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Wechsel von Interessen und Pflichten
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S * Heilbehandlung: Patient mochte etwas vom
Arzt
Wiederherstellung der Gesundheit

@ @ = Forschung: Arzt mochte etwas vom Patient
€ = Ubernahme bestimmter Verhaltenspflichten
(N

|

flé »\ = Inkaufnahme bekannter und unbekannter
7
s

\
gesundheitlicher Risiken
\ = Uberlassung von Biomaterialien
= Uberlassung von personlichen Daten

Sektion

Medizinische
Informatik
011001011010111 0101001001101011011100111000111101010101000101010100011100100101010001001001000111100010001000111100101010010100100111010101010101 0101100100100#HTTP://WWW.SEKTION-MEDIZININFORMATIK.DE/#111000100101010
in Anaesthesiologie H H =
9 Folie nach U. Harnischmacher, ZKS Koln

und Intensivmedizin


http://www.sektion-medizininformatik.de/
http://www.sektion-medizininformatik.de/
http://www.sektion-medizininformatik.de/

Mustertexte
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= Arbeitskreis der Ethikkommissionen Deutschlands (AK EK)

= http://www.ak-med-ethik-komm.de/beschluesse.html

MUSTERTEXT Merkblatt
fiir die Patienten-Information und -Einwilligung zur Verwendung der Mustertexte fiir die Patienten-/Probanden-
zur Durchfiihrung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels information und -einwilligung

mit volljahrigen einwilligungsfidhigen Patienten?
empfohlen vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen empfohlen vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen gemat Beschluss vom
gemaB Beschluss vom 14.6.2008 14.6.2008

Alle kursiv gedruckten Textstellen enthalten Hinweise zum Erstellen Erg;nzend zu den kursiv in den Mustertexten gegebenen Hinweisen sei auf folgende allgemeine
der Patienten-Information und -Einwilligung Gesichtspunkte aufmerksam gemacht:

Verhaltnis zum Prifplan

Priifstelle: ........... Angaben zur jeweiligen Prifstelle mit Adresse und Telefonnummer Die Patienten-/Probandeninformations- und -einwilligungsformulare sollen nur jene Punkte bein-
Priiffarzt:  ........... halten, die fur die Patienten/Probanden’ von Bedeutung sind, insbesondere ihre Entscheidung

zur Teilnahme betreffen. Sie enthalten damit selbstverstandlich nicht alle Gesichtspunkte, die (z.
EUDRACT-NF. ..ovvvvnnns Diese gehdrt wie die Angabe der Version der Patienten-Information B. zu Ein- und Ausschlusskriterien) im Prifplan vorhanden sein missen.

auch in die fortlaufende FuBzeile

Formale Gesichtspunkte

Titel der Studie
deutsch, inklusive Prifplancode Der Text soll in guter Sprache abgefasst werden, leicht verstandlich sein. Durch eine unklare
Sprache leidet der Beweiswert der Dokumente.

Die Patienteninformation sollte einfach und Gbersichtlich gehalten werden. Lange und komplizier-
te Formulare werden den gesetzlichen Anforderungen nicht gerecht.

wir méchten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der nachfolgend beschriebenen klinischen Der Satzbau sollte so einfach wie méglich sein (maximal 20 Wérter pro Satz als Richtschnur);
Prifung (Studie) teilzunehmen. langere Nebensatze, Einschiibe oder Klammerzusatze sind zu vermeiden. Medizinische Fachbe-

- . . . . . . . . griffe, Fremdwdrter, fremdsprachige Ausdricke sowie Abklrzungen sind nach Méglichkeit zu
Klinische Prifungen sind notwendig, um Erkenntnisse (iber die Wirksamkeit und rarmeaiden und durch laisnaarachte Baariffe 711 arcatzen how i (ihareatzan

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,|
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Checkliste Patienteninformation und Einwilligung

Schriftenreihe der TMF (Harnischmacher et. al.)

11001000111100101010010100100

Onlinewizard verfugbar unter pew.tmf-ev.de

¥ APE - Nutzungsbedingungen - Mozilla Firefox =100 x(

Datei Bearbeiten Ansicht  Gehe Lesezeichen Extras  Hife

3~ - & O)) [@ v ey dsfemlcsnss ok = @ |Cl

@ Etste Schritte L;' Aktuelle Machrichben ... f Fachbereich Medizin,... | | panoramakarte.jpg (...

Schriftenreihe der Telematikplattform
fur Medizinische Forschungsnetze

dve Willkommen beim Assistenten zur Erstellung von
Patienteninformationen und Einwilligungserklirungen (APE)

U.Harnischmacher | P.Ihle MF Nutzungsbedingungen
B. Berger

] . (] oe I)Pl I ] . S C h e “ef Der hier zur Verfiigung gestellte Assistent zur Erstellung won Patienteninformationen und Emwilligungserklarungen (APE) bietet emne Hilfestellung bei der Erstellung won
Emwilligungserklarngen fiir mediznische Forschungsprojekte m Dewtschland. Der APE greift auf Dokumente, Mustertezte und Erlauterungen zurick, welche beretts in
der Schnftenreihe der TIMF unter dem Titel "Checkliste und Lestfaden sur Patientenemwiligung" veréffentlicht wurden.

Der APE erstellt keine fertigen Einwilligungserklarngen und erhebt nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit Die ibernommenen Formulierungen sind immer an die
konkreten Gegebenheiten eines Forschungsprojelts anmpassen und von jedem Nutzer auf Anwendbarleeit, Alctalitat und Korrektheit zu aberpriifen. Alle darauf
beruhenden Verbesserungen sollen wieder allgemein verfugbar gemacht werden. Der APE darf daher unter folgender Auflage kostenlos genutzt werden:

+ Alle mit Hilfe des APE entstandenen und in der Praxis verwendeten Emwalligungserkdarungsverlagen sollen per Email an die TMF Geschaftsstelle
= info(at)tmf-ev. de) gesandt werden. Diese Dokumente werden ausschlieBlich zum Zweck der Weiterentwicklung und Verbesserung des Software-Wizards
e c I S te u n genutzt und nicht publiziert
* "Wenn die Rickibermittung verwendeter Einwillipungserklarungsvorlagen problematisch ist, kénnen Sie mit der Geschaftsstelle der TMF (info(atitmf-ev. de; Tel
030-31011%50) Kontakt aufnehmen, um individuelle Nutzungsbedingungen m vereinbaren

[ ] L]
le Itfa d e n Z u r Pa t I e n te n - Der TMF e.W. schhiefit jeghche Haftung bet Verwendung des APE und der daraus resulierenden Emwiligungserklarungen — gleichgiltig aus welchem Rechtsgrund -
aus

Der TMF e V. behalt sich vor, diese Nutmungsbedingungen jederzeit und chne Ankiindigung zu andern

[ Ich bin mt den Mutzungsbedingungen sinverstanden

“Whaitar

einwilligung

Grundlagen und Anleitung E—

fiir die klinische Forschung

Fertig &
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Ethische Grundlagen Grundgesetz Art 5

http://www.gesetze-im-internet.de/gg/art_5.html

Deklaration von Helsinki GCP-ICH

http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/DekIHelsinki2008.pdf http://www.emea.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2
‘ 009/09/WC500002874.pdf

http://www.mk1dd.de/bereiche/qualitaetsmanagement/klinische-studien/ich-
gcp_deutsch.pdf

Gemeinschaftskodes Humanarzneimittel Medical Device Directive

http://eur- http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20090720:DE:PDF lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:DE:PDF

Arzneimittelgesetz (AMG) Medizinproduktegesetz (MPG)

www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/ www.gesetze-im-internet.de/mpg/index.html

GCP-Verordnung MPKPV

http://www.gesetze-im-internet.de/gcp-v/index.html http://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/mpkpv/gesamt.pdf

§15 Musterberufsordnung Arzte

http://www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=1.100.1143
o
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Deklaration von Helsinki

00000000000000000000000000000

6. In der medizinischen Forschung am Menschen muss das
Wohlergehen der einzelnen Versuchsperson Vorrang vor
allen anderen Interessen haben.

22. Die Teilnahme von einwilligungsfahigen Personen an der
medizinischen Forschung muss freiwillig sein. Auch wenn es
angemessen sein kann, Angehorige oder fihrende
Persdnlichkeiten der jeweiligen Gemeinschaft hinzuziehen,
darf keine einwilligungsfahige Person in ein
Forschungsvorhaben aufgenommen werden, wenn sie nicht
aus freien Stuicken einwilligt
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Deklaration von Helsinki
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24. Bei der medizinischen Forschung an einwilligungsfahigen Personen
muss jede potentielle Versuchsperson angemessen lber die
Ziele, Methoden, Geldquellen, eventuellen Interessenkonflikte,
institutionellen Verbindungen des Forschers, den erwarteten
Nutzen und die potentiellen Risiken der Studie, moglicherweise
damit verbundene Beschwerden sowie alle anderen relevanten
Aspekte der Studie informiert (aufgeklart) werden.

Die potentielle Versuchsperson muss Gber das Recht informiert
(aufgeklart) werden, die Teilnahme an der Studie zu verweigern
oder eine einmal gegebene Einwilligung jederzeit zu widerrufen,
ohne dass ihr irgendwelche Nachteile entstehen.
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Deklaration von Helsinki
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Besondere Beachtung soll dem spezifischen Informationsbedarf
der individuellen potentiellen Versuchspersonen sowie den fir die
Ubermittlung der Informationen verwendeten Methoden
geschenkt werden.

Nachdem er sich vergewissert hat, dass die potentielle
Versuchsperson diese Informationen verstanden hat, hat der Arzt
oder eine andere angemessen qualifizierte Person die freiwillige,
Informierte Einwilligung (Einwilligung nach Aufklarung -
,informed consent”) der Versuchsperson — vorzugsweise in
schriftlicher Form — einzuholen.

Falls die Einwilligung nicht in schriftlicher Form eingeholt werden
kann, muss die nichtschriftliche Einwilligung formell

sekion dokumentiert und bezeugt werden.
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Entwicklung der Medizin
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Entwicklung
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* Forschung und Versorgung werden sich kaum noch trennen
lassen

* Therapieentscheidungen werden in interdisziplinaren,
interprofessionellen Boards getroffen

= Einschl. Telekonsultation / Telekonferenzen

= Software wird die Interpretation von Biomarkern /
Therapieentscheidungen unterstitzen

= Bestimmung von Deskrimination und Kalibration von
Biomarkern wird schwieriger

* Anonymisierung wird zunehmend schwieriger
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Recht aus Wissen & Nichtwissen
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,Was einmal gedacht wurde,
kann nicht mehr zuriickgenommen werden.”

Friedrich Reinhold DlUrrenmatt:
Die Physiker
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Diagnostik bei Verwandten
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Informed Consent
Anforderungen an die Zukunft
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= Zentrales Einwilligungsmanagement bedeutet zentrales Wissen
uber Phanotypisierung und Genotypisierung

= Broad Consent erfordert Abbildung einer
differenzierten Einwilligung

= zum Forschungszweck
= zum Personenkreis der forschen darf

= zum Personenkreis der Auskunft bekommen darf

= Positiv- und Negativlisten muissen moglich sein

= Ausbildung der Arzte zur Aufklarung Uber Wissen / Nichtwissen
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Die informierte Einwilligung des Patienten —
conditio sine qua non fiir die biomedizinische Forschung
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