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Ethik-Kommission des Landes Berlin 




Stand: 03.09.2010



Arbeitshilfe zur Erstellung einer 

Information für Teilnehmer an einer klinischen Prüfung eines Arzneimittels

1. Name und Anschrift der Verantwortlichen (Sponsor, Prüfer, ggf. davon abw. Arzt, Prüfstelle unter Angabe des/der Leiters/in)
 

2. Studientitel
 

3. Tatsache, dass es sich um eine Studie handelt
 

4. Freiwilligkeit der Teilnahme und der Beendigung

5. Zweck und Ziel(e), wesentliche Ein- und Ausschlusskriterien der Studie
 
6. Anzahl der Teilnehmer
 
7. Die verschiedenen Behandlungs- und Kontrollgruppen und die Wahrscheinlichkeit der Zuordnung zu diesen sowie die Verblindung
  

8. Ablauf der Teilnahme und die am Teilnehmer geplanten Maßnahmen
 
9. Dauer der Teilnahme
 
10. Pflichten des Teilnehmers
 
11. Ggf. Forschungsanteile der Behandlung, insbesondere zu studienbedingten zusätzlichen ärztlichen Maßnahmen

12. Risiken und Belastungen, (getrennt nach Verum- und Kontrollgruppe, Inhalte der Prüferinformation/Fachinformation sind  - soweit möglich - inklusive der quantitativen (ggf. prozentualen) Anteile der bei Menschen unter dem Prüfpräparat beobachteten Nebenwirkungen in verständlicher Form anzugeben)

13. Angaben zu geeigneten Methoden der Schwangerschaftsverhütung

14. Nutzen für die Allgemeinheit und/oder den Teilnehmer

15. Ggf. Behandlungsalternativen

16. Versicherungsschutz
: Versicherungsinhalt, Ausschlüsse vom Versicherungsschutz, maximale Schadensersatzhöhe und Versicherungszeitraum, Firma und Anschrift des Versicherers und seine Telefon- und Faxnummer, Versicherungsscheinnummer, Obliegenheiten des Versicherten gemäß den Allgemeinen Versicherungsbedingungen, Aushändigung einer Kopie der Versicherungsbestätigung mit der Zusicherung der Aushändigung des Versicherungsscheins im Falle eines möglicherweise auf der Teilnahme beruhenden Gesundheitsschadens oder Aushändigung einer Kopie des Versicherungsscheins
 und der Versicherungsbedingungen

17. Ggf. Honorar

18. Kostenerstattung

19. Zeitnahe Information des Teilnehmers über Änderungen

20. Umstände, die zur vorzeitigen Beendigung der Teilnahme und/oder zum Abbruch der Studie führen

21. Untersuchungen, die nach dem (vorzeitigen) Ende der Teilnahme an der klinischen Prüfung beim Teilnehmer oder seinen Proben durchgeführt werden sollen
 
22. Datenverarbeitung
 (Formulierungshilfe siehe separate Datei auf der Website)

a. Geheimhaltung der erhobenen und gespeicherten Daten des Teilnehmers, auch im Fall der Veröffentlichung
, 

b. Name und Sitz des/der für die Datenverarbeitung Verantwortlichen und ggf. seines Vertreters

c. Bei den Datenempfängern sind auch solche Stellen mit Name und Sitz zu bezeichnen, die ihren Sitz außerhalb der europäischen Union haben
 

d. Zweckbestimmung der Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung

e. Kategorien der verarbeiteten Daten besonderer Art (über die Gesundheit, ethnische Zugehörigkeit, Rasse, Geschlecht, Alter etc.)

f. Informationen betreffend die Frage, ob die Mitwirkung an der Datenerhebung obligatorisch oder freiwillig ist, sowie mögliche Folgen einer Unterlassung
 

g. Datenverarbeitungsschritte, Zusammensetzung des Pseudonyms

h. Recht auf Auskunft über und Berichtigung fehlerhaft verarbeiteter Daten
 

i. Weitere Inhalte gemäß § 40 Abs. 2a AMG (beinhaltet auch die in ICH/GCP 4.8.10 n) genannten Aspekte):

„Die betroffene Person ist über Zweck und Umfang der Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten zu informieren. Sie ist insbesondere darüber zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich 

a) zur Einsichtnahme durch die Überwachungsbehörde oder Beauftragte des Sponsors zur Überprüfung der ordnungsgemäßen Durchführung der klinischen Prüfung bereitgehalten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden,

c) im Falle eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den Antragsteller und die für die Zulassung zuständige Behörde weitergegeben werden,

d) im Falle unerwünschter Ereignisse des zu prüfenden Arzneimittels pseudonymisiert an den Sponsor und die zuständige Bundesoberbehörde sowie von dieser an die Europäische Datenbank weitergegeben werden,

2. die Einwilligung nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe c (AMG) unwiderruflich ist,

3. im Falle eines Widerrufs der nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b (AMG) erklärten Einwilligung die gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden dürfen, soweit dies erforderlich ist, um 

a) Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwürdige Interessen der betroffenen Person nicht beeinträchtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genügen,

4. die Daten bei den genannten Stellen für die auf Grund des § 42 Abs. 3 (AMG) bestimmten Fristen
 gespeichert werden.“

23. Umgang mit Proben
: 

a. Entnahmeart

b. Entnahmeumfang

c. Verschlüsselung der Probe

d. Übermittlung der verschlüsselten Probe

e. Name und Sitz bzw. Kategorien der Probenempfänger

f. Untersuchungszweck und -inhalt

g. Lagerungsdauer

h. Vernichtung
 

24. Name und telefonische Erreichbarkeit des Prüfers
 

25. Bezeichnung, Adresse und telefonische Erreichbarkeit der Kontaktstelle bei der zuständigen Bundesoberbehörde

Impressum:

Landesamt für Gesundheit und Soziales Berlin, Fehrbelliner Platz 1, 10707 Berlin,

Tel.: 030/90299-1220, E-Mail: christian.vondewitz@lageso.berlin.de 

Für den Inhalt verantwortlich:Abt.ZS EK,Herr v. Dewitz

V.i.S.d.P. Silvia Kostner
Informieren Sie sich auch im Internet unter: www.lageso.berlin.de

� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln, neugefasst d. Bekanntmachung v. 12.12.2005, BGBl. I 3394, zuletzt geändert durch das Gesetz zu Änderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften v. 17.07.2009 BGBl. I 1990 (AMG), § 4 Abs. 3 Nr. 1 Bundesdatenschutzgesetz, neugefasst d. Bekanntmachung v. 14.01.2003, BGBl. I 66, zuletzt geändert durch Art. 1 G v. 14.08.2009, BGBl. I 2814 (BDSG), Art. 10 lit. a Richtlinie 1995/46/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 24.10.1995 zum Schutz natürlicher  Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr, Amtsblatt Nr. L 281 vom 23.11.1995, S. 0031 – 0050 (Richtlinie 1995/46/EG) i.V.m. Art. 3 Abs. 2 c) der Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen Parlamentes und des Rates vom 04.04.2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln, Amtsblatt Nr. L 121 vom 01.05.2001, S. 0034-0043 (Richtlinie 2001/20/EG).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. Abschnitt 4.8.10 a) ICH Topic E6 Guideline for Good Clinical Practice, Step 5, Consolidated Guideline 01.05.1996 = EMEA: Note for Guidance on Good Clinical Practice CPMP/ICH 135/95, www.emea.eu.int  (ICH/GCP).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 a).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m.  ICH/GCP 4.8.10 m). 


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m.  ICH/GCP 4.8.10 b). 


� § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m.  ICH/GCP 4.8.10 t).


� Vgl.  § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 c).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 d).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 s).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 e).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 f).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m.  ICH/GCP 4.8.10 g).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Art. 4 der Richtlinie 2005/28/EG i.V.m. Leitlinie ICH M3(M) = CPMP/ICH/286/95 modification, Endnote 3.


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 h).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m.  ICH/GCP 4.8.10 i).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 j).


� Vgl. § 44 Abs. 2 VVG in der Fassung des Gesetzes zur Reform des Versicherungsvertragsrechts v. 23. November 2007 (BGBl. I S. 2631).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 k).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 l).


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 p).


�  Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m.  ICH/GCP 4.8.10 r).


�  § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i. V. m.  Art. 8 Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1. Ziff. 3. Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1.


� Vgl. § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 3c), Abs. 2a Nr. 1-4 AMG i.V.m.  Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 n) + o),  § 203 Abs. 1 Nr. 1 Strafgesetzbuch v. 15.05.1871, RGBl. 1871, 127, neugefasst durch Bek. v. 13.11.1998  BGBl. I 3322, zuletzt geändert durch Art. 168 G v. 19.4.2006 BGBl. I 866 (Nr. 18) (StGB), Art. 10 RiLi 1995/46/EG, §§ 4 Abs. 3, 4a Abs. 1 S. 2 und Abs. 3 BDSG.


� Vgl. § 40 Abs. 1 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 o).


� Vgl. § 40 Abs. 2a S. 2 AMG („insbesondere“) i.V.m. § 4 Abs. 3 Nr. 1 BDSG, Art. 10 lit a) der Richtlinie 1995/46/EG.


� Vgl. . § 40 Abs. 2a S. 2 AMG („insbesondere“) i.V.m.  §§ 4 Abs. 3 Nr. 3, 4a Abs. 1 und 4c Abs. 1 Nr. 1 BDSG i.V.m. Art. 26 Abs. 1 a) der Richtlinie 1995/46/EG. 


� Vgl. . § 40 Abs. 2a S. 2 AMG („insbesondere“) i.V.m.  §§ 4 Abs. 3 Nr. 2 i.V.m. 4a Abs. 1 S. 2 BDSG, Art. 10 b) der Richtlinie 1995/46/EG.


� Vgl. § 40 Abs. 2a S. 2 AMG („insbesondere“) i.V.m.  § 4a Abs. 3 BDSG i.V.m. § 3 Abs. 9 BDSG, § 40 Abs. 2a S. 1 AMG.


� Vgl. § 40 Abs. 2a S. 2 AMG („insbesondere“) i.V.m.  § 4a Abs. 1 S. 2 BDSG. 


� Vgl. § 40 Abs. 2a S. 2 AMG („insbesondere“) i.V.m.  § 4a Abs. 1 S. 2 i.V.m. § 3 Abs. 4 Nr. 3 BDSG.


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG i. V. m Art. 8 Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1. Ziff. 7. Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006, ENTR/CT 2 Rev. 1.


§ 4a Abs. 1 S. 2 BDSG, Art. 10 c) 3. Spiegelstrich Richtlinie 1995/46/EG.


� Gem. § 13 Abs. 10 S. 2 GCP-V i.V.m. Abschnitt 5.2 c) des Teils I des Anhangs I der Richtlinie 2001/83/EG mindestens 15 Jahre, ansonsten: mindestens 10 Jahre, vgl. § 13 Abs. 10 Verordnung über die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung – GCP-V) v. 09.08.2004, BGBl. I 2081 (GCP-V).


� Proben, die mit einem personenbeziehbaren Code verschlüsselt werden, werden als Träger personenbezogener Daten angesehen.  § 40 Abs. 2a AMG,  §§ 4, 4a BDSG, Art. 8 Abs. 1 Europäische Menschenrechtskonvention, abgeschlossen in Rom am 4. November 1950 in der Fassung des Protokolls Nr. 11 in Kraft getreten am 1. November 1998 (EMRK).


� Bedeutung und Risiko der klinischen Prüfung, vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG.


� Risiko der klinischen Prüfung, vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG.


� Pseudonymisierung  der in der Probe gespeicherten Daten, § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 1b) AMG, § 4a Abs. 1 S. 2 i.V.m. § 3 Abs. 6a BDSG.


� Verarbeitung der in der Probe gespeicherten Daten § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 1 b) AMG, § 4a Abs. 1 S. 2 i.V.m. § 3 Abs. 4 Nr. 3 BDSG.


� Vgl. § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 1 b) AMG, Die Empfänger einer Probe werden als Empfänger personenbezogener Daten i.S.d. § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 1 b) AMG, § 4 Abs. 3 Nr. 3 BDSG angesehen.


� Tragweite und Bedeutung, Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG, Erhebung und Nutzung der in der Probe gespeicherten Daten, Vgl. § 40 Abs. 2a S. 2 AMG („insbesondere“), § 4a Abs. 1 S. 2 BDSG, Zweckbestimmung der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der in der Probe gespeicherten Daten, Vgl. § 4 Abs. 3 BDSG.


� Verarbeitung und Nutzung der in der Probe gespeicherten Daten, Vgl. § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 4 AMG, § 4a Abs. 1 S. 2 i.V.m. § 3 Abs. 4 Nr. 1 und Abs. 2 BDSG.


� Löschung der in der Probe gespeicherten Daten, Vgl. § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 4, S. 3 – 5 AMG, § 4a Abs. 1 S. 2 i.V.m. § 3 Abs. 4 Nr. 5 BDSG.


� Vgl. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG, § 40 Abs. 1 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH/GCP 4.8.10 q).


� § 40 Abs. 2 S. 1 i.V.m. Abs. 5 AMG i. V. m. Art. 8 Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1. Ziff 1. Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006, ENTRC/CT 2 Rev. 1.
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