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* Verordnung (EU) 536/2014 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 16.

April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG

 Kapitel V Schutz der Priifungsteilnehmer und Einwilligung nach Aufklarung

* Artikel 28 Allgemeine Bestimmungen

* Artikel 29 Einwilligung nach Aufklarung

* Artikel 31 Klinische Priifungen mit nicht einwilligungsfahigen Priifungsteilnehmern
* Artikel 32 Klinische Priifungen mit Minderjdhrigen

* Artikel 33 Klinische Priifungen mit schwangeren oder stillenden Frauen

* Artikel 34 Zusétzliche nationale MalBnahmen

« Artikel 35 Klinische Priifungen in Notfallen
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* § 40b AMG: Besondere Voraussetzungen fiir die klinische Priifung
* U.a nicht einwilligungsfahige Erwachsene, Minderjahrige

* § 96 AMG Strafvorschriften
* Nr.10, 11,21

* ICH-GCP 4.8 Einwilligungserklarung der Priifungsteilnehmer

» VERORDNUNG (EU) 2016/679 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 27.
April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung) -
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Agenda

* Voraussetzungen einer klinischen Priifung
* Informierte Einwilligung
* Die Patienteninformation

 Datenschutzerklarung unter Beriicksichtigung der EU-Datenschutzgrundverordnung (EU-
DSGVO)

» Aufklarungsprozess
* Strafvorschriften

* Besonderheiten bei vulnerablen Gruppen
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Voraussetzung einer klinischen Priifung ZKS5:

* Erwartbarer Nutzen fir die Priifungsteilnehmer rechtfertigt die vorhersehbaren
Risiken und Nachteile - angemessenes Verhdltnis der Risiken- Nutzen

* Recht auf korperliche und geistige Unversehrtheit, Privatsphare, Datenschutz

* Minimales Risiko / Belastung (avoid unnecessary burden)
* Medizinische Versorgung durch einen Arzt (ggf. Zahnarzt) mit geeigneter Qualifikation
* keine unzuldssigen Beeinflussungen, etwa finanzieller Art

+ Einwilligungsfiahigkeit: volljahrig und in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Priifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten

> Informierte Einwilligung
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Der Prozess der informierten Einwilligung ZKS5:

Selbstbestimmung/
Entscheidung trifft
Patient

Informiert = miindliche

Keinerlei Druck austiben

auf den Patienten & schriftliche

Aufklarung

Laienverstandliche
Aufklarung- klar und
verstandlich

Recht auf Riicknahme

Ablehnung nicht

begriindungsbeduirftig A
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Inhalte der Patienteninformation ZKS

Ziel und Zweck in
allgemeinverstandlicher
Sprache

Genaue
Beschreibungen zu
Studiendesign, Visiten,
Dauer

laienverstandliche
Zusammenfassung der
Ergebnisse

Patienten-

Keinerlei Druck ausiiben

Auft b d/od
auf den Patienten uftraggeber und/oder

Geldgeber nennen

information

Freiwilligkeit der
Teilnahme

Versicherungsschutz

Abwagung von Nutzen-
und Schadenpotenzialen

Weitere Hilfestellungen unter: Arbeitskreis Medizinischer

ICH-GCP R2 4.8, ICH E6 (R3) PRINCIPLE 2, Ethik-Kommissionen

chapter 2.8; EU-VO 536/2014 Art. 28, 29) Richtlinie zur Bewertung von Informationsschriften und
Einwilligungserklarungen im Rahmen von klinischen
8 Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Libeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026 Priifungen, sonstigen Klinischen Priifungen oder

Leistungsstudien durch Ethik-Kommissionen:Richtlinie-
ICF_Version-1_10.02.2026.pdf
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Datenschutzerklarung ZKS:s

* In klinischen Priifungen fallen sensibelste Daten an, so dass an den Datenschutz besondere
Anforderungen gestellt werden

* Uber Zweck und Umfang der Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten,
insbesondere Gesundheitsdaten ist zu informieren (§ 40 Abs. 2a S.1 AMG)

* Teilnehmer missen eine schriftliche Einwilligungserklarung erteilen, die sich ausdriicklich
auch auf Gesundheitsdaten bezieht (Datenschutzerklarung) (§ 40 Abs. 1 5.3 Nr. 3 ¢ AMG)

¢ Transparente Darstellung was mit den Daten passiert:

* Wer erhebt welche Daten und in welcher Form

* Zu welchem Zweck werden die Daten erhoben

» Angabe zur Speicherung, Weitergabe und Verarbeitung der Daten: Angabe Ort und Dauer (zeitlich begrenzt)
+ Datenweitergabe in Ldnder auf3erhalb der EU: MaBnahmen zum Schutz der Daten

* Weitergabe der personenbezogenen Daten in pseudonymisierter Form

9 Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Libeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026 IM FOCUS DAS LEBEN
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* Unter Beriicksichtigung der EU-Datenschutzgrundverordnung )

Datenerhebung nur furr Daten zulassig, die

« fiir das Erreichen des Forschungsziels notwendig sind und
 im Priifplan enthalten sind und

* in der Patienteninformation aufgefiihrt sind

* Daten diirfen nur fiir die Durchfiihrung der jeweiligen Studie (gemaR Priifplan) verwendet
werden.

* Bei Nutzung fir kiinftige Forschungszwecke - gesonderte Einwilligung notig.

Grundlagenkurs AMG: Aufklérung und Einwilligung | ZKS Liibeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026 IM FOCUS DAS LEBEN
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Datenschutzerklarung

Personenidentifizierende Daten

¢ z.B.fir direkte Kontaktaufnahme mit dem Patienten
* Erhebung muss begriindet werden

* Es wird empfohlen, dass der Priifer den Hausarzt des Priifungsteilnehmers tiber dessen
Teilnahme an der klinischen Priifung informiert, falls der Priifungsteilnehmer einen Hausarzt
hat ( ).

13 Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Liibeck | Kathrin Klinge 07.05.2026 IM FOCUS DAS LEBEN
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NEU nach DSGVO:

* Benennung einer verantwortlichen Stelle und Person fiir die Datenverarbeitung

Kontaktdaten Datenschutzbeauftragter (lokal und Sponsor/Studienleitung)
* Nennung der zustandigen Datenschutzbehorde
* Hinweis auf das Bestehen eines Beschwerderechts bei benannten Stellen

* Hinweis auf das Recht auf Auskunft (iber die Daten und deren Léschung (nicht AMG)

IS

Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Libeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026 IM FOCUS DAS LEBEN
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Aufklarungsprozess AN T

In Deutschland durch
einen Arzt/Zahnarzt

Zeitpunkt: Vor

-Durchfiihrung von priifungsspezifischen
Untersuchungen

-prufungsspezifischer Datenerhebung

Informiert = miindliche
& schriftliche
Aufklarung

Aufklarungs-

Dokumentation!
Originale im Investigator Site File
(ISF)

Kopie an den Teilnehmer
In der Patientenakte vermerken

Laienverstandliche

prozess Aufklarung

Einwilligungserklarung:
Einwilligung vom Teilnehmer
und Arzt eigenhandig datiert
Arzt unterschreibt nach dem
Teilnehmer

Zeit fur Fragen

§40 b (2) AMG; EU-VO 536/2014 Art. 28, 29) Die aufklarende Person muss sicherstellen, dass die

15 Grundlagenkurs AMG: Aufklirung und Einwilligung | ZKS Liibeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026 Informationen verstanden wurden (ICH GCP E6 R3)
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Patienteninformation Aufklarungsgesprach

16 Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Libeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026
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Einwilligungserklarung

IM FOCUS DAS LEBEN
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Strafvorschriften

Strafvorschriften im AMG:

* Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe

* Bei Einschluss ohne Aufklarung /gliltige Einwilligungserklarung
* Bei Nichtbefolgen der Vorgaben fiir den Einschluss vulnerabler Gruppen

* Bei Einschluss von abhdngigen Patienten, die gem. AMG § 40 a Satz 2 von der Teilnahme

ausgeschlossen sind

17 Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Liibeck | KathrinKlinge | 07.05.2026
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§96Nr. 10, 11,21 AMG
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* Was sind vulnerable Gruppen?
¢ Abschnitte dazu in
* Personen, deren Bereitschaft zur freiwilligen Teilnahme an einer klinischen Priifung
unangemessen beeinflusst werden kann durch z.B.:
« das Erwarten von Vorteilen (ob gerechtfertigt oder nicht) oder
* das Erwarten von Repressalien
* psychische Stoérung
* hohes Alter
* nicht-einwilligungsfahige Personen
 auf Anordnung in einer Anstalt verwahrte Personen bzw. Haftlinge
» Abhédngigkeiten (Obdachlosigkeit, Arbeitsverhaltnis etc.)
* Minderjahrigkeit, usw.

UNIVERSITAT ZU LUBECK
ZKS:

Vulnerable Gruppen

Abhdngige Personen:

: Die Mitgliedstaaten konnen zusatzliche MalBnahmen beibehalten, die Personen betreffen,
die einen Pflichtwehrdienst ableisten, Personen, denen die Freiheit entzogen wurde, Personen,
die aufgrund einer gerichtlichen Entscheidung nicht an einer klinischen Priifung teilnehmen
dirfen, und Personen, die in einem Pflegeheim untergebracht sind.

AMG: Klinischen Priifungen an Personen, die auf gerichtliche oder behoérdliche Anordnung in
einer Anstalt untergebracht sind

-In Deutschland nicht erlaubt
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Vulnerable Gruppen ZKS 5

Nicht einwilligungsfahige
Erwachsene

Minderjéhrige
Patient kann nicht

lesen Vulnerable

Gruppen

Notfallpatienten Schwangere oder

stillende Frauen
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- Nicht einwilligungsfahige Erwachsene

Zentrum fir Klinische Studien

* Daten kdnnen nicht an einwilligungsfahigen Personen gewonnen werden

* Klinische Priifung steht im direkten Zusammenhang mit einem klinischen Zustand,
unter dem der Priifungsteilnehmer leidet

Einwilligung nach miindlicher und schriftlicher Aufklarung durch den gesetzlichen
Betreuer

Patient muss angemessen informiert werden und sein mutmaBlicher Wille muss
respektiert werden

Eigennutzen <> Fremdnutzen/Gruppennutzen

23 Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Libeck | Kathrin Klinge
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einwilligungsfahigen Erwachsenen

nach EU-VO
* Einschrankung nach AMG § 40b:

* Betroffene Person muss im einwilligungsfahigen Zustand die Bereitschaft zur
Teilnahme schriftlich gegeben haben (Patientenverfiigung nach § 1901a BGB)

* Der Betreuer priift, ob diese Festlegungen auf die aktuelle Situation zutreffen.

24 Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Libeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026

* Teilnahmebereitschaft an gruppenniitzige Priifung muss explizit genannt werden

K S Libeck

Zentrum fir Klinische Studien

Vulnerable Gruppen- Gruppenniitzige Priifung bei nicht

* Kein unmittelbare Nutzen fiir den Patienten aber fiir die Patientengruppe moglich — Erlaubt

IM FOCUS DAS LEBEN
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Vulnerable Gruppen

Wille des Patienten
muss respektiert
werden

Einwilligung
durch
Betreuer

Nicht einwilligungsfahige
Erwachsene

Patient kann nicht
lesen

Minderjéhrige

Vulnerable
Gruppen

Schwangere oder
stillende Frauen

Notfallpatienten

07.05.2026
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» Daten kdnnen nicht an Erwachsenen gewonnen werden

* Klinische Priifung steht im direkten Zusammenhang mit einem klinischen Zustand, der
nur Minderjahrige betrifft oder ist zur Bestatigung von Daten in Bezug auf
Minderjahrige unerldsslich

* Gruppennutzen: klinische Prifungen mit minimalem Risiko im Vergleich zur
Standardbehandlung

UNIVERSITAT ZU LUBECK
9 Z KSLubeck
n

Vulnerable Gruppen- Minderjahrige

* Rechtswirksame Einwilligung zur Teilnahme nur durch die Sorgeberechtigten (beide
Elternteile) nach Aufklarung

* Schriftliche Zustimmung durch Minderjahrigen erforderlich, wenn Person in der
Lage ist Wesen, Bedeutung und Trageweite der Klinischen Priifung zu erkennen

* Dies trifft sicher fiir Jugendliche (14+), aber auch auf (Schul-)Kinder zu

* Der Priifer muss im Umgang mit dieser Personengruppe erfahren und
befahigt sein, den mutmaRlichen Willen zu erkennen und die Aufklarung gemaf
dem jeweiligen Entwicklungsstand vorzunehmen

* Ferner muss er in der Lage sein, Belastungsgrad und Risikoschwelle stindig zu
priifen

* AltersgemaBes Informationsmaterial

11
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Wille des Patienten
muss respektiert
werden

Einwilligung
durch
Betreuer

Nicht einwilligungsfahige
Erwachsene

Einwilligung durch
Sorgeberechtigte

Patient kann nicht
lesen

Minderjéhrige

Vulnerable
Gruppen

AltersgemaBe
Aufklarung

Notfallpatienten

Schwangere oder
stillende Frauen
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Zustimmung durch

Minderjéhrigen

K S Libeck

Vulnerable Gruppen ZKS 5

DAS LEBEN

UNIVERSITAT ZU LUBECK Vulnerable Gruppen
- Schwangere oder stillende Frauen

+ Die klinische Priifung hat unter Umstdnden einen direkten Nutzen fir die betroffene

Folge,
* Durchfiihrung ohne Eigennutzen méglich, wenn:

* Vergleichbare Ergebnisse nicht mit nichtschwangeren / nichtstillenden Frauen
gewonnen werden kdnnen, Ergebnisse bringen erwartbaren Nutzen fiir diese
Patientengruppe

* Nur minimales Risiko und Belastung fiir Mutter / Kind

* Bislang nicht in AMG geregelt

Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Liibeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026 IM FOCUS
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schwangere oder stillende Frau oder ihren Embryo oder Fotus oder ihr Kind nach der Geburt zur

DAS LEBEN
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Wille des Patienten
muss respektiert
werden

Einwilligung
durch
Betreuer

Nicht einwilligungsfahige
Erwachsene

Einwilligung durch
Sorgeberechtigte

Zustimmung durch
Patient kann nicht Minderjéhrigen

lesen

Minderjéhrige
Vulnerable

Gruppen

AltersgemaBe
Aufklarung

Notfallpatienten

Schwangere oder
stillende Frauen

Minimales
Risiko und
Belastung

Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Libeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026 IM FOCUS DAS LEBEN

UNIVERSITAT ZU LUBECK

Vulnerable Gruppen- Notfallpatienten ZKS:

* Dringlichkeit: Behandlung, die ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben der betroffenen
Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, darf
umgehend erfolgen

* Einwilligung kann deshalb nicht vorher von einem gesetzlichen Vertreter eingeholt werden.

* Klinische Priifung stehtim Zusammenhang mit der Erkrankung des Patienten, kann nicht in
anderer Gruppe durchgefiihrt werden

« die klinische Priifung ist im Vergleich zur Standardbehandlung seiner Krankheit nur ein
minimales Risiko und eine minimale Belastung fiir den Priifungsteilnehmer.

* Erwarteter Eigennutzen, kein Gruppennutzen

Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Liibeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026 IM FOCUS DAS LEBEN

13




20.04.2026

GeRSIT
S 5

K
N ‘
it S UNIVERSITAT ZU LUBECK

Vulnerable Gruppen- Notfallpatienten ZKS =

* Gesetzlicher Vertreter oder Bevollmachtigter wird aufgeklart. Dieser wagt ab und willigt (nicht)
ein fiir den Betroffenen.

* MutmabBlicher Patientenwille ist zu berticksichtigen
* Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme ist einzuholen, sobald dies méglich und zumutbar ist.

 Willigt der Patient oder ggf. sein gesetzlicher Vertreter nicht ein, wird er informiert, dass er das
Recht hat, der Nutzung von Daten, die im Rahmen der klinischen Priifung gewonnen wurden, zu

widersprechen.
+ Die Einwilligung des Patienten muss bei Wiedererlangen der Einwilligungsfahigkeit
eingeholt werden!
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Vulnerable Gruppen ZKS:=

Wille des Patienten
muss respektiert
werden

Einwilligung
durch
Betreuer

Nicht einwilligungsfahige
Erwachsene

Einwilligung durch
Sorgeberechtigte

Zustimmung durch
Minderjéhrigen

Patient kann nicht
lesen

Minderjéhrige
Vulnerable
Gruppen

AltersgemaBe
Aufklarung

Einwilligung durch
Bevollmachtigter

E|nW|II|g}Jn9 sobald Dringlichkeit
maoglich
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respektiert werden Notfallpatienten Schwangere oder

[ Wille des Patienten muss
stillende Frauen

Minimales
Risiko und
Belastung
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Vulnerable Gruppen ZKS. -
- Prifungsteilnehmer kann nicht lesen

unparteiischer Zeuge soll wahrend des Aufklarungsgespraches anwesend sein

Alle schriftlichen Informationen werden dem Priifungsteilnehmer vorgelesen und erldutert

Miindliche Einwilligung durch den Priifungsteilnehmer und ggf. eigenhéndiger Datierung und
Unterschrift der Einwilligungserklarung

Eigenhandige Datierung und Unterschrift durch den unparteiischen Zeugen
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Vulnerable Gruppen ZKS:
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Wille des Patienten
muss respektiert
werden

Einwilligung
durch
Betreuer

Unparteiischer
Zeuge - Datierung
und Unterschrift

Nicht einwilligungsfahige Einwilliguna durch
Erwachsene gung

Sorgeberechtigte

Miindliche
Einwilligung

Zustimmung durch
Minderjéhrigen

Patient kann nicht
lesen

Minderjéhrige
Informationen Vulnerable
werden

vorgelesen GruPpen

Altersgemafe
Aufkldrung

Wille des Patienten muss
respektiert werden

Einwilligung durch
Bevollmachtigter

E|nW|II|g}Jn9 sobald Dringlichkeit
maoglich
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Notfallpatienten

Schwangere oder
stillende Frauen

Minimales
Risiko und
Belastung
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Beispiel:

* Ein potentieller Teilnehmer an lhrem Priifzentrum ist nicht deutschsprachig, wird aber
von einem deutschsprachigen Angehoérigen begleitet.

+ Diirfen Sie als drztliches Mitglied der Priifgruppe das Aufklarungsgesprach fiihren?

39 Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Libeck | Kathrin Klinge | 07.05.2026 FOCUS DAS LEBEN
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Frage:

Ein potentieller Teilnehmer an lhrem Priifzentrum ist nicht deutschsprachig

Es gelten u.a. die Grundsatze:

Die aufklarende Person muss sicherstellen, dass die Informationen verstanden wurden

» Die Einwilligung muss schriftlich erfolgen

Miindliche und schriftliche Aufklarung miissen in einer Sprache erfolgen, die der
Patient ausreichend beherrscht.

Die Kommunikation muss im Studienverlauf gewahrleistet sein

Siehe auch Richtlinie zur Bewertung von Informationsschriften und Einwilligungserkldrungen im Rahmen von klinischen Priifungen,
sonstigen klinischen Priifungen oder Leistungsstudien durch Ethik-Kommissionen (Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen):

4 Grundlagenkurs AMG: Aufklarung und Einwilligung | ZKS Libeck | Kathrin Klinge | 07.0
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