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Ethik-
Kommission

„… ein unabhängiges Gremium aus im 

Gesundheitswesen und in nichtmedizinischen 

Bereichen tätigen Personen, dessen Aufgabe es ist, 

den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das 

Wohlergehen von betroffenen Personen … zu 

sichern und diesbezüglich Vertrauen der 

Öffentlichkeit zu schaffen…“

§ 3 Abs. 2c GCP-Verordnung

Ärztinnen und Ärzte, die sich an einem Forschungsvorhaben beteiligen, 

bei dem in die psychische oder kö̈rperliche Integritä̈t eines Menschen eingegriffen 

oder Körpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, 

müssen sicherstellen, dass vor der Durchfü̈hrung des Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, 

die auf die mit ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen zielt 

und die von einer bei der zuständigen Ärztekammer gebildeten Ethik-Kommission 

oder von einer anderen, nach Landesrecht gebildeten 

unabhängigen und interdisziplinär besetzten Ethik- Kommission durchgeführt wird. 

§ 15 Muster-BO für die in Deutschland tätigen Ärztinnen und Ärzte
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Forschung
am 
Menschen

„systematic investigation of hypotheses and theories
that is controlled by sound scientific techniques

and designed to develop or contribute
to generalize knowledge“ (Beauchamp 1995)
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Ärztliches Handeln
im klinischen Alltag

Individuelles 

Wohlergehen

Individuelle Therapie 

Individuelle Nutzen-Risiko-

Abschätzung

Medizinische Forschung

Wissenschaftlicher 
Kenntnisgewinn 

Behandlung nach 
Studienprotokoll
Standardisierung, Randomisierung, 
zusätzliche studienbedingte 
Maßnahmen

Allgemeine Nutzen-Risiko-
Abschätzung
Studienbedingte Risiken, Ungewissheit 
hinsichtlich Nutzen/Risiken

Nutzenallokation 



Dilemma

20.11.2025

Es ist unethisch, eine Therapie anzuwenden, deren Sicherheit 
und Wirksamkeit nicht wissenschaftlich geprüft ist. 
Es ist aber auch unethisch, die Wirksamkeit einer Therapie 
wissenschaftlich zu prüfen, wegen des nicht 
auszuschließenden Risikos einer Schädigung des Patienten. 

Toellner1990
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1. Freiwillige Zustimmung

2. Keine überflüssige Forschung

3. Die zu erwartenden Ergebnisse rechtfertigen die Forschung

4. Unnötiges körperliches oder seelisches Leiden ist zu vermeiden

5. Keine Durchführung, wenn Tod oder bleibender Schaden erwartbar sind 

6. Humanitäre Bedeutung muss Risiken überwiegen

7. Risikominimierung „auch vor der geringsten Möglichkeit von Verletzung, 
bleibendem Schaden oder Tod “

8. Durchführung nur durch qualifizierte Personen

9. Studienteilnehmer kann Versuch jederzeit beenden

10. Forscher muss Versuch beenden, wenn Fortsetzung eine Verletzung, 
Schädigung oder Tod der Versuchsperson zur Folge hätte

Geschichte der 
Ethik-
Kommissionen

Nürnberger

Kodex

Zehn Grundätze für 
„Permissible Medical 
Experiments“



Streptomycin-Studie zur 

Behandlung der pulmonalen  Tuberkulose 

(1947) - erste randomisiert kontrollierte Studie
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Salk-Polio-Impfstudie

1954



Deklaration 
von Helsinki
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Ethik-

Kommission?
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Das Tuskagee Syphilis Experiment 

(Tuskagee-Study)

Versuche im Homesburg Prison

„Human guinea pigs.

Experimentation on Man.“
M. Pappworth, 1967 

Deklaration von Helsinki, 1975



Freiwillige Selbstkontrolle

Institution mit Behördencharakter

CTR/AMG, MDR/IVDR/MPDG, 
StrSchG, Transfusionsgesetz, 
Heilberufsgesetz, Berufsordnung

• Unabhängigkeit

• Transparente Arbeitsweise

• Ausreichende Ressourcen

• Erforderliche Expertise in 
der Gesamtheit

• Multidisziplinäre 
Zusammensetzung

• Diversität

• Kontextspezifische 
Beurteilung
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Fazit

• Medizinische Forschung kann nur unter Beachtung anerkannter 
ethischer Rahmenbedingungen erfolgen

• Ethik-Kommissionen beurteilen, wie die ethischen Normen auf 
das konkrete Forschungsvorhaben anwendbar sind
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Aktuelle Herausforderungen
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Datenintensive Forschung
Digitalisierung, KI/AI

Genomik, Proteomik, Metabolomik

Dezentrale Studien

Komplexe Studiendesigns

Globalisierung

Spezialgesetzliche

Regelungen

Interdisziplinäre Forschung

Neuartige Therapien

Beschleunigung

Steigender Umfang und 

Komplexität von Anträgen

Hohe ethische 

Standards

Zugang zu 

medizinischem 

Fortschritt, 

faire Verteilung

des  Nutzens

Minimierung der

Risiken

Personalisierte Medizin



Aktuelle Herausforderung

Medizinische Ethik-Kommissionen müssen 

vor dem Hintergrund eines rasanten medizinisch – technischen Fortschritts, 

steigender regulatorischer Anforderungen und 

hohen Erwartungen einer wertepluralen Gesellschaft 

komplexe Forschungsvorhaben 

schnell und zuverlässig beurteilen
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Datenintensive Forschung
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Klinische Routinedaten
Diagnosen, Laborwerte, 

Behandlungsverläufe, 

Arztbriefe, Bildgebung, etc.

Biomedizinische Forschungsdaten
z.B. Genomik, Metabolomik, Proteomik 

Daten aus Biobanken, Registern, 
Kohorten

Daten aus Wearables, Apps, Social Media

L.E.K. Consulting, 2023 

1 Exabyte =

1 Billion Bücher

250 Millionen HD-Filme

250-300 Milliarden Fotos

15,6 Millionen USB-Sticks 

(64 GB)



Klassische biomedizinische Forschung

• Hypothese → Datensammlung 
→ Analyse

• Gezielte Datenerhebung

• kleinere, klar definierte 
Gruppen

Datenintensive Forschung

• Daten → Identifikation von 
Mustern → Hypothesen

• Analyse von Datenbeständen, u.a
• Klinische Routinedaten

• Forschungsdaten

• Biobanken, Register, Kohortenstudien

• Daten aus Wearables, Apps, Social
Media

• sehr große, heterogene 
Datenmengen
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Datenintensive Forschung
➢ informierte Einwilligung

➢Datenschutz und Datensicherheit, Risiko der Re-Identifizierung, insbesondere bei 
Kombination mit anderen Datensätzen

➢Transparenz und Nachvollziehbarkeit von Datenflüssen und Entscheidungen
➢Unsicherheit von Risiken

➢Nutzenallokation 

➢Verantwortlichkeiten (z.B. Haftung bei Fehlentscheidungen eines Algorithmus, 
Umgang mit Zusatzfunden)

➢Methodik, Datenqualität

➢ Sozialer Wert?
➢Stigmatisierung, Diskriminierung
➢Kontrolle der Daten (Datenhoheit), Zugang zu Daten und Forschungsergebnissen
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Forschungsethische Prinzipien
Emanuel EJ et al., (Eds) The Oxford Textbook of Clinical Research Ethics. New York: Oxford University Press; 2008

Sozialer Wert

Wissenschaftliche Validität

Faire Auswahl der Teilnehmenden

Günstiges Nutzen-Risiko-Verhältnis

Unabhängige Begutachtung

Informierte Einwilligung

Respekt und gemeinsame Teilhaberschaft
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Wahrung der Autonomie

Informierte Einwilligung

Broad consent

Opt out 
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Medizinische Ethik-Kommissionen: Quo vadis?

✓ Unabhängigkeit und Transparenz

✓ Koordinierung und Vernetzung

✓ Interdisziplinäre Expertise

✓ Iterative Prozesse der Bewertung

✓ ausreichende Ressourcen

✓ Austausch mit Forschenden, Politik und Behörden

✓ Öffentlicher Dialog
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20.11.2025

Vertrauen in der Gesellschaft stärken

Medizinische Forschung fördern 


