-Risiko-Bewertung II: Methodische Aspekte
• Kapitel 8: Nutzen-Risiko-Bewertung III: Stärkung wissenschaftlicher Qualität und praktischer Relevanz
• Kapitel 9: Teilnahmebezogene Voraussetzungen I: Aufklärung und Einwilligung (Informed Consent)
• Kapitel 10: Teilnahmebezogene Voraussetzungen II: Sonstige Aspekte des Probandenschutzes
• Kapitel 11: Vulnerable Personengruppen
• Kapitel 12: Datenschutz und Bioproben

Teil III: Anhang
• Anhang 1: Grundlagendokumente
• Anhang 2: Glossar



Aufbau der Buchkapitel

• Leitfragen

• Zusammenfassung 

• Normtexte

• Haupttext: Erläuterung rechtlicher/ethischer Anforderungen und 
Begründungen; Methoden/Biometrie in eigenem Kapitel

• Mit Beispielen und Kommentaren

• Ausgewählte Vertiefungstexte



Vertiefungstexte

• Vollständigkeit und Validität der Evidenz (zur Begründung der Studie) 

• Schätzung der Nutzenwahrscheinlichkeit (durch Studienteilnahme)

• Nutzen und Risikoangaben in Aufklärungstexten. Status-quo und Ansätze zur 
Verbesserung

• Online Werkzeuge für vollständige und verständliche Informations- und 
Aufklärungstexte

• Messung und Beurteilung der Entscheidungsfähigkeit

• Internationale Forschung und strukturelle Vulnerabilität



Ressourcensammlung
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