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ﬁMF Einleitung

% Grol3teil klinischer Forschung erfolgt auf Basis einer
Patienteneinwilligung

% In der Einwilligungserklarung werden die Weichen gestellt,
Y wer (Forschergruppen)
% was (Studienziel)
% womit (erhobene Daten)
“wozu (Zweck der Datenerhebung)
% wie lange (Loschfristen)
forschen kann

% Die Einwilligungserklarung ist das am kritischsten begutachtete
Dokument (Ethikkommission, Datenschutzbeauftragte, ...)
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ﬁM  Gesetzliche Grundlagen

4,88 40 - 42 AMG

“Verordnung zur Anwendung der GCP (GCP-V)
“, 88 20 — 24 MPG

88 23 f. + 87 ff. StrahlenschutzVO

%, 88 28a ff. ROntgenVvO

88§ 223, 203 Strafgesetzbuch

% Berufsordnungen der Arztekammern der Lander
%, Deklaration von Helsinki

%, Bundesdatenschutzgesetz

% Landesdatenschutzgesetze

%, EU-Datenschutzrichtlinie

% ICH Guideline for Good Clinical Practice

G
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TMF-Projekte zu Patienten-
MF . - o .
iInformation und Einwilligungserklarungen

% TMF-Projekte Nr. VO17-01 / VO17-02 / V017-03

% Bestandsaufnahme und Modellésung zu datenschutzrechtlichen
Rahmenbedingungen und deren Umsetzung in
Patienteneinwilligungserklarungen

% Entwicklung einer kommentierten Checkliste zur Erstellung
einer Patienteninformation und Einwilligungserklarung

% Fortschreibung der kommentierten Checkliste
,Patienteninformation und Einwilligungserklarung* far die
Nutzung in medizinischen Forschungsnetzen

Y Umfassende Aufarbeitung, Erweiterung und Aktualisierung
der kommentierten Checkliste

Y Umsetzung der Ergebnisse in eine Software-Losung (Software-
Wizard), die den Anwender bei der Erstellung einer
Patienteninformation und Einwilligungserklarung unterstutzt
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GMF Ergebnisse der TMF-Projekte h &

Q>C:I’]eCI(IiSte Und _._I.;m_., F ::_.| -l. II orm
Leitfaden zur
Patienteneinwilligung Qv Assistent zur Erstellung
N tmf d U. Harnischmacher | P.Ihle Einwilligungserklarunge
pew.tmi-ev.de 8. Beraer | .Goebel | |.Schell Ubersicht
L Zusammenfassung der Mend Item
.  y- Startseite 01 Titel des Dokume
Jewelllgen Aussagen aus Erlauterungen 02 @ Seitennurmmerieru
Gesetzestexten, Che Hf;rr;tljﬁt 03 © Umfang und Uber
. 04 @ Verstandiichkeit d
regulatorischen Vorgaben, ) Suche 15 P
i issi Leitfaden zur|ERsE o To
Ethikkommissionen, M e/ FAG " MECETEkE
- T2l HLIFEEZel, U
Datenschutz-Vorgaben, ey 08 ® Personliche Anre
I Import, Export Sponsor (Auftragg
relevanter theratur Grundl Eigenﬁchaﬁen - Forschungsvorha
e orschad 10 Kontaktstellen fir
% Bewertung der Vorgaben, fiir die i L0 e
Formulierunga von : 12 @ Hinweis auf Forsc
. g Son_st_lges_ 13 Ablauf der klinisch
I—OSU ngsansatzen Administration 14 Ciauer der Teilnah
. TSR 15 ® Verblindung, Entbl
% Beispielhafter Standard- 16 @ Randomisation
satz / Standardlésung T SHUBlEmEellEie
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Aufbau der kommentierten
MF :
Liste der Items

% Aufbau der Item-Liste
% Formale und allgemeine Aspekte
% Gestaltung, Umfang, Verstandlichkeit etc.
% Patienteninformation
% Ablauf der Studie, Medikament, Risiken etc.
%, Datenschutzaspekte
% Erhebung und Verarbeitung von Daten, Datenschutz etc.

% Einwilligungserklarung
L Unterschrift durch Patient und Arzt
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Aufbau der kommentierten
MF :
Liste der Items

L Item

% 60 Items fur eine Patienteninformation und
Einwilligungserklarung

%, Erlauterung
% Spezifizierung der Items
& Gesetzliche und regulatorische Grundlagen

L, Relevante Zitate aus Gesetzen der BRD/EU ,Richtlinien der
ICH/WMA, Vorgaben der Ethikkommissionen,
Datenschutzregularien, weiteren Publikationen,
Anwendungsbeispielen

%, Gutachten

% Bewertung aus rechtlicher, insbesondere
datenschutzrechtlicher Sicht, ggf. abweichende oder
erganzende Standardl6sung fur Biomaterialbanken
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Aufbau der kommentierten
MF :
Liste der Items

%, Zusammenfassung

% Unbewertete Zusammenfassung der jeweiligen Aussagen
aus Gesetzestexten, regulatorischen Vorgaben,
Ethikkommissionen, Datenschutz-Vorgaben, relevanter
Literatur

%, Bewertung

& Zusammenfassende Bewertung der Vorgaben,
LOsungsansatze

%, Standardsatz/-l6sung

% Beispielhafter Standardsatz (bzw. Standardlésung) zur
Ubernahme in eine PEW, ggf. abweichende oder
erganzende Standardlosung fur Biomaterialbanken
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ﬁMF Entwicklung einer Software-L6sung

% Funktionalitat: Nachschlagewerk
%, Ubersicht tiber Items und Literatur
% Verlinkung auf Zitate und Items untereinander

% Filter fur Spezialthemen (Kinder, Nicht-
Einwilligungsfahige, Biomaterial)

% Verweise auf externe Dokumente
% Funktionalitat: Studienangepasstes Merkblatt

& Erzeugen, Speichern, Laden (lokal, XML-basiert)
% Architektur

%, Webbasierte L6sung

% Hosting auf den Seiten der TMF
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- %
Assistent
pew.tmf-ev.de
& APE - Hutzungs bedingungen - Mozilla Firefox @@
Datei  Bearbeiten  Ansicht  Chronik  Lesezeichen  Extras  Hilfe
@E - € o | G G| e - |_] bkt pev, bmf-erv de/license, php W ¥ J.

2| Meistbesuchte Seiten ’ Erste Schritte 5 | Aktuelle Machrichten || Links |5 | KKS-Metzwerk Mews

I_-] Zentrum fiir Klinische Studien |_] APE - Nutzungsbedingungen @ -

dvr Willkommen beim Assistenten zur Erstellung von
Patienteninformationen und Einwilligungserklirungen (APE)

Nutzungsbedingungen

Der hier zur Verfiigung gestellle Assistent zur Erstellung von Patienteninformationen und Einwilliungserklarungen (APE) bietet eine Hilfeatellung bei der
Erstellung von Emwiligungserldarungen fir medimmsche Forschungsprojekte in Deutschland. Der APE greift auf Dokumente, hMustertexte und
Erlauterungen muriick, welche bereits 1 der Schriftenreihe der TWEF unter dem Titel "Checldiste und Leitfaden zur Patienteneinwilioung” veréffentlicht
wurden.

Der APE erstellt keine fertigen Enwiligungserkdarnngen und erhebt nicht den Anspruch anf Vollstandighkeit. Die tbernommenen Formulierungen sind
immer an die konlereten Gegebenheiten eines Forschungsprojelts anmupassen und von jedem Mutzer auf Anwendbarkeit, Alctualitiat und Eorrekthett zu
iiberprifen. Alle darauf beruhenden Verbesserungen sollen wieder allgemein werfiighar gemacht werden. Der APE darf daher unter folgender Auflage
kostenlos genutzt werden:

o Alle mut Hilfe des APE entstandenen und in der Prams verwendeten Emwalhgungserklanmgsvorlagen sollen per Email an die TME Geschaftsstelle
{info(atitmf-ev. de) gesandt werden. Diese Dokumente werden ausschlieSlich zum Zweck der Weiterentwicllung und Verbesserung des Software-
Wizards genutzt und nicht publiziert.

® "Wenn die Rickibermitthing verwendeter Emwiligungserklérngsvorlagen problematisch 1st, kénnen Sie mit der Geschéftsstelle der THEF
{infolatitmi~ev. de; Tel: 030-31011%50) Kontakt avfhehmen, um individuelle Nutzungsbedingungen zu vereinbaren.

Der TWEF e V. schlie3t jegliche Haftung bei Verwendung des APE und der daraus resultierenden Einwiligungserklanngen — gleichgiltiz aus welchem
Eechtsgrund - aus.

Dier TMF e V. behalt sich vor, diese Nutzungsbedingungen jederzett und chne Ankindigung zu andern.

[ Ich bin mit den Mutzungsbedingungen enverstanden.

Weiter

Impressum

Fettig
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GM F Assistent

Ubersicht Uber alle Items

Qv Assistent zur Erstellung von Patienteninformationen und
Einwilligungserklarungen

Ubersicht
Mend .. il
Startseite Ubersicht der Items
Erlauterungen }

ngergicht In der nachfolgenden Ubersicht finden Sie alle 60 tems. Sie kénnen zu jedem ltem
Literatur lhren eigenen Text verfassen oder einen Standardsatz venwenden. An den Symbolen
Suche auf der linken Seite erkennen Sie, zuwelchen ltems Sie bereits einen Text
Optionen gespeichert haben.
Hilfe / FAQ :
ltern Beschreibung
Einwilligung 01 Titel des Dokuments |, Patienteninformation und Einwilll gungserklarung"”
Import, Expaort 0z Seitennummerierund und Versionsnummer
Eigenschaften 03 Urmnfang und Ubersichtlickkeit des Dokuments
Yorschau 04 @ Werstandlichkeit des Dokuments
Meu 05 @ Durchfihrung und Adressat der Aufklarung
- 0B Titel des Teildokuments ,Patienteninformation”

Sonstiges : i
Administration o7 Titel, l{qrzel, Mummer des Fgrschungsworhaben.a
Impressum 08 Fersdnliche Anrede des Patienten, Bitte um Teilnahme

09 Sponsor (Auftraggeber), verantwiortlicher Leiter und Geldgeber des

Forschungsvorhatbens
10 Kontalktstellen fr den Patienten
11 Ziel und Aweck des Forschungsvorhabens, Zweck der Datenerhebung v

Impressum | Softvwareversion 1.0.5
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am

F Assistent

Item mit Standardtext

Qv Assistent zur Erstellung von Patienteninformationen und
Einwilligungserklarungen

Mend
Startseite
Erlauterungen
Ubersicht
Literatur
Suche
Optionen
Hilfe / FAQ

Einwilligung
Import, Export
Eigenschaften
Yorschau

el

Sonstiges
Administration

Impressum

@ 28 @ Freiwillige Tellnahme, Ricktrit

Freiwillige Teilnahme. Rucktritt

s Erlauterung (1)

e Gesetze BRD (4)

e Gesetze EL(3)

e Richtlinien ICH WA (3)
e Ethikkommissionen (35)
e Datenschutz (4)

s weitere Publikationen (14)
e Anwendungsbeispiel des kKM Parkinson (3)
e (Sutachten (2)

s Bawertung (1)

e JUusammentassung (1)

e Standardsatz-16sung (1)

Eigener Text ~= &

~Die Teilnahime an dieser Studief/diesem Forschungswvorhsbhen ist
freiwillig. 3ie kinnen jederzeit ohne Angasbe von Grinden die Teillnahmme
beenden, ohhe dazz Ihnen dadurch Nachteile im Hinklick auf Ihre
medizinische EBehandlung oder Ihr Verh&lthisz zu Ihrem behandelnden Arzt

=ttt =tehen

Impressum | Softvwareversion 1.0.5
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ﬁMF Erlauterungen zu den Ergebnissen

% Allgemeine Hinweise

& Gultig fur ein breites Spektrum von Studiensituationen
und Forschungstypen

% Immer eine Anpassung an die gegebene Situation
notwendig, jedes Item muss im Studienzusammenhang
auf Relevanz und Formulierung gepruft werden

% Uberlegungen bei Verarbeitung von Biomaterialien und
Errichtung von Biomaterialbanken sind enthalten

& Spezifische Losungen fir Kinder und Jugendliche sowie fur
nicht-einwilligungsfahige Patienten sind nicht enthalten,
wobei bei diesen Personengruppen einige Probleme noch
nicht umfassend gelost sind
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ﬁMF Erlauterungen zu den Ergebnissen

% Struktur und Items
% Items sind weitestgehend disjunkt

% Unterschiedliche Abhangigkeit zwischen den einzelnen
Items, so dass bei der Ausgestaltung einer
Patienteninformation und Einwilligungserklarung immer
das gesamte Dokument betrachtet werden muss

% Reihenfolge der Items ist eine Empfehlung fir die
Reihenfolge der entsprechenden Punkte der
Patienteninformation und Einwilligungserklarung, sie ist
jedoch nicht notwendigerweise an allen Stellen
einzuhalten
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ﬁMF Ziel und Zweck
des Forschungsvorhabens

% Forschungsziel definiert und rechtfertigt Art und Umfang der
durchzufiuhrenden MalRhahmen und der zu erhebenden Daten

% Ziel und Zweck sind so konkret und prazise wie maoglich in
allgemeinverstandlicher Sprache zu benennen

L Falls Zweck weit reichender formuliert werden muss (z.B. fir
spatere zum Zeitpunkt der Aufklarung noch nicht bekannte
Fragestellungen):

%, Abgestufte Einwilligung
% Hinweis auf die Unkonkretheit des Forschungsziels
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ﬁMF Freiwillige Teilnahme, Rucktritt

% Die Einwilligung nur wirksam, wenn sie auf der freien
Entscheidung des Betroffenen beruht

L Moglichkeit des Widerrufs der Einwilligung ohne Angabe von
Griunden

L Bei Widerruf:

% Keine Nachteile fur die weitere medizinische Behandlung
oder das Verhaltnis zum behandelnden Arzt

& Keine weitere Datenerhebung
% Erhobene Daten werden geldscht oder anonymisiert

% Hinweis auf entgegenlautende gesetzliche Bestimmungen

(AMG)
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GM F Korrespondenzadressen

ZKS KéIn Urs Harnischmgc_her |
* Zentrum fur Klinische Studien Koln
Universitat zu Koln
urs.harnischmacher@zks-koeln.de

Dr. Rainer Réhrig

NGFN

Justus-Liebig-Universitat Giel3en
rainer.roehrig@chiru.med.uni-giessen.de

TMF e. V.
GMF Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze
Neustadtische Kirchstrale 6
10117 Berlin
Info@tmf-ev.de
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Mehr Information:

http://www.tmf-ev.de/

TMF, Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e. V.


http://www.tmf-ev.de/
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