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Dieses Dokument ist als Handreichung fiir Mitglieder medizinischer Ethikkommissionen
gedacht. Der Text wurde von der Expertengruppe fiir Biomedizinische Forschung (CDBI-
CO-GT2) im Auftrag des Lenkungsausschusses fiir Bioethik (CDBI) des Europarates erarbei-
tet. Der Leitfaden legt keine neuen Prinzipien vor, sondern beleuchtet die ethischen
Grundlagen der in den europaischen Instrumenten zur biomedizinischen Forschung
niedergelegten Prinzipien und zeigt Verfahrensweisen zu deren Umsetzung auf.

Bei seiner 37.Vollversammlung beschloss das CDBI, den Entwurf des Leitfadens zur Kon-
sultation freizugeben. Die Konsultation fand vom 8. Dezember 2009 bis zum 31. Marz 2010
statt. Daraufhin wurde der Leitfaden unter Berlicksichtigung aller wéhrend des Konsul-
tationsverfahrens eingegangenen Kommentare liberarbeitet.

Die Giberarbeitete Version des Leitfadens wurde vom Lenkungsausschuss fiir Bioethikam
3. Dezember 2010 angenommen.
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1. Der Leitfaden: eine Handreichung fiir Mitglieder
Medizinischer Ethikkommissionen (RECS)

Dieser Leitfaden soll Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen bei der Erfillung ihrer
wichtigen Aufgabe unterstiitzen: der Bewertung von Antragen auf Forschungsprojekte am
Menschen'. Ziel ist es, aus europaischer Sicht die wichtigsten ethischen Fragen zu beleuchten,
mit denen sich medizinische Ethikkommissionen bei ihrer Tatigkeit wahrscheinlich konfrontiert
sehen.

Medizinische Ethikkommissionen missen u. U. ein breites Spektrum von biomedizinischen
Forschungsvorhaben am Menschen bewerten: von Projekten, die Interventionen* vorsehen,
bis hin zu Projekten, in denen aufbewahrte biologische Proben und die zugehdrigen personen-
bezogenen Daten verwendet werden. Dieser Leitfaden befasst sich vor allem mit Forschungs-
projekten, die Interventionen* vorsehen. Jedoch sind einzelne Abschnitte dieses Leitfadens,
wie z. B. Kapitel 4 Gber medizinische Ethikkommissionen oder einige Teile von Kapitel 6 liber
Vertraulichkeit und das Recht auf Information oder den Zugang zu Forschungsergebnissen, fir
alle Arten der biomedizinischen Forschung am Menschen relevant.

Der Leitfaden formuliert keine neuen Prinzipien. Er beleuchtet die ethischen Grundlagen der
Prinzipien, welche in den europdischen Instrumenten zur biomedizinischen Forschung nieder-
gelegt und auf internationaler Ebene weithin anerkannt sind. AuBerdem umreif3t der Leitfaden
Verfahrensweisen, auf deren Grundlage medizinische Ethikkommissionen ihre eigenen orga-
nisatorischen Verfahren entwickeln kénnen. Der Leitfaden soll nltzlich fir die Praxis, pragnant
und einfach zu lesen sein.

1. Dieser Leitfaden behandelt nicht die ethischen Fragen, die den Einsatz von Tieren in der Forschung betreffen.

* Begriffe, die mit einem Sternchen markiert sind, werden im Glossar im Anhang dieses Leitfadens naher erlautert.



2. Einfiihrung

Die Forschung von heute ist die Gesundheitsversorgung von morgen — diese einfache Feststellung
beschreibt in aller Kiirze, warum biomedizinische Forschung so wichtig ist.

Ob mithilfe von Interventionen* an Patienten oder gesunden Freiwilligen, ob anhand auf-
bewahrter menschlicher Gewebe und Zellen oder unter Verwendung gespeicherter Daten
durchgefiihrt: Zweck biomedizinischer Forschung muss es in jedem Fall sein, sich mit vorherr-
schenden Unsicherheiten in unserem Verstandnis von Gesundheit und Krankheit zu befassen
und unser Wissen auf diesem Gebiet zu erweitern. Letztendlich sollen die dabei erhaltenen
Ergebnisse zu einer kontinuierlich verbesserten, auf die Bedurfnisse der Patienten zugeschnit-
tenen Gesundheitsversorgung beitragen.

Forschung kann fiir einzelne Teilnehmer oder bestimmte Personengruppen von Nutzen sein
oder sie kann zu neuen Erkenntnissen hinsichtlich biomedizinischer Grundlagen fiihren. Zwar
muss die Notwendigkeit neuer Forschungsvorhaben prinzipiell auf der Grundlage vorliegen-
der Evidenz begriindet werden, ihre Ergebnisse lassen sich jedoch nie genau vorhersagen.
Forschung muss einerseits frei sein, andererseits unterliegt sie besonderen Bestimmungen
zum Schutz des menschlichen Lebewesens. Diese Bestimmungen verhindern zudem, dass
Teilnehmer oder eine Population als Ganzes nicht vertretbaren Risiken ausgesetzt werden. Bei
der Risikoabschatzung mag ein bestimmtes Risiko z. B. bei der Erforschung einer neuen Krebs-
therapie vertretbar erscheinen, unvertretbar hoch dagegen bei der Erforschung einer neuen
Behandlungsmdglichkeit furr eine leichte Infektion sein.

Forschung kann auf lokaler bzw. regionaler, nationaler oder, zunehmend, auch auf inter-
nationaler Ebene betrieben werden. Der wachsende Umfang internationaler Forschungstatigkeit
hat zur Erarbeitung international anerkannter ethischer Grundsatze fiir die biomedizinische
Forschung gefiihrt, wie sie z. B.im,Ubereinkommen (iber Menschenrechte und Biomedizin“ des
Europarats und den entsprechenden Zusatzprotokollen sowie in weiteren rechtsverbindlichen
Instrumenten niedergelegt sind. Dariiber hinaus finden weitere Quellen ethischer Leitlinien
international breite Akzeptanz, insbesondere die Deklaration von Helsinki: ,Ethische Grundsditze
fiir die medizinische Forschung am Menschen” des Weltarztebundes und die , Internationalen ethi-
schen Richtlinien fiir die biomedizinische Forschung am Menschen” des Rates flr Internationale
Organisationen der medizinischen Wissenschaft (CIOMS).

In der Uberarbeiteten Fassung der Deklaration von Helsinki aus dem Jahr 1975 wurde das
Grundprinzip formuliert, dass das Protokoll eines geplanten Forschungsvorhabens einem
unabhangigen Gremium zur ,Beratung, Stellungnahme und Orientierung” vorgelegt werden
soll. Dies war ein wichtiger Schritt in der Entwicklung der Einrichtungen, die heute unter dem
Begriff ,medizinische Ethikkommission” bekannt sind.

Die Aufgabe von medizinischen Ethikkommissionen ist die unabhangige Beratung? hinsicht-
lich der Frage, inwieweit ein biomedizinisches Forschungsvorhaben anerkannten ethischen
Standards entspricht. Die medizinische Ethikkommission muss sich von der wissenschaftlichen
Qualitat des Forschungsvorhabens und dessen Ubereinstimmung mit der innerstaatlichen

2.In den meisten Landern dient die Stellungnahme einer Ethikkommission der Beratung der zustédndigen Behérden,
die entscheiden, ob ein Forschungsprojekt begonnen werden darf. In einigen Landern besitzt die Stellungnahme
einer Ethikkommission jedoch Rechtskraft. Die Richtlinie 2001/20/EG betreffend die Durchfiihrung von klinischen
Prifungen mit Humanarzneimitteln (,Arzneimittel-Prifungen’, s. u.) fordert ausdriicklich die beflirwortende

Stellungnahme einer Ethikkommission als Vorbedingung fiir die Aufnahme solcher klinischer Studien.



2. Einfiihrung

Rechtsordnung iiberzeugen, wobei die wissenschaftliche Qualitit und die Ubereinstimmung mit
dem innerstaatlichen Recht von der medizinischen Ethikkommission selbst oder von anderen
zustandigen Gremien beurteilt werden kénnen. Auf diese Weise nehmen medizinische Ethik-
kommissionen eine zentrale Funktion im Rahmen des Forschungsprozesses wahr. Zusatzlich zu
ihrer Rolle beim Schutz der Teilnehmer stellen sie insbesondere sicher, dass Forschungsarbeiten
gut begriindet und vertrauenswiirdig sind und dass die den Patienten verordneten medizi-
nischen Interventionen* und Behandlungen auf ihre Eignung Gberprift wurden. Auf diese
Weise tragen medizinische Ethikkommissionen letztendlich zur Verbesserung der Gesundheits-
versorgung bei. Schlie3lich spielen medizinische Ethikkommissionen eine immer wichtigere
Rolle beim Dialog mit der Offentlichkeit tiber die ethischen Aspekte der biomedizinischen
Forschung (siehe Kapitel 5:,Medizinische Ethikkommissionen”).



3. Ethische Prinzipien

In diesem Kapitel werden die ethischen Grundlagen der Prinzipien beleuchtet, die in den Inst-
rumenten zur biomedizinischen Forschung am Menschen niedergelegt sind.

Jede Forschung am Menschen muss nach allgemein anerkannten ethischen Prinzipien erfolgen,
insbesondere:

- Selbstbestimmung (Autonomie),
- Nutzen und Schadensvermeidung,

- Gerechtigkeit.

Diese Prinzipien spiegeln sich in verschiedenen Leitlinien zur biomedizinischen Ethik sowie
in rechtsverbindlichen Instrumenten zum Schutz von Teilnehmern an biomedizinischen For-
schungsprojekten wider, wie z. B. dem, Ubereinkommen {iber Menschenrechte und Biomedizin“
des Europarats (siehe Kapitel 4:,Rechtliche Aspekte”). Sie stehen in gegenseitiger Wechselbe-
ziehung, was bei ihrer Anwendung berlicksichtigt werden muss.

Dieser Leitfaden (siehe insbesondere Kapitel 5:,Medizinische Ethikkommissionen” und Kapitel 6:
+Unabhangige Bewertung von Forschungsvorhaben durch medizinische Ethikkommissionen®)
umreil3t, wie diese grundlegenden Prinzipien und daraus abgeleitete Grundsatze in der Praxis
angewendet werden kdnnen.

Grundlage dieser Prinzipien, aus denen sich weitere ethische Gesichtspunkte ergeben, ist die
Forderung, die Menschenwiirde zu respektieren und zu schiitzen sowie das daraus folgende
Prinzip des Vorrangs des menschlichen Lebewesens. Letzteres ist im Bereich der biomedizini-
schen Forschung von besonderer Bedeutung. Diesem Prinzip zufolge haben das Interesse und
das Wohlbefinden eines menschlichen Wesens, das an einem Forschungsprojekt teilnimmt,
stets Vorrang vor dem blof3en Interesse der Wissenschaft und der Gesellschaft. Prioritat ist stets
dem ersteren einzurdumen, dem im Falle eines Interessenkonflikts grundsatzlich Vorrang vor
letzterem zukommt. Die in den Rechtsinstrumenten und Leitlinien zum Schutz von Teilnehmern
an biomedizinischen Forschungsprojekten niedergelegten Bestimmungen mussen vor diesem
Hintergrund interpretiert werden.

3.A Selbstbestimmung (Autonomie)

Der Respekt vor der Selbstbestimmung anerkennt das Recht des Einzelnen, persénliche Ent-
scheidungen zu treffen.

Bei der biomedizinischen Forschung wird das Prinzip der Selbstbestimmung insbesondere durch
das Verfahren der freien Einwilligung nach Aufklarung umgesetzt, welche, ohne Nachteile fiir
den Teilnehmer, jederzeit widerrufen werden kann (siehe Kapitel 6:,Unabhangige Bewertung
von Forschungsvorhaben durch medizinische Ethikkommissionen” und Kapitel 7:,Nicht-einwil-
ligungsfahige Personen”). Wahrend von der medizinischen Praxis ein therapeutischer Nutzen
fur den Patienten erwartet wird, bringt es das Wesen biomedizinischer Forschung jedoch mit
sich, dass sich aus der Teilnahme an einem Forschungsprojekt ein Nutzen fiir den Einzelnen
nicht zwingend ergibt. Darliber hinaus ist der Nutzen fiir den Einzelnen nicht das Hauptziel
von Forschung. Ein moglicher Teilnehmer muss daher angemessene, genaue und verstandliche
Informationen zu dem Forschungsprojekt erhalten, bevor er um die Entscheidung gebeten
wird, ob er daran teilnehmen mdchte oder nicht.




3. Ethische Prinzipien

Damit diese Informationen eine Person in die Lage versetzen kdnnen, eine informierte Entschei-
dung zu treffen, miissen sie eine verstandliche Beschreibung der geplanten Forschungsverfah-
ren, ihres Zwecks sowie der vorhersehbaren Risiken und Vorteile enthalten (siehe ausfihrliche
Diskussion in Kapitel 6:,Unabhadngige Bewertung von Forschungsvorhaben durch medizinische
Ethikkommissionen”). Fir die Verstandlichkeit dieser Informationen sind Art und Form ihrer
Darstellung von besonderer Bedeutung.

Freie Einwilligung nach Aufklarung schlief3t auch ein, dass mogliche Forschungsteilnehmer
nicht durch Anreize oder Drohungen genétigt oder auf unzuldssige Weise beeinflusst wer-
den dirfen. Es ist ausgesprochen schwierig, eine Einflussnahme ganzlich zu vermeiden. Eine
Einflussnahme ware jedoch insbesondere dann als unzuldssig anzusehen, wenn sie Personen
dazu verleiten wiirde, ein hoheres Risiko zu akzeptieren, als dies ansonsten der Fall ware.
Unzulassige Einflussnahme kann finanzieller Art sein, aber auch Versuche, nahe Verwandte zu
beeinflussen, sowie versteckte Drohungen, einer Person Leistungen vorzuenthalten, auf die
sie ansonsten Anspruch hatte, waren als unzuldssige Einflussnahme anzusehen. Vor allem in
Situationen, wo die Teilnahme an einem Forschungsprojekt die einzige Moglichkeit darstellt,
medizinische Versorgung zu erhalten, ist besondere Vorsicht geboten (siehe auch Kapitel 9:
,Landerlbergreifende Forschung”).

Besondere Aufmerksamkeit muss abhdngigen und vulnerablen Personen gelten (siehe Kapitel 6:
+,Unabhdngige Bewertung von Forschungsvorhaben durch medizinische Ethikkommissionen”),
deren Teilnahme an einem Forschungsprojekt immer speziell zu begriinden ist. Im Allgemei-
nen dirfen mogliche Teilnehmer an Forschungsprojekten nur in dem geringstmoglichen Mal3
vulnerabel sein, wie es zum Erreichen des jeweiligen Forschungsziels erforderlich ist.

Wie in Kapitel 7 dargestellt sind besondere Bestimmungen auch dann erforderlich, wenn durch
einen gesetzlichen Vertreter ein wirksamer Schutz von Personen, die aufgrund ihres Alters (Minder-
jahrige), einer geistigen Behinderung, einer Krankheit oder aus anderen Griinden, rechtlich nicht
in der Lage sind, eine rechtswirksame Einwilligung zu erteilen, gewahrleistet werden muss.

Forschung an aufbewahrtem humanbiologischem Material kann im Hinblick auf eine Einwil-
ligung zu besonderen Problemen flihren. Unter Umstanden sind besondere Bestimmungen
erforderlich, um zu gewahrleisten, dass das Material in Ubereinstimmung mit geeigneten Infor-
mations- und Einwilligungsverfahren verwendet wird (siehe Kapitel 10:,Biologisches Material
menschlichen Ursprungs”).

Ein wichtiges Prinzip, das mit der Selbstbestimmung eng verwandtist und im Zusammenhang
mit biomedizinischer Forschung besondere Bedeutung hat, ist der Grundsatz, dass der Zugang
zu sowie die Kontrolle und Verbreitung von personenbezogenen Daten, die zu Forschungsz-
wecken erhoben werden oder sich aus Forschungsarbeiten ergeben, vor unzuldssiger Offen-
legung geschuitzt und als vertraulich behandelt werden mussen.

3.B Nutzen und Schadensvermeidung

Die Prinzipien des Nutzens und der Schadensvermeidung beinhalten die moralische Verpflich-
tung, den moglichen Nutzen zu maximieren und mogliche Schaden zu minimieren.

Das Prinzip des Nutzens zieht eine Reihe weiterer Konsequenzen nach sich. Dazu gehort ins-
besondere, dass das Design eines Forschungsprojektes fundiert sein und den anerkannten



3. Ethische Prinzipien

Kriterien wissenschaftlicher Qualitat entsprechen muss. Es fordert dariiber hinaus, dass die
beteiligten Forscher* {iber die Kompetenz verfligen miissen, das Forschungsprojekt in Uber-
einstimmung mit den relevanten beruflichen Pflichten und Standards* durchzufiihren, und
dass ein wirksamer Schutz der Teilnehmer gewahrleistet sein muss.

Trotzdem wohnt dem Forschungsprozess ein Element des Risikos inne, das Risiko einer Scha-
digung von Teilnehmern eingeschlossen. Forschung am Menschen ist daher nur dann zulassig,
wenn es keine andere Methode gibt, die vergleichbare Ergebnisse liefern konnte.

Forschung kann auch Risiken und Vorteile flir die Familien oder das gesamte Umfeld der Teilneh-
mer mit sich bringen, das Hauptrisiko einer Schadigung oder Belastung (wie z. B. Einschrankun-
gen oder Beschwerden) tragen jedoch die Teilnehmer selbst. Darliber hinaus ist, in Abhangigkeit
von dem jeweiligen Forschungsprojekt, der unmittelbare Nutzen fiir die Teilnehmer u. U. nur
begrenzt oder tritt gar nicht ein.

Die Balance zwischen Schadigung und Nutzen ist daher fir die Ethik biomedizinischer Forschung
von entscheidender Bedeutung. Ein Forschungsprojekt darf nur dann durchgefiihrt werden,
wenn die vorhersehbaren Risiken und Belastungen zu dem mdglichen Nutzen nicht im Miss-
verhaltnis stehen. In der Praxis bedeutet dies, dass alle Forschungsvorhaben einer griindlichen
Risiko-Nutzen-Abwagung unterzogen werden miissen.

Neben korperlichen Risiken kénnen z. B. auch Risiken psychologischer Natur auftreten. Ein
mogliches Risiko flr die Privatsphare muss ebenfalls in Betracht gezogen werden. Des Weite-
ren kann Forschung soziale oder 6konomische Risiken mit sich bringen. Obwohl der erwartete
Gesamtnutzen eines Forschungsprojekts die moéglichen Risiken in jedem Fall ibersteigen muss,
kann es vorkommen, dass ein Projekt als nicht gerechtfertigt angesehen wird, weil es ein beson-
ders hohes Risiko fiir ernste Schaden birgt. Ab einem bestimmten Punkt kénnen die Art und
die Hohe des Risikos unter keinen Umstanden mehr als vertretbar angesehen werden, selbst
wenn eine Person in die Teilnahme an solch einem Forschungsprojekt einwilligt.

Die Risiken missen stets auf ein Mindestmal3 begrenzt werden. Wenn das Forschungsprojekt
keinen unmittelbaren moglichen Nutzen verspricht und unter Beteiligung von Personen, die
ihre Einwilligung nicht geben konnen, durchgefiihrt wird, gilt darliber hinaus der Grundsatz des
minimalen Risikos* und der minimalen Belastung*. Dies bedeutet, dass das Forschungsprojekt
fur solche Teilnehmer nur ein minimales Risiko und eine minimale Belastung nach sich ziehen
darf (siehe Kapitel 6:,Unabhadngige Bewertung von Forschungsvorhaben durch medizinische
Ethikkommissionen”).

3.C Gerechtigkeit

Das Prinzip der Gerechtigkeit umfasst Fairness und Gleichbehandlung. Dieser Grundsatz wurde
im Hinblick auf die Biomedizin allgemein formuliert, besitzt jedoch fiir die Forschung besondere
Relevanz.

Die Kernfrage hierbei ist, wem der Nutzen der Forschung zugute kommen und wer die Risiken
und Belastungen tragen soll. Fiir biomedizinische Forschung am Menschen folgt daraus, dass
die Risiken und Belastungen einerseits und der Nutzen andererseits fair verteilt sein miissen,
ein Prinzip, das unter dem Begriff, Verteilungsgerechtigkeit” bekannt ist.



3. Ethische Prinzipien

Verteilungsgerechtigkeit hat insbesondere fiir die Auswahl von Teilnehmern an Forschungs-
projekten Konsequenzen. Die Auswahlkriterien missen mit dem Zweck der Forschung in
Zusammenhang stehen und dirfen sich nicht z. B. einfach daran orientieren, wie grof3 die
Wahrscheinlichkeit ist, eine Einwilligung zu erhalten. Umgekehrt fordert dieses Prinzip auch,
dass Gruppen von Personen, die von dem Forschungsprojekt wahrscheinlich profitieren, nicht
generell von der Teilnahme ausgeschlossen werden dirfen.

Verteilungsgerechtigkeit ist von besonderer Bedeutung in Landern mit stark begrenzten
Ressourcen (siehe Kapitel 9:,Landeriibergreifende Forschung”) und bei der Forschung an vul-
nerablen Populationen (siehe Kapitel 7:,Nicht-einwilligungsfahige Personen” und Kapitel 8:
,Forschung in besonderen Situationen”). In solchen Situationen muss sich Forschung an den
Gesundheitsbedirfnissen der jeweiligen Lander bzw. Populationen orientieren, so dass diese
kinftig von den Forschungsergebnissen und deren Anwendung profitieren kdnnen.

3.D Gewahrleistung der Respektierung ethischer Prinzipien: unabhangige
wissenschaftliche und ethische Bewertung

Die in den Instrumenten und Leitlinien zur biomedizinischen Forschung niedergelegten Prin-
zipien zielen darauf ab, die Wiirde, die Rechte, die Sicherheit und das Wohlbefinden von For-
schungsteilnehmern zu schiitzen. Die unabhangige Priifung des wissenschaftlichen Werts eines
Forschungsvorhabens und die Bewertung seiner ethischen Vertretbarkeit sind von zentraler
Bedeutung, wenn es darum geht, die Beachtung dieser Prinzipien zu gewahrleisten (siehe
Kapitel 5:,Medizinische Ethikkommissionen” und Kapitel 6: ,Unabhdngige Bewertung von
Forschungsvorhaben durch medizinische Ethikkommissionen®).
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4 A Einflihrung

Rechtlich gesehen miissen bei einem Forschungsprojekt die einschlagigen innerstaatlichen
Gesetzesvorschriften des Landes eingehalten werden, in dem das Projekt durchgefiihrt werden
soll. Das innerstaatliche Recht der einzelnen Léander wiederum muss die Anforderungen des
internationalen Rechts bzw. der zwischenstaatlichen Abkommen erfiillen, die die betroffenen
Lander unterzeichnet haben. Daher missen medizinische Ethikkommissionen sicher stellen,
dass Forschungsprojekte mit den anwendbaren Rechtsnormen Gibereinstimmen.

Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen missen die fiir die biomedizinische Forschung
geltenden rechtlichen Bestimmungen ihres Landes berticksichtigen. Dartiber hinaus existieren
verschiedene rechtsverbindliche Instrumente sowie weitere rechtlich nicht verbindliche, jedoch
allgemein anerkannte Leitlinien, die innerhalb Europas gelten und die im Folgenden aufgefiihrt
sind.

4.B Quellen

Mit der biomedizinischen Forschung befassen sich verschiedene standardsetzende Instrumente
auf internationaler, europaischer oder nationaler Ebene.

Rechtlich gesehen besteht die zentrale Frage darin, ob ein Text verbindlich ist, d. h. ob in ihm
eine Verpflichtung zur Einhaltung niedergelegt ist oder ob seine Bestimmungen lediglich,,Gute
Praxis” ohne jede rechtliche Verpflichtung beschreiben.

Diese verschiedenen standardsetzenden Instrumente werden daher nach ihrem nicht rechts-
verbindlichen oder nach ihrem rechtsverbindlichen Charakter eingeordnet.

4.B.1 Nicht rechtsverbindliche Instrumente
Dies sind die zahlreichsten.

Auf internationaler Ebene wurden einige dieser Instrumente im Rahmen von Berufsorganisa-
tionen erarbeitet, andere durch internationale Organisationen.

Das bekannteste, von einer Berufsorganisation erarbeitete Instrument ist die Deklaration von
Helsinki des Weltarztebundes, die im Jahr 1964 erstmals verabschiedet und spater mehrfach
revidiert wurde.

Auch die Allgemeine Erklarung tber Bioethik und Menschenrechte, erstellt von der UNESCO,
enthalt einige Bestimmungen zur Forschung?.

Die Internationalen ethischen Richtlinien fur die biomedizinische Forschung am Menschen des
Rates fiir Internationale Organisationen der medizinischen Wissenschaft (CIOMS), verabschiedet
im Jahr 1993 und spater Uberarbeitet, und die ICH-Richtlinie E6 zur Guten klinischen Praxis,
im Jahr 2002 von der Internationalen Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anfor-
derungen an die Zulassung von Humanarzneimitteln erstellt, verdienen ebenfalls besonderes
Interesse.

3. Allgemeine Erkldrung tiber Bioethik und Menschenrechte, insbesondere: Artikel 2, Artikel 3, Artikel 4, Artikel 6,
Artikel 7, Artikel 8, Artikel 15, Artikel 19, Artikel 21.



http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180E.pdf
http://www.cioms.ch/frame_guidelines_nov_2002.htm
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ich/013595en.pdf
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4.B.2 Rechtsverbindliche Instrumente

Auf europdischer Ebene werden die biomedizinische Forschung und die Rolle von medizinischen
Ethikkommissionen durch drei rechtsverbindliche Instrumente geregelt. Eines davon ist ein
Dokument der Europaischen Union (Richtlinie 2001/20/EG*, verabschiedet vom Europdischen
Parlament und vom Rat am 4. April 2001, zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten tiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung
von klinischen Priifungen* mit Humanarzneimitteln)*,5,’.

Die beiden anderen, vom Europarat erstellten Dokumente — das Ubereinkommen iber
Menschenrechte und Biomedizin (Oviedo-Konvention) und dessen Zusatzprotokoll tiber bio-
medizinische Forschung - sind verbindlich in den Staaten, von denen sie ratifiziert wurden.

Die einzige rechtsverbindliche Bestimmung auf internationaler Ebene ist Artikel 7 des Inter-
nationalen Pakts (iber biirgerliche und politische Rechte®, wiederholt in der UN-Konvention
Uber die Rechte von Menschen mit Behinderungen, der sich jedoch nur mit einem Aspekt von
Forschung befasst®.

4, Giltauch in den Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europaischen Wirtschaftsraum (EWR), Island, Norwegen
und Liechtenstein

5. ,Prifpraparat” wird in der Richtlinie folgendermal3en definiert: eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffs
oder Placebos, die in einer klinischen Prifung getestet oder als Referenzsubstanz verwendet wird; ferner ein
zugelassenes Produkt, wenn es in einer anderen als der zugelassenen Form verwendet oder bereitgestellt wird
(andere Darreichungsform oder Verpackung) oder fiir ein nicht zugelassenes Anwendungsgebiet eingesetzt oder
zum Erhalt zusatzlicher Informationen Uber die zugelassene Form verwendet wird.

6. Amtsblatt der Europdischen Union L 121, 1. Mai 2001; S. 34

7. Drei andere rechtsverbindliche Instrumente sind in diesem Zusammenhang ebenfalls von besonderer Relevanz:
Richtlinie 90/385/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare
medizinische Gerate, Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte und Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika.
Ferner ist auf die Charta der Grundrechte der Europdischen Union, insbesondere Artikel 3.2, hinzuweisen.

8. Internationaler Pakt tber biirgerliche und politische Rechte:

Artikel 7. ,Niemand darf der Folter oder grausamer, unmenschlicher oder erniedrigender Behandlung oder
Strafe unterworfen werden. Insbesondere darf niemand ohne seine freiwillige Zustimmung medizinischen oder
wissenschaftlichen Versuchen unterworfen werden.”

9. Siehe in diesem Zusammenhang:

UN-Konvention Uber die Rechte von Menschen mit Behinderungen: Erkldrung verabschiedet durch das CDBI bei
seiner 31. Vollversammlung (20. - 23. November 2006):

.Die Delegationen im CDBI haben die Bestimmung in Artikel 15 des Entwurfs der UN-Konvention (iber die Rechte von
Menschen mit Behinderungen zur Kenntnis genommen, welcher die Bestimmungen von Artikel 7 des Internationalen Pakts
liber blirgerliche und politische Rechte wiederholt, der am 16. Dezember 1966 von der UN-Vollversammlung verabschiedet
wurde und der folgendermalen lautet:

Niemand darf der Folter oder grausamer, unmenschlicher oder erniedrigender Behandlung oder Strafe unterworfen
werden. Insbesondere darf niemand ohne seine freiwillige Zustimmung medizinischen oder wissenschaftlichen Versuchen
unterworfen werden.

Soweit die biomedizinische Forschung betroffen ist, haben die Delegationen im CDBI zur Kenntnis genommen, dass, in
Ubereinstimmung mit dem jeweiligen innerstaatlichen Recht und ihrer stéindigen Praxis sowie in Ubereinstimmung mit
den in sonstigen internationalen Instrumenten, wie z. B. der Oviedo-Konvention (iber Menschenrechte und Biomedizin,
niedergelegten Bestimmungen, im Hinblick auf die Einwilligung die folgenden beiden Situationen auftreten:

a. die Einwilligung zur Teilnahme an einem Forschungsprojekt durch eine einwilligungsféhige Person, und

b. im Fall einer nicht-einwilligungsfédhigen Person, die Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters oder einer von der
Rechtsordnung dafiir vorgesehenen Behédrde, Person oder Stelle.

Die Delegationen im CDBI betonten, dass im Hinblick auf biomedizinische Forschung zusdtzlich zu der in Unterabsatz b
erwdhnten Einwilligung weitere SchutzmaBnahmen fiir nicht-einwilligungsféhige Personen erforderlich sind, wie sie z. B. in der
oben erwdhnten Oviedo-Konvention und dem zugehdrigen Zusatzprotokoll liber biomedizinische Forschung enthalten sind.



http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/clinicaltrials/clinicaltrials_en.htm
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=164&CM=8&DF=08/12/2009&CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=164&CM=8&DF=08/12/2009&CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=195&CM=8&DF=08/12/2009&CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=195&CM=8&DF=08/12/2009&CL=ENG

4. Rechtliche Aspekte

Das innerstaatliche Recht enthélt haufig Bestimmungen zur biomedizinischen Forschung, teils
in speziell dieser Frage gewidmeten, teils in allgemeineren Texten.

Dieser Leitfaden nimmt im Wesentlichen Bezug auf die drei rechtsverbindlichen europdischen
Instrumente. Da die Bestimmungen des innerstaatlichen Rechts sich zwischen den einzelnen
Landern unterscheiden kénnen, dient die Bezugnahme auf innerstaatliches Recht zur Verdeut-
lichung der unterschiedlichen Wege, ein bestimmtes Prinzip anzuwenden. Die Bezugnahme
auf nicht rechtsverbindliche Instrumente dient ebenfalls der Illustration.

4.B.2.1 Die Konvention von Oviedo und das Zusatzprotokoll (iber biomedizinische Forschung

Erarbeitet durch den Lenkungsausschuss Bioethik des Europarats stellen die Oviedo-Konvention
und ihr Zusatzprotokoll tGber biomedizinische Forschung volkerrechtliche Vertrage dar. lhre
Bestimmungen sind in den Staaten, die sie ratifiziert haben, verbindliches Recht.

Die Bestimmungen der Konvention gelten fiir Forschungsvorhaben im Gesundheitsbereich,
welche Interventionen* am Menschen vorsehen. Dazu gehdéren insbesondere die Arznei-
mittelpriifung, aber auch andere Arten der Forschung.

4.B.2.2 Richtlinie 2001/20/EG

Richtlinie 2001/20/EG ist anwendbar in den Mitgliedsstaaten der Europdischen Union und den
Vertragsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums (EWR): Norwegen, Island und Liechtenstein.

Die Bestimmungen der Richtlinie gelten fir klinische Priifungen von Humanarzneimitteln, die
in einem beliebigen Mitgliedsstaat der EU bzw. des EWR durchgefiihrt werden. Nicht-interven-
tionelle Studien, wie in Artikel 2(c) der Richtlinie definiert, sind nicht betroffen.


http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=164&CM=8&DF=08/12/2009&CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=195&CM=8&DF=08/12/2009&CL=ENG
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5.A Medizinische Ethikkommissionen (REC) - Beschreibung

Medizinische Ethikkommissionen sind multidisziplindre, unabhangige Gruppen von Einzel-
personen, die berufen sind, Protokolle biomedizinischer Forschungsprojekte am Menschen zu
bewerten, um insbesondere zu gewahrleisten, dass die Wiirde, die Grundrechte, die Sicherheit
und das Wohlbefinden von Forschungsteilnehmern angemessen respektiert und geschiitzt
werden.

Medizinische Ethikkommissionen kénnen auf lokaler, regionaler oder nationaler Ebene errichtet
werden. Sie kdnnen von Institutionen oder von regionalen oder nationalen Behérden berufen
werden und werden in zunehmendem Male gesetzlich vorgeschrieben. Ihr Aufgabenbereich
als lokale, regionale oder nationale medizinische Ethikkommission wird von der berufenden
Behorde festgelegt.

Landertbergreifende Forschung wird in Kapitel 9 behandelt. Obwohl es zwischen den ver-
schiedenen europaischen Staaten (und anderen Teilen der Welt) Unterschiede im Hinblick auf
die Berufung und die Arbeitsweise von medizinischen Ethikkommissionen gibt, miissen diese
Kommissionen in Ubereinstimmung mit allgemein anerkannten ethischen Prinzipien und Ver-
fahrensstandards errichtet werden und arbeiten (siehe Kapitel 5B:,Arbeitsweise”).

5.A.1 Aufgaben und Tatigkeiten von medizinischen Ethikkommissionen
im Forschungsprozess

Medizinische Ethikkommissionen haben bestimmte Aufgaben vor, wahrend und nach der
Genehmigung und Durchflihrung von biomedizinischen Forschungsprojekten sowie deren
Auswertung und dem Bericht der Ergebnisse. lhre grundsatzlichen und praktischen Verant-
wortlichkeiten umfassen daher das gesamte Spektrum der biomedizinischen Forschung (siehe
Uberblick in Abbildung 5.1).

- Aufgaben mit dem Ziel der Erfiillung des Hauptzwecks von medizinischen Ethikkommis-
sionen: sicherzustellen, dass biomedizinische Forschung in Ubereinstimmung mit
ethischen Prinzipien durchgefiihrt wird. Die Zusammensetzung und die gemeinsame
Sachkunde von medizinischen Ethikkommissionen im Hinblick auf ethische und wissen-
schaftliche Fragen sowie ihre Arbeitsmethoden und allgemeinen Verfahrensweisen ms-
sen die Gewahr daflir bieten, dass sie vertrauenswiirdig sind und ihre Aufgaben effektiv
und unabhangig wahrnehmen kénnen (siehe Abbildung 5.1).

-  Ergdnzende Tétigkeiten: Es besteht ein genereller und zu begriiBender Trend, dass medizi-
nische Ethikkommissionen erganzende Tatigkeiten wahrnehmen mit dem Ziel, die Kultur
der biomedizinischen Forschung insgesamt zu verbessern, die Kommunikation zwischen
Forschern* bzw. Forschungseinrichtungen und der Gesellschaft zu unterstiitzen und das
Bewusstsein fir ethische Probleme der biomedizinischen Forschung zu wecken. So kdnnen
medizinische Ethikkommissionen oder deren nationale Organisationen sich am offentli-
chen Dialog zu ethischen Fragen beteiligen oder eine erzieherische Rolle in Bezug auf die
Forschungspolitik, deren ethische Aspekte und die entsprechende Entscheidungsfindung
Ubernehmen.

10. Dieser Begriff umfasst Ethikkommissionen oder andere Gremien, die zur Bewertung biomedizinischer Forschungs-
projekte, einschlieBllich Interventionen am Menschen, autorisiert sind.
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Abbildung 5.1 Die Aufgaben von medizinischen Ethikkommissionen im Forschungsprozess

Vor Beginn eines Nach Beginn eines
Forschungsprojekts Forschungsprojekts
Phase des Planung, Vor- Bewertung Durchfiihrung Abschluss des
Forschungs- |bereitung des Forschungs-
projekts Projekts projekts
Aufgaben Bereitstellung Ethische Uberwachung Prifen der
von Informa- Bewertung des | des Forschungs- |Berichte der
tionen fir die Forschungs- projekts, insbes. | Forscher*
Forscher*, nach  |antrags hinsichtlich ethi-
Bedarf scher Aspekte;
moglw. erneute
Bewertung

5.A.1.1 Aufgaben der medizinischen Ethikkommissionen vor Beginn eines Forschungsprojekts:
ethische Bewertung von Forschungsantrégen

Die wichtigste Aufgabe von medizinischen Ethikkommissionen ist es, sicherzustellen, dass die
von ihnen gepriiften Forschungsvorhaben ethisch vertretbar sind, bevor sie genehmigt werden.
Auf diese Weise schaffen medizinische Ethikkommissionen auch Vertrauen in der Offentlich-
keit, dass unethische Forschung verhindert, ethisch und wissenschaftlich fundierte Forschung
dagegen gefordert wird.

Medizinische Ethikkommissionen erfiillen diese Aufgabe vor allem durch die ethische Bewer-
tung von Forschungsantrdagen (siehe Kapitel 6:,Unabhdngige Bewertung von Forschungs-
vorhaben durch medizinische Ethikkommissionen”) und durch die Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme zu deren ethischer Vertretbarkeit. Auch kénnen sie gegebenenfalls wahrend der
Planungs- und Vorbereitungsphase eines Forschungsprojekts von den Forschern* konsultiert
werden.

Medizinische Ethikkommissionen bewerten die ethische Vertretbarkeit eines Forschungsantrags
im Hinblick auf zwei Hauptgesichtspunkte:

- im Hinblick auf die ethischen Aspekte der Durchflihrung des Forschungsprojekts, dessen
vorhersehbare Ergebnisse und die moglichen Folgen dieser Ergebnisse fir die Gesell-
schaft;,,Gesellschaft” kann dabei in einem engeren, lokalen oder in einem weiteren Sinn
verstanden werden, und es konnen auch mégliche Interessen zuklnftiger Generationen
eingeschlossen sein;

- im Hinblick auf die kiinftigen Teilnehmer an den Forschungsprojekten, deren Rechte,
Wiirde, Sicherheit und Wohlbefinden geschiitzt werden sollen.

Bei der Bewertung eines biomedizinischen Forschungsvorhabens (siehe Kapitel 6:,Unabhan-
gige Bewertung von Forschungsvorhaben durch medizinische Ethikkommissionen”) miissen
medizinische Ethikkommissionen die damit verbundenen ethischen Probleme im Einklang
mit ethischen Prinzipien bedenken, die sowohl in der betroffenen Gesellschaft selbst als auch
international anerkannt sind.

Die medizinische Ethikkommission muss sich von der wissenschaftlichen Qualitdt des For-
schungsvorhabens und dessen Ubereinstimmung mit dem innerstaatlichen Recht (iberzeugen,
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wobei die wissenschaftliche Qualitat und die Ubereinstimmung mit dem innerstaatlichen Recht
von der Ethikkommission selbst oder von anderen zustandigen Gremien beurteilt werden
kdnnen.

Esist nicht Aufgabe von medizinischen Ethikkommissionen, die ethischen Aspekte der klinischen
Praxis zu prifen. Wenn es jedoch um die sogenannte,,Grauzone” des Clinical Audit geht, ist die
Unterscheidung zwischen klinischer Praxis und biomedizinischer Forschung u. U. problematisch
(siehe Abbildung 5.2).

Abbildung 5.2 Clinical Audit

Im Allgemeinen wird Forschung von Audit folgendermal3en unterschieden. Ziel von For-
schung ist es, neue Erkenntnisse zu gewinnen: herauszufinden, was Best Practice ist oder
werden soll; z. B. wdre die Frage bei einem Forschungsprojekt:,Was ist die effektivste Behand-
lung bei Druckulcera?”. Ziel eines Clinical Audit ist es, Qualitat zu sichern: herauszufinden,
ob Best Practice umgesetzt wird; die Frage bei einem Audit ware z. B.: ,Wie behandeln wir
Druckulcera und halten wir uns dabei an die anerkannte Best Practice?”.

Eine vollig eindeutige Abgrenzung ist offensichtlich nicht mdglich, so dass die Notwendigkeit
einer ethischen Bewertung durch eine medizinische Ethikkommission nicht genau festgelegt
werden kann. Eine empfehlenswerte Herangehensweise ist es, sich auf drei Kernfragen zu
konzentrieren:

1. Ist das Ziel des geplanten Projekts der Versuch, die Qualitat der Patientenversorgung
in der Einrichtung selbst zu verbessern?
Wird bei dem Projekt die aktuelle Praxis mit Behandlungsstandards verglichen?

3. Wird bei dem Projekt irgendeine Art der Behandlung, Untersuchung etc. durchgefiihrt,
die nicht Teil der routinemaRBigen Patientenversorgung ware?

Wenn die ersten beiden Fragen mit,ja“, die dritte mit,nein” beantwortet wird, dann handelt
es sich bei dem Projekt wahrscheinlich um ein Clinical Audit, andernfalls ist es wahrscheinlich
ein Forschungsprojekt.

Bewertung durch die medizinische Ethikkommission und die EG-Richtlinie (2001/20/EG) zu
klinischen Priifungen: Erfordernis der einzigen Stellungnahme

In den Landern der Europadischen Union (EU) gilt die Richtlinie fiir alle klinischen Arznei-
mittelprifungen®''. Die Richtlinie fordert, dass es flir multizentrische klinische Prifungen*, die
in einem einzelnen Mitgliedstaat durchgefiihrt werden sollen, ein Verfahren zur Festlegung
einer einzigen Stellungnahme geben muss, gleichgliltig, wie viele Ethikkommissionen an der
Bewertung beteiligt sind. Flir multizentrische Prifungen, die in mehr als einem Mitgliedstaat
durchgefiihrt werden sollen, fordert die Richtlinie, dass fiir jeden an der Priifung beteiligten
Mitgliedstaat eine einzige Stellungnahme abgegeben werden soll.

Unabhdingigkeit der medizinischen Ethikkommissionen

Medizinische Ethikkommissionen mussen unabhangig und nachweislich in der Lage sein,
Entscheidungen zu treffen, ohne dass unzulassiger politischer, beruflicher, institutioneller oder

11. Siehe FuBBnote 5.
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wirtschaftlicher Einfluss auf sie ausgelibt wird. Diese entscheidende Bedingung muss sich in
den Berufungsverfahren fiir Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen, den Voraus-
setzungen fiir die Mitgliedschaft in medizinischen Ethikkommissionen, den Vorgehensweisen
beim Umgang mit moglichen Interessenkonflikten (Mitglieder von medizinischen Ethikkom-
missionen missen mogliche Interessenkonflikte offenlegen) und den Finanzierungsquellen fiir
medizinische Ethikkommissionen gebiihrend widerspiegeln.

Bewertung durch eine medizinische Ethikkommission und Bedeutung fiir die Veroffentlichung
von Forschungsergebnissen

Die meisten wissenschaftlichen Zeitschriften verlangen bei der Begutachtung einer eingereich-
ten Publikation Uber ein Forschungsprojekt am Menschen, dass das Projekt von einer medizi-
nischen Ethikkommission zustimmend bewertet wurde. Auf diese Weise tragen medizinische
Ethikkommissionen auch zur wissenschaftlichen und ethischen Qualitdt des durchgefiihrten
Forschungsprojekts bei.

5.A.1.2 Aufgaben der medizinischen Ethikkommissionen wdhrend der Durchfiihrung
eines Forschungsprojekts

Medizinische Ethikkommissionen sollten die Durchfiihrung der von ihnen zustimmend
bewerteten Forschungsprojekte in angemessener und der Praxis des jeweiligen Landes ent-
sprechender Weise Uberwachen und sie moglicherweise im Licht neuer Entwicklungen und
relevanter, im Verlauf des Projekts hinzugewonnener Kenntnisse erneut bewerten (siehe Kapi-
tel 6.C.16: ,Informationen fiur die medizinische Ethikkommission wahrend der Durchfiihrung
des Forschungsprojekts”).

Dies ist besonders wichtig, wenn das Forschungsprojekt ein nicht zu vernachlassigendes Risiko
birgt oder wenn zu erwarten ist, dass es klinisch relevante Informationen liefert, die, positiv
oder negativ, die Sicherheit, Gesundheit oder das Wohlbefinden der Forschungsteilnehmer
beeinflussen kénnten.

Zweck dieser Uberwachung ist es, festzustellen, ob das Forschungsprojekt im Licht eventuel-
ler neuer Entwicklungen dem urspriinglichen Antrag entsprechend unverandert fortgefiihrt
werden kann, ob Modifikationen erforderlich geworden sind oder ob das Projekt gar abgebro-
chen werden muss (siehe Kapitel 6:,Unabhdngige Bewertung von Forschungsvorhaben durch
medizinische Ethikkommissionen”).

Die Uberwachung erfolgt tiblicherweise durch eine von der medizinischen Ethikkommission
vorgenommene Priifung der Forschungsberichte, welche die Forscher* (oder gegebenenfalls
der ,Sponsor“* eines Forschungsprojekts) regelmaBig (mindestens einmal jahrlich) vorlegen
mussen.

Medizinische Ethikkommissionen miissen darliber hinaus ein spezielles Verfahren vorsehen
(siehe Kapitel 5.B: ,Arbeitsweise”), das es ihnen erlaubt, auf schwerwiegende Informationen,
die im Verlauf des Forschungsprojektes bekannt werden, in geeigneter Weise zu reagieren.
Dabei kann es sich z. B. um Informationen zur Sicherheit und zum Wohlbefinden der Teilnehmer
handeln oder, gegebenenfalls, um vorldaufige Informationen zur Wirksamkeit eines gepriiften
Arzneimittels. Diese Reaktion sollte umgehend erfolgen und ordnungsgemald dokumentiert
werden.

20
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Die den Forschern*, Sponsoren* und medizinischen Ethikkommissionen zur Verfligung stehen-
den MaBnahmen (zusatzlich zu sofortigen MaBnahmen zum Schutz der Gesundheit und des
Wohlbefindens der Forschungsteilnehmer) umfassen die Revision des Protokolls, die zeitweilige
Aussetzung oder den Abbruch des Forschungsprojekts.

5.A.1.3 Aufgaben der medizinischen Ethikkommissionen nach Abschluss eines Forschungsprojekts

Die Aufgaben von medizinischen Ethikkommissionen nach dem Abschluss von Forschungs-
projekten (Abbildung 5.1) sind derzeit vergleichsweise begrenzt. Dies wird im Allgemeinen
nicht als diejenige Phase eines Forschungsprojekts angesehen, in welcher auf die Sachkunde
von medizinischen Ethikkommissionen zuriickgegriffen werden muss. Dariiber hinaus verfi-
gen medizinische Ethikkommission selten tber die rechtliche Zustandigkeit, die Zeit und die
Ressourcen, um in dieser Phase effektiv tatig werden zu kdnnen.

In einem Bereich jedoch tritt die Rolle von medizinischen Ethikkommissionen tendenziell
starker in den Vordergrund: Sie tragen dazu bei, zu gewahrleisten, dass die Forscher (sowie
deren Einrichtungen und Sponsoren) ihren Verpflichtungen gegeniiber den Forschungsteil-
nehmern so nachkommen, wie dies im urspriinglichen Forschungsantrag festgelegt wurde.
Eine wichtige Verpflichtung besteht darin, den Teilnehmern eines Forschungsprojekts dessen
Gesamtergebnis in einer Form zugdnglich zu machen, die fir sie verstandlich ist. Des Weite-
ren kann es zu den Verpflichtungen der Forscher* oder Sponsoren gehéren, den Teilnehmern
individuelle, gesundheitsrelevante Informationen, die im Verlauf des Forschungsprojektes
aufgedeckt wurden, anzubieten oder ihnen spezielle MaBnahmen der Gesundheitsfiirsorge
oder sonstige Leistungen zu gewahren. Diese Punkte sind dann besonders wichtig, wenn das
Forschungsprojekt in Entwicklungslandern oder an vulnerablen Personen, Randgruppen oder
benachteiligten Populationen durchgefiihrt wird. Obwohl medizinische Ethikkommissionen
nicht Gber die rechtliche Zustandigkeit verfligen, die Erflllung solcher Verpflichtungen zu
erzwingen, kénnen dennoch ihr moralischer Status und ihr Einfluss zur L6sung auftretender
Probleme beitragen.

Eine weitere ethische Verpflichtung der Forscher* oder der Sponsoren von Forschungsprojekten
besteht darin, die aus dem Forschungsprojekt gezogenen Schlussfolgerungen in Form einer
fairen und angemessenen Publikation 6ffentlich zuganglich zu machen. Gelegentlich werden
Forschungsergebnisse, insbesondere ,negative” Ergebnisse, unterdriickt; diese Art einer ver-
zerrten Veroffentlichung ist nicht nur unwissenschaftlich und unethisch, sondern kann auch zur
Schadigung von Patienten fiihren, z. B. wenn Nebenwirkungen verheimlicht werden. Obwohl
derzeit verschiedene Mechanismen eingefiihrt werden, um ein transparentes Publizieren von
Forschungsdaten zu fordern, z. B. die Verpflichtung, samtliche klinischen Arzneimittelpriifun-
gen vor Beginn der Forschungsarbeiten in einer 6ffentlichen Datenbank zu registrieren (siehe
Kapitel 6: ,Unabhangige Bewertung von Forschungsvorhaben durch medizinische Ethikkommis-
sionen”), kdnnen medizinische Ethikkommissionen hier dennoch ihren Beitrag leisten, indem sie
nach Abschluss von ihnen bewerteter Projekte dieser wichtigen Frage Aufmerksamkeit widmen.

5.A.2 Zusammensetzung medizinischer Ethikkommissionen
5.A.2.1 Sachkunde

In Anbetrachtinnerstaatlicher gesetzlicher Bestimmungen und aufgrund der Anforderungen und
Charakteristika ihrer Arbeit in bestimmten institutionellen oder regionalen Zusammenhangen
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kdnnen die Mitgliederzahl und die Zusammensetzung (in Bezug auf die reprasentierte profes-
sionelle und sonstige Sachkunde) von medizinischen Ethikkommissionen variieren. Jedoch
sollten sie bestimmte gemeinsame Haupteigenschaften aufweisen, die die Prinzipien und Ziele
ihrer Arbeit widerspiegeln: die effektive und vertrauenswiirdige ethische Bewertung ihnen
vorgelegter Forschungsantrage.

Um ihre Aufgaben wahrzunehmen zu konnen, miissen medizinische Ethikkommissionen tiber
gemeinsame Sachkunde in den Fachgebieten verfligen, die fiir ihre Arbeit als notwendig
erachtet werden.

Das Berufungsverfahren muss sicherstellen, dass potenzielle Mitglieder von medizinischen
Ethikkommissionen wissenschaftliche Sachkunde, philosophischen, juristischen und ethischen
Hintergrund sowie die Perspektive des Laien in einem ausgewogenen Verhaltnis reprasentieren.
Alle Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen, ob Fachleute oder Laien, sind gleich-
berechtigt. Dies kann in Gesellschaften mit einer langen Tradition des Respekts vor Autoritdten
und sozialen Hierarchien eine besondere Herausforderung darstellen.

Es ist allgemeiner Konsens, dass die professionellen Mitglieder von medizinischen Ethikkom-
missionen Wissenschaftler, Angehérige der Heilberufe, Juristen und Personen mit spezieller
Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik sein sollen. Weitere sinnvolle Fachgebiete sind u. a. Epide-
miologie, klinische Pharmakologie, Pharmazie, Psychologie, Soziologie und Biostatistik.

Als Laienmitglieder von Ethikkommissionen werden im Allgemeinen Personen betrachtet, die
keine spezielle Qualifikation auf dem Gebiet der biomedizinischen Forschung, Medizin oder
Gesundheitsversorgung besitzen. Von ihnen wird insbesondere erwartet, dass sie einerseits
den Standpunkt der Offentlichkeit, andererseits den des Patienten vertreten.

Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen miissen in der Lage sein, einen angemessenen
Ausgleich zwischen dem allgemeinen Nutzen, der durch biomedizinische Forschung erreicht
werden kann, und dem Respekt und dem Schutz der Wiirde, der Rechte, der Gesundheit und
des Wohlbefindens der Forschungsteilnehmer zu finden. Vor allem missen sie sicherstellen,
dass im Konfliktfall die Interessen und das Wohlbefinden der Forschungsteilnehmer Vorrang
vor dem bloR3en Interesse der Gesellschaft oder der Wissenschaft haben.

Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen miissen tiber ein grundlegendes Verstandnis
der Bedeutung von Forschung verfligen und dafiir, wie Forschung der Gesundheit und dem
Wohlergehen des Menschen niitzen kann. Sie missen in der Lage sein, die Prinzipien der bio-
medizinischen Forschung und deren Methoden, den Forschungskontext und die praktischen
Gesichtspunkte der Durchfiihrung von Forschungsprojekten zu verstehen. Des Weiteren miissen
siein der Lage sein, bei der Bewertung der ethischen Fragen, die sich im Zusammenhang mit den
ihnen vorgelegten Forschungsantragen stellen, eigene, unabhangige Entscheidungen zu treffen.

Medizinische Ethikkommissionen sollten daher multidisziplindr sein und ein angemessenes
Spektrum von professionellen und Laienstandpunkten reprasentieren. Darliber hinaus sollte
ein ausgewogenes Geschlechterverhaltnis beachtet werden. Schlie3lich sollte ein geeignetes
Verfahren existieren, mit dem bei der Bewertung bestimmter Projekte zusatzlicher Sachverstand
eingeholt werden kann (indem z. B. externe Sachverstandige hinzugezogen werden).

Die entscheidende Forderung an medizinische Ethikkommissionen ist, dass sie unabhangig
von den Forschern* und ihren Sponsoren arbeiten sowie von den Institutionen oder Behorden,
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von denen sie errichtet worden sind. Die Mechanismen, die dazu vorgesehen sind, diese
Unabhangigkeit zu erreichen, missen sich sowohl in den Berufungs- und Wiederberufungs-
verfahren fiir Mitglieder als auch in der Arbeitsweise und den Entscheidungsfindungsprozessen
widerspiegeln.

Damit sich medizinische Ethikkommissionen die Annerkennung ihrer moralischen Autoritat
verschaffen und erhalten kénnen, muss ihre Zusammensetzung die vorherrschende kulturelle
Tradition reprasentieren. Sie missen in der Lage sein, Unparteilichkeit, Transparenz, guten Willen
und Dialogfahigkeit zu demonstrieren, wenn sie mit anderen an biomedizinischer Forschung
beteiligten Parteien kommunizieren.

5.A.2.2 Besondere Positionen: Vorsitzender, stellvertretender Vorsitzender, Geschdiftsfiihrer)

Medizinische Ethikkommissionen missen geeignete Personen zur Leitung des Gremiums
bestimmen. Alle medizinischen Ethikkommissionen sollten einen Vorsitzenden und einen
stellvertretenden Vorsitzenden haben, die den Respekt der Mitglieder genief3en.

Den medizinischen Ethikkommissionen muss ein Geschaftsfihrer mit ausreichender verwal-
tungstechnischer Ausstattung auf Vollzeit- oder Teilzeitbasis zur Verfligung gestellt werden.

Die Aufgaben des Vorsitzenden, des Stellvertreters und des Geschéftsfiihrers von medizini-
schen Ethikkommissionen (siehe Abbildung 5.3) miissen genau festgelegt werden, z. B. in der
Geschaftsordnung der medizinischen Ethikkommission oder in Standardverfahrensanweisun-
gen (SOPs). Eine Person, die zum Vorsitzenden einer medizinischen Ethikkommission ernannt
wird, muss die notige Erfahrung durch eine langere Mitgliedschaft in einer medizinischen
Ethikkommission erworben haben und sich durch ihr angebotene, spezielle Schulungen auf
die effektive Erfiillung der Aufgaben eines Vorsitzenden vorbereiten.

Abbildung 5.3 Aufgaben des Vorsitzenden, des stellvertretenden Vorsitzenden
und des Geschéftsfiihrers einer medizinischen Ethikkommission

Vorsitzender - Vorbereitung, Einberufung und Leitung der ordentlichen und aul3er-
ordentlichen Sitzungen der medizinischen Ethikkommission

- Vertretung der medizinischen Ethikkommission gegenliber der
berufenden Behérde/Institution sowie gegentiiber der Offentlichkeit

- Erarbeitung derTagesordnung fiir Sitzungen und andere Tatigkeiten
der medizinischen Ethikkommission

- Sicherstellung einer zeitnahen Antwort auf Antrage

« Unterzeichnung offizieller Dokumente der medizinischen Ethikkom-
mission, insbesondere der Stellungnahmen zur ethischen Vertretbar-
keit der gepriiften Forschungsantrage, sowie sonstiger Dokumente

- Koordination, Leitung und Beaufsichtigung der Arbeit und der ver-
schiedenen Tatigkeiten der medizinischen Ethikkommission und
ihres Sekretariats

. Aufstellen und Einreichen des Haushalts der medizinischen
Ethikkommission

23



5. Medizinische Ethikkommissionen

Beaufsichtigung und Ausarbeitung von Vorschlagen fiir Schulungs-
und Fortbildungsaktivitaten fiir einzelne Mitglieder oder fiir die
medizinische Ethikkommission insgesamt

Angebot spezieller Beratungsgesprache, im Namen der medizini-
schen Ethikkommission, fiir Forscher*, die Leitung der jeweiligen
Forschungseinrichtung oder fiir die berufende Behorde/Institution
Trifft, wenn angemessen, Entscheidungen im Namen der Ethik-
kommission, z. B. in Notfallsituationen oder bei geringfligigen
Angelegenheiten

Stellvertretender | - Nimmt die Aufgaben desVorsitzenden in dessen Abwesenheit wahr
Vorsitzender - Kann mit zusatzlichen, besonderen Aufgaben betraut werden, z. B.
der Beaufsichtigung eines Teils der Tatigkeiten der medizinischen
Ethikkommission

Geschaftsfiihrer «  Durchfiihrung von Verwaltungsaufgaben, einschlieBlich der Vor-
bereitung von Dokumenten fiir die medizinische Ethikkommis-
sion, Protokollfiihrung bei den Sitzungen der medizinischen Ethik-
kommission im Rahmen der Bewertung eines Antrags und andere
Tatigkeiten

Vorbereitung von Dokumenten fiir Sitzungen der medizinischen
Ethikkommission mit der Hilfe des Vorsitzenden und des stellver-
tretenden Vorsitzenden

Vorbereitung und Verteilung des Protokolls der Sitzungen der medi-
zinischen Ethikkommission

5.A.3 Berufungs- und Wiederberufungsverfahren fiir medizinische Ethikkommissionen

Das Verfahren, anhand dessen Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen berufen und
wiederberufen werden, muss transparent und fair sein. Das Verfahren muss frei von Parteilichkeit
sein, die die Unabhangigkeit der Kommission beeintrachtigen konnte.

Die Amtszeit der Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen, einschlie8lich der Option
auf eine Wiederberufung, muss eindeutig festgelegt werden, wobei zu berlicksichtigen ist, dass
zwischen der Kontinuitat der gemeinsamen Sachkunde und der Ernennung neuer Mitglieder
ein angemessenes Gleichgewicht hergestellt werden sollte.

Die Wahrung der Unabhéngigkeit bei der ethischen Bewertung und der Uberwachung gepriifter
Forschungsprojekte setzt einen angemessenen Umgang mit moglichen Interessenkonflikten
voraus. Daher mussen Personen, die in eine medizinische Ethikkommission berufen werden,
samtliche tatsachlichen oder moglichen Interessenkonflikte im Hinblick auf die Tatigkeit der
medizinischen Ethikkommission offenlegen und sich auBerdem bereit erklaren, sémtliche Inte-
ressenkonflikte anzugeben, die nachtraglich noch entstehen kénnten. Solche Offenlegungen
missen dokumentiert und auf dem neuesten Stand gehalten werden. Personen, die zum Mit-
glied einer medizinischen Ethikkommission berufen wurden, miissen eine Berufungsurkunde
erhalten. Es kann hilfreich fir sie sein, schriftliche Angaben zu den Aufgaben zu erhalten, die
diese Berufung mit sich bringt.
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5.A.4 Einfiihrende und fortlaufende Schulungen fiir Mitglieder von medizinischen
Ethikkommissionen

Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen miissen eine geeignete und fiir ihre Auf-
gaben in der Ethikkommission relevante Einfiihrung und weitere Fortbildung erhalten. Uber
die allgemeinen FortbildungsmaBnahmen hinaus miissen die Schulungskurse den Bedirfnisse
der einzelnen Mitglieder sowie den speziellen Bedirfnissen der jeweiligen medizinischen
Ethikkommission angepasst werden. Die Schulungen miissen insbesondere ein ausreichendes
Verstandnis folgender Punkte vermitteln:

i. ethische Prinzipien und ihre Anwendung auf die biomedizinische Forschung,
ii.  Planung und Methoden von Forschungsprojekten,
iii.  praktische Durchflihrung von Forschungsprojekten.

Die SchulungsmafBBnahmen sollten sich darlber hinaus an den Wiinschen der Mitglieder
orientieren.

Es ist u. U von Nutzen, regelmaBige Sitzungen oder Konferenzen der medizinischen Ethik-
kommission zu organisieren, in denen vorhandene Sachkunde weitergegeben wird. Es kann flir
medizinische Ethikkommissionen dariiber hinaus hilfreich sein, sich mit Vertretern zustandiger
Behorden und mit Sachverstandigen auf bestimmten, mit der Biomedizin in Zusammenhang
stehenden Gebieten zu treffen.

5.A.5 Vertraulichkeit

Alle Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen und alle Mitarbeiter missen samtliche
ihnen zur Verfligung gestellten Informationen vertraulich behandeln. Alle externen Sach-
verstandigen, die von der medizinischen Ethikkommission zur Abgabe einer Stellungnahme
zu einem bestimmten Forschungsantrag hinzugezogen werden, missen die Informationen
ebenfalls vertraulich behandeln.

Ein weiterer Gesichtspunkt der Vertraulichkeit betrifft das Erfordernis, eine freie und offene
Diskussion zwischen den Mitgliedern der medizinischen Ethikkommission zu fordern. Da die
freie Diskussion von entscheidender Bedeutung fiir die Erfiillung der Aufgaben von Ethik-
kommissionen ist, muss der Inhalt dieser Diskussionen geheim gehalten werden, ebenso wie
die Einzelheiten eines Bewertungsverfahrens.

5.A.6 Rechenschaftspflicht der medizinischen Ethikkommissionen

Medizinische Ethikkommissionen sind ihrer berufenden Institution oder Behérde gegeniiber
rechenschaftspflichtig gemal dem innerstaatlichen Recht oder entsprechend den Bestimmun-
gen, diein anderen, von innerstaatlichen zustandigen Stellen oder Institutionen herausgegebe-
nen Dokumenten niedergelegt sind. Die berufende Behérde muss sich davon iberzeugen, dass
die medizinische Ethikkommission in Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften arbeitet.

Medizinische Ethikkommissionen miissen ihrer berufenden Behérde in Form von klar struk-
turierten, regelmafligen Berichten ausreichende Informationen lber ihre Tatigkeit — ethische
Bewertungen, Kontrolle von Forschungsprojekten und sonstige Aktivitaten — zukommen
lassen, wobei diese Informationen jedoch keine Einzelheiten lber das Forschungsprojekt
oder dessen Teilnehmer enthalten diirfen. Diese Berichte miissen dariiber hinaus, entweder
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in voller Lénge oder in Kurzfassung, auch der Offentlichkeit zuganglich gemacht werden, z. B.
auf der Website einer Ethikkommission, einer Forschungseinrichtung oder einer zustandigen
regionalen Behorde.

5.B Arbeitsweise

Medizinische Ethikkommissionen miissen ihre Tatigkeit in Ubereinstimmung mit den Verfah-
rensstandards austiben, die in ihrer Satzung und ihrer Geschaftsordnung niedergelegt sind.

5.B.1 Satzung

Die berufende Institution oder Behdrde muss eine Satzung fiir die medizinische Ethikkommission
vorgeben, die mit dem geltenden innerstaatlichen Rechtim Einklang steht. In der Satzung wer-
den die Grundsatze der Errichtung, der Zustandigkeit sowie der Arbeitsweise der Ethikkommis-
sion festgelegt. Sie muss 6ffentlich zuganglich sein.

Die Satzung muss von der festlegenden Institution oder Behdrde nach Beratung mit der medi-
zinischen Ethikkommission gegebenenfalls Gberarbeitet und erganzt werden.

Abbildung 5.4 zeigt ein Beispiel fir den Inhalt einer Satzung fiir eine medizinische
Ethikkommission.

Abbildung 5.4 Beispiel fiir den Inhalt einer Satzung fiir medizinische Ethikkommissionen

Berufende Institution oder Behorde
Finanzierung
Aufgaben und Zustandigkeit

Art der Stellungnahme der medizinischen Ethikkommission - beratend oder
rechtsverbindlich

Mitgliedschaft (erforderliche Fachgebiete/berufliche Erfahrung, Laienmitglieder usw.)

Verfahren zur Berufung der Mitglieder sowie des Vorsitzenden und des stellvertretenden
Vorsitzenden

Aufgaben und Zustandigkeiten der Mitglieder und der Mitarbeiter der Verwaltung
Verfahren fiir die Wiederberufung von Mitgliedern

Umgang mit Interessenkonflikten*

Kommunikation mit den genehmigenden Behérden

Vertraulichkeit (Mitglieder, Mitarbeiter, hinzugezogene externe Sachverstandige*)
Verfahren der Beschlussfassung (Konsens, Abstimmung)*

Verfahren bei abweichenden Voten*

Verwaltungstechnische Ausstattung, einschlieBlich Mitarbeiter und Budget
Verglitung (falls vorgesehen) fiir Mitglieder und hinzugezogene Sachverstandige
Anforderungen an die Dokumentation und Archivierung und entsprechende Verfahren,
u. a. jahrliche Tatigkeitsberichte*

* Einzelheiten werden in einer Geschdftsordnung geregelt
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5.B.2 Geschaftsordnung

Die Geschaftsordnung gibt sich die medizinische Ethikkommissionen Ublicherweise selbst;
gegebenenfalls wird sie von der berufenden Institution oder Behérde genehmigt. Die Geschéfts-
ordnung soll angeben, wie eine medizinische Ethikkommission in effektiver und transparenter
Weise tatig wird. Wie die Satzung der medizinischen Ethikkommission muss auch die Geschafts-
ordnung 6ffentlich zugdnglich sein.

Abbildung 5.5 zeigt ein Beispiel fir den Inhalt einer Geschaftsordnung fiir medizinische
Ethikkommissionen.

Abbildung 5.5 Typischer Inhalt einer Geschaftsordnung fiir medizinische Ethikkommissionen

Allgemeines

Aufgaben und Zustandigkeiten des Vorsitzenden, des stellvertretenden Vorsitzenden
und der Mitglieder

Vorbereitung und Durchfiihrung von Plenarsitzungen, einschlie8lich Niederschrift

Sonstige Verwaltungsschritte, einschlief3lich Dokumentation (siehe Kapitel 5.A.3:,Beru-
fungs- und Wiederberufungsverfahren fiir medizinische Ethikkommissionen” und Kapi-
tel 5.B.4.2:,,Selbstbewertung”)

Falls vorgesehen, MaBnahmen zur Uberwachung von Forschungsprojekten
Anforderungen an die Erstellung jahrlicher Tatigkeitsberichte
Verfahren fiir die Bereitstellung von Informationen fiir die Offentlichkeit

Bewertung eines vorgelegten Forschungsantrags
Zur Antragstellung Berechtigte/Antragsform

Bestatigung des Eingangs eines vollstandigen Antrags zur Bewertung oder Anforderung
weiterer Unterlagen

MafBnahmen bei Interessenkonflikten (siehe Kapitel 5.A.3:,Berufungs- und Wiederberu-
fungsverfahren fiir medizinische Ethikkommissionen”)

Verteilung des Antrags an die Mitglieder der medizinischen Ethikkommission
Zuweisung von Bewertungsaufgaben (z. B. Ernennung von ad-hoc-Berichterstattern)
MafBnahmen zur Hinzuziehung externen Sachverstands

Verbindungen zu anderen Gremien, die an der Bewertung von Forschungsprojekten
beteiligt sind

Kommunikation mit Antragstellern oder Sponsoren, einschlieBlich der Moglichkeit per-
sonlicher Treffen, vor der Bewertung durch die medizinische Ethikkommission

Verfahren der Bewertung durch die medizinische Ethikkommission, einschlieB8lich eines
Quorums fir Sitzungen und Abstimmungsverfahren

Verfahren fiir eine beschleunigte Bewertung
Inhalt und Form der begriindeten Stellungnahme

Termine fiir die Ubermittlung der Stellungnahme der medizinischen Ethikkommission
an den Antragsteller
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- Verfahren zum Umgang mit der Antwort des Antragstellers auf die Stellungnahme der
medizinischen Ethikkommission

- Verfahren fiir den Umgang mit Anderungen und Ergdnzungen zum Protokoll

5.B.2.1 Plenarsitzungen

Plenarsitzungen sind der wichtigste Teil der Arbeit einer medizinischen Ethikkommission. Bei
diesen Sitzungen beraten die Mitglieder der medizinischen Ethikkommission iber vorgelegte
Forschungsantrage und befinden tiber ihre ethische Vertretbarkeit. Der Terminplan fiir die Sit-
zungen muss im Voraus bekanntgeben werden und die Mitglieder der medizinischen Ethikkom-
mission missen ausreichend Zeit haben, vor der Sitzung die relevanten Unterlagen zu priifen.

5.B.2.2 Ernennung von ad-hoc-Berichterstattern

Es ist eine sinnvolle MaBnahme, zur Gewahrleistung einer sachkundigen und griindlichen
ethischen Bewertung einzelne Mitglieder der Ethikkommission zu ad-hoc-Berichterstattern fir
Antrdge zu ernennen. Diese Berichterstatter werden aufgefordert, das Ergebnis ihrer detaillier-
ten Prifung der gesamten Kommission vorzutragen, bevor tiber einen Antrag beraten wird. Im
Idealfall stellen sie eine schriftliche Kurzfassung zur Verfligen, die den Mitgliedern der medi-
zinischen Ethikkommission vor der Sitzung zugeleitet werden kann. Externe Sachverstandige
sollten ebenfalls dazu aufgefordert werden, eine schriftliche Kurzfassung zur Verteilung vor
der Sitzung zu erstellen.

5.B.2.3 Verfahrensablauf

Medizinische Ethikkommissionen mussen Verwaltungsverfahren einrichten, mithilfe derer sie in
samtlichen Stadien des Bewertungsverfahrens den Uberblick (iber die Dokumente behalten. Der
Geschaftsfiihrer der medizinischen Ethikkommission ist auch verantwortlich fir die praktische
Organisation der Plenarsitzungen, einschlielich der Zusendung der Sitzungsunterlagen sowie
der Vorbereitung und der Verteilung der Sitzungsprotokolle.

5.B.2.4 Archivierung von Dokumenten

Medizinische Ethikkommissionen sind entsprechend dem innerstaatlichen Recht dazu ver-
pflichtet, eine betrachtliche Anzahl von Dokumenten zu archivieren. Da einige der Dokumente
vertrauliche Informationen enthalten kénnen (z B. personenbezogene Daten oder Informatio-
nen, die unter das Urheberrecht fallen), sind sichere Archivierungsmoglichkeiten, einschlief3-
lich elektronischer Archive, von entscheidender Bedeutung und miissen der medizinischen
Ethikkommission von der berufenden Institution oder Behorde zur Verfiigung gestellt werden.

5.B.3 Uberwachung eines laufenden Forschungsprojekts

Die Arbeitsmethoden, mithilfe derer eine medizinische Ethikkommission ein laufendes For-
schungsprojekt tiberwachen kann, sind nachstehend aufgefiihrt:

- Prufen regelmaBiger Berichte,

- Prifen regelmafiger Berichte zur Sicherheit,

- Vorgehensweisen im Fall schwerwiegender Informationen zur Durchfiihrung oder zu
Ereignissen/Ergebnissen des Forschungsprojekts.
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5.B.4 Methoden fiir die Selbstbewertung von medizinischen Ethikkommissionen

Zusatzlich zu unabhangigen Audits oder gegebenenfalls Inspektionen (siehe Kapitel 5.C:,Unab-
hangiges Audit der Arbeitsweise von medizinischen Ethikkommissionen”) mlissen medizinische
Ethikkommissionen Verfahren zur regelmaBigen Kontrolle der Qualitat ihrer Arbeit sowie der
Ergebnisse ihrer Tatigkeit vorsehen, um festzustellen, ob Verbesserungsmaoglichkeiten bestehen.

Typische Methoden fiir die Selbstbewertung sind u. a.:

- freie Diskussion unter den Mitgliedern der medizinischen Ethikkommission innerhalb
eines festgelegten Zeitraums wahrend der Plenarsitzungen

- Erstellung und Diskussion der Jahresberichte der medizinischen Ethikkommission

- Ausfillen und Bewerten eines Fragebogens zur Selbstbewertung der medizinischen
Ethikkommission

- strukturierte Ubungen zur Selbstbewertung

5.B.4.1 Diskussion

Medizinische Ethikkommissionen missen der freien Diskussion Uber ihre Arbeitsweise regel-
maBig Zeit widmen. Hierbei werden die Mitglieder aufgefordert, eventuelle Bedenken sowie
Verbesserungsvorschldage vorzubringen. Formelle Schulungsmalinahmen kénnen die Arbeits-
weise von medizinischen Ethikkommissionen verbessern. Die Erstellung des Jahresberichts kann
ebenfalls als Gelegenheit zur informellen Selbstbewertung genutzt werden, z. B. hinsichtlich
der Anzahl der gepriften Forschungsantrage.

5.B.4.2 Selbstbewertung

Es sind verschiedene Methoden zur Unterstiitzung medizinischer Ethikkommissionen bei der
Selbstbewertung entwickelt worden, insbesondere von der medizinischen Ethikkommission
selbst anzuwendende Fragebogen, die von den einzelnen Mitgliedern oder von der Ethikkom-
mission als Ganzes ausgefillt werden. Bei regelmaBigem Einsatz kdnnen solche Fragebogen eine
wertvolle Ubersicht und Bestandsaufnahme der Tatigkeit von medizinischen Ethikkommissionen
liefern und dariiber hinaus die Méglichkeit bieten, neue Ideen und Verbesserungsvorschlage
einzubringen. Strukturierte Selbstbewertungsiibungen unter Beteiligung externer Sachver-
standiger werden ebenfalls immer haufiger eingesetzt und missen gegebenenfalls von der
berufenden Institution bzw. Behorde fir die Ethikkommission eigens budgetiert werden.

5.B.5 Austausch mit anderen Gremien

Medizinische Ethikkommissionen mussen mit anderen relevanten Gremien, die an der Bewer-
tung, Genehmigung und Uberwachung von Forschungsprojekten auf regionaler, nationaler oder
internationaler Ebene beteiligt sind, in geeigneter Weise Kontakt pflegen und Informationen
austauschen. Solche Kontakte fordern die Harmonisierung des Systems der ethischen Bewertung
im Hinblick auf ethische wie auch auf Verfahrensstandards. Der Austausch von Informationen
ermoglicht dartiber hinaus das Erkennen wissenschaftlicher Trends und erweitert generell die
Kenntnisse der medizinischen Ethikkommission im Hinblick auf Forschungsergebnisse, die Aus-
wirkungen auf ihre Arbeit haben konnten. Auch kénnen Informationen zu behordlichen Doku-
menten und Leitlinien sowie Giber Schulungsmaoglichkeiten flir medizinische Ethikkommissionen
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weitergegeben werden. SchlieBlich kann der Wissensaustausch dazu beitragen, zweifelhafte
und unvertretbare Forschungsaktivitaten friihzeitig zu identifizieren.

5.C Unabhangiges Audit der Arbeitsweise von medizinischen
Ethikkommissionen

Es besteht ein wachsendes nationales und internationales Interesse daran, sicherzustellen,
dass die Bewertung durch medizinische Ethikkommissionen im Hinblick auf den Schutz von
Forschungsteilnehmern und der Gemeinschaften, aus denen sie stammen, nach den hochst-
moglichen Standards erfolgt. In diesem Zusammenhang kann ein unabhdngiges Audit von
medizinischen Ethikkommissionen einen wichtigen Beitrag zur Qualitat des Verfahrens der
ethischen Bewertung leisten. Hierdurch werden die medizinischen Ethikkommissionen dazu
angeregt, standardisierte Richtlinien und Verfahrensweisen zu entwickeln bzw. zu verbessern,
die eine konsistente Anwendung ethischer Prinzipien férdern. Unabhangige Audits bieten auch
ein Mittel zu kontrollieren, ob medizinische Ethikkommissionen tatsachlich die Richtlinien und
Verfahrensweisen befolgen, deren Einhaltung sie fiir sich in Anspruch nehmen.

Externe Audits konzentrieren sich Giblicherweise auf Fragen wie z. B. die Mitgliedschaft in der
Kommission, Arbeitsverfahren und die Dokumentation der Sitzungen. Die Auditoren kontrollie-
ren, ob die Struktur und Zusammensetzung einer medizinischen Ethikkommission der Anzahl
und der Art der an ihrer Institution bzw. in ihrer Region durchgefiihrten Forschungsprojekte
entspricht; ob eine medizinische Ethikkommission geeignete Verwaltungs- und Arbeitsverfah-
ren vorsieht; ob sie Antrage zeitnah und entsprechend den gangigen Verfahren priift; ob sie
ihre Stellungnahmen den Forschern in angemessener und effektiver Weise mitteilt und ob sie
geeignete Methoden der Dokumentation und Archivierung anwendet.
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6. Unabhangige Bewertung von Forschungsvorhaben
durch Medizinische Ethikkommissionen

6.A Allgemeines

Bei jedem Antrag muss die medizinische Ethikkommission zunachst feststellen, ob sie entspre-
chend dem geltenden innerstaatlichen Recht fiir den jeweiligen Antragsteller und den vorgeleg-
ten Forschungsantrag die rechtliche Zustandigkeit besitzt. Wenn nicht, sollte der Antragsteller
an die zustandige medizinische Ethikkommission verwiesen werden.

Wenn die medizinische Ethikkommission zustandig ist, muss sie sich vergewissern, dass der
Antragsteller oder sein gesetzlicher Vertreter zur Vorlage eines Antrags berechtigt ist. Die
Antragsberechtigung kann von der Art des Forschungsprojekts abhangig sein. Bei klinischen
Prifungen von Humanarzneimitteln*, wie in Richtlinie 2001/20/EG definiert, wird im Allgemei-
nen der Sponsor* der Arzneimittelpriifung als berechtigter Antragsteller akzeptiert.

In einigen Landern sind staatliche zustandige Behorden, wie z. B. Ministerien oder Aufsichtsbe-
horden, an der Bewertung und Genehmigung von Forschungsprojekten beteiligt. In diesem Fall
missen die wechselseitigen Beziehungen zwischen der medizinischen Ethikkommission und
den nationalen Behdrden der innerstaatlichen Rechtsordnung entsprechend beachtet werden,
wobei auBBerdem die Art des Forschungsantrags zu bertlicksichtigen ist.

6.B Antragsverfahren

Der Antrag muss schriftlich gestellt werden und datiert sein. Die medizinische Ethikkommis-
sion sollte die elektronische Einreichung von Antragen akzeptieren. Die medizinische Ethik-
kommission sollte den Eingang bestatigen und tber festgelegte Verfahrensweisen verfiigen,
um die Vertraulichkeit des vorgelegten Forschungsantrags sicherstellen zu kbnnen. Im Antrags-
formular sollte ein fester Ansprechpartner angegeben werden, der fiir die Korrespondenz sowie
die Beantwortung eventueller Riickfragen vonseiten der medizinischen Ethikkommission
zustandig ist.

Die medizinische Ethikkommission muss sich vergewissern, dass der Antrag ihren und den recht-
lich vorgeschriebenen Anforderungen entspricht. Durch eine erste Priifung wird sichergestellt,
dass der Antragsteller alle fiir die ethische Bewertung des Forschungsvorhabens erforderlichen
Unterlagen eingereicht hat (siehe unten und Abbildung 6.1).

Wenn alle Anforderungen fiir eine Antragsvorlage erfillt sind, sollte die medizinische Ethik-
kommission dem Antragsteller mitteilen, dass die Prifung eingeleitet wird. In der Mitteilung
sollte der fiir die Priifung vorgesehene Zeitplan enthalten sein und erwahnt werden, dass der
Zeitplan u. U. angepasst werden muss, wenn weitere Unterlagen oder spezielle Informationen
erforderlich sind. In der Mitteilung muss au3erdem klar darauf hingewiesen werden, dass der
Antragsteller, falls er zu einer personlichen Vorstellung seines Forschungsvorhabens aufgefor-
dert wird, dennoch am Bewertungsverfahren nicht teilnimmt.

Wenn sich die medizinische Ethikkommission zur Bewertung von Forschungsvorhaben versam-
melt, mlssen die Mitglieder aufgefordert werden, eventuelle Interessenkonflikte im Hinblick auf
die zu verhandelnden Antrage offenzulegen (siehe Kapitel 5.A.3:,Berufungs- und Wiederberu-
fungsverfahren fiir medizinische Ethikkommissionen”). Mitglieder, bei denen Interessenkonflikte
bestehen, missen von allen Beratungen Uiber die entsprechenden Antrage ausgeschlossen
werden und diirfen an der Beschlussfassung nicht teilnehmen.
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6.C Informationen, die der medizinischen Ethikkommission vorzulegen
und von ihr zu priifen sind

In Abbildung 6.1 sind die fiir eine Bewertung durch die medizinische Ethikkommission erfor-
derlichen Unterlagen aufgefiihrt; diese konnen der Art des jeweiligen Forschungsvorhabens
entsprechend angepasst werden.

Abbildung 6.1 Projektbeschreibung

Name des leitenden Forschers*, Qualifikation und Berufserfahrung der Forscher* und
gegebenenfalls die fir die klinische Versorgung der Forschungsteilnehmer verantwort-
liche Person

Finanzierung des Forschungsvorhabens

Ziel und Begriindung des Forschungsvorhabens auf der Grundlage der aktuellsten wissen-
schaftlichen Datenlage

Geplante Methoden und Verfahren, einschlie8lich statistischer und sonstiger
Analysemethoden

- Umfassender Uberblick tiber das Projekt in verstandlicher Sprache

Angaben zu friiheren oder gleichzeitigen Einreichungen des Forschungsantrags zur
Bewertung oder Genehmigung und deren Ergebnis

Teilnehmer, Einwilligung und Information
Rechtfertigung fir die Einbeziehung menschlicher Probanden in das Forschungsprojekt
Einschluss- und Ausschlusskriterien flir Forschungsteilnehmer
Gegebenenfalls die Randomisierungsmethode
Art der Studie: unverblindet, einfach verblindet oder doppelt verblindet
Auswahl- und Rekrutierungsverfahren

+  Grlnde fur die Bildung von bzw. den Verzicht auf Kontrollgruppen, einschlieBlich einer
Begriindung fiir den Einsatz von Placebo

Behandlung der Kontrollgruppe

Beschreibung der Art und des Schweregrads der vorhersehbaren Risiken, die sich aus der
Teilnahme an dem Forschungsprojekt méglicherweise ergeben

Art, Ausmal3 und Dauer der geplanten Interventionen* sowie Einzelheiten zu den Belas-
tungen, die sich aus dem Forschungsprojekt moglicherweise ergeben

MaRBnahmen zur Uberwachung und Bewertung unvorhersehbarer Ereignisse, die Folgen
fur den derzeitigen oder zukiinftigen Gesundheitszustand der Forschungsteilnehmer und/
oder andere durch das Forschungsprojekt oder seine Ergebnisse betroffene Personen
haben kénnten, und Reaktion auf solche Ereignisse

« Zeitplan fiir die Information der méglichen Forschungsteilnehmer und Einzelheiten dazu,
einschlieBlich der Form, in der die Informationen zur Verfligung gestellt werden sollen
Unterlagen oder Bild- oder sonstiges Material, das eingesetzt werden soll, um die Einwil-

ligung bzw. bei nicht-einwilligungsfahigen Personen die Einwilligung durch den gesetz-
lichen Vertreter zu erhalten

32



6. Unabhdingige Bewertung von Forschungsvorhaben durch Medizinische Ethikkommissionen

- MaBnahmen zum Schutz der Privatsphare der Forschungsteilnehmer und der Vertrau-
lichkeit personenbezogener Daten

« MaBBnahmen zum Umgang mit Informationen, die sich im Verlauf des Projekts ergeben
und die fiir den derzeitigen oder kiinftigen Gesundheitszustand der Forschungsteilnehmer
oder deren Familie von Bedeutung sein kénnten

- Vorschlage zur Gesundheitsversorgung nach Abschluss des Forschungsprojekts, ein-
schlieBlich des Zugangs zu Behandlungsmaoglichkeiten, die sich aus dem Forschungs-
projekt ergeben

Sonstige Informationen
« Beschreibung der Forschungseinrichtungen

- Einzelheiten zu allen geplanten Zahlungen und Vergiinstigungen fir die Teilnahme an
dem Forschungsprojekt

+ Einzelheiten zu allen Umstanden, die zu Interessenkonflikten flihren kénnten und die eine
unabhangige Entscheidung der Forscher* beeintrachtigen kénnten, auch im Hinblick auf
die medizinische Uberwachung der Forschungsteilnehmer

- Einzelheiten zu jeder vorhersehbaren moglichen kiinftigen Verwendung, einschlief3lich
einer kommerziellen Verwendung, der Forschungsergebnisse, anderer im Verlauf des
Forschungsprojekts erhobener Daten oder gesammelter biologischer Materialien

- Einzelheiten zu allen sonstigen ethischen Problemen aus der Sicht des Forschers*

« Einzelheiten zur Art der Versicherung oder des Schadenersatzes, mit dem im Zusammen-
hang mit dem Forschungsprojekt entstandene Schaden gedeckt werden sollen

6.C.1 Beschreibung des Projekts

Der Antrag muss gentigend Informationen enthalten, um eine griindliche Prifung durch die
medizinische Ethikkommission zu ermoglichen, und der leitende Forscher* muss eindeutig iden-
tifiziert werden. Bei gemeinsamen Forschungsprojekten missen die relevanten Informationen
von samtlichen Forschern* der medizinischen Ethikkommission Uber den leitenden Forscher
zugeleitet werden, der der Hauptansprechpartner fir die medizinische Ethikkommission ist.
Die medizinische Ethikkommission muss sich davon liberzeugen, dass alle Forscher* eine dem
Forschungsvorhaben entsprechende Qualifikation besitzen.

Besondere Aufmerksamkeit muss die medizinische Ethikkommission der wissenschaftlichen
Begriindung des Forschungsvorhabens widmen. Informationen hierzu sind unverzichtbar fiir die
medizinische Ethikkommission, wenn es darum geht, nicht vertretbare Forschung zu verhindern.
Die systematische Bewertung* des Stands der Forschung, sowohl an Tieren als auch an Men-
schen, und gegebenenfalls eine kombinierte Auswertung der Daten mithilfe der statistischen
Methode der Metaanalyse sind besonders wichtig. Die geplanten Forschungsmethoden und
-verfahren missen so detailliert beschrieben werden, dass die medizinische Ethikkommission
beurteilen kann, ob die Teilnehmer mdglicherweise einem nicht vertretbaren Risiko ausgesetzt
werden. Wenn z. B. ein Arzneimittel gepriift werden soll, benétigt die medizinische Ethikkommis-
sion angemessene Informationen liber dessen Vertraglichkeit sowie dessen pharmakologische
und toxikologische Eigenschaften.
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Eine umfassende Ubersicht (iber den Forschungsantrag in verstandlicher Sprache ist wich-
tig, damit einerseits die Laienmitglieder, andererseits aber auch die tbrigen Mitglieder der
medizinischen Ethikkommission, die mit bestimmten Gesichtspunkten des zu bewertenden
Forschungsvorhabens nicht vertraut sind, das Projekt verstehen kdnnen.

Die medizinische Ethikkommission muss von friiheren und gleichzeitigen ethischen Bewer-
tungen des Forschungsprojekts und, soweit bekannt, von den entsprechenden Ergebnissen
Kenntnis erhalten. Wenn der Antrag z. B. bereits von einer medizinischen Ethikkommission abge-
lehnt wurde, muss dies einer anderen medizinischen Ethikkommission bekannt sein, damit sie
beurteilen kann, ob der Antrag unter Beriicksichtigung berechtigter Bedenken geandert wurde,
ob die Antragsteller sich einfach ,umsehen’, in der Hoffnung, dass eine andere medizinische
Ethikkommission eine befiirwortende Stellungnahme abgibt, oder ob die friihere, negative
Stellungnahme, aus welchem Grunde auch immer, ungerechtfertigt war.

6.C.2 Begriindung fiir die Einbeziehung menschlicher Probanden
in das Forschungsprojekt

Die Antragsteller miissen begriinden, weshalb das Forschungsvorhaben unter Einbeziehung
menschlicher Probanden durchgefiihrt werden soll. Die medizinische Ethikkommission muss
sich einerseits davon liberzeugen, dass die Aussicht besteht, dass das Forschungsprojekt letztlich
zur Verbesserung der menschlichen Gesundheit beitragt (siehe Kapitel 2:,Einflihrung”), ande-
rerseits aber auch, dass ahnliche Ergebnisse verniinftigerweise nicht auf andere Weise erhalten
werden kdnnen, z. B. anhand mathematischer Modelle oder durch Tierversuche. Daraus folgt
auch, dass die medizinische Ethikkommission keine invasiven Methoden guthei3en sollte, wenn
nicht-invasive Methoden ebenso effektiv waren.

6.C.3 Einschluss- und Ausschlusskriterien

Die Grof3e der Studiengruppen ist vom Projekt abhdngig und wird unter Berlicksichtigung
statistischer Uberlegungen festgesetzt. Welche Personengruppen fiir die Teilnahme an dem
Forschungsprojekt in Frage kommen, hdangt vom Design des Projekts ab. Die Antragsteller
missen die vorgeschlagenen Einschluss- und Ausschlusskriterien begriinden. Dies dient einer-
seits dazu, die Aufnahme ungeeigneter Probanden zu verhindern (z. B. ein Projekt an nicht-
einwilligungsfahigen Personen durchzufiihren, das auch an einwilligungsfahigen Probanden
durchgefiihrt werden kdnnte), andererseits wird so ein ungerechtfertigter Ausschluss verhindert
(z. B. wegen des Geschlechts oder Alters). Begriindete Ausschlusskriterien stiitzen sich u. a. auf
die Art oder das Stadium einer Erkrankung oder auf die gleichzeitige Einnahme eines anderen
Arzneimittels, das mit dem zu priifenden Arzneimittel nicht vertrédglich ist. Besondere Vorsicht
ist bei Frauen im gebarfahigen Alter angezeigt, doch der oft praktizierte generelle Ausschluss
von Frauen bei Forschungsprojekten ist nicht sinnvoll, da dies zu einem Mangel an Kenntnissen
Uber die Wirkung verordnungspflichtiger Medikamente bei Frauen fiihrt, was moglicherweise
gefdhrliche Folgen haben kann.

6.C.4 Gesunde Freiwillige

Biomedizinische Forschung wird u. U. auch an Gesunden durchgefiihrt, z. B. Untersuchungen zur
Physiologie, zu Impfstoffen (da es sich hierbei um vorbeugende Mittel handelt, die im Allgemei-
nen gesunden Personen verabreicht werden) oder zur Sicherheit und zum pharmakologischen
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Profil moglicher neuer Arzneimittel. Forscher*, die die Rekrutierung gesunder Freiwilliger planen,
missen die allgemeinen ethischen Prinzipien biomedizinischer Forschung beachten. Darliber
hinaus muss die medizinische Ethikkommission davon Uiberzeugt sein, dass die Teilnahme an
dem Forschungsprojekt keine unvertretbaren Risiken und Belastungen fiir die Teilnehmer nach
sich zieht. Aus Sicherheitsgriinden empfiehlt es sich, die Anzahl der Teilnahmen an Forschungs-
projekten eines einzelnen Freiwilligen zu beschranken.

Die Forscher* miissen die medizinische Ethikkommission auBerdem davon Uiberzeugen, dass
sie Verfahren vorgesehen haben, mit denen sie sicherstellen kdnnen, dass die Freiwilligen
gesund sind und zuvor festgelegten Kriterien entsprechend fiir eine Teilnahme an dem For-
schungsprojekt geeignet sind. So muss z. B. bei Arzneimittelprifungen festgestellt werden,
ob ein Freiwilliger an Allergien leidet oder ob er bereits einen pharmakologisch verwandten
Wirkstoff erhalten hat. Die medizinische Ethikkommission muss besonders sorgfaltig prifen,
ob die Rahmenbedingungen des Forschungsprojekts und die medizinische Uberwachung
der Teilnehmer addquat sind. Untersuchungen an Freiwilligen werden oft in speziellen, nicht
an Krankenhauser angeschlossenen Einrichtungen durchgefiihrt, die nichtsdestoweniger ein
ausreichendes Mal3 an medizinischer Versorgung bieten missen, insbesondere in Notfallen
(siehe Kapitel 6.C.15:,Sicherheit und Uberwachung®). Die medizinische Ethikkommission muss
darliber hinaus geplante Zahlungen oder Verglinstigungen fir Freiwillige sorgfaltig prifen
(siehe Kapitel 6.C.22:,Zahlungen und sonstige Verglinstigungen”), um sicherzustellen, dass
unangemessene Zahlungen oder Verglinstigungen Probanden nicht einfach aus finanziellen
Griinden anziehen.

6.C.5 Begriindung fiir Kontrollgruppen

Um verldssliche Daten zu erhalten ist es haufig erforderlich, die Effekte einer neuen Behand-
lungsmethode mit denen einer Kontrollmethode zu vergleichen, und zwar an Teilnehmern, die
aus derselben Teilnehmerpopulation stammen. Dies ist das Prinzip, ,Gleiches mit Gleichem”
zu vergleichen, die Voraussetzung daftir, Ergebnisse zu erhalten, die nicht verzerrt sind. Die
Antragsteller mussen daher ihre Griinde fir die Bildung von und insbesondere fiir den Verzicht
auf Kontrollgruppen sowie Einzelheiten zu der vorgesehenen Kontrollmethode darlegen. Bei
Teilnehmern, die einer Kontrollgruppe zugeordnet werden, muss ein Diagnostikum oder Thera-
peutikum mit wissenschaftlich nachgewiesener Wirkung angewendet werden. Placebo darf nur
unter streng definierten Voraussetzungen als Kontrollmethode eingesetzt werden (siehe unten)

6.C.6 Einsatz von Placebo

Placebo ist eine unwirksame Substanz oder eine Scheinbehandlung. Biologisch gesehen
entspricht die Behandlung mit Placebo einer Nichtbehandlung. Es gibt jedoch Hinweise, dass
Placebos in einigen Fallen zu Ergebnissen fiihren, die denen einer Behandlung édhneln, sowohl
was die Wirkung als auch was die Nebenwirkungen betrifft. Dies ist als,,Placebo-Effekt” bekannt.

Wie oben bereits erwahnt, darf Placebo nur unter streng definierten Bedingungen als Kontroll-
methode eingesetzt werden, z. B. wenn es keine Behandlungsmethoden mit wissenschaft-
lich nachgewiesener Wirkung gibt oder wenn das Absetzen oder Vorenthalten einer solchen
Behandlung kein unvertretbares Risiko oder keine unzumutbare Belastung darstellt. Daher muss
die medizinische Ethikkommission den vorhersehbaren Risiken oder Belastungen besondere
Aufmerksamkeit widmen. Kein anderer Grund waére ethisch vertretbar.
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Ein ethisch nicht vertretbarer Grund, anstelle von Studien mit Kontrollgruppen unter Stan-
dardtherapie placebokontrollierte Studien durchzufiihren, besteht darin, dass diese Studien
tendenziell kostengtinstiger und kirzer sind, da insbesondere die zur Demonstration einer
Wirkung erforderliche Anzahl von Patienten meist geringer ist.

In der Checkliste in Abbildung 6.2 sind die Fragen aufgefiihrt, die eine medizinische Ethik-
kommission bei der Bewertung einer placebokontrollierten Studie bedenken muss.

Abbildung 6.2 Fragen bei der Bewertung placebokontrollierter Studien durch eine medizi-
nische Ethikkommission

- Gibt es eine zwingende wissenschaftliche Begriindung fir die Durchfiihrung einer pla-
cebokontrollierten Studie?

- Ist eine Behandlungsmethode mit wissenschaftlich nachgewiesener Wirkung bekannt?

- Wenn ja, ist es fir die Patienten sicher, wahrend der Dauer des Forschungsprojekts auf
diese Behandlung zu verzichten. Mit anderen Worten: Ist das zusatzliche Risiko vertretbar?

- Istdie zusatzliche Belastung durch unbehandelte Symptome fiir den Patienten zumutbar?
Entstiinde aufgrund der Erkrankung der Teilnehmer eine zusatzliche Belastung fiir deren
Familien oder Pflegepersonen?

- Werden die Patienten lber die Moglichkeit aufgeklart, dass sie einer Placebogruppe
zugeordnet werden kénnen?

«Sind an der Studie nicht-einwilligungsfahige Probanden beteiligt? Liegen die zusatzlichen
Risiken und Belastungen fiir diese Teilnehmer innerhalb vertretbarer Grenzen (siehe auch
Kapitel 7:,Nicht-einwilligungsfahige Personen”)?

- Sind MaBBnahmen vorgesehen zur friihen Erkennung eines schwerwiegend ungiinstigen
Verlaufs der Erkrankung bei Patienten unter Placebo, der eine geeignete MaBhahme
erfordern wiirde?

- Ist eine dem zeitlichen Verlauf angemessene Zwischenanalyse vorgesehen?

- Wird den Patienten nach Abschluss des Forschungsprojekts mitgeteilt, welcher Gruppe
sie zugeordnet waren?

6.C.7 Nutzen und Risiken

Bei samtlichen biomedizinischen Forschungsprojekten am Menschen miissen die Forscher*
gewadbhrleisten, dass die Risiken und Belastungen einer Teilnahme an dem Forschungsprojekt
zum moglichen Nutzen nicht im Missverhaltnis stehen. Risiken und Belastungen miissen stets
auf ein Mindestmal3 begrenzt werden. Diese zentrale Forderung ergibt sich aus dem ethischen
Prinzip des Nutzens und der Schadensvermeidung (siehe Kapitel 3:,Ethische Prinzipien”)

Bei Interventionen*, die einen unmittelbaren Nutzen versprechen, kann ein héheres Mal3 an
Risiken und Belastungen vertretbar sein. Beispielsweise ware, wie oben bereits erwahnt, ein
bestimmtes MaB an Risiken und Belastungen, das bei der Erforschung einer neuen Therapie
fur eine schwere Erkrankung wie Krebs vertretbar ist, bei der Erforschung leichter Infektionen
nicht akzeptabel. Neben korperlichen Risiken und Belastungen kénnen auch solche psycholo-
gischer oder sozialer Natur auftreten, wahrend ein moglicher unmittelbarer Nutzen palliativer
oder kurativer Natur sein kann.
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Der Nutzen von Forschung kann auch im Gewinn wissenschaftlicher Erkenntnisse bestehen
und der Gesellschaft im Ganzen zugute kommen. Wenn dies der einzig vorhersehbare Nutzen
ist, muss die medizinische Ethikkommission davon liberzeugt sein, dass die Teilnahme an dem
Forschungsprojekt nicht mehr als vertretbare Risiken und vertretbare Belastungen fiir die Teil-
nehmer nach sich zieht. (Siehe auch Kapitel 7:,Nicht-einwilligungsfahige Personen”)

6.C.8 RekrutierungsmafBnahmen

Die Rekrutierung von Teilnehmern muss nach drei wichtigen Grundsatzen erfolgen:
i. Die Teilnahme ist freiwillig.

ii.  DieRekrutierung muss dem Ziel und den Methoden des Forschungsprojekts angemessen
sein (siehe Kapitel 6.C.3:,,Einschluss- und Ausschlusskriterien”).

iii.  Die Teilnehmer werden bei der Auswahl nicht diskriminiert.

Biomedizinische Forschung ist auf die Beteiligung Freiwilliger angewiesen, denen von Anfang an
klar sein muss, dass es ihnen frei steht, eine Teilnahme ohne Angabe von Griinden abzulehnen
(oder zu widerrufen). Eine Person, die ihre Einwilligung nicht erteilt oder diese zurticknimmt,
darfin keiner Weise diskriminiert werden, insbesondere nicht hinsichtlich des Rechts auf medi-
zinische Behandlung.

In dem durch die medizinische Ethikkommission zu prifenden Forschungsantrag missen die zur
Rekrutierung eingesetzten Mittel, z. B. Annoncen oder personlicher Kontakt im Zusammenhang
mit MalBnahmen der Gesundheitsversorgung, genau beschrieben werden. Wenn geplant ist,
mogliche Teilnehmer zu kontaktieren, missen die Forscher* vermeiden, diese oder ihre Fami-
lie unabsichtlich zu beunruhigen. So sollten sie sich z. B. vergewissern, dass die Kontaktdaten
korrekt sind, dass die betreffende Person noch am Leben ist und dass es keinen besonderen
Grund gibt, auf die Kontaktaufnahme zu verzichten, wie z. B. einen Trauerfall. Im Antrag missen
auBerdem die MaBnahmen beschrieben werden, die der Forscher* zum Schutz der Privatsphare
und der Vertraulichkeit wahrend des Rekrutierungsverfahrens zu ergreifen planen. Wenn die
Forscher* bei der Rekrutierung Fragebogen zum vorlaufigen Screening verwenden mochten,
mussen sie dies der medizinischen Ethikkommission mitteilen. Bei Forschung mit Daten aus
Krankenakten wird es allgemein als bestes Verfahren erachtet, dass ein Arzt oder ein sonstiger
Angehdriger der Heilberufe, der dem Teilnehmer oder dessen Familie bekannt ist, den ersten
Kontakt herstellt.

6.C.9 Informationen fiir mogliche Teilnehmer

Besondere Aufmerksamkeit muss die medizinische Ethikkommission der Art und Weise widmen,
wie mdgliche Teilnehmer informiert werden. Die Information muss miindlich erfolgen, gegebe-
nenfalls unter Beteiligung eines unabhdngigen Dolmetschers, und von schriftlichen Informa-
tionen fir den Teilnehmer begleitet sein; letztere miissen dem Antrag beigefligt werden. Die
schriftlichen Informationen missen klar und in auch fiir Laien verstandlicher Sprache abgefasst
sein. Daher empfiehlt es sich, dass Forscher* die Meinung eines Laien zu einer Informations-
broschiire einholen, bevor sie diese der medizinischen Ethikkommission vorlegen. Wenn es
erforderlich ist, die Informationen in eine andere Sprache zu ibersetzen, muss sich die medizi-
nische Ethikkommission vergewissern, dass die Forscher* die Richtigkeit der Informationen, die
den Teilnehmern ausgehandigt werden sollen, durch eine Riickibersetzung haben Uberprifen
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lassen. Der Teilnehmer muss ein Exemplar der schriftlichen Informationsbroschiire erhalten (sowie
eine Kopie der unterzeichneten Einverstandniserklarung, siehe unten), die er behalten darf. In
Abbildung 6.3 sind die Angaben aufgelistet, die in der Informationsbroschire fiir Teilnehmer
enthalten sein sollen und die der Art der jeweiligen Studie angepasst werden kdnnen.

Abbildung 6.3 Checkliste typischer Informationen fiir Teilnehmer

Titel der Studie

Einflihrender Absatz mit der Einladung zur Studie

Was ist das Ziel der Studie?

Weshalb bin ich fiir eine Teilnahme ausgewahlt worden?

Muss ich meine Einwilligung erteilen?

Was erwartet mich, wenn ich in eine Teilnahme einwillige?
Was erwartet mich, wenn ich nicht in die Teilnahme einwillige?
Was wird von mir erwartet?

Werden Gewebeproben oder Daten von mir verwendet oder fiir spatere Zwecke aufbe-
wahrt bzw. gespeichert?

Muss ich bereits jetzt dieser moglichen spateren Verwendung und/oder Aufbewahrung
meiner Gewebeproben oder Daten zustimmen (gesonderte Information und Einwilligung
sind erforderlich)?

Kann ich wahrend der Studie meine Einwilligung zurlickziehen?

Was geschieht, wenn ich meine Einwilligung zuriickziehe?

Welche Behandlung/welches Verfahren usw. wird getestet?

Welches sind die verfligbaren Optionen fiir die Diagnose bzw. Behandlung?
Welches sind die Nebenwirkungen bei einer Teilnahme?

Welches sind die moglichen Nachteile und Risiken bei einer Teilnahme?

Werde ich Uber eventuelle Zufallsbefunde informiert?

Welches sind die moglichen Vorteile bei einer Teilnahme?

Was geschieht, wenn im Verlauf der Studie neue Daten verfligbar werden?

Was geschieht, wenn die Studie abgeschlossen ist?

Wird meine Gesundheitsversorgung weitergefiihrt?

Was geschieht, wenn etwas schiefgeht?

Wird meine Teilnahme an dieser Studie vertraulich behandelt?

Was geschieht mit den Ergebnissen der Studie?

Werde ich, dem innerstaatlichen Recht entsprechend, liber die Ergebnisse informiert?
Wer organisiert und bezahlt die Studie?

Welche Beziehung besteht zwischen den Forschern* und dem Sponsor* der Studie?
Wer hat die Studie gepriift?

Wer hat die Studie genehmigt?

Ansprechpersonen bei weiteren Fragen, einschlie3lich Namen und Telefonnummern
Kontaktdaten des medizinischen Betreuers
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6.C.10 Mogliche unzulassige Einflussnahme

Die medizinische Ethikkommission muss sich vergewissern, dass die Forscher* keinen unzulas-
sigen Einfluss ausiiben, um mdogliche Probanden zu einer Teilnahme zu bewegen. Solch eine
Einflussnahme kann finanzieller (siehe Kapitel 6.C.22:,Zahlungen und sonstige Vergiinstigun-
gen”), aber auch anderer Art sein. Beispielsweise kdnnten Patienten, die schwach sind und sich
nicht wohlfiihlen, den Eindruck erhalten, dass sie einer Teilnahme zustimmen mussen, obwohl
dies ihren Wiinschen nicht entspricht. Auch das Vertrauen, das Patienten in Arzte oder andere
medizinische Fachkrafte setzen, kann zu unzulassiger Einflussnahme fiihren, insbesondere wenn
es sich bei dem Arzt und dem Forscher* um dieselbe Person handelt. In diesem Fall empfiehlt
es sich, eine entsprechend qualifizierte, neutrale Person an der Einholung der Einwilligung zu
beteiligen. Die medizinische Ethikkommission muss auch auf andere Arten der unzuldssigen
Einflussnahme achten. Beispielsweise konnte bei Angestellten der Eindruck geweckt werden,
dass ihre weitere Beschaftigung von einer Teilnahme an einem Forschungsprojekt abhangt, oder
ein Assistenzarzt konnte meinen, seine Karriere hange von der Rekrutierung von Patienten fiir
die Studie eines alteren Kollegen ab. Einige Personengruppen sind u. U. besonders empfang-
lich flir eine Einflussnahme, z. B. Personen, denen die Freiheit entzogen wurde (siehe unten),
Militéarpersonal oder Personen, die aufgrund der sozialen Hierarchie innerhalb einer Gesellschaft
besonders vulnerabel sind.

6.C.11 Einwilligung nach Aufklarung

Biomedizinische Forschungsprojekte, bei denen Interventionen* geplant sind, diirfen nur dann
durchgefiihrt werden, wenn mdogliche Teilnehmer und Teilnehmerinnen ihre Einwilligung
erklart haben (bei nicht-einwilligungsfahigen Personen ist eine Einwilligung des gesetzlichen
Vertreters erforderlich, siehe Kapitel 7). Damit die Einwilligung guiltig ist, muss sie frei und nach
Aufklarung erfolgen (siehe oben:, Informationen fiir mogliche Teilnehmer*), Forderungen, die
sich aus dem ethischen Prinzip der Selbstbestimmung ergeben (siehe Kapitel 3:,Ethische Prin-
zipien”). Der Forscher* muss eine dauerhafte, personalisierte Niederschrift der Einwilligung als
Teil der Studienaufzeichnungen aufbewahren. Die Einwilligung zu Forschungsprojekten unter
Verwendung biologischer Materialien oder personenbezogener Daten wird weiter unten in
diesem Kapitel und in Kapitel 10:,Biologisches Material menschlichen Ursprungs” behandelt.

6.C.12 Dokumentation der Einwilligung/der Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter

Neben dem Informationsmaterial fir die Teilnehmer (siehe oben) miissen die Forscher* der
medizinischen Ethikkommission auch das geplante Formular zur Erklarung der Einwilligung
zur Bewertung vorlegen. Wenn an dem Forschungsprojekt nicht-einwilligungsfahige Personen
teilnehmen sollen (siehe Kapitel 7:,Nicht-einwilligungsfahige Personen”) oder wenn es um
Forschung in Notfallsituationen geht (siehe Kapitel 8: Forschung in besonderen Situationen”),
missen die entsprechenden, zur Erlangung der Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter
zu verwendenden Dokumente vorgelegt werden.

Das Standardverfahren sieht eine schriftliche Einwilligungserklarung durch die Teilnehmer vor. In
Ausnahmefillen kann, wenn eine schriftliche Einwilligung nicht moglich ist, die Einwilligung auch
mindlich erteilt werden, vorausgesetzt, dies wird ordnungsgemal dokumentiert und von unab-
hangigen Zeugen bestatigt. Besondere Vorsicht ist angezeigt, wenn Personen aus Entwicklungs-
landern am Forschungsprojekt teilnehmen (siehe Kapitel 9:,Landeriibergreifende Forschung”).
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6.C.13 Vorgehen zur Erlangung der Einwilligung

Die Forscher* miissen ihr geplantes Vorgehen zur Erlangung der Einwilligung genau beschrei-
ben. Die medizinische Ethikkommission muss wissen, wer die Einwilligung einholt, um einer-
seits beurteilen zu konnen, ob die entsprechende Person ausreichende Kenntnisse iber das
Forschungsprojekt besitzt, und um sich andererseits vergewissern zu kdnnen, dass sie wahrend
des Verfahrens keinen unzuldssigen Einfluss ausiibt. Die medizinische Ethikkommission muss
sich davon (iberzeugen, dass den moéglichen Teilnehmern ausreichend Gelegenheit gegeben
wird, die ihnen vorgelegten Informationen zu bedenken (siehe oben) und Fragen zu stellen,
bevor sie sich entscheiden, ob sie an der Studie teilnehmen oder nicht.

6.C.14 Umfang der Einwilligung

Der medizinischen Ethikkommission muss der Umfang der eingeholten Einwilligung klar sein,
der sich im Allgemeinen auf das jeweilige Forschungsprojekt beschrankt. Wenn eine spéatere
Verwendung der Forschungsdaten oder der biologischen Proben geplant ist, empfiehlt es
sich fiur die Forscher*, diese Moglichkeit bereits im urspriinglichen Einwilligungsverfahren zu
berlicksichtigen. Eine uneingeschrankte ,Blanko-Einwilligung” fuir zukiinftige Forschungsar-
beiten sollte jedoch vermieden werden. Biologisches Material und zugeordnete Daten sollten
anonymisiert werden (vollstandig oder nicht vollstandig)*, soweit dies mit dem betreffenden
Forschungsprojekt vereinbar ist. (Siehe weiter unten in diesem Kapitel und Kapitel 10:,Biolo-
gisches Material menschlichen Ursprungs”).

6.C.15 Sicherheit und Uberwachung
6.C.15.1 Beurteilung des Gesundheitszustands der Forschungsteilnehmer

Die medizinische Ethikkommission muss sich davon liberzeugen, dass im Priifprotokoll geeig-
nete Methoden zur Beurteilung des Gesundheitszustands der moglichen Forschungsteilnehmer
beschrieben sind und dass diese Beurteilung von einem entsprechend qualifizierten Angeho-
rigen der Heilberufe vorgenommen wird. Bei Forschungsprojekten an gesunden Freiwilligen
(siehe Kapitel 6.C.4:,Gesunde Freiwillige”) ist u. U. nicht mehr als eine klinische Standardunter-
suchung zu Beginn des Projekts erforderlich, d. h. Aufnahme der Krankengeschichte, korperliche
Untersuchung, Labortests und, falls begriindet, eine radiologische Untersuchung. Forschung an
Patienten erfolgt hdufig im Zusammenhang mit deren Gesundheitsversorgung und die hierbei
erhaltenen Befunde sind fiir Forschungszwecke meist ausreichend. Wenn nicht oder wenn die
Ergebnisse die Einschluss- oder Ausschlusskriterien des Forschungsprojekts nicht erfillen, sind
u. U. weitere Untersuchungen erforderlich; fuir diesen Fall muss im Protokoll vorgesorgt werden.

6.C.15.2 Medizinische Uberwachung der Forschungsteilnehmer

Der Antrag muss den Namen einer ausreichend qualifizierten und erfahrenen Person enthalten,
die die medizinische Uberwachung der Teilnehmer sicherstellt, also als medizinischer Betreuer
fungiert. Wenn Kontakt zum persénlichen Arzt eines Teilnehmers aufgenommen werden
soll, muss dies von dem betreffenden Teilnehmer ausdriicklich genehmigt werden. In einem
Notfall muss der medizinische Betreuer (oder ein dazu bestimmter, geeigneter Kollege) fiir
die Forschungsteilnehmer und fir Personen, die flir deren reguldre Gesundheitsversorgung
verantwortlich sind, erreichbar sein. Darliber hinaus missen der medizinische Betreuer und
die Personen, die fiir die reguldre Gesundheitsversorgung eines Teilnehmers verantwortlich
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sind, sich Uber samtliche wichtigen Therapien informieren, die der Patient auBerhalb des For-
schungsprojekts erhalt. Im Protokoll miissen auf3erdem Einrichtungen fiir die Notfallbehandlung
bestimmt werden. AuBerdem muss deren Ausstattung beschrieben und deren Entfernung zum
Prifzentrum angegeben werden.

6.C.16 Informationen fiir die medizinische Ethikkommission wahrend der Durchfiihrung
des Forschungsprojekts

Es ist wichtig, dass medizinische Ethikkommissionen Projekte, denen sie zugestimmt haben,
weiter im Auge behalten (siehe Kapitel 5:,Medizinische Ethikkommission®). Dazu prifen sie
im Allgemeinen regelmaBige Berichte des Forschungsteams, um zu entscheiden, ob im Lichte
neuer Entwicklungen Anderungen am Projekt erforderlich geworden sind oder ob es sogar
abgebrochen werden muss. Nach einer erneuten Bewertung kann dartiber hinaus entschie-
den werden, ob eine zusatzliche Einwilligung von den Teilnehmern (oder deren gesetzlichen
Vertretern, siehe Kapitel 7:,Nicht-einwilligungsfahige Personen”) eingeholt werden muss und
ob das Einwilligungsformular fiir kiinftige Teilnehmer modifiziert werden muss.

Bei der klinischen Priifung von Humanarzneimitteln* (,Arzneimittelpriifung”) nach Richtlinie
2001/20/EG sind unerwiinschte Ereignisse und Reaktionen gesetzlich definiert, die der medizi-
nischen Ethikkommission mitgeteilt werden miissen. Die medizinische Ethikkommission kann
entscheiden, ob Uber diese gesetzliche Forderung hinaus weitere Informationen nétig sind
und gegebenenfalls die Aufnahme eines entsprechenden Hinweises in das Protokoll verlangen.

Die medizinische Ethikkommission und der Antragsteller miissen sich tiber die MaBnahmen zur
Uberpriifung evtl. auftretender Ereignisse einigen; eine Méglichkeit wére z. B. ein Datenschutz-
und Sicherheitsgremium (Data and Safety Monitoring Board, DSMB). Die medizinische Ethik-
kommission und das DSMB mssen festlegen, wie sie die Verantwortlichkeiten untereinander
aufteilen und wie sie miteinander zusammenarbeiten wollen. Die medizinische Ethikkommission
muss entscheiden, ob das Studiendesign im Licht bestimmter Ereignisse im Verlauf der Studie
oder bei Verfligbarkeit neuer Ergebnisse aus demselben Forschungsgebiet gedndert oder ob
das Forschungsprojekt abgebrochen werden muss. Die Antragsteller miissen der medizinischen
Ethikkommission (iber vorgesehene Anderungen am Projekt, einen vorzeitigen Abbruch des
Forschungsprojekts und die Griinde dafiir Mitteilung machen. Sie missen der medizinischen
Ethikkommission ebenfalls mitteilen, wenn die Studie wie geplant abgeschlossen wurde.

6.C.17 Neue Informationen und Schutz der Forschungsteilnehmer

Wie oben bereits erwdhnt, muss die medizinische Ethikkommission aufgrund bestimmter
Ereignisse oder neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse im Verlauf des Forschungsprojekts ihre
urspriingliche Stellungnahme u. U. revidieren. Im Priifprotokoll und/oder in der Stellungnahme
der medizinischen Ethikkommission muss dargelegt sein, wie eine veranderte Stellungnahme
und die sich daraus ergebenden Folgen den Teilnehmern mitgeteilt werden sollen. Die medi-
zinische Ethikkommission muss sich vergewissern, dass die Teilnehmer diese Information so
friih wie moglich erhalten und dass ihnen mitgeteilt wird, ob die medizinische Ethikkommission
die Forscher* aufgefordert hat, revidierte Patienteninformationen bzw. Einwilligungsformulare
unter Berticksichtigung der Anderungen am Projekt zu erstellen. An diesem Punkt, wie in jedem
anderen Stadium des Forschungsprojekts, muss das Recht des Teilnehmers, seine Einwilligung
zuriickzuziehen, respektiert werden. Inhalt und klare Darstellung der Patienteninformationen
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sind besonders wichtig, wenn die medizinische Ethikkommission ihre beflirwortende Stellung-
nahme revidiert hat. Wenn die Forscher* der medizinischen Ethikkommission ein (iberarbeitetes
Protokoll vorlegen, missen sie ausdriicklich darauf hinweisen, wie sie auf die Bedenken der
Ethikkommission eingegangen sind.

6.C.18 Vertraulichkeit und Recht auf Information
6.C.18.1 Datenschutz

Personenbezogene Daten, die im Verlauf biomedizinischer Forschungsprojekte gesammelt
werden, muissen als vertraulich angesehen und entsprechend geschiitzt werden. Aus diesem
Grund mdssen alle personlichen Identifizierungsmerkmale so weit und so friih wie moglich
entfernt werden.

Die Antragsteller missen die Art und den Grad der Identifizierbarkeit und die entsprechenden
SchutzmaBnahmen gegeniber der medizinischen Ethikkommission begriinden. Die Antrag-
steller missen darlber hinaus angeben, wie lange die personenbezogenen Daten* aufbewahrt
werden sollen. Wenn personenbezogene Daten verwendet werden sollen, miissen die Teilneh-
mer Uber den Grad der Identifizierbarkeit informiert werden sowie dariiber, wer Zugang zu den
Identifizierungsmerkmalen hat, und sie miissen der Verwendung ihrer personenbezogenen
Daten* zustimmen.

Wenn die Forscher* beabsichtigen, anonymisierte Daten* zu verwenden, muss eine qualifizierte
Einrichtung die Anonymisierungsmethode als geeignet beurteilen, und dies muss der medizi-
nischen Ethikkommission mitgeteilt werden. Die Teilnehmer miissen tiber die Anonymisierung
ihrer Daten informiert werden. Insbesondere muissen sie sich dariiber im Klaren sein, dass nach
der Anonymisierung, bei der alle Identifizierungsmerkmale entfernt werden, eine Identifizierung
nicht langer maoglich ist. Da es nach einer Anonymisierung unmaglich ist, den Teilnehmern
Ergebnisse des Forschungsprojekts mitzuteilen, die fiir eine Einzelperson relevant sind und evtl.
Bedeutung fiir deren Gesundheit haben, missen die Teilnehmer ausdriicklich gefragt werden,
ob sie der Anonymisierung zustimmen.

6.C.18.2 Sicherheit

Wenn biologisches Material (siehe Kapitel 10:,Biologisches Material humanen Ursprungs”)
entnommen und zu Forschungszwecken aufbewahrt werden soll, muss sich die medizinische
Ethikkommission davon (iberzeugen, dass die Forscher fiir die Sicherheit der Materialien und
die Wahrung der Vertraulichkeit samtlicher evtl. daraus ermittelbarer Daten Vorsorge getroffen
haben. Wenn solche MaBnahmen gesetzlich vorgeschrieben sind, sind die entsprechenden
Vorschriften zu befolgen. Wenn es diesbeziiglich keine gesetzlichen Vorschriften gibt, miissen
die Forscher* ihre geplanten MaBnahmen zur sicheren Aufbewahrung (sowie zur Weitergabe
und Entsorgung) im Antrag beschreiben. Wenn Materialien, die zu diagnostischen Zwecken
entnommen wurden, auch zu Forschungszwecken eingesetzt werden sollen, dann gelten die
besonderen Bestimmungen zu deren Schutz im Rahmen von Forschungsarbeiten nur wahrend
des Forschungsverfahrens. Wenn die Verwendung fiir Forschungszwecke endet, miissen andere
relevante Bestimmungen zur Aufbewahrung biologischer Materialien beachtet werden.
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6.C.18.3 Recht auf Auskunft — Recht auf Nicht-Wissen

Das Recht auf Kenntnis aller tGiber den Gesundheitszustand einer Person gesammelten Daten,
das in Artikel 10 der Oviedo-Konvention verankert ist, gilt auch im Rahmen der Forschung.
Forschungsteilnehmer haben nicht nur ein Recht auf Kenntnis der Daten, die bei einem For-
schungsprojekt erhoben wurden, sondern auch (ebenfalls in Ubereinstimmung mit Artikel 10)
das Recht, Uber diese Daten nicht informiert zu werden. Die medizinische Ethikkommission
muss sich davon Uberzeugen, dass die Achtung beider Rechte durch geeignete Bestimmun-
gen im Studienprotokoll sichergestellt ist, wobei besondere einschrankende Vorschriften des
innerstaatlichen Rechts berlicksichtigt werden miissen. Die medizinische Ethikkommission muss
prifen, ob der Wunsch eines Teilnehmers, tiber unvorhergesehene Ergebnisse mit Bedeutung
fur seine Gesundheit nicht informiert zu werden, den Ausschluss des Teilnehmers aus dem
Forschungsprojekt rechtfertigt.

6.C.19 Pflicht zur Behandlung

Wie oben erwahnt haben Forschungsteilnehmer ein Recht auf Informationen liber ihren Gesund-
heitszustand, die im Lauf eines Forschungsprojekts gesammelt wurden. Die Informationen kdn-
nen Teil der Forschungsergebnisse sein oder sich zufallig ergeben haben. Die Forscher* missen
die Relevanz solcher Informationen fiir den derzeitigen oder zukiinftigen Gesundheitszustand
oder die Lebensqualitdt der Teilnehmer selbst bewerten; moglicherweise miissen sie bei dieser
Frage auch die medizinische Ethikkommission zu Rate ziehen. Werden solche Informationen
weitergegeben, muss dies im Rahmen der Gesundheitsversorgung oder Beratung geschehen,
so dass ein Angehariger der Heilberufe die Art und die Bedeutung der Ergebnisse auf eine Weise
erlautern kann, die fiir die Teilnehmer leicht verstandlich ist. Weiterhin miissen die verfligbaren
Optionen fiir Pravention und Behandlung oder andere Vorgehensweisen besprochen werden.
Es ist zu beachten, dass Forschungsergebnisse mit klinischer Bedeutung Gblicherweise durch
zuvor validierte Methoden bestatigt werden muissen. Diese Gesprache mit Teilnehmern miissen
vertraulich behandelt werden und das Recht eines Teilnehmers, solche Informationen nicht zu
erhalten, muss respektiert werden.

6.C.20 Verfiigbarkeit der Forschungsergebnisse

6.C.20.1 Verfligbarkeit der Forschungsergebnisse fiir die medizinische Ethikkommission
und die Forschungsteilnehmer

Wie in Kapitel 6:,Unabhangige Bewertung von Forschungsvorhaben durch medizinische
Ethikkommissionen” erwahnt, miissen die Forscher* der Ethikkommission einen Bericht oder
eine Zusammenfassung ihrer Ergebnisse vorlegen. Zu diesem Zeitpunkt missen die Forscher*
dartber hinaus ihre im Forschungsantrag niedergelegten Vorschlage zur Veroffentlichung der
Forschungsergebnisse in wissenschaftlichen Zeitschriften oder zum 6ffentlichen Zugang auf
andere Weise bestatigen.

Die grundsatzlichen Schlussfolgerungen aus dem Forschungsprojekt sollten auf Wunsch allen
interessierten Teilnehmern in verstandlicher Form zur Verfligung gestellt werden. Obwohl bei
der Weitergabe dieser Informationen die Interessen Dritter, wie z. B. des Sponsors* des For-
schungsprojektes oder der Forscher* selbst, beriicksichtigt werden missen, sollte dies nicht
als Vorwand benutzt werden, die Teilnehmer ihres legitimen Rechts zu berauben, lber das
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Ergebnis des Forschungsprojektes, zu dem sie beigetragen haben, Kenntnis zu erhalten. Eine
angemessene Verzdgerung ist jedoch hinnehmbar (siehe unten).

Forschungsergebnisse mit Bedeutung flir den derzeitigen oder zukiinftigen Gesundheitszustand
oder die Lebensqualitdt von Teilnehmern werden weiter oben behandelt (siehe Kapitel 6.C.19:
,Pflicht zur Behandlung”).

6.C.20.2 Verfligbarkeit der Forschungsergebnisse fiir Zwecke der Wissenschaft
und der Gesundheitsversorgung

Forschungsergebnisse miissen veroffentlicht werden, gleichgiiltig ob sie die Hypothese unter-
mauern (,positive” Ergebnisse), die Hypothese widerlegen (,negative” Ergebnisse) oder ob sie
keinerlei Schlussfolgerung erlauben. Das Zurlickhalten von Ergebnissen verzerrt nicht nur die
Forschungsansatze, wenn namlich unterdriickte Ergebnisse anderen Forschergruppen nicht
bekannt sind, sondern es kdnnen auch Patienten direkt betroffen sein, die unnétigerweise fur
eigentlich Gberflissige Wiederholungsstudien rekrutiert werden. Dartiber hinaus ist das syste-
matische Sammeln und Auswerten von Forschungsdaten eine wichtige Voraussetzung fiir die
Entwicklung neuer medizinischer Behandlungsméglichkeiten, denn nur selten sind die Ergeb-
nisse eines einzigen Forschungsprojekts so klar, dass sie einen unmittelbaren Einfluss auf die
klinische Praxis haben. Vielmehr hangt Fortschritt davon ab, dass neue Forschungsprojekte im
Kontext samtlicher anderen relevanten und verldsslichen Daten durchgefiihrt und interpretiert
werden. Wenn ein Teil dieser relevanten Daten unveroffentlicht bleibt, ist die Gesamtheit der
Daten verzerrt und daher nicht verldsslich. Auf diese Weise erhalten Patienten u. U. weiterhin
Therapien, die ihnen eigentlich schaden oder erhalten, umgekehrt, Therapien nicht, die ihnen
helfen kénnten.

Im Zusatzprotokoll zur Oviedo-Konvention, Biomedizinische Forschung” wird verlangt, dass der
medizinischen Ethikkommission am Ende einer Studie ein Bericht oder eine Zusammenfassung
vorgelegt wird. Im Fall eines vorzeitigen Studienabbruchs muss dartber hinaus ein Bericht vor-
gelegt werden, der die Griinde fur den Abbruch enthalt. Weiterhin wird im Protokoll verlangt,
dass die Ergebnisse nach einem angemessenen Zeitraum 6ffentlich zuganglich zu machen sind
und dass die Schlussfolgerungen der Forschungsarbeit interessierten Teilnehmern zur Verfligung
gestellt werden sollen. Die medizinische Ethikkommission muss sich daher vergewissern, dass
die Forscher* eine Vorgehensweise fiir die Veroffentlichung formuliert haben und dass sie diese
mit allen externen Sponsoren* der Forschungsarbeit abgesprochen haben, so dass sie nicht
vertraglich daran gehindert sind, ihre Ergebnisse zu publizieren. Eine ,angemessene Verzoge-
rung” fir die Veroffentlichung ist vertretbar, damit z. B. eine Patentanmeldung nicht beeinflusst
wird, doch sollte dies kein Vorwand sein, die Ergebnisse auf unabsehbare Zeit zurlickzuhalten.

Es hat besondere Bedenken wegen der verzerrten Publikation von Forschungsergebnissen
mit Bedeutung fir neue Behandlungsmadglichkeiten gegeben, vor allem im Hinblick auf die
Unterdriickung ,unglinstiger” Ergebnisse. Um dem entgegen zu wirken und die letztendli-
che Veroffentlichung der Ergebnisse zu gewahrleisten, sollten die Forscher biomedizinische
Forschungsprojekte bereits zu Beginn in einem 6ffentlich zuganglichen Register registrieren.
Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen konnen diesen Schritt hin zur Transparenz
fordern, indem sie ihre beflirwortende Stellungnahme bei der ethischen Bewertung von solch
einer Registrierung abhangig machen. Wenn innerstaatliches Recht eine an diese Bedingung

44



6. Unabhdngige Bewertung von Forschungsvorhaben durch Medizinische Ethikkommissionen

geknipfte Zustimmung nicht zuldsst, kdbnnen medizinische Ethikkommissionen dennoch ver-
langen, dass die gesamten Forschungsergebnisse veroffentlicht werden..

6.C.21 Umstiande, die zu Interessenkonflikten aufseiten der Forscher* fiihren
und deren unabhangiges Urteil beeintrachtigen

Das Urteil eines Forschers tiber das Forschungsprojekt darf zu keinem Zeitpunkt durch finanzielle
(siehe Kapitel 6.C.22:,Zahlungen und sonstige Verglinstigungen”) , persénliche, akademische,
politische oder sonstige Interessen beeinflusst sein. Daher muss der Forscher* im Antrag alle
Umstande darlegen, die zu einem Interessenkonflikt flihren konnten.

Die medizinische Ethikkommission ist auBerdem tiber mogliche Konfliktsituationen in Kenntnis
zu setzen, die sich ergeben kdnnten, wenn ein Arzt sowohl am Forschungsprojekt als auch an
der gesundheitlichen Versorgung der Teilnehmer beteiligt ist. Beispielsweise ware es ethisch
nicht vertretbar, die Behandlung von Patienten mit dem Ziel auszuwahlen oder zu verdandern,
moglichst viele Patienten in eine Studie aufzunehmen. Wenn die beiden Funktionen nicht
getrennt werden kdnnen, kann die medizinische Ethikkommission verlangen, dass zusatzliche
SicherheitsmalBnahmen ergriffen werden, insbesondere im Hinblick auf die Erlangung der
Einwilligung der Teilnehmer nach Aufklarung (siehe ,Mogliche unzuldssige Einflussnahme”).

6.C.22 Zahlungen und sonstige Vergiinstigungen

Im Antrag an die medizinische Ethikkommission mussen Einzelheiten zu Zahlungen oder
sonstigen Vergiinstigungen an die Forscher*, deren Forschungseinrichtungen sowie die Teil-
nehmer enthalten sein. Diese Angaben erméglichen es der medizinischen Ethikkommission zu
beurteilen, ob die geplanten Zahlungen und Verglinstigungen angemessen sind oder nicht.

6.C.22.1 Teilnehmer

Die medizinische Ethikkommission muss sich davon iberzeugen, dass alle Zahlungen und
Vergunstigungen an die Teilnehmer zu den Belastungen und Unannehmlichkeiten im Zusam-
menhang mit der Teilnahme an dem Forschungsvorhaben in einem angemessenen Verhaltnis
stehen, jedoch nicht derart hoch sind, dass sie die Teilnehmer dazu veranlassen, ein Risiko auf
sich zu nehmen, das sie ansonsten nicht eingehen wiirden. Eine Entschadigung flir Ausgaben
und finanzielle Verluste infolge der Teilnahme ist nicht als unzuldssige Einflussnahme anzu-
sehen, so lange sie nicht einen wesentlichen Anteil des Einkommens der Studienteilnehmer
oder deren einzige Einkommensquelle ausmacht.

6.C.22.2 Forscher*

Forscher* miissen Einzelheiten zu Honoraren, Vergiinstigungen oder materiellen Giitern ange-
ben, die sie oder ihre Einrichtung als Gegenleistung fiir die Forschungsarbeit erhalten, damit
die medizinische Ethikkommission beurteilen kann, ob sie angemessen sind.

6.C.23 Vorhersehbare kiinftige Verwendung, einschlieBlich kommerzieller Nutzung,
der Forschungsergebnisse, Daten oder biologischen Materialien

Der medizinischen Ethikkommission miissen mogliche, von den Forschern vorhergesehene
kiinftige Verwendungen der Forschungsergebnisse angezeigt werden. Beispielsweise konn-
ten die Forscher* bereits planen, ihre Ergebnisse fiir eine Kombination mit den Ergebnissen
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dhnlicher Studien in einer Metaanalyse zur Verfligung zu stellen, oder Ergebnisse aus einem
bestimmten Krankheitsbereich, wie z. B. Diabetes, konnten in einem anderen Krankheitsbereich,
wie z. B. Herzerkrankungen, anwendbar sein. Solche Transparenz ist besonders wichtig, wenn
vorauszusehen ist, dass die Forschungsergebnisse auch zu kommerziellen Zwecken verwendet
werden. Darliber hinaus kommt es immer haufiger vor, dass Daten und biologisches Material
(siehe Kapitel 10: ,Biologisches Material menschlichen Ursprungs”) fiir eine spatere Verwen-
dung archiviert werden. Solch eine spatere Verwendung sollte von den Forschern* so weit wie
moglich im Voraus bedacht werden, da sie fiir die Art, wie Daten bzw. Materialien aufbewahrt
werden und fiir das Einwilligungsverfahren von Bedeutung ist.

6.C.24 Schadensersatz

Wie im Zusatzprotokoll zur Oviedo-Konvention (iber biomedizinische Forschung dargelegt,
hat, in Ubereinstimmung mit innerstaatlichem Recht, jeder Teilnehmer an einem Forschungs-
projekt, der aufgrund seiner Teilnahme Schaden erlitten hat, das Anrecht auf angemessene
Entschadigung. Die Voraussetzungen fiir einen Schadenersatz und das Entschadigungsver-
fahren unterscheiden sich von Land zu Land. Jedoch miissen die Forscher* der medizinischen
Ethikkommission in jedem Fall anzeigen, welche Versicherungen oder Schadenersatzverfahren
sie zur Deckung von Schaden vorgesehen haben, die im Verlauf des Forschungsprojekts ent-
stehen konnten.
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Der Grundsatz der freien Einwilligung nach Aufklarung ist fiir die ethische Durchfiihrung biome-
dizinischer Forschung von zentraler Bedeutung. Jedoch ist Forschung an nicht-einwilligungsfahi-
gen Personen unerldsslich, um die Diagnose, Behandlung und Pravention von Krankheiten oder
Stérungen, die in diesen Personengruppen auftreten, zu verbessern. Wenn daher die nétigen
Sicherheitsmal3nahmen getroffen wurden und das Forschungsvorhaben von der Rechtsordnung
zugelassen ist (siehe unten), sollten nicht-einwilligungsfahige Personen, auch Kinder (siehe
Abbildung 7.2), von der Teilnahme an relevanter Forschung nicht ausgeschlossen werden.

Vor der Zustimmung zu entsprechenden Antragen missen medizinische Ethikkommissionen
sich Giberzeugen, dass das Forschungsvorhaben wissenschaftlich gerechtfertigt ist und nicht
ebenso gut an einwilligungsfahigen Personen durchgefiihrt werden kénnte. Im Allgemeinen
sollte ein solches Forschungsvorhaben einen gesundheitlichen Nutzen fir die Teilnehmer
erbringen (unmittelbarer Nutzen) und vorhersehbare Risiken, darunter auch Risiken fiir die
Privatsphare, diirfen zu diesem moglichen Nutzen nicht im Missverhaltnis stehen. Wenn ein
unmittelbarer Nutzen nicht zu erwarten ist, darf das Forschungsprojekt nur durchgefiihrt wer-
den, wenn es gemal der innerstaatlichen Rechtsordnung zulassig ist und zusatzliche Sicher-
heitsmalBnahmen ergriffen werden, insbesondere:

i. Das Forschungsvorhaben hat zum Ziel, das wissenschaftliche Verstandnis der Krankheit
oder Stérung, an der die Person leidet, zu verbessern, was zu einem kiinftigen Nutzen fiir
denTeilnehmer oder andere Personen mit derselben Krankheit oder Storung fiihren kann.

ii.  Die Forschung bringt flir die betroffene Person nur ein minimales Risiko* und eine mini-
male Belastung* mit sich.

Eine Person kann teilweise oder vollstandig, voriibergehend, wechselnd oder dauerhaft einwilli-
gungsunfahig sein. (Zur Forschung in Notfallen siehe Kapitel 8.) Es ist zu beachten, dass Personen,
die rechtlich nicht in der Lage sind, ihre Einwilligung zu geben, dennoch in vielen Fallen Infor-
mationen zu der im Rahmen des Forschungsvorhabens beabsichtigten Intervention* verstehen
konnen. Diese Informationen missen den moglichen Teilnehmern gegeben werden und es
muss, entsprechend ihrer Verstandnisfahigkeit, ihre Bereitschaft zur Zusammenarbeit gesucht
werden. Jede Ablehnung einer Teilnahme an dem Forschungsvorhaben muss respektiert werden.

Die Teilnahme von nicht-einwilligungsfahigen Personen an Forschungsvorhaben muss von
der Rechtsordnung ausdriicklich zugelassen sein. Der erforderliche rechtliche Schutz wird
Ublicherweise durch einen gesetzlichen Vertreter'? gewahrleistet, der alle relevanten Informa-
tionen Uiber das Forschungsvorhaben erhalten muss. Wird der medizinischen Ethikkommission
ein Forschungsantrag vorgelegt, miissen die Forscher* auch die Dokumente einreichen, die
zur Information gesetzlicher Vertreter vorgesehen sind. Diese miissen ebenso detailliert sein
wie die entsprechenden Dokumente fiir einwilligungsfahige Forschungsteilnehmer. Bei seiner
Einwilligung, die eigens fiir das Projekt und in schriftlicher Form erteilt werden muss, beriick-
sichtigt der gesetzliche Vertreter Wiinsche und Einwande, die die betroffene Person zu einem
friheren Zeitpunkt geduBert hat. Jedoch dirfen gesetzliche Vertreter in die Teilnahme einer
nicht-einwilligungsfahigen Person an einem Forschungsprojekt nicht einwilligen, wenn sie der
Ansicht sind, dass die Teilnahme ibermafige Risiken oder Belastungen fiir die betroffene Person
mit sich bringt. Der gesetzliche Vertreter kann die Einwilligung ohne Nachteil fiir die betroffene

12. Die Pflicht des gesetzlichen Vertreters ist es, die Interessen der betroffenen Person zu vertreten, er ist jedoch
nicht der personliche Rechtsvertreter der betroffenen Person.
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Person verweigern oder jederzeit widerrufen. Dariiber hinaus darf der gesetzliche Vertreter
keinen personlichen Vorteil aus der Erteilung oder Verweigerung der Einwilligung ziehen.

In Abbildung 7.1 sind die wichtigsten Fragen aufgefiihrt, die medizinische Ethikkommissionen
bei der Bewertung eines Forschungsprotokolls, das die Teilnahme nicht-einwilligungsfahiger
Personen vorsieht, bedenken miissen.

Abbildung 7.1 Bewertung von Forschungsvorhaben an nicht-einwilligungsfahigen Personen
durch die medizinische Ethikkommission

- Ist die Forschung an nicht-einwilligungsfahigen Personen rechtlich zuldssig?

- Erfillt das Forschungsvorhaben alle fiir die Forschung an einwilligungsfahigen Personen
relevanten Voraussetzungen?

Zusatzlich hierzu:

- Haben die Forscher* die wissenschaftliche Notwendigkeit einer Durchflihrung des For-
schungsvorhabens an nicht-einwilligungsfahigen Personen begriindet?

- Gibtes Forschungsalternativen mit vergleichbarer wissenschaftlicher Effektivitat, die unter
Beteiligung einwilligungsfahiger Personen durchgefiihrt werden kdnnten?

- Wasist der Grund fir die Nichteinwilligungsfahigkeit?

- Wie wird die Nichteinwilligungsfahigkeit festgestellt?

Forschung mit moglichem unmittelbarem Nutzen fiir den Teilnehmer':

- Stehen Risiken und Belastungen in einem vertretbaren Verhaltnis zum erwarteten Nutzen
fur den Teilnehmer?

Forschung ohne moglichen unmittelbaren Nutzen:

- Haben die Forscher* die wissenschaftliche Notwendigkeit dieser Art von Forschung

begriindet?

- Wie wird festgelegt, was unter ,minimalem Risiko“* und ,minimaler Belastung“* zu ver-
stehen ist?

- Sind besondere SchutzmafBnahmen rechtlich vorgeschrieben und wie werden diese
umgesetzt?

- Wie planen die Forscher* mit unerwarteten Forschungsergebnisse umzugehen? (Siehe
Kapitel 5.A.1.2: ,Aufgaben der medizinischen Ethikkommissionen wahrend der Durch-
fiihrung eines Forschungsprojekts”)

Rechtliche Vorschriften hinsichtlich der gesetzlichen Vertretung

- Wer ist der gesetzliche Vertreter, der zur Erteilung der Einwilligung berechtigt ist?

+  Welche Informationen zum Forschungsvorhaben erhdlt der gesetzliche Vertreter?

- Wie werden die Teilnehmer in das Einwilligungsverfahren einbezogen?

- Wie werden Einwande von Teilnehmern registriert und dem gesetzlichen Vertreter
mitgeteilt?

- Gibtes eine Person, die speziell dazu bestimmt ist, Fragen der Teilnehmer zum Forschungs-
vorhaben und zum Einwilligungsverfahren zu beantworten?

- Wie werden die Teilnehmer an einer Entscheidung zur Zuriicknahme der Einwilligung und
an dem entsprechenden Verfahren beteiligt?

13. Artikel 15, 16 und 17 des Zusatzprotokolls tiber biomedizinische Forschung.
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Abbildung 7.2 Forschung an Kindern

Kinder sind eine besondere Untergruppe nicht-einwilligungsfahiger Personen. Sie sind keine
kleinen Erwachsenen. Beispielsweise unterscheiden sie sich von Erwachsenen in Bezug auf
Krankheitsverlaufe, Physiologie sowie den Metabolismus von Wirkstoffen. Die gesetzlichen
Vertreter, die in die Teilnahme eines Kindes an einem Forschungsvorhaben einwilligen,
sind in aller Regel ein oder beide Elternteile oder ein gesetzlicher Vormund. Die gesetzliche
Vertretung kann jedoch von Land zu Land unterschiedlich geregelt sein und muss daher
unter Bezugnahme auf die Bestimmungen des innerstaatlichen Rechts verifiziert werden.
Kinder mussen, ihrem Reifegrad entsprechend (der keine direkte Funktion des Alters ist), so
weit wie moglich an der Entscheidung Uiber eine Teilnahme an einem Forschungsprojekt
beteiligt werden und nach entsprechender Information muss um ihr Einverstandnis (ihre
Zustimmung) nachgesucht werden. Widerspruch muss stets respektiert werden. Bei der
Bewertung von Forschungsvorhaben an Kindern sollte die medizinische Ethikkommission,
abhangig von der Sachkunde ihrer Mitglieder, die Hinzuziehung von Personen erwdgen, die
in der Forschung an Kindern erfahren sind.

Ein Einsatz von Placebo bei Kindern muss von der medizinischen Ethikkommission ebenso
eingehend gepriift werden wie bei sonstigen nicht-einwilligungsfahigen Personen. Ins-
besondere muss die Verwendung von Placebo stets wissenschaftlich begriindet sein. Auf
die Verwendung von Placebo ist zu verzichten, wenn dies bedeutet, dass eine wirksame
Behandlung vorenthalten wird.

Eine Checkliste von Fragen kann die Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen bei
der Entscheidung unterstiitzen, ob die Teilnahme von Kindern an dem beantragten For-
schungsprojekt ethisch vertretbar ist.

Ist die zu untersuchende Krankheit auf Kinder beschrdankt oder gibt es eine analoge
Erkrankung bei Erwachsenen?

Fordert das Forschungsvorhaben das Verstandnis der kindlichen Entwicklung und/oder
des kindlichen Wohlbefindens und hat es die Verbesserung der Gesundheit von Kindern
zum Ziel?

Im Fall von Arzneimittelbehandlungen: Ist die Pharmakokinetik bei Erwachsenen bekannt
und ist bei Kindern ein Unterschied zu erwarten, was ein Forschungsvorhaben unter Mit-
wirkung dieser Altersgruppe rechtfertigen wiirde?

Ist die bei Erwachsenen verwendete Darreichungsform fiir Kinder geschmacklich unzu-
mutbar oder Kindern schwierig zu verabreichen?

Handelt es sich um die Untersuchung einer Krankheit bei Erwachsenen, die ihren Ursprung
in der Kindheit hat, und besteht die Moglichkeit, durch Forschung an Kindern das Wissen
Uber die Entstehung dieser Krankheit zu fordern und die Pravention zu verbessern?

Bei Forschung in besonders sensiblen Bereichen, wie z. B. Drogenmissbrauch, Sexualitat
bei Kindern oder sexueller Missbrauch: Haben die Forscher* besondere Malinahmen zur
Wahrung der Vertraulichkeit vorgesehen?
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8.A Klinische Notfalle
Einflihrung

4Klinische Notfalle” sind Situationen, in denen ein unvorhergesehenes, bedrohliches Ereignis
eintritt und rasches Handeln erforderlich ist, z. B. Herzstillstand, ein schwerer Schlaganfall oder
eine lebensgefahrliche Kopfverletzung. Fiir viele der Erkrankungen, die zu solchen Notfallen
fUhren, sind wirksame Behandlungsmaoglichkeiten nur begrenzt verfligbar, daher sind For-
schungsvorhaben zur Entwicklung solider, evidenzbasierter Therapien von grof3er Bedeutung.
Ohne diese Forschung lief3e sich eine Verbesserung der Ergebnisse fiir die Patienten schwer-
lich erreichen. Allerdings ist Forschung in klinischen Notfallen ethisch bedenklich, da es u. U.
unmoglich ist, die zentrale ethische und rechtliche Forderung zu erfiillen, von der betroffenen
Person die Einwilligung nach Aufklarung zu erhalten. Darliber hinaus kann es, aufgrund der
Dringlichkeit der Situation, gleichermal3en unmdglich sein, die Einwilligung eines gesetzlichen
Vertreters zur Teilnahme der betroffenen Person an einem Forschungsprojekt einzuholen. In
Ausnahmefallen kann jedoch, unter strikten SicherheitsmaBnahmen, die Forschung in Notfall-
situationen ohne Einwilligung/Einwilligung des gesetzlichen Vertreters durch das nationale
Recht zugelassen werden.

8.A.1 Schutzbestimmungen

Von den beiden rechtsverbindlichen europdischen Instrumenten zur biomedizinischen For-
schung (siehe Kapitel 4:,Rechtliche Aspekte”), der Richtlinie 2001/20/EG und dem Zusatzpro-
tokoll Gber biomedizinische Forschung des Europarats, behandelt nur das Zusatzprotokoll
ausdriicklich die Forschung in Notfallsituationen. Die im Zusatzprotokoll (Artikel 19) dargelegten
Schutzbestimmungen sehen Folgendes vor:

i. Forschungsvorhaben mit vergleichbaren Ergebnissen konnen auflerhalb von Notfall-
situationen nicht durchgefiihrt werden.

ii.  Das Forschungsprojekt ist speziell fiir Notfallsituationen genehmigt worden.

iii. Jeder den Forschern* bekannte, zu einem friiheren Zeitpunkt geduf3erte Einwand des
Patienten muss respektiert werden.

Das Zusatzprotokoll erlaubt Forschungsvorhaben, die keinen unmittelbaren Nutzen verspre-
chen, unter der zusatzlichen Schutzbedingung, dass die Teilnahme nur ein minimales Risiko*
und eine minimale Belastung* mit sich bringen darf. Beispielsweise kdnnte in entsprechenden
Forschungsprojekten mithilfe von Gehirn-Scans untersucht werden, auf welche Weise Kopfver-
letzungen zu Hirnschwellungen fiihren.

Schlie3lich verlangt das Zusatzprotokoll, dass Teilnehmer an Forschungsprojekten, oder gege-
benenfalls deren gesetzliche Vertreter, so bald wie mdglich alle relevanten Informationen
zur Teilnahme erhalten und dass die Einwilligung/Einwilligung des gesetzlichen Vertreters
zur weiteren Teilnahme eingeholt wird. Wenn die Einwilligung/Einwilligung des gesetzlichen
Vertreters nicht erteilt wird, sollte der Teilnehmer bzw. dessen gesetzlicher Vertreter verlangen
konnen, dass samtliche personenbezogenen Daten, die bereits gesammelt wurden, aus den
Forschungsaufzeichnungen entfernt werden.
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8.A.2 Bewertung durch die medizinische Ethikkommission

In Abbildung 8.1 sind die Kernfragen aufgefiihrt, die medizinische Ethikkommissionen bei der
Bewertung eines Projekts zur Forschung in Notfdllen bedenken missen.

Abbildung 8.1: Kernfragen bei der Bewertung durch die medizinische Ethikkommission

Konnen dhnliche Ergebnisse anhand eines Forschungsvorhabens erzielt werden, das an
Patienten durchgefiihrt wird, die sich nicht in Notfallsituationen befinden?

Sind die moglichen Forschungsteilnehmer in einem Zustand, in dem sie eine Einwilligung
nach Aufklarung nicht erteilen kdnnen?

Wie dringlich ist die Situation? Ist das Zeitfenster so eng, dass die Unterrichtung eines
Vertreters, der die Einwilligung geben konnte, unmaéglich ist?

Besteht die Aussicht, dass das Forschungsvorhaben einen unmittelbaren Nutzen fir die
Teilnehmer hat?

Fir den Fall, dass keine Aussicht auf einen unmittelbaren Nutzen besteht: Zielt das For-
schungsvorhaben darauf ab, Ergebnisse zu erbringen, die anderen Forschungsteilnehmern
oder anderen Personen mit derselben Krankheit oder Stérung zugute kommen kénnten?

Welches sind die mit dem Forschungsvorhaben verbundenen Risiken und Belastungen?
Fur den Fall, dass keine Aussicht auf einen unmittelbaren Nutzen besteht: Sind das Risiko
und die Belastungen minimal?

Welche Vorkehrungen haben die Forscher* getroffen, um sicherzustellen, dass

» die Einwilligung der gesetzlichen Vertreter der Forschungsteilnehmer erlangt wird?
» die Teilnehmer, oder gegebenenfalls. deren gesetzliche Vertreter, samtliche fiir die Teil-

nahme am Forschungsprojekt relevanten Informationen so friih wie moglich nach der
Beteiligung der betroffenen Person an dem Forschungsprojekt erhalten?

» dass die Einwilligung/Einwilligung des gesetzlichen Vertreters zur weiteren Teilnahme so
frith moglich nach der Einbeziehung der betroffenen Person in das Forschungsprojekt
eingeholt wird?

8.B Personen, denen die Freiheit entzogen wurde*
8.B.1 Einfiihrung

Der Begriff ,Personen, denen die Freiheit entzogen wurde” entstammt Artikel 5 der Euro-
paischen Menschenrechtskonvention. Ein Freiheitsentzug erfolgt u. U. nicht allein aus Sicher-
heitsgriinden (z. B. aufgrund einer Straftat nach Verurteilung durch ein zustandiges Gericht
[Haftlinge]), sondern auch aus gesundheitlichen Griinden (z. B. um zu verhindern, dass eine
Person sich selbst und/oder andere gefdhrdet). Das Kernproblem hierbei ist, dass Personen,
denen die Freiheit entzogen wurde, eine besonders vulnerable Gruppe maéglicher Teilnehmer
an Forschungsprojekten darstellen, da sie im Hinblick auf Erndhrung, Gesundheitspflege sowie
sonstige Erfordernisse des Lebens von anderen abhangig sind. Diesen Personen die Teilnahme
an Forschungsprojekten vollig zu verwehren konnte ihnen jedoch Schaden zufligen, da dies
ihren Zugang zu wirksamen und manchmal lebensrettenden Therapien einschranken wiirde.
Allerdings ist in manchen Landern eine solche Art der Forschung ungesetzlich.
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8.B.2 Welches sind die ethischen Probleme?

Zwar wird die Einschrankung der Forschung an Personen, denen die Freiheit entzogen wurde,
immer noch als MalBnahme zum Schutz der Menschenrechte angesehen und soll dazu dienen,
einen Missbrauch dieser besonders vulnerablen Personen zu verhindern, ihre Teilnahme an For-
schungsprojekten jedoch vollig auszuschlieBen, kdnnte aus den folgenden Griinden negative
Konsequenzen haben:

- Es besteht die Aussicht, dass das Forschungsprojekt einen Nutzen fir die Teilnehmer
erbringt, und in bestimmten Fallen ist die Teilnahme an einem Forschungsprojekt u. U.
die einzige Alternative zu fehlender oder zu einer unwirksamen Behandlung.

- Es besteht die Aussicht, dass das Forschungsprojekt einen generellen Nutzen fiir Personen
unter Freiheitsentzug erbringt; z. B. ist die multiresistente Tuberkulose unter Gefangnis-
insassen stark verbreitet.

- Schlief3lich behalten Personen, denen die Freiheit entzogen wurde, ihre Autonomie und
sollten daher das Recht haben, zu entscheiden, ob sie an biomedizinischer Forschung
teilnehmen moéchten oder nicht.

Die ersten beiden Argumente sind sehr stark, da es i. nicht vertretbar ware, einer Person die
Teilnahme an einem Forschungsprojekt, das einen unmittelbaren Nutzen verspricht, zu verwei-
gern (insbesondere dann, wenn dies die einzige Alternative ist), und da es ii. ohne Forschung
an bestimmten Personengruppen, denen die Freiheit entzogen wurde (z. B. Haftlinge), unmog-
lich ware, Behandlungen gegen Krankheiten zu entwickeln, die fiir sie bzw. ihre Umgebung
spezifisch sind.

Folglich ergibt sich als gravierendstes ethisches Problem der Forschung an Personen, denen die
Freiheit entzogen wurde, die Beteiligung an Projekten, die ihnen keinen Nutzen versprechen.
Doch ware sogar ein pauschaler Ausschluss aus solchen Forschungsprojekten unfair, da er gegen
das Prinzip des Respekts vor der Selbstbestimmung dieser Personengruppe versto3en wiirde.

Der wichtigste Punkt, den die medizinische Ethikkommission vor der Zustimmung zu einem
Forschungsvorhaben an Personen, denen die Freiheit entzogen wurde, klaren muss, ist der, ob
angemessene Sicherheitsbestimmungen zum Schutz der Teilnehmer vor Missbrauch existieren.
Da in manchen Landern solche Sicherheitsbestimmungen derzeit nicht existieren, ist dort die
Forschung an diesem Personenkreis immer noch, zumindest teilweise, verboten.

8.B.3 Kriterien fiir eine Teilnahme an Forschungsprojekten

Wo in Ubereinstimmung mit dem innerstaatlichen Recht die Forschung an Personen, denen die
Freiheit entzogen wurde*, zulassig ist, miissen zusatzlich zu den generellen SchutzmalBnahmen
fur Forschungsteilnehmer noch weitere, spezielle Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden.
Allgemeine Schutzbestimmungen, die fiir alle Arten von Forschungsvorhaben gelten, welche
Interventionen* an menschlichen Lebewesen vorsehen, insbesondere die zur Vermeidung
unzulassiger Einflussnahme, miissen auch bei der Forschung an diesem Personenkreis beachtet
werden. Zusatzliche Bestimmungen gelten fiir Forschungsvorhaben, bei denen keine Aussicht
auf einen unmittelbaren Nutzen besteht.
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8.B.4 Zusatzliche Bestimmungen fiir Forschungsvorhaben, bei denen keine Aussicht
auf einen unmittelbaren Nutzen besteht

Am eindeutigsten unter den Rechtsinstrumenten in Europa ist in dieser Hinsicht das Zusatz-
protokoll Gber biomedizinische Forschung zum Ubereinkommen iber Menschenrechte und
Biomedizin des Europarats, das speziell fir diese Art der Forschung drei Kriterien aufstellt:

- Forschungsvorhaben mit vergleichbaren Ergebnissen kdnnen ohne die Beteiligung von
Personen, denen die Freiheit entzogen wurde*, nicht durchgefiihrt werden.

- Mit dem Forschungsvorhaben sollen letztlich Ergebnisse erzielt werden, die fiir Personen
unter Freiheitsentzug einen Nutzen versprechen.

- Das Forschungsvorhaben bringt fiir die betroffenen Personen nur ein minimales Risiko*
und eine minimale Belastung* mit sich.

Durch die beiden ersten Kriterien wird ein Missbrauch von Personen, denen die Freiheit ent-
zogen wurde, zum Nutzen anderer, die sich in Freiheit befinden, ausgeschlossen. Wenn daher
das Forschungsziel durch Forschung an Personen, die sich in Freiheit befinden, erreicht werden
kann, darf Forschung an Personen, denen die Freiheit entzogen wurde, nicht erlaubt werden.
Dariiber hinaus darf ein Forschungsvorhaben, auch wenn das erste Kriterium erfillt ist, nur
dann durchgefiihrt werden, wenn es fiir Personen, denen die Freiheit entzogen wurde, einen
Nutzen erbringt. Das letzte Kriterium legt fest, dass nur solche Forschungsvorhaben durch-
gefuhrt werden diirfen, die nicht mehr als ein minimales Risiko* und eine minimale Belastung*
verursachen. Alle drei Kriterien tragen dazu bei, unethische Forschung an Personen, denen die
Freiheit entzogen wurde, zu verhindern.

8.C Schwangerschaft und Stillzeit
Einfiihrung

Biomedizinische Forschung an schwangeren Frauen ist erforderlich, um den Wissensstand
Uber Erkrankungen wahrend der Schwangerschaft und deren Behandlung zu erweitern. Diese
Erkrankungen kdnnen die Schwangere, das ungeborene Kind oder beide betreffen. Die entspre-
chenden Forschungsprojekte kdnnen einen unmittelbaren Nutzen erbringen oder auch nicht.
Fur beide Arten der Forschung mussen die tblichen Kriterien fiir biomedizinische Forschung
am Menschen beachtet werden. Darlber hinaus muss sich die medizinische Ethikkommission
davon Uberzeugen, dass Forschungsvorhaben mit vergleichbaren Ergebnissen an einer anderen
Personengruppe nicht durchgefiihrt werden konnen.

Bei Forschungsvorhaben, die einen unmittelbaren Nutzen versprechen, muss bei der Nutzen-
Risiko-Abwagung die besondere Situation der Schwangeren berticksichtigt werden. Forschungs-
vorhaben ohne Aussicht auf einen unmittelbaren Nutzen missen letztlich zu Ergebnissen fiihren,
die anderen Frauen im Hinblick auf die Fortpflanzung oder anderen ungeborenen Kindern
zugute kommen. Bei diesen Forschungsprojekten missen die Kriterien des minimalen Risikos*
und der minimalen Belastung® unter allen Umstanden erfillt sein.

Bei der Forschung an stillenden Frauen muss besondere Aufmerksamkeit darauf verwandt
werden, schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit des Kindes zu vermeiden.
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8.D Cluster-randomisierte Studien*

Cluster-randomisierte Studien (CRTs) werden fiir die Forschung zur 6ffentlichen Gesundheit
und zur Gesundheitsversorgung immer wichtiger. Medizinische Ethikkommissionen mussen
sich daher Gber die besonderen Probleme, die sich im Zusammenhang mit diesem speziellen
Studiendesign stellen, im Klaren sein. Bei CRTs werden, anstelle von Einzelpersonen Gruppen
von Personen, ,Cluster’, den Interventions-* und Kontrollgruppen randomisiert zugeordnet.
Ergebnisse werden an Einzelpersonen innerhalb der Cluster ermittelt. CRTs werden auch als
»group randomised trials” oder,community randomised trials” (gruppen- oder gemeinschafts-
randomisierte Studien) bezeichnet.

CRTs werden haufig bei bevolkerungsweiten Screening-Studien (z. B. beim Mammographie-
Screening zur Frilherkennung von Brustkrebs) und bei verhaltensorientierten Interventionen
(z. B. zur Reduzierung der Adipositas) eingesetzt, bei denen eine individuelle Randomisierung
die Analyse der Ergebnisse unbrauchbar machen kdnnte. Wenn z. B. Personen in bestimmten
geographischen Regionen individuell der gescreenten bzw. nicht gescreenten Gruppe zuge-
ordnet werden, sprechen die Personen aus der Screening-Gruppe mit ihren Bekannten aus
der nicht gescreenten Gruppe, und letztere kdnnten sich dann darum bemiihen, selbst auch
gescreent zu werden. Ahnlich kénnten in einer Klinik Patienten, denen eine verhaltensorien-
tierte Intervention zur Forderung eines Gewichtsverlusts angeboten wird, die entsprechenden
Informationen an andere Klinikpatienten weitergeben, so dass es danach unmaoglich ware, zu
beurteilen, ob die Intervention Wirkung zeigt oder nicht.

CRTs werden auch dann durchgefiihrt, wenn bei einem Forschungsprojekt in einer Klinik die
Auswirkungen des Einsatzes bestimmter Mitarbeiter untersucht werden sollen. Beispielsweise
konnte mithilfe einer CRT untersucht werden, ob eine Einzelschulung von Diabetes-Patienten
zum Thema Diabetes durch eine speziell ausgebildete Pflegekraft effizienter ist als die Standard-
Methode, die darin besteht, nur Informationsbroschiiren zum Durchlesen an die Patienten
auszugeben. Zu diesem Zweck wiirden einige Hausarztpraxen in die Gruppe randomisiert,
die die Einzelschulung vornimmt, andere in die Gruppe, die die Standardversorgung anbietet.

CRTs sind darlber hinaus fiir Forschungsprojekte in Entwicklungslandern wichtig, wenn z. B. die
Wirkung eines neuen Impfstofftyps gegen eine Infektionskrankheit untersucht werden soll. Da
Impfstoffe einen direkten Einfluss auf die Anfalligkeit von Personen gegeniiber einer Infektion
haben sowie einen indirekten Einfluss auf das Risiko einer Ubertragung der Infektion auf andere,
wird der neue Impfstoff in einigen Gemeinden verabreicht und die Ergebnisse werden mit den
Ergebnissen aus Gemeinden verglichen, die den Impfstoff nicht erhalten haben.

Die statistische Auswertung von CRTs ist komplexer als die Auswertung von Studien, bei denen
Einzelpersonen randomisiert werden. Die Forscher* miissen die Verwendung eines Cluster-
Designs in den Unterlagen fiir die medizinische Ethikkommission begriinden. In den vorgele-
gen Unterlagen muss darliber hinaus die Eignung der von den Forschern* vorgeschlagenen
statistischen Methoden entsprechend dem wissenschaftliche Priifverfahren belegt werden.

Die von der medizinischen Ethikkommission zu bedenkenden ethischen Fragen betreffeni. die
Zustimmung der Cluster zur Randomisierung und ii. die Einwilligung der Einzelpersonen in die
Intervention*. So kdnnen z. B. beim Mammographie-Screening die Frauen nicht einzeln um ihre
Einwilligung in die Randomisierung ihres Wohngebiets in die gescreente bzw. nicht-gescreente
Gruppe gebeten werden. Wenn sie jedoch der gescreenten Gruppe zugeordnet wurden, miissen
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sie um ihre Einwilligung in die Mammographie gebeten werden. Informationen zur Studie
miissen die Frauen in beiden Gruppen erhalten. Ahnlich kénnen bei dem Impfstoffbeispiel die
Einzelpersonen nicht individuell um die Zustimmung zur Randomisierung ihres Distrikts gebeten
werden, miissen aber einzeln einwilligen, den Impfstoff verabreicht zu erhalten.

Die medizinische Ethikkommission wiirde sich auch davon iberzeugen miissen, dass die Inter-
essen eines Clusters als Ganzes auf geeignete Weise vertreten werden, z. B. durch einen Cluster-
Reprasentations-Mechanismus bzw. -Beauftragten. Dieser kann bestimmen, ob ein Cluster an
einem Forschungsvorhaben teilnehmen soll, und dessen Teilnahme beenden, wenn sie nicht
mehr im Interesse des Clusters liegt. Beispielsweise kdnnte es sich bei solchen Beauftragten,
abhéangig von der Situation, im Fall des Mammographie-Screenings um einen leitenden Mit-
arbeiter oder Beamten im Bereich der Gesundheitsversorgung oder im Fall der Impfstoff-Studie
um eine Gruppe von Dorfaltesten handeln.

Die Zustimmung zu dem Forschungsvorhaben durch die medizinische Ethikkommission hinge
also davon ab, ob anhand des Cluster-Reprasentations-Mechanismus entschieden wird, dass
das Forschungsvorhaben im Interesse des Clusters liegt (und in der Folge davon, dass diese
Entscheidung nicht revidiert wird) und darlber hinaus von geeigneten Informations- und
Einwilligungsverfahren fir die einzelnen Studienteilnehmer.
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Forschungsprojekte werden oft auf multinationaler Ebene durchgefiihrt. Daher kann es vor-
kommen, dass eine medizinische Ethikkommission in einem Land damit beauftragt wird,
Protokolle von Forschungsprojekten zu priifen, die auch in anderen Léandern durchgefiihrt
werden. In manchen Fallen arbeiten Forschungsteams aus verschiedenen Landern gemeinsam
an einem einzelnen Projekt. In anderen Fallen finanzieren Forschungsorganisationen im Aus-
land Forschungsprojekte, die in einem bestimmten Land oder mehreren Landern durchgefiihrt
werden sollen, und die beteiligten Forscher* konnen sowohl aus den betreffenden Landern als
auch aus dem Land kommen, in dem der Forschungsférderer seinen Sitz hat. Forschungsvor-
haben zu Tropenkrankheiten wie Malaria z. B. miissen normalerweise in Landern durchgefiihrt
werden, wo die Krankheit tatsachlich auftritt, der Forschungsférderer kann jedoch anderswo
angesiedelt sein.

9.A Landeriibergreifende Forschungsprojekte: Bewertung
durch verschiedene medizinische Ethikkommissionen

Multinationale Forschungsprojekte missen in jedem Land, in dem Forschungsaktivitaten
geplant sind, einer medizinischen Ethikkommission zur ethischen Bewertung vorgelegt wer-
den. (Dieser Grundsatz ist in Artikel 9 des Zusatzprotokolls tiber biomedizinische Forschung
niedergelegt.) Die Projekte diirfen jedoch nur in den Landern durchgefiihrt werden, in denen
die Ethikkommission eine beflirwortende Stellungnahme abgegeben hat. Abgesehen von
allgemeinen Schutzbestimmungen enthalt die Richtlinie 2001/20/EG auch besondere Formvor-
schriften fiir multizentrische klinische Studien*, die in mehr als einem Mitgliedstaat durchgefiihrt
werden. So ist festgelegt, dass von jedem Mitgliedstaat nur eine Stellungnahme zur ethischen
Vertretbarkeit abgegeben werden soll, gleichgliltig, wie viele medizinische Ethikkommissionen
innerhalb der einzelnen Lander an der Bewertung beteiligt sind.

Ein besonders wichtiges ethisches Problem bei landeriibergreifenden Forschungsprojekten
ergibt sich daraus, dass in den verschiedenen Landern im Hinblick auf den Schutz von Teilneh-
mern an Forschungsprojekten unterschiedliche Standards gelten kénnen. Im Zusatzprotokoll
Uber biomedizinische Forschung des Europarats wird dieser Punkt (Artikel 29) in allgemeiner
Weise behandelt. So ist festgelegt, dass Sponsoren* und/oder Forscher* aus Landern, welche
das Zusatzprotokoll unterzeichnet haben, die die Durchfiihrung oder Leitung eines Forschungs-
projekts in Landern planen, die das Zusatzprotokoll nicht unterzeichnet haben, sicherstellen
missen, dass das Forschungsvorhaben mit den im Zusatzprotokoll dargelegten Prinzipien im
Einklang steht.

Das praktische Problem fiir eine medizinische Ethikkommission bei der Begutachtung lander-
Ubergreifender Forschungsprojekte besteht darin, dass sie priifen muss, ob die Durchfiihrung
des Projekts in Ubereinstimmung mit allgemein akzeptierten ethischen Standards durch einen
geeigneten Mechanismus garantiert wird. Dies kann das Einholen einer formellen Erkldarung
der Sponsoren bzw. Forscher* einschlielen, dass bei dem Forschungsprojekt, das sie finanzie-
ren bzw. durchfiihren, ungeachtet des Orts der Durchfiihrung allgemein akzeptierte ethische
Grundsatze beachtet werden. Die medizinischen Ethikkommissionen in den verschiedenen
beteiligten Landern mussen u. U. auch unmittelbar miteinander in Verbindung treten, wobei
sie die Unabhangigkeit aller Entscheidungen von medizinischen Ethikkommissionen sowie
vorherrschende kulturelle Unterschiede, insbesondere im Hinblick auf die Einwilligung nach
Aufklarung, beriicksichtigen missen.
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9.B Besondere Probleme im Zusammenhang mit der Forschung in
Entwicklungslandern

Die hierbei zu beriicksichtigenden Probleme konnen sich im Hinblick auf ein Entwicklungsland
als Ganzes ergeben, sie kdnnen aber auch lediglich bestimmte Populationen und Gemeinschaf-
ten mit einem Entwicklungsriickstand innerhalb eines ansonsten entwickelten Landes betreffen.
Die ethischen Fragen, die durch die Durchfiihrung von Forschungsvorhaben in Entwicklungs-
landern (bzw. sich entwickelnden Gemeinschaften) aufgeworfen werden, insbesondere wenn
diese Vorhaben vom Ausland finanziert werden, haben breite Aufmerksamkeit gefunden und
mehrere internationale/international anerkannte Organisationen haben Leitlinien zu diesem
Thema herausgegeben. Einige Aspekte sind immer noch umstritten, und letzten Endes mis-
sen Mitglieder von medizinischen Ethikkommissionen sowie Forscher* und Sponsoren von
Forschungsvorhaben fiir sich selbst entscheiden, wie mit den haufig komplexen Problemen im
Zusammenhang mit dem fraglichen Forschungsantrag umgegangen werden soll. In einigen
Fallen konnen sie auf innerstaatliche Leitlinien zurlickgreifen, die in bestimmten Entwicklungs-
landern erstellt wurden und in denen die besonderen lokalen Erfordernisse sowie der kulturelle
Kontext berlicksichtigt sind. Darliber hinaus hat es gemeinsame Anstrengungen gegeben, die
Voraussetzungen fiir die Arbeit von medizinischen Ethikkommissionen in Entwicklungslandern
zu verbessern.

Im Allgemeinen besteht breites Einvernehmen tiber folgende Punkte::

- Organisationen aus entwickelten Landern durfen, in Verfolgung ihrer eigenen Ziele, nor-
malerweise keine Forschungsvorhaben an Personen aus Entwicklungslandern (bzw. sich
entwickelnden Gemeinschaften) férdern, wenn diese mit dhnlicher Effektivitat auch in einer
entwickelten Gesellschaft oder einem entwickelten Land durchgefiihrt werden kénnten.

- Der Grund fiir die Durchflihrung des Forschungsvorhabens muss seine Relevanz fir die
Gesundheit oder die Gesundheitsversorgung des Landes sein, in dem es durchgefiihrt wird,
entweder kurzfristig oder langfristig.

- Esmuss besonders darauf geachtet werden, dass die sozialen und 6konomischen Verhaltnisse
des Entwicklungslandes (bzw. der sich entwickelnden Gemeinschaft):

- die Menschen nicht auf unzuldssige Weise beeinflussen, an dem Forschungsvorhaben
teilzunehmen, insbesondere, wenn die Teilnahme an einem Forschungsprojekt die einzige
Maoglichkeit darstellt, medizinische Versorgung zu erhalten;

- zusammen mit der mdglicherweise erschwerten Verstandigung die Achtung der For-
scher* bzw. Sponsoren fiir die Rechte und Interessen der beteiligten Personen oder der
Gemeinschaft als Ganzes nicht beeintrachtigen.

- Forschungsvorhaben, bei denen keine Aussicht auf einen direkten Nutzen fiir die Gesund-
heit besteht, mlissen von medizinischen Ethikkommissionen besonders griindlich gepriift
werden, wobei das Verhdltnis zwischen Risiko und Nutzen fiir die Teilnehmer unter den
besonderen Umstanden und Rahmenbedingungen der Studie zu berlicksichtigen ist.

- Bei jeder Studie sollte einer Kontrollgruppe von Teilnehmern eine Methode mit wissen-
schaftlich nachgewiesener Wirksamkeit gegen die zu untersuchende Krankheit oder
Stérung angeboten werden. Wenn dies nicht angebracht ist, miissen die Forscher ihre
Entscheidung begriinden und, als Mindestversorungsstandard, die beste, innerhalb des
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Gesundheitssystems des betreffenden Entwicklungslands verfiigbare Behandlungsmethode
fur die untersuchte Krankheit oder Stérung anbieten. Die Tatsache, dass sich die Population
vor Ort eine zu untersuchende Therapie aktuell méglicherweise nicht leisten kann, muss bei
der Bewertung durch die medizinische Ethikkommission besonders beriicksichtigt werden.
Dies sollte zwar nicht von vorneherein zu einer Ablehnung der Studie aufgrund ethischer
Bedenken flihren, doch muss den Teilnehmern am Forschungsprojekt die Situation anhand
der Teilnehmerinformationen unmissverstandlich klar gemacht werden.

Wie bei anderen extern finanzierten landeriibergreifenden Forschungsprojekten muss die
Bewertung durch eine medizinische Ethikkommission sowohl in den Landern erfolgen, wo
das Vorhaben durchgefiihrt wird, als auch in dem Land, wo der Sponsor seinen Sitz hat. Die
Prifung vor Ort ist besonders wichtig, damit die ethische Vertretbarkeit des Forschungs-
vorhabens vor dem Hintergrund der Sitten und Traditionen der betreffenden Gesellschaft
beurteilt werden kann.

Esist besonders darauf zu achten, dass von den Teilnehmern eine gultige Einwilligung nach
Aufklarung eingeholt wird. Dies kann die Beteiligung zuverldssiger Vermittler erforderlich
machen, um zu gewahrleisten, dass die Konsequenzen einer Teilnahme an dem Forschungs-
projekt vollkommen verstanden werden. Insbesondere muss den moglichen Teilnehmern
klar sein, dass die Teilnahme vollkommen freiwillig ist und dass sie eine Teilnahme ihrerseits
ohne Verlust von Anspriichen ablehnen oder jederzeit beenden konnen. Zwar gibt es keinen
Ersatz fir die individuelle Einwilligung, wenn jedoch ein Teilnehmer aufgrund kultureller
Notwendigkeit ein dlteres Familienmitglied oder das Oberhaupt einer Gemeinschaft zu Rate
ziehen muss, dann sollte dies respektiert werden. In manchen Féllen kann es auch erforder-
lich sein, zundchst eine solche Person zu befragen, bevor die individuelle Einwilligung des
Teilnehmers eingeholt werden kann.

Die Planung fiir das Forschungsvorhaben und fiir die Weitergabe der Ergebnisse an die Stu-
dienteilnehmer und die lokale Bevolkerung muss im Voraus mit den relevanten Parteien des
Entwicklungslandes (bzw. der sich entwickelnden Gemeinschaft) diskutiert werden. Wenn
von dem Forschungsprojekt ein Nutzen im Zusammenhang mit der getesteten Therapie
erwartet wird, dann muss in dieser vorgangigen Diskussion auch darauf eingegangen wer-
den, wie die Behandlung bzw. das vorbeugende Mittel vor Ort verfiigbar gemacht werden
konnte, nachdem die Studie abgeschlossen wurde.



10. Biologisches Material menschlichen Ursprungs

Die Verwendung von biologischem Material menschlichen Ursprungs und assoziierter Daten
wird fir die biomedizinische Forschung immer wichtiger. Daher miissen sich Teilnehmer an
Forschungsprojekten und die Offentlichkeit darauf verlassen kénnen, dass das Material mit
Sensibilitat und Verantwortung behandelt und verwendet wird. Ebenso wichtig ist es, gesam-
meltes biologisches Material menschlichen Ursprungs optimal zu nutzen und die unnétige
Sammlung neuen Materials zu vermeiden.

Das Material, das Menschen zu Forschungszwecken entnommen wird, fallt in zwei grof3e
Kategorien:

i. Material, das zum unmittelbaren Gebrauch in einem bestimmten Forschungsprojekt
vorgesehen ist, und

ii.  Material, das fiir die spatere Verwendung aufbewahrt werden soll.

Diese Unterscheidung ist nicht absolut in dem Sinn, dass ein Teil des Materials sofort verwendet,
der Rest flir eine spatere Verwendung zurlickgehalten werden kann.

Die ethischen Probleme bei der Forschung an biologischem Material menschlichen Ursprungs
ergeben sich in zweifacher Hinsicht:

i. Probleme hinsichtlich der anfanglichen Entnahme des Materials, bei der eine Intervention*
erforderlich ist; dies ist der einzige Zeitpunkt, zu dem die korperliche Unversehrtheit einer
Person auf dem Spiel steht und wo, wie bei allen sonstigen Interventionen zu Forschungs-
zwecken die allgemeinen Schutzbestimmungen beziiglich biomedizinischer Forschung
(siehe z. B. Kapitel 7:,Nicht-einwilligungsfahige Personen”) zu beachten sind;

ii.  Probleme hinsichtlich der Einwilligung/Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter und
der Vertraulichkeit bei der Verwendung und/oder der Aufbewahrung des entnommenen
Materials. Die zweite Problemgruppe hat betrachtliche Aufmerksamkeit hervorgerufen,
und mehrere internationale und nationale Organisationen haben zu diesem Thema Leit-
linien herausgegeben.

In Europa wird der rechtliche Rahmen auf diesem Gebiet von der Oviedo-Konvention des Euro-
parats aus dem Jahr 1997 und von der Empfehlung Rec(2006)4 (iber Forschung mit humanbio-
logischem Material gebildet. Die Oviedo-Konvention (Artikel 22) verlangt die freie Einwilligung
nach Aufklarung des Teilnehmers fiir die Aufbewahrung und Verwendung von Material zu einem
anderen Zweck als dem der urspriinglichen Entnahme. Sie legt weiterhin fest (Artikel 21), dass
der menschliche Korper und Teile davon als solche nicht zur Erzielung finanziellen Gewinns
verwendet werden diirfen. Dies schlieft als solches nicht die Lizenzierung bzw. den Verkauf
von Rechten an geistigem Eigentum aus, die sich aus den Forschungsarbeiten ergeben, fiir die
die Proben verwendet werden (hier gilt also dasselbe wie bei sonstigen Urheberrechtsbestim-
mungen), bedeutet jedoch, dass die Spender der Materialien informiert werden miissen, wenn
diese Materialien fiir kommerzielle Zwecke verwendet werden sollen. Es bedeutet dariiber
hinaus, dass Forscher die Materialien per se nicht verdauBern diirfen, um einen Profit zu erzielen,
und dass Spendern keine finanziellen Anreize angeboten werden dirfen, um sie zur Spende
von Materialien zu veranlassen (die Riickerstattung von Ausgaben in einem angemessenen
Umfang ist zulassig).

Die Empfehlung deckt Interventionen* zur Gewinnung von fir kiinftige Forschungszwecke
aufzubewahrenden Materialien ab, deren spatere Verwendung zu Forschungszwecken selbst,
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10. Biologisches Material menschlichen Ursprungs

die flir Sammlungen von Materialien und bevélkerungsbezogene Biobanken geltenden Grund-
satze und die Verwendung von zu friiheren Zeitpunkten gewonnenen Materialien (z. B. zu
klinischen, Forschungs- oder forensischen Zwecken entnommenes biologisches Restmaterial)
zu Forschungszwecken.

Die Empfehlung legt fest, dass Forschungsarbeiten an menschlichen Materialien erst nach einer
unabhadngigen wissenschaftlichen und ethischen Bewertung durchgefiihrt werden dirfen
und, die Oviedo-Konvention widerspiegelnd, unter der Voraussetzung, dass die Verwendung
innerhalb des Rahmens der vom Spender erteilten Einwilligung liegt. Darliber hinaus greift
sie ein wichtiges Problem fiir die Bewertung durch medizinische Ethikkommissionen auf: das
Ausmalf, in dem Forschungsteilnehmer anhand von biologischem Material oder dazugeho-
rigen personenbezogenen Daten identifiziert werden kénnen. Im Allgemeinen kann eine
Identifizierung direkt Giber dazugehérige personenbezogene Daten erfolgen oder indirekt
anhand eines Schlissels, der sich im Besitz entweder der Forscher oder eines Dritten befindet.
Nicht-personenbezogene Materialien sind solche, bei denen die Identifizierung des Spenders
mit vertretbarem Aufwand nicht moglich ist. Wenn medizinische Ethikkommissionen einen
Forschungsantrag priifen, der biologisches Material menschlichen Ursprungs betrifft, muss
ihnen klar sein, welchen Grad an Identifizierbarkeit die Forscher vorsehen.

Wenn medizinische Ethikkommissionen einen Forschungsantrag prifen, der die Etablierung
oder Verwendung einer Materialsammlung oder einer bevélkerungsbezogenen Biobank betrifft,
mussen sie sich davon Uberzeugen, dass in dem Antrag ein geeigneter Aufsichtsmechanismus
vorgesehen ist und dass die Bedingungen fiir einen Zugriff auf die Proben, um sie zu Forschungs-
zwecken einzusetzen, angemessen und transparent sind.

In Abbildung 10.1 sind die Kernpunkte fiir die Entnahme und Aufbewahrung von biologischem
Material menschlichen Ursprungs zusammengefasst.

Abbildung 10.1 Kernpunkte fiir die Bewertung durch die medizinische Ethikkommission

Entnahme ausschlieB3lich zu diagnostischen und/oder therapeutischen Zwecken: freiwil-
lige Einwilligung nach Aufklarung wie bei allen anderen klinischen Verfahren; Aufbewah-
rung entsprechend den Vorschriften fiir das Gesundheitswesen; keine Bewertung durch
die medizinische Ethikkommission erforderlich

Entnahme zu diagnostischen/therapeutischen und zu Forschungszwecken (doppelte
Verwendung): freiwillige Einwilligung nach Aufklarung fiir beide Arten der Verwendung;
Erwagungen zur Aufbewahrung: siehe unten

Entnahme ausschlieB3lich zu Forschungszwecken (a) fiir ein definiertes Forschungsprojekt
bzw. —projekte; (b) Aufbewahrung fur kiinftige Projekte mit Zielen, die dieselben wie die
Ziele des urspriinglichen Forschungsprojekts oder andere sind: freiwillige Einwilligung
nach Aufklarung fiir das jeweilige Projekt und/oder fiir kiinftige Projekte, die u. U. nicht
vorhersehbar sind und vom Umfang der Zustimmung des Spenders abhangig sind

Entnahme zur Lagerung in Biobanken: wie in (b) oben
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Glossar
Interventionen

Alle Interventionen ausgefiihrt zum Zweck der Forschung auf den Gebieten der Pravention,
Diagnose, Therapie oder Rehabilitation, einschlieBlich physikalischer Interventionen und sons-
tiger Interventionen, insofern als sie ein Risiko fiir die psychische Gesundheit der betroffenen
Person mit sich bringen. Der Begriff,,Intervention” muss umfassend ausgelegt werden, so wie
im Ubereinkommen {iber Menschenrechte und Biomedizin, damit alle medizinischen Hand-
lungen und Eingriffe in Bezug auf die Gesundheit und das Wohlbefinden von Personen im
Rahmen von Gesundheitssystemen oder unter anderen Rahmenbedingungen zum Zweck der
wissenschaftlichen Forschung eingeschlossen sind.

Forscher

Auch als Priifer bezeichnet; Arzte oder Personen, die einen Beruf ausiiben, der sie innerstaat-
lich zu Forschungsarbeiten befahigt aufgrund ihres wissenschaftlichen Hintergrunds und der
Erfahrung in der Patientenbetreuung, die hierzu erforderlich sind.

Sponsor, Auftraggeber eines Forschungsvorhabens

Person, Unternehmen, Institution oder Organisation, die bzw. das die Verantwortung fir die
Einleitung, das Management und/oder die Finanzierung eines Forschungsprojekts tibernimmt.

Berufliche Pflichten und Standards

Berufliche Regeln, die einschlagige Rechtsvorschriften erganzen und sich manchmal zu solchen
entwickeln. Sie werden von Berufsverbanden aufgestellt und ihre Form kann sich von Land zu
Land unterscheiden. Beispielsweise kdnnen sie die Form berufsethischer Kodizes haben, konnen
in Verhaltensregeln flir Angehorige der Heilberufe und medizinethischen Kodizes niedergelegt
sein und kdnnen vom Staat beflirwortet bzw. ibernommen werden. Ungeachtet ihres Inhalts
und ihrer Form liegt ihnen das gemeinsame Prinzip zugrunde, dass sie zum Schutz der Rechte
und Interessen von Teilnehmern an Forschungsprojekten dienen.

Minimales Risiko und minimale Belastung

Minimales Risiko: Forschungsprojekte mit minimalem Risiko sind solche, bei denen im Hinblick
auf die Art und den Schweregrad der Intervention(en) auch im schlimmsten Fall nur duf3erst
geringfligige und voriibergehende schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit des For-
schungsteilnehmers zu erwarten sind.

Minimale Belastung: Forschungsprojekte mit minimalem Risiko sind solche, bei denen zu
erwarten ist, dass jegliches vorhersehbare Unbehagen aufseiten der Forschungsteilnehmerim
Zusammenhang mit dem Forschungsprojekt auch im schlimmsten Fall nur duf3erst geringfiigig
und voriibergehend ist.

Beispiele fiir Forschungsprojekte mit minimalem Risiko und minimaler Belastung:

- nicht-invasive Gewinnung von Korperflissigkeiten, z. B. eine Speichel- oder Urinprobe
oder ein Wangenschleimhautabstrich,
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- bei der Entnahme von Gewebeproben z. B. wahrend eines chirurgischen Eingriffs werden
zusatzliche kleine Gewebeproben entnommen,

- Blutabnahme aus einer peripheren Vene oder Entnahme von Kapillarblut,

- geringfligige Erweiterungen von nicht-invasiven diagnostischen MaBnahmen unter
Verwendung technischer Ausriistung, wie z. B. Ultraschall, ein Ruhe-EKG, eine Rontgen-
aufnahme, eine CT-Aufnahme oder eine MRT-Aufnahme ohne Kontrastmittel.

Jedoch konnen fiir manche Teilnehmer sogar solche Verfahren ein Risiko oder eine Belastung
bedeuten, die nicht als minimal angesehen werden kann. Eine individuelle Beurteilung ist daher
von entscheidender Bedeutung.

Systematische Priifung

Eine Priifung, bei der anhand zuvor festgelegter Kriterien Belege fiir eine Thematik systematisch
identifiziert, gesammelt, bewertet und geordnet werden. Die Ubersicht kann auch das quanti-
tative Poolen von Ergebnissen einschlie3en; dies wird als Meta-Analyse bezeichnet.

Meta-Analyse

Eine statistische Methode, bei der Daten mehrerer verschiedener Studien in einer einzigen
Auswertung zusammengefasst werden.

Nicht identifizierbaredaten/Vollstandig anonymisierte Daten

Mit nicht-personenbezogenen Daten ist unter vertretbarem Aufwand eine Identifizierung der
betreffenden Personen nicht moglich.

Sie werden manchmal auch als,anonymisierte Daten” bezeichnet, jedoch ist dieser Begriff weni-
ger prazise, da es, abhdngig von der Methode der Anonymisierung, u. U.immer noch moglich
ist, die betreffenden Personen zu identifizieren, z. B. durch Verwendung eines Schliissels (nicht
vollstandig anonymisierte Daten*).

Identifizierbare Daten

Daten, die die Identifizierung der betreffenden Personen, entweder direkt oder anhand eines
Schlissels, erlauben. Personenbezogene Daten werden in verschliisselte Daten* und nicht
vollstandig anonymisierte Daten* eingeteilt.

Verschliisselte Daten

Daten, die die Identifizierung der betreffenden Personen anhand eines Schliissels erlauben, zu
dem der Nutzer der Daten Zugang hat.

Nicht vollstandig anonymisierte Daten

Daten, die die Identifizierung der betreffenden Personen anhand eines Schliissels erlauben, zu
dem der Nutzer der Daten keinen Zugang hat und der von Dritten kontrolliert wird.
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Personen, denen die Freiheit entzogen wurde

Dieser Begriff entstammt Artikel 5 der Europdischen Menschenrechtskonvention. Er bezieht
sich nicht nur auf Personen, die innerhalb des Kontexts des Strafrechtssystems aus Sicherheits-
griinden festgehalten werden, sondern auch Personen, die aus gesundheitlichen Griinden, z. B.
aufgrund gesetzlicher Regelungen fiir psychisch Kranke, zwangsweise untergebracht werden.

Klinische Studien

Obwohl es viele Definitionen fiir klinische Studien gibt, versteht man darunter doch im Allge-
meinen biomedizinische oder gesundheitsbezogene Studien an Menschen, bei denen die
Teilnehmer durch den Forscher einer oder mehreren Interventionen zugeordnet werden und
deren Ergebnis jeweils vom Forscher gemessen wird.

Im Fall einer ,klinischen Priifung” lautet die Definition nach Richtlinie 2001/20/EG: ,Jede am
Menschen durchgefiihrte Untersuchung, um klinische, pharmakologische und/oder sonstige
pharmakodynamische Wirkungen von Prifpraparaten zu erforschen oder nachzuweisen und/
oder jede Nebenwirkung von Priifpraparaten festzustellen und/oder die Resorption, die Ver-
teilung, den Stoffwechsel und die Ausscheidung von Priifpraparaten zu untersuchen, mit dem
Ziel, sich von deren Unbedenklichkeit und/oder Wirksamkeit zu tGiberzeugen”

Cluster-randomisierte Studien

Klinische Studien, bei den Personengruppen, Cluster, anstelle von Einzelpersonen in Interven-
tions- und Kontrollgruppen randomisiert werden. Cluster kdnnen z. B. definierte georaphische
Gemeinschaften in einem Land, Schulen oder allgemeinmedizinische Praxen umfassen. Im
englischen Sprachraum werden cluster-randomisierte Studien auch als ,group randomised
trials” oder,,community randomised trials” (gruppen- oder gemeinschafts-randomisierte Stu-
dien) bezeichnet.
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