
Patientenaufklärung und EinwilligungPatientenaufklärung und Einwilligung 
im Rahmen von klinischen Studien

Dr. med. Maren Laurenz

12.03.2009 DGHO 1



ThemenThemen

Gesetzliche Grundlagen / AMG
Inhalt der PatienteninformationInhalt der Patienteninformation 
Praktisches Vorgehen
B d V tBesondere Voraussetzungen
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AMG 
(§ 40 All i V t d kli i h(§ 40, Allgemeine Voraussetzungen der klinischen 
Prüfung)

Die klinische Prüfung eines Arzneimittels darf bei Menschen nur 
durchgeführt werden, wenn und solange die betroffene Person

a) volljährig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der 
klinischen Prüfung zu erkennen und ihren Willen hiernach 

i htauszurichten
b) ... aufgeklärt worden ist und schriftlich eingewilligt hat
c) die Einwilligung muss sich ausdrücklich auch auf die Erhebung undc) die Einwilligung muss sich ausdrücklich auch auf die Erhebung und 

Verarbeitung von Angaben über die Gesundheit beziehen. 
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AMG 
(§ 40 All i V t d kli i h(§ 40, Allgemeine Voraussetzungen der klinischen 
Prüfung)

1. Die betroffene Person ist durch einen Prüfer, der Arzt oder 
bei zahnmedizinischer Prüfung Zahnarzt ist, über Wesen, 
B d t Ri ik d T it d kli i h P üfBedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen Prüfung 
sowie über ihr Recht aufzuklären, die Teilnahme an der 
klinischen Prüfung jederzeit zu beenden; 

2. ihr ist eine allgemein verständliche Aufklärungsunterlage
auszuhändigen.g
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AMG 
(§ 40 All i V t d kli i h(§ 40, Allgemeine Voraussetzungen der klinischen 
Prüfung)

3. Der betroffenen Person ist ferner Gelegenheit zu einem 
B t ä h it i P üf üb di tiBeratungsgespräch mit einem Prüfer über die sonstigen 
Bedingungen der Durchführung der klinischen Prüfung zu 
geben.

4. Die betroffene Person ist über Zweck und Umfang der 
Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, 
insbesondere von Gesundheitsdaten, zu informieren.
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Inhalt der PatienteninformationInhalt der Patienteninformation

- Titel des Dokuments und Titel der klinischen Studie
- Versionsnummer und fortlaufende Seitennummerierung
A b üb di Kli ik b Ei i ht d di kli i h St di- Angabe über die Klinik bzw. Einrichtung, an der die klinische Studie 

durchgeführt wird; Name und (telefonische) Erreichbarkeit des 
Prüfers

- Hinweis auf Forschung
- Ziele und Zweck der klinischen Studie
- Wesentliche Ein- und Ausschlußkriterien
- Studiendesign, Anzahl der Teilnehmer, Dauer der Teilnahme
- Ablauf der klinischen Studie (Untersuchungen, Verblindung, 

Randomisierung )Randomisierung, …)
- Studienmedikation (Anwendung, Nebenwirkungen, …)
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Inhalt der PatienteninformationInhalt der Patienteninformation

- Pflichten seitens des Patienten (z.B. Kontrazeption)
- Mögliche Risiken und Nutzen

Daten erarbeit ng / Datensch t- Datenverarbeitung / Datenschutz
- Einsicht in Aufzeichnungen und Daten bei Monitoring, Audits und 

Inspektionen 
- Versicherungsschutz (Patientenversicherung, Betriebshaftpflicht, 

Ausschlüsse…)
- Fragerecht, Mitteilungspflicht, Freiwilligkeit der Teilnahme und 

Studienabbruch
- Alternative Behandlungsmöglichkeiten
- Aufwandsentschädigungu a dse tsc äd gu g
- Kontaktstelle 'Klinische Prüfungen' bei der zuständigen 

Bundesoberbehörde

12.03.2009 DGHO 7



12.03.2009 DGHO 8



12.03.2009 DGHO 9



P kti h V hPraktisches Vorgehen

- Patienteninformation und Formblatt zur schriftlichen 
Einwilligungserklärung müssen von der unabhängigen 
Ethikkommission zustimmend bewertet seinEthikkommission zustimmend bewertet sein

- müssen überarbeitet werden, wenn wichtige neue 
Informationen bekannt werden und vor derInformationen bekannt werden und vor der 
Verwendung von der Ethikkommission ebenfalls 
zustimmend bewertet werden

- neue Versionen müssen von bereits in die Studie 
eingeschlossenen Teilnehmern ebenfalls 
unterschrieben werden
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P kti h V h

A fklä

Praktisches Vorgehen

Aufklärung:
Nur durch Prüfarzt!
Umfassend (über Studie und Datenschutz)( )
Mündlich und schriftlich
Laienverständlich 
Genügend Zeit für Fragen / EntscheidungGenügend Zeit für Fragen / Entscheidung
Kein Zwang
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P kti h V hPraktisches Vorgehen

Einwilligungserklärung:
Freiwillig
Vor der ersten rein studienbedingten Maßnahme
Unterschrift von Prüfarzt und Teilnehmer, jeweils 
eigenhändig datiertg g
Kopie der Patienteninformation und der 
unterschriebenen Einwilligungserklärung an 
Teilnehmer aushändigen
Original im Prüfarztordner ablegen

Kann jederzeit schriftlich oder mündlich vom Teilnehmer widerrufen 
werden, ohne dass ihm dadurch Nachteile entstehen dürfen
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AMG 
(§ 41 B d V t d kli i h(§ 41, Besondere Voraussetzungen der klinischen 
Prüfung)

1. Kann die Einwilligung wegen einer Notfallsituation nicht eingeholt 
werden, so darf eine Behandlung, die ohne Aufschub erforderlich ist, 
um das Leben der betroffenen Person zu retten ihre Gesundheitum das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit 
wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend erfolgen. 

2. Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme ist einzuholen, sobald dies 
möglich und zumutbar ist.

3. Ggf. Aufklärung und Einwilligung des gesetzlichen Betreuers oder 
Bevollmächtigten (falls dies im Prüfplan so vorgesehen ist)
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AMG 
(§ 41 B d V t d kli i h(§ 41, Besondere Voraussetzungen der klinischen 
Prüfung)

Dauerhaft nicht-einwilligungsfähige Person

- Das zu prüfende Arzneimittel muss nach den Erkenntnissen der 
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der 
betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oderbetroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder 
ihr Leiden zu erleichtern

- Forschungen müssen sich unmittelbar auf einen lebensbedrohlichen 
oder sehr geschwächten klinischen Zustand beziehenoder sehr geschwächten klinischen Zustand beziehen

- Möglichst wenig Belastungen und andere vorhersehbare Risiken
- Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder g g g

Bevollmächtigten abgegeben, nachdem er entsprechend § 40 Abs. 2 
aufgeklärt worden ist. 
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Besondere SituationenBesondere Situationen

Patienten, deren Muttersprache nicht Deutsch ist:
- Aufklärungsgespräch zusammen mit unabhängigem Dolmetscher 

(Dolmetscher sollte Einwilligung ebenfalls datieren und(Dolmetscher sollte Einwilligung ebenfalls datieren und 
unterschreiben) und / oder

- eine in der Muttersprache des Patienten verfasste 
P ti t i f ti d Ei illi kläPatienteninformation und Einwilligungserklärung

Patienten die nicht schreiben können:Patienten, die nicht schreiben können:
- mündliche Einwilligung in Anwesenheit von mind. einem 

unabhängigen Zeugen
- Zeuge sollte Einwilligung eigenhändig datieren und unterschreiben
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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