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Verfahrensvorschlag zur Harmonisierung
der berufsrechtlichen Beratung
gemafl § 15 MBO-A1

1 Der Vorstand der Bundesirztekammer hat in seiner Sitzung vom 16./17.01.2020 auf Empfehlung der
Standigen Konferenz der Geschaftsfiihrungen und Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der Landeséarzte-
kammern den Verfahrensvorschlag beraten und beschlossen.
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1) Vorwort

Die Standige Konferenz der Vorsitzenden und Geschaftsfithrungen der Ethik-Kommissionen
der Landesirztekammern (SKO EK LAK) hat in ihrer Sitzung vom 19.09.2017 empfohlen,
eine Arbeitsgruppe ,Harmonisierung der berufsrechtlichen Beratung gemif § 15 MBO-A“
einzurichten. Der Vorstand der Bundesarztekammer ist dieser Empfehlung gefolgt und hat
die Einsetzung der Arbeitsgruppe in seiner Sitzung vom 05./06.10.2017 beschlossen.
Aufgabe der Arbeitsgruppe war, die Ursachen fiir die heterogene Verwaltungspraxis bei der
berufsrechtlichen Beratung von medizinischen Forschungsvorhaben zu ermitteln und aus
der fachlichen Sicht der Ethik-Kommissionen Vorschlage fiir eine moglichst einheitliche
Vorgehensweise bei der Beratung dieser Studien zu entwickeln. Im Ergebnis der Beratungen
der Arbeitsgruppe wird vorgeschlagen, ein strukturiertes und harmonisiertes Verfahren bei
der berufsrechtlichen Beratung von multizentrischen Forschungsvorhaben anzuwenden.
Gerade bei diesen Studien tritt die Heterogenitat der Verfahren besonders zu Tage. Der
nachfolgend dargestellte Verfahrensvorschlag fiir die , koordinierte Beratung“ wurde von
der Arbeitsgruppe einstimmig konsentiert.

Um das Ziel von harmonisierten Verfahrensweisen der bei den Landesarztekammern
eingerichteten Ethik-Kommissionen hinsichtlich der berufsrechtlichen Beratung zu
erreichen, wurde ein mehrstufiges Abstimmungsverfahren angewendet. In einem ersten
Schritt erfolgte eine Anhorung der in der SKO EK LAK vertretenen 17 Ethik-Kommissionen
zu den Vorschlagen der Arbeitsgruppe sowie im Anschluss eine Konsultation der
Landesarztekammern als Trager der Ethik-Kommissionen. Sowohl im Ergebnis der
Abstimmung mit den Ethik-Kommissionen als auch der Konsultation mit den Tragern wurde
der Verfahrensvorschlag mehrheitlich begriifst, wobei einige Ethik-Kommissionen kritisch
aufgezeigt haben, dass mit der Ubernahme der koordinierenden Funktion Mehraufwand
verbunden widre.

In der Plenarsitzung der SKO EK LAK vom 20.11.2019 wurde zu den einzelnen
Verfahrensbestandteilen (Grundziige, Anwendungsbereich, Zustandigkeit und nachtragliche
Anderungen) sowie zum Verfahren im Einzelnen eine Konsentierung mit den 14
vertretenden Ethik-Kommissionen durchgefiihrt. Zur Abbildung der Konsensstarke wird im
Folgenden eine Klassifikation der AWMF! zu Grunde gelegt. Gemaf? dieser Klassifikation
besteht ,starker Konsens®, sofern eine Empfehlung von 95% der Ethik-Kommissionen der
Landesarztekammern mitgetragen wird. ,Konsens“ besteht, sofern eine Empfehlung von
mindestens 75% der Ethik-Kommissionen befiirwortet wird. Von einer ,mehrheitlichen
Zustimmung“ ist die Rede, sofern einer Empfehlung mehr als die Halfte der Ethik-
Kommissionen der Landesiarztekammern zustimmen. Von ,keinem Konsens“ ist die Rede,
wenn mehr als die Halfte der Ethik-Kommissionen der Landesarztekammern eine
Empfehlung ablehnen. Im Ergebnis der Abstimmung wurde zu dem Verfahrensvorschlag mit
11 Zustimmungen, zwei Gegenstimmen und einer Enthaltung gemafd AWMF-Klassifikation
in der Sitzung der SKO EK LAK Konsens erzielt (Zustimmung von mehr als 75% der bei der
Sitzung vertretenen Ethik-Kommissionen).

Dieses Papier soll als Vorschlag dazu dienen, wie der heterogenen Verwaltungspraxis bei
der berufsrechtlichen Beratung begegnet werden kann. Die Entscheidung, ob und wie eine
Umsetzung dieses Verfahrensvorschlags erfolgt, obliegt den jeweiligen Kammern bzw.
Ethik-Kommissionen, wobei eine moglichst breite Teilnahme im Sinne der angestrebten
Harmonisierung der Verfahren wiinschenswert ware.

! AWMF-Regelwerk zur Leitlinienentwicklung (https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-

regelwerk/awmf-regelwerk-offline.html; letzter Abruf: 12.12.2019).
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2) Aktueller Bedarf an einer Harmonisierung der Verfahrensweisen bei der
berufsrechtlichen Beratung multizentrischer Forschungsvorhaben

Die Ethik-Kommissionen leisten durch die priventive Uberpriifung medizinischer
Forschungsvorhaben am Menschen bundesweit einen wesentlichen Beitrag sowohl zum
Schutz von Studienteilnehmern? als auch zur Absicherung und Vergewisserung der
forschenden Arzte. Ihre Arbeit deckt dabei die gesamte Bandbreite medizinischer Forschung
am Menschen ab. Forschungsvorhaben, die keine durch das Arzneimittelgesetz (AMG) oder
Medizinproduktegesetz (MPG) regulierten ,klinischen Priifungen” sind, machen dabei mehr
als die Halfte der von den Ethik-Kommissionen gepriiften Studien aus. In solche Studien
werden deutschlandweit mehrere 100.000 Menschen pro Jahr aufgenommen. Dazu zdhlen
multizentrische, teils multinationale prospektive Studien, die einerseits mit ernsthaften
interventionellen Risiken fiir die Studienteilnehmer verbunden sein konnen, anderseits aber
auch das Potential haben, sich unmittelbar auf die medizinische Versorgung auszuwirken.
Diese vielfaltigen Studien werden in Deutschland vorwiegend durch das arztliche
Berufsrecht geregelt, konkret durch die aufgrund der Heilberufe- und Kammergesetze
erlassenen arztlichen Berufsordnungen sowie ggf. durch weitere Bestimmungen der
Landeshochschulgesetze und der auf ihrer Grundlage erlassenen Vorschriften der
Hochschulen.

Vor Beginn dieser Forschungsvorhaben am Menschen ist nicht nur nach nationalen
Rechtsnormen, sondern auch nach internationalen Standards die Beratung durch eine Ethik-
Kommission erforderlich (z. B. Deklaration von Helsinki, Rev. 2013, Ziffer 23). Die Beratung
der teilnehmenden Arzte erfolgt durch die fiir sie jeweils zustindigen Ethik-Kommissionen
bei den Arztekammern oder im Hochschulbereich. Bei multizentrischen
Forschungsvorhaben, die im Zustandigkeitsbereich von mehr als einer Ethik-Kommission
durchgefiihrt werden sollen, werden u.a. in Abhdngigkeit von den jeweiligen
berufsrechtlichen Regelungen derzeit unterschiedliche Verfahren angewandt:

Im Zustandigkeitsbereich einiger Ethik-Kommissionen ist es erforderlich, dass sich die
teilnehmenden Arzte jeweils von der fiir sie zustindigen Ethik-Kommission beraten lassen.
Eine Variante von diesem Verfahren wiederum ist, dass die Beratung zwar durch die jeweils
zustandigen Ethik-Kommissionen erfolgt, dafiir aber ein vorliegendes Votum einer anderen
Ethik-Kommission - in unterschiedlichem Umfang - anerkannt wird. In anderen
Zustandigkeitsbereichen findet keine Beratung der teilnehmenden Arzte durch ihre lokal
zustandige Ethik-Kommission statt, wenn zu dem Vorhaben bereits die Beratung durch eine
andere Ethik-Kommission erfolgt ist.

Fachkreise und Fordereinrichtungen haben wiederholt auf den hohen finanziellen und
zeitlichen Aufwand hingewiesen, der mit der Berticksichtigung unterschiedlicher
Anforderungen und Verfahrensweisen verschiedener Ethik-Kommissionen und zum Teil
auch inkongruenter Bewertungen desselben Antrags verbunden ist. Tatsachlich ist
anzuerkennen, dass die aktuelle Praxis der berufsrechtlichen Beratung durch Ethik-
Kommissionen durch ihre fehlende Koordinierung nicht den aktuellen Erwartungen
entspricht.

Bei der Bewertung klinischer Prifungen nach AMG oder MPG haben Ethik-Kommissionen
und Antragsteller langjahrige gute Erfahrungen mit einer koordinierten Bewertungspraxis
gemacht. Die Ethik-Kommissionen haben durch das Verfahren der Mit-Beratung
voneinander gelernt und ihre Verfahren teilweise angeglichen. Durch eine starkere
Standardisierung hat sich die Qualitat der eingereichten Antrage verbessert.

2 Die in diesem Werk verwendeten Personen- und Berufsbezeichnungen beziehen sich auf alle
Geschlechter.
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Vor diesem Hintergrund wird vorgeschlagen, bundesweit ein strukturiertes und
harmonisiertes Verfahren fiir die berufsrechtliche Beratung von multizentrischen
Forschungsvorhaben einzufiihren. Das vorgeschlagene Verfahren der ,koordinierten
Beratung"

e reduziert den Aufwand fiir die Beratung multizentrischer Forschungsvorhaben durch
ein einheitliches Verfahren und schafft zeitliche Planbarkeit durch praxisgerechte
Fristen,

e vermeidet Redundanzen durch die inhaltliche Blindelung der Nachfragen aller
teilnehmenden Ethik-Kommissionen; wahrend der koordinierten Bewertung kénnen
ggf. divergierende Bewertungen thematisiert werden; der gemeinsame Austausch
dariiber fordert eine Harmonisierung der Beratungspraxis,

e wahrt die Unabhdngigkeit der teilnehmenden Ethik-Kommissionen, hélt den Schutz von
Studienteilnehmern vollumféanglich aufrecht und stellt die Einhaltung der rechtlichen
Anforderungen an das Verfahren sicher.
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3) Vorschlag fiir eine koordinierte Beratung multizentrischer Forschungsvorhaben

I. Grundziige des Verfahrens

1. Bei multizentrischen Studien im Zustdndigkeitsbereich von mehr als einer
Ethik-Kommission nehmen alle voraussichtlich zustdndigen Kommissionen auf Antrag
an einer koordinierten Beratung teil.

2. Das Forschungsvorhaben wird auf der Grundlage einheitlicher Antragsunterlagen
zeitgleich innerhalb vereinbarter Fristen von den lokal zustandigen Ethik-
Kommissionen bewertet.

3. Alle lokal zustdndigen Ethik-Kommissionen haben die Moglichkeit, im Rahmen der
koordinierten Beratung Stellungnahmen abzugeben, die von einer koordinierenden
Ethik-Kommission zusammengefiihrt werden.

4. Die koordinierende Ethik-Kommission berit die Arzte in ihrem Zustindigkeitsbereich
auf Grundlage der eingegangenen Stellungnahmen und iibermittelt ihre Entscheidung
den lokal zustandigen Ethik-Kommissionen als Entscheidungsvorschlag.

5. Die teilnehmenden Ethik-Kommissionen berticksichtigen dieses Ergebnis bei ihrer
abschlieRenden Entscheidung im Rahmen der Beratung der Arzte in ihrem
Zustandigkeitsbereich nach § 15 der jeweiligen arztlichen Berufsordnung.

(Konsens bei 11 Zustimmungen, 2 Gegenstimmen und 1 Enthaltung)

Erlduterung:
Zul.:

Forschende Arzte kénnen beantragen, dass die Beratung nach § 15 Berufsordnung als
»koordinierte Beratung“ erfolgt. Das vorgeschlagene Verfahren erkennt die
uneingeschrankte Zustandigkeit und Entscheidungskompetenz der lokalen
Ethik-Kommissionen an. Die Beratung erfolgt aus Rechtsgriinden durch die fiir die
teilnehmenden Arzte jeweils lokal zustiandigen Ethik-Kommissionen (siehe II. Verfahren im
Einzelnen). Ethik-Kommissionen, die an der koordinierten Beratung teilnehmen, bleiben im
Ubrigen hinsichtlich ihrer Verfahren, ihres Priifungsumfangs und selbstverstindlich bei der
inhaltlichen Beurteilung des Forschungsvorhabens unabhangig.

Zu 2.

Flur eine gemeinsame Beratung soll mit einem Mindestsatz einheitlicher Antragsunterlagen
eine gemeinsame Bewertungsgrundlage geschaffen werden. Zugleich wird damit ein
Hauptkritikpunkt von Antragstellern aufgegriffen, die beklagen, dass Ethik-Kommissionen
im Detail eine Vielzahl unterschiedlicher Unterlagen verlangen, die letztlich dasselbe
Vorhaben beschreiben.

Die koordinierte Beratung soll innerhalb eines fiir alle Beteiligten vorhersehbaren und
zugleich praxisgerechten zeitlichen Rahmens durchgefiihrt werden.

Zu 3.:

Das vorgeschlagene Verfahren schafft den Rahmen dafiir, die wesentlichen Aspekte des
Forschungsvorhabens gemeinsam zu bewerten. Die teilnehmenden Ethik-Kommissionen
konnen den Antrag zunachst unabhangig voneinander priifen. Ihre inhaltlichen
Stellungnahmen werden von der Ethik-Kommission, die fiir die berufsrechtliche Beratung
des Studienleiters zustidndig ist und die Koordination des Beratungsverfahrens iibernimmt
(koordinierende Ethik-Kommission), zusammengefiihrt.
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Dabei konnen die bisherigen Bearbeitungsweisen (beispielsweise Beratungspraxis,
Priifungsumfang, Gebiihren) der einzelnen Ethik-Kommissionen weitestgehend beibehalten
werden. Ethik-Kommissionen, die sich entsprechend ihrer gegenwartigen Beratungspraxis
bei multizentrischen Studien dem Votum einer anderen Ethik-Kommission ohne eigene
Prifung anschlief3en, konnen sich auch weiterhin einem Votum - jetzt der koordinierenden
Ethik-Kommission - anschliefen. Andere Ethik-Kommission kénnen - ihrer gegenwartigen
Beratungspraxis folgend - der koordinierenden Ethik-Kommission ihre Stellungnahmen
zukommen lassen.

Durch das Zusammenfiihren der Bewertungen aller an der Beratung beteiligten
Ethik-Kommissionen wird es fiir Antragsteller einfacher, etwaige Monita umzusetzen.
Sollten dabei divergierende Bewertungen zutage treten, sollte zunéchst in einen Dialog
zwischen den Ethik-Kommissionen eingetreten werden, um nach Méglichkeit
Einvernehmen zu erreichen. Insgesamt ist zu erwarten, dass es zu grundsatzlich
unterschiedlichen ethischen Bewertungen nur selten kommen wird.

Zu 4.und 5.:

Die koordinierende Ethik-Kommission berit die Arzte in ihrem Zustindigkeitsbereich - ggf.
nach Behebung von Mangeln durch den Antragsteller - auf Grundlage der eingegangenen
Stellungnahmen. Sie erteilt in zeitlicher Hinsicht das erste Votum, das - anders als in
,Klinischen Prifungen” - fiir die weiteren teilnehmenden Ethik-Kommissionen nicht
verbindlich ist. Abweichungen von der koordinierten Bewertung sollen ausdrticklich
moglich sein und so beispielsweise die Berticksichtigung landes-, hochschul- oder
berufsrechtlicher Besonderheiten vor Ort erméglichen. Um den gewtiinschten
Harmonisierungseffekt zu erzielen, sollten Ethik-Kommissionen im Ubrigen von der
koordinierten Bewertung nur aufgrund zuvor gedufierter grundsatzlicher Bedenken
abweichen.

Fir die Ethik-Kommission, die die Koordination des Beratungsverfahrens iibernimmt,
bedeutet die Ubernahme dieser Aufgabe zunichst einen erhéhten Aufwand, der im
Wesentlichen in der Berticksichtigung der Voten der lokal zustandigen Ethik-Kommissionen
besteht. Die Verwaltungsablaufe sind aus klinischen Priifungen nach AMG und MPG im
Wesentlichen bekannt und etabliert. Neben den offensichtlichen Vorteilen fiir die
Antragsteller, namlich einer zeitgleichen Einreichung bei den jeweils zustandigen Ethik-
Kommissionen und dem damit verbundenen reduzierten und iiberschaubaren Zeitaufwand
zum Einholen aller erforderlichen Voten, bietet das Konzept zur koordinierten Beratung
multizentrischer Studien auch fiir die Ethik-Kommissionen wesentliche Vorteile:

Die Einfiihrung eines strukturierten und harmonisierten Verfahrens dient u.a. der
Qualitatssicherung. Die Erfahrungen nach Einfihrung der 12. AMG-Novelle haben gezeigt,
dass in der Folgezeit die Qualitdt der eingereichten Antrage gestiegen ist. Gleichzeitig haben
Ethik-Kommissionen durch das Verfahren der Mit-Beratung voneinander gelernt und ihre
Verfahren teilweise angeglichen. Es kann davon ausgegangen werden, dass diese
qualitatssteigernden Effekte auch im Rahmen der koordinierten berufsrechtlichen Beratung
zum Tragen kommen.

Durch die verbesserte Qualitit der eingereichten Antrage ist zu erwarten, dass sich der
Bearbeitungsaufwand fiir die Ethik-Kommission im Laufe der Zeit reduziert. Monita werden
im koordinierten Verfahren gebilindelt adressiert; aufwandige Diskussionen und
Schriftwechsel im Rahmen einer Nachberatung entfallen.

Der Bearbeitungsaufwand fiir die teilnehmenden Ethik-Kommissionen verandert sich nicht,
da sie ihr bisheriges Beratungsverfahren (umfangliche Beratung, Beratung im vereinfachten
Verfahren oder keine Beratung) im koordinierten Verfahren unverandert beibehalten
konnen.
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II. Verfahren im Einzelnen

Das Verfahren im Einzelnen folgt der Verfahrensbeschreibung ,Koordinierte Bearbeitung
multizentrischer Forschungsvorhaben durch die zustdndigen Ethik-Kommissionen“ des
Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V.
Die einzelnen Verfahrensschritte und Fristen sind anhand der weiteren Erfahrungen zu
evaluieren und ggf. anzupassen. Grundsatzlich wird das Verfahren als geeignet sowohl fiir
prospektive Datenerhebungen als auch fiir andere Studienarten (beispielsweise
interventionelle Studien) bewertet und in diesem Papier mit Blick auf zentrale
Rahmenbedingungen weiterentwickelt.

1.

Die Studienleitung beantragt das Votum bei der koordinierenden Ethik-Kommission
und gleichzeitig bei den fiir die weiteren Arzte lokal zustindigen Ethik-Kommissionen.
Im Antrag muss in geeigneter Weise vermerkt werden, dass eine koordinierte Beratung
gewlnscht wird. Zur Antragstellung sind die Hinweise der jeweiligen Ethik-
Kommissionen zu beachten.

Bis zum 7. Tag nach Eingang des Antrags geben die lokal zustdndigen
Ethik-Kommissionen der koordinierenden Ethik-Kommission Hinweise auf fehlende
Unterlagen.

Die koordinierende Ethik-Kommission bestatigt bis zum 10. Tag den vollstandigen
Eingang des Antrags oder bittet um Nachreichung fehlender Unterlagen. Die
Bestdtigung des vollstandigen Eingangs enthdlt Angaben zum voraussichtlichen
zeitlichen Ablauf des Verfahrens.

Die lokal zustiandigen Ethik-Kommissionen beraten das Projekt und informieren bis
zum 30. Tag die koordinierende Ethik-Kommission tliber die Beratungsergebnisse.

Die koordinierende Ethik-Kommission berat unter Berticksichtigung der
Ruickmeldungen der lokal zustdandigen Ethik-Kommissionen das Forschungsvorhaben,
erstellt bis zum 60. Tag ihre Stellungnahme und iibermittelt sie der Studienleitung und
den beteiligten Ethik-Kommissionen.

Falls die koordinierende Ethik-Kommission Bedenken gedufdert und/oder Hinweise zur
Modifikation der Unterlagen gegeben hat, liberarbeitet die Studienleitung den Antrag
und tibermittelt ihn gleichzeitig der koordinierenden und den lokal zustandigen
Ethik-Kommissionen.

Bis zum 10. Tag nach Eingang der Uberarbeitung erstellt die koordinierende
Ethik-Kommission das Votum und iibermittelt es der Studienleitung, den Arzten in
ihrem Zustindigkeitsbereich sowie den lokal zustandigen Ethik-Kommissionen.

Bis zum 5. Tag nach Eingang des Votums der koordinierenden Ethik-Kommission
libermitteln die lokal zustindigen Ethik-Kommissionen der Studienleitung, den Arzten
in ihrem Zustandigkeitsbereich sowie der koordinierenden Ethik-Kommission ein
eigenes Votum. Dieses Votum besteht entweder in der Ubernahme des Votums der
koordinierenden Ethik-Kommission oder in einem inhaltlich abweichenden Votum.

(Konsens bei 11 Zustimmungen, 2 Gegenstimmen und 1 Enthaltung)
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II1. Zustandigkeit

Die Beratung der teilnehmenden Arzte erfolgt durch die jeweils nach Landesrecht fiir sie
zustdndigen Ethik-Kommissionen. Das gilt auch bei multizentrischen Forschungsvorhaben,
die in den Zustandigkeitsbereich mehrerer Ethik-Kommissionen fallen, und auch dann,
wenn liber das Forschungsvorhaben bereits eine andere 6ffentlich-rechtliche
Ethik-Kommission beraten hat.

(Konsens bei 11 Zustimmungen, 2 Gegenstimmen und 1 Enthaltung)

Begriindung:

Gemaf3 ihrem Auftrag, auch zu den mit einem Forschungsvorhaben verbundenen
berufsrechtlichen Fragen zu beraten, miissen Ethik-Kommissionen zwingend die fiir den
teilnehmenden Arzt geltenden landes- und berufsrechtlichen Vorgaben beachten. Soweit fiir
die Beratung oder das Forschungsvorhaben selbst landesgesetzliche Regelungen bestehen,
ergibt sich dies schon aus dem Vorrang des Gesetzes. Auch die Deklaration von Helsinki
(Rev. 2013, Ziffer 23) weist darauf hin, dass die Beratung durch die Ethik-Kommission den
Gesetzen und Rechtsvorschriften der Lander, in denen die Forschung durchgefiihrt werden
soll, Rechnung tragen muss. Fiir die Beratung zu diesen Fragen sind regelmafdig nur
diejenigen Ethik-Kommissionen kompetent, die demselben Landes- und Berufsrecht
unterliegen. Andere Ethik-Kommissionen konnen den Beratungsauftrag insoweit nicht
vollstandig erfiillen. Fiir Forschung im Hochschulbereich kénnen hochschulspezifische und
hochschulrechtliche Besonderheiten zu beachten sein, die nur von der fiir den jeweiligen
Hochschulbereich zustandigen Ethik-Kommission beurteilt werden kénnen.

So konnen zum Beispiel fiir die Struktur des Vorhabens (z. B. zugelassene
Kooperationsformen, Fernbehandlung) berufsrechtliche Unterschiede bestehen. Von
erheblicher praktischer Bedeutung sind auch nach Inkrafttreten der
Datenschutz-Grundverordnung im Jahr 2018 die datenschutzrechtlichen Sonderregelungen
der Lander zur Verarbeitung von Patientendaten zu Forschungszwecken oder zur
Ubermittlung personenbezogener Daten im Rahmen multizentrischer Studien, aus denen
sich unterschiedliche Konsequenzen fiir Aufklarung und Einwilligung ergeben kénnen.
Gerade bei Abgrenzungsfragen kann auch die Kenntnis der Verwaltungspraxis der
zustdndigen Landesiiberwachungsbehorden notwendig sein, um die vor Ort ansassigen
Arzte sachgerecht beraten zu konnen. Antragsteller aus dem Hochschulbereich sind nicht
selten aus innerorganisatorischem Recht heraus ohnehin verpflichtet, unabhangig vom
Vorliegen eines anderen Ethikvotums zusatzlich die Beratung ihrer Hochschul-Ethik-
Kommission einzuholen.

Fiir eine liickenlose Beratung der teilnehmenden Arzte durch ihre lokal zustidndigen Ethik-
Kommissionen spricht auch, dass die Deklaration von Helsinki, Rev. 2013, Ziffer 12 verlangt,
dass alle an dem Forschungsvorhaben beteiligten Arzte dafiir angemessen qualifiziert sind.
Auch die Studienzentren miissen fiir die Durchfiihrung geeignet sein. Beides ist von den
Ethik-Kommissionen zu liberpriifen. Auch inwieweit Berufspflichten im Zusammenhang mit
Forschungsvorhaben am Menschen (ggf. bei komplexen multizentrischen, teils mehrfach
gednderten Studien) eingehalten werden, ldsst sich nur durch vollstindige Daten bei der
lokal zustandigen Ethik-Kommission nachvollziehen.

Dies kann nicht tiberpriift werden, wenn der beteiligte Arzt nur sicherstellt, dass eine
Beratung des Forschungsvorhabens durch eine andere Ethik-Kommission erfolgt ist.

Auch ist die Tatigkeit der Ethik-Kommission in dem Verfahren nach § 15 Berufsordnung
nach wie vor eine (kollegiale) Beratung, die auch der ethischen Sensibilisierung des
Einzelnen dient.
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IV. Anwendungsbereich

1. Beratungspflichtig ist ein Forschungsvorhaben, bei dem in die psychische oder
korperliche Integritat eines Menschen eingegriffen oder Kérpermaterialien oder Daten
verwendet werden, die sich einem bestimmten Menschen zuordnen lassen.

2. Daraus folgt, dass in der Regel auch retrospektive Datenauswertungen der
Beratungspflicht unterliegen, wenn sich die erhobenen Daten einem bestimmten
Menschen zuordnen lassen.

3. Ferner folgt daraus, dass auch Forschungsvorhaben beratungspflichtig sind, die auf
personenbezogene Korpermaterialien oder Daten aus
Biomaterial-/Gesundheitsdatenbanken zugreifen.

4. Fiir die Frage, wann sich Daten und Kérpermaterialien einem bestimmten Menschen
zuordnen lassen, ist die am 25.05.2018 in Kraft getretene
Datenschutz-Grundverordnung zu beachten.

(Konsens bei 11 Zustimmungen, 3 Enthaltungen)

Begriindung:
Zu1l. 2.und 3.:

Der Anwendungsbereich basiert auf § 15 der Muster-Berufsordnung und steht im Einklang
mit der Deklaration von Helsinki. Er hat sich als praktikabel erwiesen und tragt den
wesentlichen zu schiitzenden Rechtsgiitern (psychische und korperliche Integritdt sowie
informationelle Selbstbestimmung) Rechnung. Die unter Punkt 3. beschriebene Beratung
wird aus ethischer Sicht auch von der Deklaration von Taipeh3 gefordert.

Zu 4.

Die am 25.05.2018 in Kraft getretene Datenschutz-Grundverordnung enthalt -
beispielsweise in Artikel 4 und in den Erwagungsgriinden - Vorgaben, gemaf denen der
Anwendungsbereich auszulegen ist.

V. Nachtrigliche Anderungen

1. Auf Antrag werden nachtrigliche Anderungen von Forschungsvorhaben, fiir die
ursprunglich eine koordinierte Beratung durchgefiihrt wurde, ebenfalls koordiniert
beraten.

2. Indie koordinierte Beratung von nachtriglichen Anderungen werden auch
Ethik-Kommissionen einbezogen, die flir nachtraglich hinzugekommene Arzte
zustandig sind.

(Konsens bei 11 Zustimmungen, 2 Gegenstimmen und 1 Enthaltung)

Begriindung:

Zu 1. und 2.: Die Vorteile der koordinierten Beratung sollen auch fiir nachtragliche
Anderungen genutzt werden. Kommen nach der koordinierten Beratung zusétzliche Arzte in
der Zustandigkeit anderer Ethik-Kommission hinzu, priifen diese, ob sie dem bereits
vorliegenden, koordinierten Beratungsergebnis folgen konnen oder ob dies aufgrund

3 WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases and Biobanks (Link:
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-taipei-on-ethical-considerations-regarding-
health-databases-and-biobanks/).
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grundsatzlicher Bedenken nicht méglich ist. Diese Ethik-Kommissionen nehmen bei der
ndchsten nachtraglichen Anderung an der koordinierten Beratung teil.

VI. Alternativen

Von Antragstellern wird vielfach gefragt, ob nicht die Beratung durch eine einzige Ethik-
Kommission bundesweit ausreicht. Eine Beratung durch nur eine ,zentrale“
Ethik-Kommission als Alternative kommt aus Rechtsgriinden nicht in Betracht, da es bei der
landesrechtlichen Zustdandigkeit der lokalen Ethik-Kommissionen bleiben muss (s. 0.). Da
die lokal zustandigen Ethik-Kommissionen jedenfalls wegen der zu beachtenden rechtlichen
Fragen zu beteiligen sind, liegt die Starke der koordinierten Beratung gerade darin, auch bei
der ethischen Bewertung ein Mehraugenprinzip zu realisieren, ohne dass es dabei zu
zeitlichen Verzogerungen kommt. Solange die Zustandigkeit der beratenden
Ethik-Kommissionen nicht eindeutig zugewiesen ist, besteht zudem das Risiko eines
bundesweiten , Ethik-Hoppings*.

Bereits genutzt wird ein System der Anerkennung von ,Erstvoten” anderer
Ethik-Kommissionen. Daran nehmen jedoch aus verschiedenen Griinden nicht alle
Ethik-Kommissionen teil. Soweit eine Anerkennungsmaoglichkeit besteht, sind die
Voraussetzungen dafiir teils unterschiedlich und miissen im Einzelfall, ebenso wie die
Reichweite der Anerkennung, gepriift werden. Eine Anerkennung scheidet schliefilich aus,
wenn nach Prifung durch die lokal zustandige Ethik-Kommission grundsatzliche Bedenken
verbleiben, oder wenn landesrechtliche Besonderheiten entgegenstehen. In einer
koordinierten Beratung kann dagegen frith und in einem gebiindelten Verfahren auf etwaige
landesrechtliche Besonderheiten hingewiesen werden.
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4) Synopse zum § 15 der drztlichen Berufsordnungen der Lander

- Stand: 03.07.2019 -

Baden-Wiirttemberg

Berufsordnung der
Landesarztekammer Baden-
Wiirttemberg vom
21.09.2016, zuletzt gedndert
durch Satzung vom
23.01.2019

§ 15 Forschung

(1) Arztinnen und Arzte, die sich an einem
Forschungsvorhaben beteiligen, bei dem in die psychische
oder korperliche Integritit eines Menschen eingegriffen oder
Koérpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich
einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, miissen
sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit
ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen zielt und die von der nach Landesrecht zustidndigen
Ethik-Kommission durchgefiihrt wird. Die berufsrechtliche
Beratungspflicht entféllt, wenn ein Votum einer Ethik-
Kommission nach dem AMG oder MPG vorliegt.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
geschiftlichen Beziehungen von Arztinnen und Arzten zum
Auftraggeber offen zu legen.

(3) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen nach § 15 Abs. 1 die in der Deklaration von
Helsinki des Weltdrztebundes in der Fassung der 64.
Generalversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten
ethischen Grundsétze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.

Bayern

Berufsordnung fiir die Arzte
Bayerns, Bekanntmachung
vom

09.01.20121i.d. F. der
Anderungsbeschliisse vom
28.10.2018

§ 15 Forschung

(1) Der Arzt, der sich an einem Forschungsvorhaben
beteiligt, bei dem in die psychische oder korperliche
Integritit eines Menschen eingegriffen oder
Korpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich
einembestimmten Menschen zuordnen lassen, muss
sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit
ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen zielt und die von einer bei der Kammer gebildeten
Ethik-Kommission oder von einer anderen, nach
Landesrecht gebildeten unabhéngigen und interdisziplinar
besetzten Ethik-Kommission durchgefiihrt wird. Dasselbe
gilt vor der Durchfiihrung gesetzlich zugelassener Forschung
mit vitalen menschlichen Gameten und lebendem
embryonalen Gewebe.

(2) Der Arzt beachtet bei der Forschung am Menschen nach
Absatz 1 die in der Deklaration von Helsinki des
Weltdrztebundes in der Fassung der 64.
Generalversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.

(3) Als Forscher sowie als Verfasser von
Forschungsergebnissen hat der Arzt auch im Hinblick auf die
Veroéffentlichung und Verbreitung der Forschungsergebnisse
die Verpflichtungen aus der Deklaration von Helsinki
einzuhalten. Gegeniiber Sponsoren, Herausgebern und
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Verlegern hat er in dieser Eigenschaft auf die Einhaltung
dieser Grundsatze hinzuwirken. Als Forscher ist er zudem
verpflichtet, die Ergebnisse seiner Forschung am Menschen
offentlich verfligbar zu machen und ist im Hinblick auf die
Vollstandigkeit und Richtigkeit seiner Berichte
rechenschaftspflichtig. Er muss darauf hinwirken, dass alle
Beteiligten den anerkannten Leitlinien fiir ethische
Berichterstattung folgen. Negative und nicht schliissige
Ergebnisse muss er ebenso wie positive veroffentlichen oder
in anderer Form 6ffentlich verfiigbar machen. In der
Publikation hat der Arzt Finanzierungsquellen,
institutionelle Verbindungen und Interessenkonflikte
darzulegen. Berichte iiber Forschung, die nicht mit den
Grundsitzen der Deklaration von Helsinki tibereinstimmen,
darf er nicht zur Veréffentlichung anbieten.

Berlin § 15 Forschung

Berufsordnung der (1) Arztinnen und Arzte miissen sich sowohl vor der
Arztekammer Berlin vom Durchfiihrung biomedizinischer Forschung am Menschen als
26.11.2014, zuletzt gedndert | auch vor dem Beginn von epidemiologischen

durch die Erste Anderung Untersuchungen mit personenbezogenen Daten durch eine
vom 10.10.2018 bei einer Arztekammer oder bei einem Medizinischen

Fachbereich einer Hochschule gebildeten Ethik-Kommission
tiber die mit dem Vorhaben verbundenen berufsethischen
und berufsrechtlichen Fragen beraten lassen. Dasselbe gilt
vor der Durchfiihrung von Forschungsvorhaben mit vitalen
menschlichen Gameten und lebendem embryonalen Gewebe.
(2) Die Pflicht nach Absatz 1 besteht nicht, wenn eine
arztliche Kollegin oder ein arztlicher Kollege entsprechend
Absatz 1 zu dem Vorhaben beraten worden ist und die Arztin
oder der Arzt sich von dieser Tatsache iiberzeugt sowie von
dem Ergebnis der Beratung Kenntnis erlangt hat.

(3) Die Pflicht nach Absatz 1 besteht nicht, sofern die
Zulassigkeits- oder Genehmigungsvoraussetzungen des
Vorhabens durch Gesetz oder durch Rechtsverordnung
besonders geregelt sind. Satz 1 befreit Arztinnen und Arzte
nicht von dem Erfordernis der Einholung einer auf das
Vorhaben bezogenen Stellungnahme oder Bewertung einer
Ethik-Kommission in dem die Zulassigkeit oder
Genehmigung des Vorhabens regelnden
Verwaltungsverfahren. Auch weitergehende Pflichten der
Arztinnen und Arzte nach § 2Absatz 5 werden durch Satz 1
nicht bertihrt.

(4) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen der Arztinnen und Arzte zu Auftraggeberinnen
und Auftraggebern sowie deren Interessen offenzulegen.

(5) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen die in der Deklaration von Helsinki des
Weltarztebundes in der Fassung der 59.
Generalversammlung 2008 in Seoul niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.
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Brandenburg

Berufsordnung der
Landesarztekammer
Brandenburg vom
09.11.2012

§ 15 Forschung

(1) Arztinnen und Arzte, die sich an einem
Forschungsvorhaben beteiligen, bei dem in die psychische
oder korperliche Integritit eines Menschen eingegriffen oder
Korpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich
einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, miissen sich
vor der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens iiber die
mit ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen von einer bei der zustindigen Arztekammer
gebildeten Ethik-Kommission oder von einer anderen, nach
Landesrecht gebildeten unabhdngigen und interdisziplinar
besetzten Ethik-Kommission beraten lassen. Dasselbe gilt
vor der Durchfiihrung gesetzlich zugelassener Forschung mit
vitalen menschlichen Gameten und lebendem embryonalen
Gewebe.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen der Arztin oder des Arztes zum Auftraggeber
und dessen Interessen offen zu legen.

(3) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen nach § 15 Abs. 1 die in der Deklaration von
Helsinki des Weltdrztebundes in der Fassung der 59.
Generalversammlung 2008 in Seoul niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.

Bremen

Berufsordnung fiir
Arztinnen und Arzte im
Lande Bremen vom
20.09.2004, zuletzt gedndert
durch Beschluss der
Delegiertenversammlung
vom 10.04.2019

§ 15 Forschung

(1) Arztinnen und Arzte miissen sich vor der Durchfiihrung
biomedizinischer Forschung am Menschen -inklusive
epidemiologischer Forschungsvorhaben -durch die
Ethikkommission der Arztekammer Bremen oder die
Ethikkommission des Landes Bremen tiber die mit ihren
Vorhaben verbundenen berufsethischen und
berufsrechtlichen Fragen beraten lassen. Dasselbe gilt vor
der Durchfiihrung gesetzlich zugelassener Forschung mit
vitalen menschlichen Gameten und lebendem embryonalen
Gewebe.

(2) Arztinnen und Arzte haben die Verpflichtung,
Patientinnen und Patienten sowie Probandinnen und
Probanden im Rahmen der erforderlichen Aufklarung vor
der Durchfiihrung von klinischen Priifungen von
Arzneimitteln liber das Votum der Ethikkommission des
Landes Bremen zu unterrichten.

(3) Zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung und
Lehre dirfen der Schweigepflicht unterliegende Tatsachen
und Befunde grundsatzlich nur soweit offenbart werden, als
dabei die Anonymitat der Patientin oder des Patienten
gesichert ist oder diese oder dieser ausdriicklich zustimmt.
(4) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen der Arztin oder des Arztes zum Auftraggeber
und dessen Interessen offen zu legen.

(5) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen die in der Deklaration von Helsinki des
Weltiarztebundes niedergelegten ethischen Grundsatze fir
die medizinische Forschung am Menschen.
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Hamburg § 15 Forschung
Berufsordnung der (1) Der Arzt, der sich an einem Forschungsvorhaben
Hamburger Arzte und beteiligt, bei dem in die psychische oder korperliche

Arztinnen, vom 27.03.2000 | Integritit eines Menschen eingegriffen oder

i.A.vom 05.10.2015, in Kraft | Kérpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich
getreten am 11.12.2015 einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, muss
sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit
ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen zielt und die von einer bei der zustdandigen
Arztekammer gebildeten Ethik-Kommission oder von einer
anderen, nach Landesrecht gebildeten unabhangigen und
interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission durchgefiihrt
wird. Dasselbe gilt vor der Durchfithrung gesetzlich
zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen Gameten
und lebendem embryonalen Gewebe.

(2) Bei Auftragsforschung sind in den Publikationen der
Ergebnisse die Auftraggeber zu nennen.

(3) Der Arzt beachtet bei der Forschung am Menschen nach §
15 Abs. 1 die in der Deklaration von Helsinki des
Weltdarztebundes in der Fassung der 64.
Generalversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am

Menschen.
Hessen § 15 Forschung
Berufsordnung fiir die (1) Arztinnen und Arzte, die sich an einem
Arztinnen und Arzte in Forschungsvorhaben beteiligen, bei dem in die psychische
Hessen vom 02.09.1998, oder physische Unversehrtheit eines Menschen eingegriffen
zuletzt gedndert am wird und/oder Kérpermaterialien oder Daten verarbeitet
27.11.2018 werden, die sich einem bestimmten Menschen zuordnen

lassen, miissen sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit
ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen zielt und die von einer bei der zustdandigen
Arztekammer gebildeten Ethik-Kommission oder von einer
anderen, nach Landesrecht gebildeten unabhangigen und
interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission durchgefiihrt
wird. Dasselbe gilt vor der Durchfiithrung gesetzlich
zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen Gameten
und lebendem embryonalen Gewebe.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen der Arztin oder des Arztes zum Auftraggeber
und dessen Interessen offen zu legen.

(3) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen nach § 15 Abs. 1 die in der Deklaration von
Helsinki des Weltdrztebundes in der Fassung der 64.
Generalversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.
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Mecklenburg-Vorpommern

Berufsordnung fiir die
Arztinnen und Arzte in
Mecklenburg-Vorpommern
vom 20.06.2005, zuletzt
gedndert durch Satzung vom
25.01.2019

§ 15 Forschung

(1) Der Arzt, der sich an einem Forschungsvorhaben
beteiligt, bei dem in die psychische oder korperliche
Integritat eines Menschen eingegriffen oder
Korpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich
einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, muss sicher-
stellen, dass vor der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit
ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen zielt und die von einer bei der zustdandigen
Arztekammer gebildeten Ethik-Kommission oder von einer
anderen, nach Landesrecht gebildeten unabhangigen und
interdisziplinar besetzten Ethik- Kommission durchgefiihrt
wird. Dasselbe gilt vor der Durchfithrung gesetzlich
zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen Gameten
und lebendem embryonalen Gewebe.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen des Arztes zum Auftraggeber und dessen
Interessen offenzulegen.

(3) Der Arzt beachtet bei der Forschung am Menschen die in
der Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes in der
Fassung der 64. Generalversammlung 2013 in Fortaleza
niedergelegten ethischen Grundsatze fiir die medizinische
Forschung am Menschen.

Niedersachsen

Berufsordnung der
Arztekammer
Niedersachsen, Fassung der
Neubekanntmachung vom
01.06.2018, zuletzt gedndert
am 27.04.2019, mit Wirkung
zum 01.07.2019

§ 15 Forschung

(1) Arzte, die sich an einem Forschungsvorhaben beteiligen,
bei dem in die psychische oder korperliche Integritat eines
Menschen eingegriffen oder Kérpermaterialien oder Daten
verwendet werden, die sich einem bestimmten Menschen
zuordnen lassen, miissen sicherstellen, dass vor der
Durchfithrung des Forschungs-vorhabens eine Beratung
erfolgt, die auf die mit ihm verbundenen berufsethischen
und berufsrechtlichen Fragen zielt und die von einer bei der
zustindigen Arztekammer gebildeten Ethik-Kommission
oder von einer anderen, nach Landesrecht gebildeten und
interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission durchgefiihrt
wird. Dasselbe gilt vor der Durchfiihrung gesetzlich
zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen Gameten
und lebendem embryonalen Gewebe.

(2) Interessenlagen sind transparent zu machen.
Beziehungen zum Auftraggeber sind in der Publikation der
Forschungsergebnisse offen darzulegen.

(3) Arzte beachten bei der Forschung nach Absatz 1 die in
der Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes in der
Fassung der 64. Generalversammlung 2013 in Fortaleza
niedergelegten ethischen Grundsatze fiir die medizinische
Forschung am Menschen.
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Nordrhein § 15 Forschung

Berufsordnung fiir die (1) Arztinnen und Arzte miissen sich vor der Durchfiihrung
nordrheinischen Arztinnen biomedizinischer Forschung am Menschen - ausgenommen
und Arzte vom 14.11.1998 bei ausschliefilich retrospektiven epidemiologischen

in der Fassung vom Forschungsvorhaben - durch eine bei der Arztekammer oder
21.11.2015 bei einer Medizinischen Fakultit gebildeten Ethik-

Kommission liber die mit ihrem Vorhaben verbundenen
berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen beraten
lassen. Dasselbe gilt vor der Durchfiihrung gesetzlich
zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen Gameten
und lebendem embryonalen Gewebe.

(2) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen nach § 15 Absatz 1 die in der Deklaration von
Helsinki des Weltdrztebundes in der Fassung der 64.
Generalversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.

(3) Zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung und
Lehre diirfen der Schweigepflicht unterliegende Tatsachen
und Befunde grundsatzlich nur soweit offenbart werden, als
dabei die Anonymitat der Patientin oder des Patienten
gesichert ist oder deren ausdriickliche Zustimmung vorliegt.
(4) In Publikationen sind die Beziehungen der Arztin oder
des Arztes zur auftraggebenden Institution und deren
Interessen offenzulegen. Interessenlagen sind transparent zu

machen.
Rheinland-Pfalz § 15 Forschung
Berufsordnung fiir die (1) Arztinnen und Arzte miissen sich vor der Durchfiihrung
Arztinnen und Arzte in biomedizinischer Forschung am Menschen -ausgenommen
Rheinland-Pfalz in der bei ausschliefilich epidemiologischen Forschungsvorhaben -
Fassung der 10. Anderung durch eine bei der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz
vom 10.04.2019, in Kraft gebildeten Ethik-Kommission {iber die mit ihrem Vorhaben
getreten am 02.07.2019 verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen

beraten lassen. Dasselbe gilt vor der Durchfiihrung
gesetzlich zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen
Gameten und lebendem embryonalen Gewebe.

(2) Zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung und
Lehre diirfen der Schweigepflicht unterliegende Tatsachen
und Befunde grundsatzlich nur soweit offenbart werden, als
dabei die Anonymitat der Patientin oder des Patienten
gesichert ist oder diese oder dieser ausdriicklich zustimmt.
(3) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen der Arztin oder des Arztes zum Auftraggeber
und dessen Interessen offen zu legen.

(4) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen die in der Deklaration von Helsinki des
Weltdrztebundes niedergelegten ethischen Grundsatze fiir
die medizinische Forschung am Menschen.
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Saarland § 15 Forschung

Berufsordnung fiir die (1) Arztinnen und Arzte, die sich an einem

Arztinnen und Arzte des Forschungsvorhaben beteiligen, bei dem in die psychische
Saarlandes, Fassung des oder korperliche Integritit eines Menschen eingegriffen oder
Beschlusses der Vertreter- Korpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich
versammlung vom einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, miissen
12.12.2012 sicherstellen, dass vor der Durchfithrung des

Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit
ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen zielt und die von einer bei der zustdandigen
Arztekammer gebildeten Ethik-Kommission oder von einer
anderen, nach Landesrecht gebildeten unabhangigen und
interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission durchgefiihrt
wird. Dasselbe gilt vor der Durchfithrung gesetzlich
zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen Gameten
und lebendem embryonalen Gewebe.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen der Arztin oder des Arztes zum Auftraggeber
und dessen Interessen offenzulegen.

(3) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen nach § 15 Abs. 1 die in der Deklaration von
Helsinki des Weltdrztebundes in der Fassung der 59.
Generalversammlung 2008 in Seoul niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am

Menschen.
Sachsen §15 Forschung
Berufsordnung der (1) Der Arzt, der sich an einem Forschungsvorhaben
Sachsischen beteiligt, bei dem in die psychische und/oder korperliche
Landesarztekammer vom Integritit eines Menschen eingegriffen oder

24.06.1998, in der Fassung Korpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich
der Anderungssatzung vom | einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, muss
09.07.2018 sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit
ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen zielt und die von einer bei der zustandigen
Arztekammer gebildeten Ethik-Kommission oder von einer
anderen, nach Landesrecht gebildeten unabhangigen und
interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission durchgefiihrt
wird. Dasselbe gilt vor der Durchfithrung der Forschung mit
vitalen menschlichen Gameten und lebendem embryonalen
Gewebe.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen des Arztes zum Auftraggeber und dessen
Interessen offen zu legen.

(3) Der Arzt beachtet bei der Forschung am Menschen
gemafd Absatz 1 die in der Deklaration von Helsinki des
Weltarztebundes in der Fassung der 64.
Generalversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.
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Sachsen-Anhalt

Berufsordnung der
Arztekammer

Sachsen -Anhalt vom
08.11.1997, zuletzt gedndert
durch Beschluss der
Kammerversammlung am
13.04.2019

§ 15 Forschung

(1) Arzte, die sich an einem Forschungsvorhaben beteiligen,
bei dem in die psychische und korperliche Integritit eines
Menschen eingegriffen oder Kérpermaterialien oder Daten
verwendet werden, die sich einem bestimmten Menschen
zuordnen lassen, miissen sicherstellen, dass vor der
Durchfithrung des Forschungsvorhabens eine Beratung
erfolgt, die auf die mit ihm verbundenen berufsethischen
und berufsrechtlichen Fragen zielt und die von einer bei der
zustindigen Arztekammer gebildeten Ethik - Kommission
oder von einer anderen, nach Landesrecht gebildeten
unabhéngigen und interdisziplinar besetzten Ethik -
Kommission durchgefiihrt wird. Dasselbe gilt vor der
Durchfithrung gesetzlich zugelassener Forschung mit vitalen
menschlichen Gameten und lebendem embryonalen Gewebe.
(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen des Arztes zum Auftraggeber und dessen
Interessen offen zu legen.

(3) Der Arzt beachtet bei der Forschung am Menschen die in
der Deklaration von Helsinki des Weltdrztebundes in der
Fassung der 64. Generalversammlung 2013 in Fortaleza
niedergelegten ethischen Grundsatze fiir die medizinische
Forschung am Menschen.

Schleswig-Holstein

Berufsordnung der
Arztekammer Schleswig-
Holstein vom 03.02.1999,
zuletzt gedndert durch
Satzung zur Anderung der
Berufsordnung vom
12.06.2019

§15 Forschung

(1) Der Arzt, der sich an einem Forschungsvorhaben
beteiligt, bei dem in die psychische und/oder kérperliche
Integritit eines Menschen eingegriffen oder
Korpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich
einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, muss
sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit
ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen zielt und die von einer bei der zustdandigen
Arztekammer gebildeten Ethik-Kommission oder von einer
anderen, nach Landesrecht gebildeten unabhangigen und
interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission durchgefiihrt
wird.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen des Arztes zum Auftraggeber und dessen
Interessen offen zu legen.

(3) Der Arzt beachtet bei der Forschung am Menschen nach §
15 Abs. 1 die in der Deklaration von Helsinki des
Weltarztebundes in der Fassung der 64.
Generalversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.
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Thiiringen

Berufsordnung der
Landesarztekammer
Thiiringen vom 21.10.1998
in der Fassung der Neunten
Satzung zur Anderung der
Berufsordnung der
Landesarztekammer
Thiiringen vom 02.01.2019

§ 15 Forschung

(1) Arztinnen und Arzte, die sich an einem
Forschungsvorhaben beteiligen, beidem in die psychische
oder korperliche Integritit eines Menschen eingegriffen oder
Korpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich
einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, miissen
sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit
ihm verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen
Fragen zielt und die von einer bei der zustdandigen
Arztekammer gebildeten Ethik - Kommission oder von einer
anderen, nach Landesrecht gebildeten unabhangigen und
interdisziplinar besetzten Ethik - Kommission durchgefiihrt
wird. Dasselbe gilt vor der Durchfithrung gesetzlich
zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen Gameten
und lebendem embryonalen Gewebe.

(2) Zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung und
Lehre diirfender Schweigepflicht unterliegende Tatsachen
und Befunde grundsatzlich nur soweit offenbart werden, als
dabei die Anonymitat der Patientin oder des Patienten
gesichert ist oder diese oder dieser ausdriicklich zustimmt.
(3) Interessenlagen sind transparent zu machen.
Beziehungen zum Auftraggeber sind in der Publikation der
Forschungsergebnisse offen darzulegen.

(4) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen nach § 15 Abs. 1 die in der Deklaration von
Helsinki des Weltdrztebundes in der Fassung der 64.
Generalversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.

Westfalen-Lippe

Berufsordnung der
Arztekammer Westfalen-
Lippe in der Fassung vom
30.06.2018

§ 15 Forschung

(1) Arztinnen und Arzte miissen sich vor der Durchfiihrung
biomedizinischer Forschung am Menschen - ausgenommen
bei ausschliefilich epidemiologischen Forschungsvorhaben -
durch eine bei der Arztekammer oder bei einer
Medizinischen Fakultét gebildeten Ethik-Kommission tiber
die mit ihrem Vorhaben verbundenen berufsethischen und
berufsrechtlichen Fragen beraten lassen. Dasselbe gilt vor
der Durchfiihrung gesetzlich zugelassener Forschung mit
vitalen menschlichen Gameten und lebendem embryonalen
Gewebe.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die
Beziehungen zum Auftraggeber und dessen Interessen
offenzulegen.

(3) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am
Menschen die in der Deklaration von Helsinki des
Weltarztebundes in der Fassung der 64.
Generalversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten
ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung am
Menschen.
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5) Mitglieder der Arbeitsgruppe

Sandra Gopfrich, Leiterin der Geschéftsstelle der Ethik-Kommission bei der
Landesarztekammer Baden-Wiirttemberg

Prof. Dr. med. Sebastian Harder, Vorsitzender der Ethik-Kommission bei der
Landesirztekammer Hessen

Ass. jur. Jan Paus, LL.M., LL.M. (Federfiihrung), Leiter der Geschaftsstelle der Ethik-
Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfilischen Wilhelms-
Universitat Munster

Prof. Dr. med. Kurt Racké, Vorsitzender der Ethik-Kommission der Arztekammer Nordrhein

RA‘in Caroline Schulz, Leiterin der Geschiftsstelle der Ethik-Kommission der Arztekammer
Nordrhein

Dr. med. Andrea Wagner, Geschiftsfiihrende Arztin der Ethik-Kommission der
Landesarztekammer Rheinland-Pfalz

Geschiftsfithrung:

Bundesirztekammer

Dezernat Wissenschaft, Forschung und Ethik
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

E-Mail: dezernat6@baek.de
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