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§ 1 

(1) Die Ethik-Kommission arbeitet auf der Grundlage der Deklaration von Helsinki des Weltärztebun-

des, die Bestandteil dieser Grundsätze ist (Anlage 1). 

(2) 1Die Kommission gewährt Wissenschaftlerinnen oder Wissenschaftlern Hilfe durch Beratung und 

Beurteilung ethischer und ggf. rechtlicher Aspekte biomedizinischer und psychologischer For-

schung am Menschen, unbeschadet der Verantwortung der Wissenschaftlerinnen oder Wissen-

schaftler für das Forschungsvorhaben und seine Durchführung. 2Dabei werden auch die Bestimmun-

gen der §§ 40 bis 42 Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) (Anlage 2) 

und §§ 82, 85 und 87 Verordnung über den Schutz vor Schäden durch ionisierende Strahlen (Strah-

lenschutzverordnung – StrlSchV) (Anlage 3) sowie die „Grundsätzen für die ordnungsgemäße 

Durchführung der klinischen Prüfung von Arzneimitteln“ des Bundesministeriums für Jugend, Fa-

milie, Frauen und Gesundheit (Anlage 4) sowie § 20 des Gesetzes über Medizinprodukte (Medizin-

produktegesetz - MPG) (Anlage 5) zu Grunde gelegt. 

(3) Die Kommission und ihre Mitglieder sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhängig und 

an Weisungen nicht gebunden. 

§ 2 

(1) 1Die Ethik-Kommission besteht aus mindestens acht Mitgliedern, davon zwei Ärztinnen oder Ärzte 

und einer Juristin oder einem Juristen mit der Befähigung zum Richteramt. 2Mindestens ein Mitglied 

der Kommission sollte eine Frau sein. Die Kommission kann Sachverständige beratend hinzuziehen. 

(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom Präsidenten der Universität Osnabrück bestellt. 

(3) Für die Dauer der Amtsperiode der Ethik-Kommission werden Stellvertreterinnen oder Stellvertreter 

bestellt. 

(4) 1Die Amtsperiode der Ethik-Kommission beträgt vier Jahre. 2Eine erneute Bestellung der Mitglieder 

ist möglich. 3Dabei ist dann jeweils eine Vorsitzende oder ein Vorsitzender neu zu bestimmen. 4Die 

oder der Vorsitzende und die oder der stellvertretende Vorsitzende werden von den Mitgliedern 

gewählt.  

(5) Für die Tätigkeit der Mitglieder der Ethik-Kommission wird keine Vergütung gewährt. 

§ 3 

(1) Die Kommission wird auf Antrag tätig. Der Antrag kann geändert oder zurück genommen werden. 

(2) Antragsberechtigt sind Wissenschaftlerinnen oder Wissenschaftler der Universität Osnabrück als 

Projektleiterinnen oder Projektleiter biomedizinischer oder psychologischer Forschungsvorhaben 

am Menschen. 

(3) 1Dem Antrag ist eine Erklärung darüber beizufügen, ob und ggf. wo bereits vorher oder - bei multi-

zentrischen Studien - gleichzeitig Anträge gleichen Inhalts gestellt worden sind. 2Die Ethik-Kom-

mission der Universität Osnabrück ist über die Teilnahme an multizentrischen Studien zu informie-

ren. 3Dieses kann in eine eigene Sachprüfung eintreten. 
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§ 4 

(1) Die Ethik-Kommission ist beschlussfähig, wenn mindestens fünf stimmberechtigte Mitglieder an-

wesend sind; ein Beschluss kommt nur zustande, wenn mindestens zwei Ärztinnen oder Ärzte und 

eine Juristin oder ein Jurist beteiligt worden sind. 

(2) 1Sitzungen der Ethik-Kommission sind nicht öffentlich. 2Die Mitglieder der Kommission sind zur 

Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. 3Das Selbe gilt für beratend hinzugezogene 

Sachverständige. 

(3) Die Sitzungsunterlagen werden auf elektronischem Weg über das Gremienmanagementsystem 

(GMS) bereitgestellt. 

(4) 1Die Kommission verhandelt und beschließt in der Regel im mündlichen Verfahren. 2Das ist stets 

der Fall, wenn ein Mitglied der Kommission es verlangt. 3Beschlüsse können im Umlauf, auch über 

das GMS, gefasst werden. 

(5) Mitglieder der Kommission, die an dem zur Entscheidung anstehenden Forschungsvorhaben mit-

wirken, sind von der Beschlussfassung ausgeschlossen. 

(6) 1Die Kommission kann von der Antragstellerin oder vom Antragsteller ergänzende Unterlagen, An-

gaben oder Begründungen verlangen. 2Bedenken sind der Antragstellerin oder dem Antragsteller 

mitzuteilen. 3Sie oder er erhält Gelegenheit zur Stellungnahme. 

(7) 1Die Kommission kann im Benehmen mit der Antragstellerin oder dem Antragsteller Fachgutachten 

einholen. 2Gutacherinnen oder Gutachter, die beratend hinzugezogen werden, sind wie die Kommis-

sionsmitglieder zur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit verpflichtet. 

(8) Über jede Sitzung ist eine Niederschrift mit dem wesentlichen Ergebnis der Verhandlungen anzu-

fertigen. 

(9) In Zweifelsfällen gilt die Allgemeine Geschäftsordnung der Universität Osnabrück. 

(10) Der Kommission sind über das Forschungsvorhaben bekannt zu geben: 

1. Änderungen vor oder während der Durchführung, 

2. Nichtzustandekommen oder Abbruch, 

3. Zwischenfälle, 

4. Beendigung sowie 

5. Ergebnis. 

§ 5 

(1) 1Die Kommission muss innerhalb von drei Monaten zu einem Antrag Stellung nehmen. 2Über den 

zutreffenden Beschluss ist Konsens anzustreben. 3Wird ein solcher nicht erreicht, beschließt die 

Kommission mit der Mehrheit der Mitglieder. 

(2) 1Der Beschluss ist der Antragstellerin oder dem Antragsteller schriftlich bekannt zu geben. 2Der 

Beschluss kann mit Auflagen versehen werden. 3Ablehnende Beschlüsse, Auflagen und Empfehlun-

gen zur Modifikation sind schriftlich zu begründen. 

(3) Jedes Mitglied der Kommission kann seine abweichende Meinung in dem Sondervotum niederle-

gen, das dem Beschluss anzufügen ist. 
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§ 6 

Die Kommission kann sich eine Geschäftsordnung zur Regelung weiterer Einzelheiten geben. 

§ 7 

1Diese Verfahrensgrundsätze können durch Beschluss der Mitglieder der Ethik-Kommission geändert wer-

den. 2Der Beschluss bedarf der Mehrheit der Mitglieder der Ethik-Kommission. 3Die Änderung tritt am 

Tage nach der Genehmigung durch das Präsidium in Kraft. 
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Anlage 2 

Auszug aus dem Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittel-
gesetz) 

Anmerkung: 
Dieser Text gibt das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 

(BGBl. I S. 3586) unter Einarbeitung der nachfolgend aufgeführten Änderungen wieder. 

1. Neuntes Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes vom 26. Juli 1999  

(BGBl. I S. 1666), in Kraft getreten am 31. Juli 1999 

2. Zehntes Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes vom 04. Juli 2000  

(BGBl. I S. 1002), in Kraft getreten am 12. Juli 2000 

3. Artikel 2 Teil 4 § 10 des Gesetzes zur Neuordnung seuchenrechtlicher Vorschriften (Seuchenrechts-

neuordnungsgesetz – SeuchRNeuG) vom 20. Juli 2000  

(BGBl. I S. 1045), in Kraft getreten am 01. Januar 2001 

4. Artikel 3 des Gesetzes zur Umstellung von Gesetzen und anderen Vorschriften auf dem Gebiet des 

Gesundheitswesens auf Euro (Achtes Euro-Einführungsgesetz) vom 23.10.2001  

(BGBl. I, S. 2704), in Kraft getreten am 01. Januar 2002 

5. Artikel 3 des Zweiten Gesetzes zur Änderung des Medizinproduktegesetzes (2. MPG-ÄndG)  

vom 13. Dezember 2001 (BGBl. I S. 3586), in Kraft getreten am 01. Januar 2002 

6. Artikel 2 des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und  

des Rates vom 16. Februar 1998 über das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Biozidgesetz)  

vom 20. Juni 2002 (BGBl. I S. 2076), in Kraft getreten am 28. Juni 2002 

7. Artikel 1 des Zweiten Gesetzes zur Änderung schadensersatzrechtlicher Vorschriften  

vom 19. Juli 2002 (BGBl. I S. 2674), in Kraft getreten am 01. August 2002 

8. Artikel 8 des Gesetzes zur Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der Le-

bensmittelsicherheit vom 06. August 2002  

(BGBl. I S. 3082), in Kraft getreten am 01. November 2002 

9. Artikel 1 des Elften Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes vom 21. August 2002  

(BGBl. I S. 3348), in Kraft getreten am 1. November 2002 

10. Artikel 2 des Gesetzes zur Änderung des Apothekengesetzes vom 21. August 2002  

(BGBl. I S. 3352), in Kraft getreten am 28. August 2002 

 

 

Sechster Abschnitt 

Schutz des Menschen bei der Klinischen Prüfung 

§ 40 Allgemeine Voraussetzungen 

(1) Die klinische Prüfung eines Arzneimittels darf bei Menschen nur durchgeführt werden, wenn und 

solange  

1. die Risiken, die mit ihr für die Person verbunden sind, bei der sie durchgeführt werden soll, 

gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels für die Heilkunde ärztlich ver-

tretbar sind, 

2. die Person, bei der sie durchgeführt werden soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem 

sie durch einen Arzt über Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung aufgeklärt 

worden ist, und mit dieser Einwilligung zugleich erklärt, dass sie mit der im Rahmen der klini-

schen Prüfung erfolgenden Aufzeichnung von Krankheitsdaten, ihrer Weitergabe zur Überprü-

fung an den Auftraggeber, an die zuständige Überwachungsbehörde oder die zuständige Bun-

desoberbehörde und, soweit es sich um personenbezogene Daten handelt, mit deren Einsicht-

nahme durch Beauftragte des Auftraggebers oder der Behörden einverstanden ist, 

3. die Person, bei der sie durchgeführt werden soll, nicht auf gerichtliche oder behördliche Anord-

nung in einer Anstalt untergebracht ist,  

4. sie von einem Arzt geleitet wird, der mindestens eine zweijährige Erfahrung in der klinischen 

Prüfung von Arzneimitteln nachweisen kann,  
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5. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende pharmakologisch-

toxikologische Prüfung durchgeführt worden ist,  

6. die Unterlagen über die pharmakologisch-toxikologische Prüfung, der dem jeweiligen Stand der 

wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende Prüfplan mit Angabe von Prüfern und Prüforten 

und das Votum der für den Leiter der klinischen Prüfung zuständigen Ethik-Kommission bei der 

zuständigen Bundesoberbehörde vorgelegt worden sind, 

7. der Leiter der klinischen Prüfung durch einen für die pharmakologisch-toxikologische Prüfung 

verantwortlichen Wissenschaftler über die Ergebnisse der pharmakologisch-toxikologischen 

Prüfung und die voraussichtlich mit der klinischen Prüfung verbundenen Risiken informiert wor-

den ist und 

8. für den Fall, dass bei der Durchführung der klinischen Prüfung ein Mensch getötet oder der 

Körper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Versicherung nach Maßgabe des 

Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen gewährt, wenn kein anderer für den Schaden haftet. 

 Die klinische Prüfung eines Arzneimittels darf bei Menschen vorbehaltlich des Satzes 3 nur begon-

nen werden, wenn diese zuvor von einer nach Landesrecht gebildeten unabhängigen Ethik-Kom-

mission zustimmend bewertet worden ist; Voraussetzung einer zustimmenden Bewertung ist die 

Beachtung der Vorschriften in Satz 1 Nr. 1 bis 5, Nr. 6, soweit sie die Unterlagen über die pharma-

kologisch-toxikologische Prüfung und den Prüfplan betrifft, sowie Nummer 7 und 8. Soweit keine 

zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission vorliegt, darf mit der klinischen Prüfung erst be-

gonnen werden, wenn die zuständige Bundesoberbehörde innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der 

Unterlagen nach Satz 1 Nr. 6 nicht widersprochen hat. Über alle schwerwiegenden oder unerwarte-

ten unerwünschten Ereignisse, die während der Studie auftreten und die Sicherheit der Studienteil-

nehmer oder die Durchführung der Studie beeinträchtigen könnten, muss die Ethik-Kommission 

unterrichtet werden. 

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur wirksam, wenn die Person, die sie abgibt  

1. geschäftsfähig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung 

einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestimmen und 

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat. 

 Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden. 

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 8 muss zugunsten der von der klinischen Prüfung betroffenen 

Person bei einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Geschäftsbetrieb zugelassenen Versiche-

rer genommen werden. Ihr Umfang muss in einem angemessenen Verhältnis zu den mit der klini-

schen Prüfung verbundenen Risiken stehen und für den Fall des Todes oder der dauernden Erwerbs-

unfähigkeit mindestens 500 000 Euro betragen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt 

ein Anspruch auf Schadensersatz. 

(4) Auf eine klinische Prüfung bei Minderjährigen finden die Absätze 1 bis 3 mit folgender Maßgabe 

Anwendung: 

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum Verhüten von Krankheiten bei Minderjährigen 

bestimmt sein.  

2. Die Anwendung des Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-

schaft angezeigt sein, um bei dem Minderjährigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krank-

heiten zu schützen. 

3. Die klinische Prüfung an Erwachsenen darf nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-

schaft keine ausreichenden Prüfergebnisse erwarten lassen. 

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben. Sie ist nur wirksam, wenn 

dieser durch einen Arzt über Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung aufgeklärt 

worden ist. Ist der Minderjährige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen 

Prüfung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so ist auch seine schriftliche Ein-

willigung erforderlich. 
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(5) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-

tes Regelungen zur Gewährleistung der ordnungsgemäßen Durchführung der klinischen Prüfung 

und der Erzielung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechender Unterlagen zu treffen. In 

der Rechtsverordnung können insbesondere die Aufgaben und Verantwortungsbereiche der Perso-

nen, die die klinische Prüfung veranlassen, durchführen oder kontrollieren, näher bestimmt und An-

forderungen an das Führen und Aufbewahren von Nachweisen gestellt werden. Ferner können in 

der Rechtsverordnung Befugnisse zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Da-

ten eingeräumt werden, soweit diese für die Durchführung und Überwachung der klinischen Prüfung 

erforderlich sind. Dies gilt auch für die Verarbeitung von Daten, die nicht in Dateien verarbeitet 

oder genutzt werden. 

§ 41 Besondere Voraussetzungen 

Auf eine klinische Prüfung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren Behebung das zu prü-

fende Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender Maßgabe Anwendung: 

1. Die klinische Prüfung darf nur durchgeführt werden, wenn die Anwendung des zu prüfenden Arz-

neimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das Leben des 

Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern. 

2. Die klinische Prüfung darf auch bei einer Person, die geschäftsunfähig oder in der Geschäftsfähig-

keit beschränkt ist, durchgeführt werden. 

3. Ist eine geschäftsunfähige oder in der Geschäftsfähigkeit beschränkte Person in der Lage, Wesen, 

Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestim-

men, so bedarf die klinische Prüfung neben einer erforderlichen Einwilligung dieser Person der Ein-

willigung ihres gesetzlichen Vertreters. 

4. Ist der Kranke nicht fähig, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung einzusehen und 

seinen Willen hiernach zu bestimmen, so genügt die Einwilligung seines gesetzlichen Vertreters. 

5. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam, wenn dieser durch einen Arzt über 

Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung aufgeklärt worden ist. Auf den Widerruf 

findet § 40 Abs. 2 Satz 2 Anwendung. Der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters bedarf es so-

lange nicht, als eine Behandlung ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu 

retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern, und eine Erklärung über 

die Einwilligung nicht herbeigeführt werden kann. 

6. Sofern der Kranke nicht in der Lage ist, die Einwilligung schriftlich zu erteilen, ist diese auch wirk-

sam, wenn sie mündlich gegenüber dem behandelnden Arzt in Gegenwart eines Zeugen abgegeben 

wird. 

7. Die Aufklärung und die Einwilligung des Kranken können in besonders schweren Fällen entfallen, 

wenn durch die Aufklärung der Behandlungserfolg nach der Nummer 1 gefährdet würde und ein 

entgegenstehender Wille des Kranken nicht erkennbar ist. 

§ 42 Ausnahmen 

Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung bei Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4. § 40 Abs. 1 

Nr. 5 und 6 findet keine Anwendung auf klinische Prüfungen mit zugelassenen oder von der Zulassungs-

pflicht freigestellten Arzneimitteln. 
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Anlage 3 

 

Auszug aus der Verordnung über den Schutz vor Schäden durch ionisie-
rende Strahlen (Strahlenschutzverordnung – StrlSchV) 

Vom 20. Juli 2001 (BGBl. I S. 1714) 

amtlich berichtigt am 22. April 2002 (BGBl. I S. 1459) 

zuletzt geändert am 18. Juni 2002 (BGBl. I S. 1869) 

 

§ 82 Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen 

(1) In der Heilkunde oder Zahnheilkunde dürfen radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am 

Menschen nur angewendet werden von 

1. Personen, die als Ärzte oder Zahnärzte approbiert sind oder denen die Ausübung des ärztlichen 

Berufs erlaubt ist und die die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen, 

2. Personen, die als Ärzte oder Zahnärzte approbiert sind oder denen die Ausübung des ärztlichen 

oder zahnärztlichen Berufs erlaubt ist und die nicht die erforderliche Fachkunde im Strahlen-

schutz besitzen, wenn sie auf ihrem speziellen Arbeitsgebiet über die für den Umgang mit ra-

dioaktiven Stoffen und die Anwendung ionisierender Strahlung erforderlichen Kenntnisse im 

Strahlenschutz verfügen und unter Aufsicht und Verantwortung einer der unter Nummer 1 ge-

nannten Personen tätig sind. 

(2) Die technische Mitwirkung bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am 

Menschen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde ist neben den Personen nach Absatz 1 ausschließ-

lich  

1. Personen mit einer Erlaubnis nach § 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993 (BGBl. I 

S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom 27. April 2002 (BGBl. I S. 1467) geän-

dert worden ist, 

2. Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich überwachten abge-

schlossenen Ausbildung, wenn die technische Mitwirkung Gegenstand ihrer Ausbildung und 

Prüfung war und sie die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen, 

3. Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen zur technischen Mitwirkung ver-

mittelnden beruflichen Ausbildung befinden, wenn sie unter ständiger Aufsicht und Verantwor-

tung einer Person nach Absatz 1 Nr. 1 Arbeiten ausführen, die ihnen im Rahmen ihrer Ausbil-

dung übertragen sind, und sie die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen, 

4. Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung, wenn sie unter stän-

diger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach Absatz 1 Nr. 1 tätig sind und die erforder-

lichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen,  

 erlaubt. 

(3) Für häufig vorgenommene Untersuchungen und Behandlungen sind schriftliche Arbeitsanweisun-

gen zu erstellen. Diese sind zur jederzeitigen Einsicht durch die bei diesen Untersuchungen und 

Behandlungen tätigen Personen bereitzuhalten und auf Anforderung der zuständigen Behörde zu 

übersenden. 

(4) Für Behandlungen mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung ist ein Medizinphysik-Ex-

perte zu enger Mitarbeit hinzuzuziehen. Bei nuklearmedizinischen Untersuchungen oder bei Stan-

dardbehandlungen mit radioaktiven Stoffen muss ein Medizinphysik-Experte, insbesondere zur Op-

timierung und Qualitätssicherung bei der Anwendung radioaktiver Stoffe, verfügbar sein. 
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§ 85 Aufzeichnungspflichten 

(1) Es ist dafür zu sorgen, dass über die Befragung nach § 80 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 Satz 1, die 

Untersuchung und die Behandlung von Patienten Aufzeichnungen nach Maßgabe der Sätze 2 und 3 

angefertigt werden. Die Aufzeichnungen müssen enthalten: 

1. das Ergebnis der Befragung,  

2. den Zeitpunkt, die Art und den Zweck der Untersuchung oder Behandlung, die dem Patienten 

verabreichten radioaktiven Stoffe nach Art, chemischer Zusammensetzung, Applikationsform, 

Aktivität,  

3. Angaben zur rechtfertigenden Indikation nach § 80 Abs. 1 Satz 1,  

4. die Begründung nach § 81 Abs. 2 Satz 2,  

5. bei der Behandlung zusätzlich die Körperdosis und den Bestrahlungsplan nach § 81 Abs. 3 

Satz 1, 

6. bei der Behandlung mit Bestrahlungsvorrichtungen oder Anlagen zur Erzeugung ionisierender 

Strahlen zusätzlich das Bestrahlungsprotokoll. 

 Die Aufzeichnungen sind gegen unbefugten Zugriff und unbefugte Änderungen zu sichern. Auf-

zeichnungen, die unter Einsatz von Datenverarbeitungsanlagen angefertigt werden, müssen inner-

halb der Aufbewahrungsfrist nach Absatz 3 in angemessener Zeit lesbar gemacht werden können. 

(2) Der untersuchten oder behandelten Person ist auf ihr Verlangen eine Abschrift der Aufzeichnung 

nach Absatz 1 Satz 1 auszuhändigen. 

(3) Die Aufzeichnungen über die Untersuchung sind zehn Jahre lang, über die Behandlung 30 Jahre 

lang nach der letzten Untersuchung oder Behandlung aufzubewahren. Die zuständige Behörde kann 

verlangen, dass im Falle der Praxisaufgabe oder sonstiger Einstellung der Tätigkeit die Aufzeich-

nungen bei einer von ihr bestimmten Stelle zu hinterlegen sind; dabei ist die ärztliche Schweige-

pflicht zu wahren. 

(4) Wer eine Person mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung untersucht oder behandelt 

hat, hat demjenigen, der später eine solche Untersuchung oder Behandlung vornimmt, auf dessen 

Verlangen Auskunft über die Aufzeichnungen nach Absatz 1 zu erteilen und die sich hierauf bezie-

henden Unterlagen vorübergehend zu überlassen. Werden die Unterlagen von einer anderen Person 

aufbewahrt, so hat diese dem Auskunftsberechtigten die Unterlagen vorübergehend zu überlassen. 

(5) Das Bundesamt für Strahlenschutz ermittelt regelmäßig die medizinische Strahlenexposition der Be-

völkerung und ausgewählter Bevölkerungsgruppen. 

(6) Es ist ein aktuelles Verzeichnis der Bestrahlungsvorrichtungen, der Anlagen zur Erzeugung ionisie-

render Strahlen oder der sonstigen Geräte oder Ausrüstungen zu führen. Das Bestandsverzeichnis 

nach § 8 der Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten kann 

hierfür herangezogen werden. Das Bestandsverzeichnis ist der zuständigen Behörde auf Verlangen 

vorzulegen. 

§ 87 Besondere Schutz- und Aufklärungspflichten 

(1) Die Anwendung von radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung am Menschen in der medi-

zinischen Forschung ist nur mit dessen persönlicher Einwilligung zulässig. Der Inhaber der Geneh-

migung nach § 23 hat eine schriftliche Erklärung des Probanden darüber einzuholen, dass der Pro-

band mit 

1. der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung an seiner Person und 

2. den Untersuchungen, die vor, während und nach der Anwendung zur Kontrolle und zur Erhal-

tung seiner Gesundheit erforderlich sind,  
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 einverstanden ist. Die Erklärung ist nur wirksam, wenn der Proband geschäftsfähig und in der Lage 

ist, das Risiko der Anwendung der radioaktiven Stoffe oder ionisierenden Strahlung für sich einzu-

sehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen. Diese Erklärung und alle im Zusammenhang mit 

der Anwendung stehenden Einwilligungen können jederzeit vom Probanden formlos widerrufen 

werden.  

(2) Die Anwendung ist ferner nur zulässig, wenn der Proband zuvor eine weitere schriftliche Erklärung 

darüber abgegeben hat, dass er mit 

1. der Mitteilung seiner Teilnahme an dem Forschungsvorhaben und  

2. der unwiderruflichen Mitteilung der durch die Anwendung erhaltenen Strahlenexpositionen an 

die zuständige Behörde  

 einverstanden ist. 

(3) Vor Abgabe der Einwilligungen ist der Proband durch den das Forschungsvorhaben leitenden oder 

einen von diesem beauftragten Arzt über Art, Bedeutung, Tragweite und Risiken der Anwendung 

der radioaktiven Stoffe oder ionisierenden Strahlung und über die Möglichkeit des Widerrufs auf-

zuklären. Der Proband ist zu befragen, ob an ihm bereits radioaktive Stoffe oder ionisierende Strah-

lung zum Zweck der Untersuchung, Behandlung oder außerhalb der Heilkunde oder Zahnheilkunde 

angewandt worden sind. Über die Aufklärung und die Befragung des Probanden sind Aufzeichnun-

gen anzufertigen. 

(4) Der Proband ist vor Beginn der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung ärztlich 

zu untersuchen. Die Aktivität der radioaktiven Stoffe ist vor deren Anwendung zu bestimmen. Die 

Körperdosis ist durch geeignete Verfahren zu überwachen. Der Zeitpunkt der Anwendung, die Er-

gebnisse der Überwachungsmaßnahmen und die Befunde sind aufzuzeichnen. 

(5) Die Erklärungen nach Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 und die Aufzeichnungen nach Absatz 3 Satz 3 

und Absatz 4 Satz 4 sind 30 Jahre lang nach deren Abgabe oder dem Zeitpunkt der Anwendung 

aufzubewahren und auf Verlangen der zuständigen Behörde vorzulegen. Für die Aufzeichnungen 

gilt § 85 Abs. 1 Satz 2 bis 4, Abs. 2, Abs. 3 Satz 2 und Abs. 4 entsprechend. 

(6) Die Anwendung von radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung am Menschen in der medi-

zinischen Forschung darf nur von einer Person nach § 82 Abs. 1 vorgenommen werden. 

(7) Die §§ 83, 84 und 85 Abs. 5 und 6 gelten entsprechend. 
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Anlage 4 

 

BUNDESMINISTER FÜR JUGEND, FAMILIE, FRAUEN UND GESUNDHEIT 

Bekanntmachung von Grundsätzen für die ordnungsgemäße Durchführung der klinischen Prü-

fung von Arzneimitteln vom 09. Dezember 1987; Bundesanzeiger Jahrgang 39, No.243 vom 30. 

Dezember 1987, 16617 ff. 

 

 

A. Einleitung 

(1) Ziel dieser Grundsätze ist es, Regeln für die ordnungsgemäße Planung, Durchführung, Auswertung 

und Dokumentation klinischer Prüfungen von Arzneimitteln aufzustellen.  

(2) Klinische Prüfung im Sinne dieser Grundsätze ist die Anwendung eines Arzneimittels am Menschen 

zu dem Zweck, über den einzelnen Anwendungsfall hinaus Erkenntnisse über den therapeutischen 

oder diagnostischen Wert eines Arzneimittels, insbesondere über seine Wirksamkeit und Unbedenk-

lichkeit, zu gewinnen; dies gilt unabhängig davon, ob die Prüfungen in einer Klinik oder in der 

Praxis eines niedergelassenen Arztes durchgeführt wird.  

(3) Vor Aufnahme der klinischen Prüfung sind die ethischen und rechtlichen Voraussetzungen zu prü-

fen. Maßstab für die Beurteilung sind die Bestimmungen über die klinische Prüfung nach §§ 40 und 

41 des Arzneimittelgesetzes und die revidierte Deklaration von Helsinki (BAnz. vom 13. Juni 1987, 

S. 7109). Eine unabhängige und sachkundige Ethik-Kommission soll gehört werden.  

(4) Wer eine klinische Prüfung plant oder durchführt, muss sich bewusst sein, dass es zwischen der 

Fürsorgepflicht gegenüber dem einzelnen Patienten beziehungsweise Probanden und dem allgemei-

nen Verlangen nach therapeutischem Fortschritt abzuwägen gilt. Gemessen an der voraussichtlichen 

Bedeutung des Arzneimittels für die Heilkunde müssen die Risiken für die teilnehmenden Personen 

ärztlich vertretbar sein.  

(5) Bei der Planung, Durchführung und Auswertung der Ergebnisse der klinischen Prüfung von Arznei-

mitteln, die in der Zahnmedizin, in der Homöopathie, Phytotherapie und anthroposophischen The-

rapie eingesetzt werden sollen, sind deren Besonderheiten zu berücksichtigen.  

(6) Abweichungen von diesen Grundsätzen sind zulässig, soweit sie aufgrund spezieller medizinischer 

Fragestellungen notwendig sind; sie sind zu begründen.  

(7) Die Vorschriften des § 41 der Strahlenschutzverordnung vom 13. Oktober 1976 (BGBI.I S. 

2905;1977 S. 184, 269) in der geltenden Fassung sowie die Bekanntmachung des Bundesministers 

für Arbeit und Sozialordnung über klinische Erprobung medizinisch-technischer Geräte vom 10. 

November1986 (Bundesarbeitsblatt 12/1986 S. 113) bleiben unberührt.  

B. Planung der klinischen Prüfung 

(1) Bei der Planung einer klinischen Prüfung müssen der Kenntnisstand über die zu behandelnde Krank-

heit (Ätiologie, Pathogenese, Spontanverlauf, Prognose und Therapiemöglichkeiten), die medizini-

sche und biometrische Methodik sowie die bisherigen Erkenntnisse aus der Entwicklung dieses Arz-

neimittels, insbesondere der pharmakologisch-toxikologischen Prüfung, berücksichtigt werden. 

Sämtliche verfügbaren Informationen (auch historisches und bibliographisches Material, ggf. auch 

aus dem Ausland) sollen dabei herangezogen werden. Es ist sicherzustellen, dass eine dem Prüfziel 

entsprechende ärztliche Beurteilung und biometrische Auswertung der erhobenen Daten möglich 

sind.  
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(2) Biometrische Überlegungen sind so früh wie möglich anzustellen. Grundsätzlich sollen klinische 

Prüfungen, wenn dies angemessen, d.h. dem therapeutischen Ziel nach sinnvoll und in der Durch-

führung auch möglich ist, kontrolliert durchgeführt werden. Dies schließt eine gleichzeitig beobach-

tete Kontrollgruppe und eine randomisierte Zuteilung der Patienten bzw. Probanden zu den Behand-

lungsgruppen ein. Davon muss abgewichen werden, wenn wissenschaftliche oder ethische Gründe 

dafür vorliegen. Es ist Vorsorge zu treffen, dass die Ergebnisse durch subjektive Einflüsse und Fehl-

einschätzungen nicht verfälscht werden.  

(3) Bei der Planung einer klinischen Prüfung ist zu berücksichtigen, ob diese in einer einzigen Prüfstelle 

oder multizentrisch durchgeführt werden soll.  

(4) Der Leiter der klinischen Prüfung, der verantwortliche Biometriker und die durchführenden Ärzte 

müssen für die Durchführung der klinischen Prüfung qualifiziert sein.  

(5) Vor Beginn der Prüfung ist ein Prüfplan aufzustellen. Er soll Angaben zu folgenden Punkten erhal-

ten: 

1. Zielsetzung und Begründung der Prüfung; Festlegung des Hauptzielkriteriums und Begründung 

seiner Eignung für die Erreichung des Prüfzieles,  

2. Charakterisierung des zu prüfenden Arzneimittels; die Zusammensetzung und die pharmazeuti-

sche Qualität müssen über eine eindeutige Identifizierung (Chargenbezeichnung) zurückverfolgt 

werden können,  

3. Beschreibung des Prüfdesigns und gegebenenfalls Definition der Beobachtungseinheit.  

4. Definition der Zielpopulation durch Ein- und Ausschlusskriterien,  

5. Methodik der Personenwahl  

6. Handhabung des Randomisierungsverfahrens und Beschreibung der Dekodierung bei Doppel-

blindstudien,  

7. begründete Angaben über die Zahl der Patienten bzw. Probanden unter Berücksichtigung der 

geschätzten Ausfallrate,  

8. bei multizentrischen Prüfungen: Anzahl der Zentren und Anzahl der Personen pro Zentrum,  

9. Behandlung (Art, Dosis, Dauer, Art der Anwendung des Arzneimittels, ambulante/stationäre 

Durchführung) in den einzelnen Gruppen,  

10. zulässige und unzulässige Begleittherapien,  

11. Auflistung aller Ziel- und Begleitvariablen,  

12. die verwendeten Messverfahren und deren Validierung. Bei multizentrischen Prüfungen müssen 

die entscheidenden Meßmethoden standardisiert sein,  

13. Ermittlung, Bewertung und Dokumentation unerwünschter Begleiterscheinungen,  

14. ausführliche Beschreibung des Prüfungsablaufs einschließlich des Zeitplanes für die Untersu-

chungstermine,  

15. Überprüfung der Compliance,  

16. vorgesehene Gesamtdauer der Prüfung,  

17. biometrische Auswertungsmethoden mit Festlegung der Arbeitshypothesen und der Irrtums-

wahrscheinlichkeiten sowie Zeitpunkte und Umfang vorgesehener Zwischenauswertungen,  

18. eventuell notwendige Vorsichtsmaßnahmen einschließlich Handlungsanweisungen, wie etwa 

Veränderungen der Dosierungen,  

19. Kriterien für den Abbruch der klinischen Prüfung sowohl im Einzelfall als auch für die gesamte 

Prüfung,  

20. Verfahren zur Kontrolle der Einhaltung des Prüfplanes,  

21. Anleitung zur Dokumentation der Befunde,  
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22. Quellenangaben der verwendeten Informationen, insbesondere der benutzten oder der zu benut-

zenden historischen und bibliographischen Daten,  

23. der Ort (die Orte) der Prüfung sowie die Art der Einrichtung, wo die Prüfung stattfindet,  

24. Name, Qualifikation und Verantwortungsbereich des jeweiligen Arztes für die einzelnen Ab-

schnitte der klinischen Prüfung.  

(6) Zur Erfassung und Dokumentation der Befunde bei den einzelnen Personen ist ein Prüfbogen zu 

verwenden, der alle Angaben enthalten muss, die zur fundierten Beantwortung der im Prüfplan for-

mulierten Fragestellungen notwendig sind. Hierzu gehören mindestens Angaben 

1. zur Identifizierung unter Berücksichtigung des Datenschutzrechtes,  

2. Alter, Größe und Gewicht, Geschlecht, wichtige prognostische Faktoren (z.B. Raucher, Diät, 

bisherige Krankheitsdauer),  

3. eine etwaige Schwangerschaft bei Frauen im gebärfähigen Alter,  

4. Erfüllung der Einschlusskriterien und Nichtvorliegen von Ausschlusskriterien,  

5. Diagnose und Begründung für die Anwendung des Arzneimittels, Zeitpunkt der Diagnosestel-

lung, Kriterien für die Diagnosestellung, Begleitdiagnosen sowie Zeitpunkt der Stellung der Be-

gleitdiagnosen,  

6. Einzeldosis, Tagesdosis, Dosierungsschema und Art der Anwendung des Arzneimittels  

7. Beginn und Ende (Datumsangaben) der Behandlung und des Beobachtungszeitraums,  

8. alle Begleittherapien und relevante Vortherapien,  

9. Ergebnisse der Messung der Ziel- und Begleitvariablen mit Angabe der Messzeitpunkte,  

10. unerwünschte Begleiterscheinungen (Art, Zeitpunkt des Auftretens, Dauer, Intensität, Maßnah-

men/Folgen, Zusammenhang),  

11. zur Compliance,  

12. Gründe für einen Therapieabbruch,  

13. Gesamtbeurteilung (Wirksamkeit und Verträglichkeit),  

14. Name und Adresse des prüfenden Arztes.  

 Ein Muster des Prüfbogens ist Bestandteil des Prüfplans  

C. Durchführung der Prüfung 

(1) Die Auswahl der für die Prüfung in Betracht kommenden Personen muss sich an den Kriterien des 

Prüfplans ausrichten. Bei Prüfungen, die besondere Anforderungen an die Repräsentativität der Pa-

tientenauswahl stellen, sollen von allen Personen, die den Ein- und Ausschlusskriterien des Prüfpla-

nes genügen, Basisdaten erhoben werden.  

(2) Eine klinische Prüfung darf während einer Schwangerschaft oder während einer Stillzeit nur durch-

geführt werden, wenn: 

1. das Arzneimittel dazu bestimmt ist, bei schwangeren oder stillenden Frauen oder bei ungebore-

nen Kindern Krankheiten zu verhüten, zu erkennen, zu heilen oder zu lindern,  

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft an-

gezeigt ist, um bei der schwangeren oder stillenden Frau oder bei einem ungeborenen Kind 

Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen, Krankheiten zu heilen oder zu lindern oder die 

schwangere oder stillende Frau oder das ungeborene Kind vor Krankheiten zu schützen.  
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3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die Durchführung der klinischen Prü-

fung für das ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken erwarten lässt und  

4. die klinische Prüfung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft nur dann ausrei-

chende Prüfergebnisse erwarten lässt, wenn sie an schwangeren oder stillenden Frauen durchge-

führt wird.  

(3) Vor Aufnahme in die Prüfung müssen die Patienten bzw. Probanden in die Teilnahme an der Prüfung 

eingewilligt haben, nachdem sie über deren Wesen, Bedeutung und Tragweite in verständlicher 

Form aufgeklärt worden sind. Die Aufklärung muss mindestens folgende Punkte betreffen: 

1. Zielsetzung und Ablauf der Prüfung,  

2. Art der Behandlung und der Zuordnung der Patienten zu den einzelnen Behandlungsgruppen 

(z.B. Randomisierung),  

3. entfallen  

4. mögliche Belastungen und Risiken bei einer Schwangerschaft auch für das ungeborene Kind,  

5. zu erwartende Wirkungen,  

6. andere therapeutischen Möglichkeiten,  

7. Angebot einer weitergehenden Unterrichtung,  

8. Hinweis auf das Recht, die Einwilligung zur Teilnahme an der Prüfung jederzeit zurückziehen 

zu können.  

 Der Inhalt der Aufklärung ist dem Prüfplan beizufügen.  

(4) Der Prüfplan muss grundsätzlich eingehalten werden. Ergeben sich zwingende Gründe für eine Än-

derung des Prüfplanes und ist der Abbruch der Prüfung deshalb nicht notwendig, so ist der Prüfplan 

unter Angabe der Gründe zu ergänzen. Jede Änderung des Prüfplans ist vom Leiter der klinischen 

Prüfung zu unterzeichnen.  

(5) Eine Verlaufskontrolle der klinischen Prüfung ist durch den Leiter der klinischen Prüfung sicherzu-

stellen. Hierzu dienen Kontrollen der ordnungsgemäßen Durchführung der klinischen Prüfung von 

Arzneimitteln auf der Grundlage des Prüfplans sowie eine Überprüfung des ordnungsgemäßen kon-

tinuierlichen Ausfüllens der Prüfbögen.  

(6) Der Leiter der klinischen Prüfung hat sich fortlaufend über das in der Prüfung befindliche Arznei-

mittel, insbesondere über auftretende Risiken, gegebenenfalls weltweit zu informieren, um fortlau-

fend die ärztliche Vertretbarkeit der klinischen Prüfung beurteilen zu können.  

(7) Dem Leiter der klinischen Prüfung sind unverzüglich alle Umstände mitzuteilen, die eine rasche 

Entscheidung über den Abbruch oder die Unterbrechung der klinischen Prüfung erforderlich machen 

könnten. Hierunter sind insbesondere alle schwerwiegenden Nebenwirkungen zu verstehen. 

Schwerwiegende Nebenwirkungen im Sinne des Satzes 2 sind solche Wirkungen, bei denen Ge-

wissheit oder der begründete Verdacht besteht, dass durch sie das Leben bedroht oder die Gesund-

heit schwer oder dauernd geschädigt wird. Dies trifft insbesondere für Nebenwirkungen zu, bei de-

nen die Möglichkeit besteht, dass sie den Tod zur Folge haben, lebensbedrohlich sind, eine maligne 

Erkrankung verursachen, angeborene Missbildungen hervorrufen, bleibende Schäden verursachen 

oder einer ärztlichen Behandlung, vorwiegend stationärer Art, bedürfen.  

 Ferner ist das Auftreten unerwartet starker erwünschter Wirkungen bei Gabe der in Prüfung befind-

lichen Dosis zu melden. 

(8) Nach Abschluss der Prüfung sind mit den Prüfungsunterlagen auch die nicht verbrauchten Prüfprä-

parate und gegebenenfalls die Dekodierungsumschläge an den Leiter der klinischen Prüfung zurück-

zugeben.  
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D. Auswertung und Darstellung der Ergebnisse 

(1) Nach Abschluss der Prüfung ist ein Bericht zu erstellen, der eine biometrische Auswertung und eine 

Bewertung der Ergebnisse aus medizinischer Sicht enthält. Dies gilt auch für eine Prüfung, die vor-

zeitig beendet wurde.  

(2) Die biometrische Stellungnahme muss mindestens beinhalten: 

1. eine statistische Auswertung anhand der im Prüfplan festgelegten Zielvariablen,  

2. eine Dokumentation und Bewertung der bei der Durchführung der Prüfung aufgetretenen Ab-

weichungen vom Prüfplan; dabei ist jeder Ausschluss einer in die Prüfung aufgenommenen Per-

son von der Auswertung zu begründen und kasuistisch zu beschreiben,  

3. Angaben zu allen verwendeten statistischen Verfahren, so dass ihre Anwendung nachvollzogen 

werden kann,  

4. eine adäquate Darstellung der Zentrumseinflüsse bei multizentrischen Prüfungen,  

5. eine Beurteilung der Aussagefähigkeit der Prüfung aus biometrischer Sicht.  

(3) Die medizinische Stellungnahme muss - unter Berücksichtigung der biometrischen Aspekte - bein-

halten: 

1. eine kritische Bewertung, in welcher Weise und in welchem Ausmaß die Zielvariablen, die zum 

Beleg der Wirksamkeit geprüft wurden, mit dem zu behandelnden Zustand im Zusammenhang 

stehen,  

2. eine Bewertung der aufgetretenen unerwünschten Begleiterscheinungen und eine Beurteilung 

ihres Zusammenhanges mit der Gabe des Arzneimittels,  

3. eine Nutzen-Risiko-Abwägung der günstigen Wirkungen gegen die aufgetretenen unerwünsch-

ten Begleiterscheinungen,  

4. einen Vergleich von Wirksamkeit und Verträglichkeit des angewandten Arzneimittels mit den 

untersuchten therapeutischen Alternativen.  

E. Dokumentation 

(1) Alle bei der klinischen Prüfung anfallenden Unterlagen sind zu dokumentieren und mindestens zehn 

Jahre nach Abschluss der Prüfung aufzubewahren.  

(2) Die Aufzeichnungen können auch als Wiedergabe auf einem Bildträger oder auf anderen Datenträ-

ger aufbewahrt werden. Bei der Aufbewahrung der Aufzeichnungen auf Datenträgern muss insbe-

sondere sichergestellt sein, dass die Daten während der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfügbar 

sind und innerhalb einer angemessenen Frist lesbar gemacht werden können.  



 27 

Anlage 5 

Auszug aus dem Gesetz über Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG) 

Ausfertigungsdatum: 2. August 1994  

Verkündungsfundstelle: BGBl I 1994, 1963  

Sachgebiet: FNA 7102-47, GESTA R33  

Fußnote: Textnachweis ab: 10. 8.1994 

Stand: Neugefasst durch Bek. v. 7. 8.2002 I 3146 

Amtliche Hinweise des Normgebers auf EG-Recht:  

Umsetzung der EWGRL 385/90 (CELEX Nr: 390L0385)  

EWGRL 42/93 (CELEX Nr: 393L0042)  

EWGRL 68/93 (CELEX Nr: 393L0068)  

Umsetzung der EGRL 79/98 (CELEX Nr: 398L0079)  

EWGRL 385/90 (CELEX Nr: 390L0385)  

EWGRL 42/93 (CELEX Nr: 393L0042) vgl. Bek. v. 

7.8.2002 I 314 

 

§ 20 Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Prüfung 

(1) Die klinische Prüfung eines Medizinproduktes darf bei Menschen nur durchgeführt werden, wenn 

und solange  

1. die Risiken, die mit ihr für die Person verbunden sind, bei der sie durchgeführt werden soll, 

gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes für die Heilkunde ärztlich 

vertretbar sind, 

2. die Person, bei der sie durchgeführt werden soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem 

sie durch einen Arzt, bei für die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch einen 

Zahnarzt, über Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung aufgeklärt worden ist 

und mit dieser Einwilligung zugleich erklärt, dass sie mit der im Rahmen der klinischen Prüfung 

erfolgenden Aufzeichnung von Gesundheitsdaten und mit der Einsichtnahme zu Prüfungszwe-

cken durch Beauftragte des Auftraggebers oder der zuständigen Behörde einverstanden ist, 

3. die Person, bei der sie durchgeführt werden soll, nicht auf gerichtliche oder behördliche Anord-

nung in einer Anstalt verwahrt ist, 

4. sie von einem entsprechend qualifizierten und spezialisierten Arzt, bei für die Zahnheilkunde 

bestimmten Medizinprodukten auch von einem Zahnarzt, oder einer sonstigen entsprechend qua-

lifizierten und befugten Person geleitet wird, die mindestens eine zweijährige Erfahrung in der 

klinischen Prüfung von Medizinprodukten nachweisen können, 

5. soweit erforderlich, eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-

chende biologische Sicherheitsprüfung oder sonstige für die vorgesehene Zweckbestimmung des 

Medizinproduktes erforderliche Prüfung durchgeführt worden ist, 

6. soweit erforderlich, die sicherheitstechnische Unbedenklichkeit für die Anwendung des Medi-

zinproduktes unter Berücksichtigung des Standes der Technik sowie der Arbeitsschutz- und Un-

fallverhütungsvorschriften nachgewiesen wird, 

7. der Leiter der klinischen Prüfung über die Ergebnisse der biologischen Sicherheitsprüfung und 

der Prüfung der technischen Unbedenklichkeit sowie die voraussichtlich mit der klinischen Prü-

fung verbundenen Risiken informiert worden ist, 
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8. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechender Prüfplan vorhan-

den ist und 

9. für den Fall, dass bei der Durchführung der klinischen Prüfung ein Mensch getötet oder der 

Körper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder beeinträchtigt wird, eine Versicherung 

nach Maßgabe des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen gewährt, wenn kein anderer für den 

Schaden haftet. 

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur wirksam, wenn die Person, die sie abgibt,  

1. geschäftsfähig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung 

einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestimmen, und 

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat. 

 Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden. 

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9 muss zugunsten der von der klinischen Prüfung betroffenen 

Person bei einem in Deutschland zum Geschäftsbetrieb befugten Versicherer genommen werden. 

Ihr Umfang muss in einem angemessenen Verhältnis zu den mit der klinischen Prüfung verbundenen 

Risiken stehen und auf der Grundlage der Risikoabschätzung so festgelegt werden, dass für jeden 

Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunfähigkeit einer von der klinischen Prüfung betroffenen 

Person mindestens 500.000 Euro zur Verfügung stehen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird, 

erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.  

(4) Auf eine klinische Prüfung bei Minderjährigen finden die Absätze 1 bis 3 mit folgender Maßgabe 

Anwendung:  

1. Das Medizinprodukt muss zum Erkennen oder zum Verhüten von Krankheiten bei Minderjähri-

gen bestimmt sein. 

2. Die Anwendung des Medizinproduktes muss nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-

senschaft angezeigt sein, um bei dem Minderjährigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor 

Krankheiten zu schützen. 

3. Die klinische Prüfung an Erwachsenen darf nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-

schaft keine ausreichenden Prüfergebnisse erwarten lassen. 

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Betreuer abgegeben. Sie ist nur 

wirksam, wenn dieser durch einen Arzt, bei für die Zahnheilkunde bestimmten Medizinproduk-

ten auch durch einen Zahnarzt, über Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung 

aufgeklärt worden ist. Ist der Minderjährige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der 

klinischen Prüfung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so ist auch seine 

schriftliche Einwilligung erforderlich. 

(5) Auf eine klinische Prüfung bei Schwangeren oder Stillenden finden die Absätze 1 bis 4 mit folgender 

Maßgabe Anwendung: Die klinische Prüfung darf nur durchgeführt werden, wenn  

1. das Medizinprodukt dazu bestimmt ist, bei schwangeren oder stillenden Frauen oder bei einem 

ungeborenen Kind Krankheiten zu verhüten, zu erkennen, zu heilen oder zu lindern, 

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft 

angezeigt ist, um bei der schwangeren oder stillenden Frau oder bei einem ungeborenen Kind 

Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen, Krankheiten zu heilen oder zu lindern oder die 

schwangere oder stillende Frau oder das ungeborene Kind vor Krankheiten zu schützen, 

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die Durchführung der klinischen Prü-

fung für das ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken erwarten lässt und 

4. die klinische Prüfung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft nur dann ausrei-

chende Prüfergebnisse erwarten lässt, wenn sie an schwangeren oder stillenden Frauen durchge-

führt wird. 
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(6) Die klinische Prüfung ist vom Auftraggeber der zuständigen Behörde sowie von den beteiligten 

Prüfeinrichtungen den für sie zuständigen Behörden anzuzeigen. Hat der Auftraggeber seinen Sitz 

nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der Behörde zu erstatten, in deren Bereich der Leiter der 

klinischen Prüfung seinen Sitz hat; hat dieser seinen Sitz auch nicht in Deutschland, ist die Anzeige 

bei der Behörde zu erstatten, in deren Bereich mit der klinischen Prüfung begonnen wird. Die An-

zeige durch den Auftraggeber muss bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten die Angaben 

nach Nummer 2.2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG und bei sonstigen Medizinprodukten 

die Angaben nach Nummer 2.2 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG enthalten. Die Anzeige 

der beteiligten Prüfeinrichtungen muss den Namen und die Anschrift der Einrichtung sowie Anga-

ben zum Produkt, zum Auftraggeber, zum geplanten Beginn und der vorgesehenen Dauer der Prü-

fung enthalten. § 25 Abs. 5 und 6 gilt entsprechend. Der Auftraggeber der klinischen Prüfung muss 

die Angaben nach Satz 3 für aktive implantierbare Medizinprodukte mindestens zehn Jahre, für 

sonstige Medizinprodukte mindestens fünf Jahre nach Beendigung der Prüfung aufbewahren.  

(7) Mit der klinischen Prüfung darf, soweit nichts anderes bestimmt ist, in Deutschland erst begonnen 

werden, nachdem die Anzeigen nach Absatz 6 Satz 1 erfolgt sind und eine zustimmende Stellung-

nahme einer unabhängigen und interdisziplinär besetzten sowie beim Bundesinstitut für Arzneimit-

tel und Medizinprodukte registrierten Ethikkommission vorliegt. Bei multizentrischen Studien ge-

nügt ein Votum. Aus der Stellungnahme muss hervorgehen, dass die in Absatz 8 Satz 1 genannten 

Aspekte geprüft sind. Soweit eine zustimmende Stellungnahme einer Ethikkommission nicht vor-

liegt, kann mit der betreffenden klinischen Prüfung nach Ablauf einer Frist von 60 Tagen nach der 

Anzeige durch den Auftraggeber begonnen werden, es sei denn, die zuständige Behörde hat inner-

halb dieser Frist eine auf Gründe der öffentlichen Gesundheit oder der öffentlichen Ordnung ge-

stützte gegenteilige Entscheidung mitgeteilt.  

(8) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, den Prüfplan mit den erforderlichen Unterlagen, insbeson-

dere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten, mit mindestens fünf Mitgliedern mündlich zu 

beraten und zu prüfen, ob die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1 und 4 bis 9, Absatz 4 Nr. 1 bis 

3 und Absatz 5 vorliegen. Eine Registrierung erfolgt nur, wenn in einer veröffentlichten Verfahrens-

ordnung die Mitglieder, die aus medizinischen Sachverständigen und nicht medizinischen Mitglie-

dern bestehen und die erforderliche Fachkompetenz aufweisen, das Verfahren der Ethikkommission, 

die Anschrift und eine angemessene Vergütung aufgeführt sind. 

 


