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ix

Editorial der TMF

Bevor ein Bürger als Proband oder Patient an einem medizinischen Forschungs-
vorhaben teilnimmt, darf er ethisch und rechtlich begründet erwarten, dass er 
über mögliche Risiken und Nutzen, die sich hieraus für ihn ergeben, hinrei-
chend informiert und aufgeklärt wird. Besonderes Augenmerk richtet sich in 
diesem Zusammenhang auf die gesundheitliche Sicherheit des Patienten oder 
Probanden: Es gilt Gesundheitsschäden zu vermeiden. Daneben sind auch die 
Risiken genau zu beleuchten, die sich aus der Verarbeitung persönlicher Ge-
sundheitsdaten ergeben können. Das Recht auf die so genannte „informatio-
nelle Selbstbestimmung“ muss gewahrt bleiben. Auf Basis geeigneter Infor-
mationen hierzu muss sich der Proband oder Patient frei entscheiden, das heißt 
explizit einwilligen können, ob er an dem betreffenden Forschungsvorhaben 
teilnehmen möchte und ob er der jeweiligen Art der Datenspeicherung und 
-verarbeitung zustimmt.

„Informiertheit durch Aufklärung“ und „Einwilligung“ (informed consent) 
sind die beiden Säulen, die als Grundlage für den ethisch und rechtlich ein-
wandfreien Einschluss eines Bürgers in eine klinische Studie oder eine medi-
zinische Datensammlung zu Forschungszwecken gefordert sind. Doch dies zu 
erreichen ist in der Praxis nicht immer leicht: Kann Informiertheit durch Lie-
ferung möglichst umfangreicher fachlicher Detailinformationen erreicht wer-
den? Informationsmangel auf der einen Seite ebenso wie Informationsüber-
flutung auf der anderen Seite führen letztlich nicht zu echter Informiertheit 
und zum geforderten Beurteilungsvermögen der Betroffenen. Welchen Grad 
an Detaillierung muss man erreichen? Welcher Umfang ist dem Patienten/Pro-
banden noch zuzumuten und von ihm zu bewältigen? Wie muss eine adäquate 
Aufklärung sprachlich gefasst sein, ohne gleich in Umfang oder Art der Dar-
stellung kontraproduktiv zu wirken?

Auch die Einwilligungserklärung ist nicht einfach zu formulieren. Gerade 
bei Langzeitstudien oder Probensammlungen (Biobanken) ist die Frage, zu 
welcher Untersuchung der Proband genau einwilligt, gar nicht im Detail fest-
zuschreiben – darin liegt unter Umständen gerade der Wert der Beobachtung 
bzw. der Probensammlung. Es muss deshalb also auch die Frage geklärt wer-
den, wie offen eine Einwilligung formuliert sein darf, ohne dass man anneh-
men muss, dass der Patient/Proband letztlich doch nicht wusste, wozu er ein-
willigte.

Die Antworten auf all diese Fragen werden dadurch erschwert, dass sie im 
Detail durchaus interpretationsfähig sind und der eigenen Auslegung unterlie-
gen. Es ergeben sich in der Praxis deshalb allzu oft auch leicht divergierende 
Einschätzungen und Forderungen der zuständigen Ethikkommissionen und 
Datenschutzbeauftragten. Entsprechend hoch ist der Bedarf für die medizi-
nische Forschung, eine geeignete, möglichst harmonisierte Empfehlung an die 
Hand zu bekommen, wie Dokumente zur Patienteneinwilligung (Patientenin-
formation und Einwilligungserklärung) in der Praxis zu gestalten und welche 
Rahmenbedingung dabei zu beachten sind. All dies sollte darüber hinaus mög-
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Editorial der TMF

lichst spezifisch für die bisweilen jedoch sehr heterogenen Forschungsvorhaben 
dargestellt werden.

Aus diesem praktischen Bedarf heraus ist das vorliegende Buch entstanden. 
Anfang 2002 wurden im Kompetenznetz Maligne Lymphome – einem der re-
nommierten, durch das Bundesministerium für Bildung und Forschung 
(BMBF) geförderten Kompetenznetze in der Medizin, an dem international 
ausgewiesene Studiengruppen beteiligt sind – für ein neues Forschungsvorha-
ben neue Dokumente zur Patienteninformation erstellt. Peter Ihle (Universität 
Köln), der zu dieser Zeit der Datenschutzkoordinator des Kompetenznetzes 
Maligne Lymphome war, hatte die Aufgabe, diese Unterlagen datenschutzrecht-
lich zu prüfen. Er musste jedoch feststellen, dass es hierfür an validen Grund-
lagen fehlte: Zwar existierten an verschiedenen Standorten einzelne Empfeh-
lungen, aber ein durchgängiges und inhaltlich hinreichend begründetes Krite-
rienwerk lag nicht vor. 

Aus dieser Bedarfslage heraus wurde damals über die Arbeitsgruppe Daten-
schutz unter dem Dach der Telematikplattform für medizinische Forschungs-
netze (TMF) ein gemeinsames Projekt initiiert (Projekt DS 3.8: Patienteninfor-
mation und Einwilligungserklärungen – Bestandsaufnahme und Modell lösung). 
Es wurde von und für die Kompetenznetze in der Medizin und die Koordinie-
rungszentren für klinische Studien (KKS) – die seinerzeit beiden großen Mit-
gliedsgruppen in der TMF – gemeinsam durchgeführt. Die federführenden 
Projektleiter, Peter Ihle (Kompetenznetz Maligne Lymphome) und Urs Har-
nischmacher (KKS Köln) sowie Dr. Olaf Schickling (wissenschaftlicher Mitar-
beiter in der Geschäftsstelle des Kompetenznetzes Maligne Lymphome), mach-
ten es sich zur Aufgabe, die datenschutzrechtlichen Vorgaben aufzuarbeiten 
und zu sammeln. Für die Darstellung wurde die Form einer kommentierten 
Itemliste gewählt, wie sie auch in diesem Buch vorliegt. In der Itemliste sind 
einzelne Anforderungen mit ihren gesetzlichen und ethischen Grundlagen 
gelistet und umsetzungsbezogen kommentiert. Sie bietet ein Gerüst für den-
jenigen, der Dokumente zur Patienteneinwilligung in der medizinischen For-
schung erstellen muss. Die Kommentare und Empfehlungen wurden zudem 
durch ein Rechtsgutachten flankiert, für das die auf diesem Feld ausgewiesenen 
Rechtsanwälte Prof. Dr. Jürgen Goebel und Jürgen Scheller (Bad Homburg) 
gewonnen werden konnten. Um darüber hinaus die praktische Umsetzung der 
Empfehlungen zu sichern, wurde im Verlauf des Projektes immer wieder auch 
mit Vertretern der Landesdatenschützer und der Ethikkommissionen Rück-
sprache gehalten.

Die erste Fassung der Patienteneinwilligungscheckliste entstand zwischen 
Juli 2002 und März 2003. Sie wurde im April 2003 unter dem Arbeitstitel „Da-
tenschutzrechtliche Rahmenbedingungen und deren Umsetzung in Patienten-
einwilligungserklärungen bei der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von 
pseudonymisierten Patientendaten in der medizinischen Forschung – Verglei-
chende Bestandsaufnahme und Erarbeitung einer Modelllösung“ in elektro-
nischer Form den Forschungsverbünden innerhalb der TMF zur Verfügung 
gestellt. Schnell fand die Item- und Checkliste Verbreitung und erfolgreiche 
Anwendung. So stellt sie unter anderem eine wesentliche Quelle und Grund-
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1.1 Gesetzliche Rahmenbedingungen 1Editorial der TMF

lage für viele im Einsatz befindliche Standard Operating Procedures (SOPs) 
der KKS in klinischen Studien dar.

Schon bei Finalisierung der ersten Fassung war den Autoren bewusst, 
dass gewisse Themenfelder aufgrund ihrer Komplexität im zur Verfügung 
stehenden Zeitraum nicht abschließend behandelt werden konnten. Hierzu 
gehört der schwierige Problemkreis der Probensammlung für Biomaterial-
banken, welche in vielen Kompetenznetzen entstehen. Ebenfalls ist die Fra-
ge des Vorgehens bei nicht einwilligungsfähigen Patienten schwierig und 
bislang nicht einheitlich beurteilt. Im Sommer 2004 veränderte schließlich 
die 12. Novellierung des Arzneimittelgesetzes (AMG) grundlegend die Rah-
menbedingungen für klinische Studien und damit auch die Anforderungen 
an Patienteninformation und Patienteneinwilligungserklärungen in diesem 
Bereich.

Entsprechend wurde im September 2004 eine Erweiterung und Aktuali-
sierung beschlossen und ein weiterführendes Projekt in der TMF gestartet 
(Projekt V017-01 „Fortschreibung der kommentierten Checkliste ‚Patienten-
information und Einwilligungserklärung‘ für die Nutzung in medizinischen 
Forschungsnetzen“ der TMF-Arbeitsgruppe Datenschutz und Teilprojekt 3 des 
Projekts V010-01 „Generisches Konzept für den Aufbau und den Betrieb von 
Biomaterialbanken – Rechtsgrundlagen, Datenschutz, Patienteneinwilligung 
und Qualität“ der TMF-Arbeitsgruppe Biomaterialbanken). Für die Durchfüh-
rung konnte das alte Projektteam erneut gewonnen werden. Ergänzt wurde es 
um eine weitere Gruppe am Institut für Gewerblich-Technische Wissen-
schaften der Universität Hamburg – Fachwissenschaft Gesundheit (Leitung 
Prof. Mühlhauser), die sich mit der Frage beschäftigt hat, wie aus Patienten-
sicht ethische Vorgaben in den Einwilligungserklärungen zum Tragen kom-
men, und die im neuen Projektteam durch Bettina Berger vertreten wurde.

Mit dem aktuellen Band der Schriftenreihe liegt nunmehr die um die As-
pekte der Biomaterialbanken und AMG-Anforderungen erweiterte und voll-
ständig überarbeitete zweite Fassung der kommentierten Checkliste zu Pati-
enteninformation und Patienteneinwilligungserklärung vor. Eine ausführ-
lichere Betrachtung zu Rechtsfragen und Datenschutzaspekten in Biomate-
rialbanken finden sich in separaten Buchveröffentlichungen der TMF- 
Schriftenreihe.

Großer Dank gebührt den Autoren für ihre hervorragende Arbeit über ins-
gesamt mehr als vier Jahre, aber auch den Vertretern des Arbeitskreises Wis-
senschaft der Datenschutzbeauftragten der Länder und des Bundes, die für 
vielfältige Diskussionen und konstruktive Anregungen zur Verfügung gestan-
den haben. Insbesondere sind hier Frau Dr. Rita Wellbrock (Wiesbaden), Herr 
Reinhard Vetter (München) und Herr Dr. Hans-Joachim Menzel (Hamburg) zu 
nennen.

Nachdem die erste Fassung der kommentierten Checkliste nur in elektro-
nischer Form und lediglich für Fachkreise verfügbar war, freut sich die TMF 
sehr, dieses sowohl als Grundlagenquelle wie auch für die praktische Arbeit in 
der klinischen Forschung wichtige Werk – aus der Praxis, für die Praxis – der 
Allgemeinheit nun in Buchform zur Verfügung stellen zu können. 
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1 Einleitung

Für die medizinische Forschung am Menschen existiert eine Vielzahl von ge-
setzlichen, regulatorischen und ethischen Vorgaben, die vor allem den Schutz 
der Versuchsperson, d. h. des Patienten bzw. des Probanden, der an einem For-
schungsvorhaben teilnimmt, regeln. In der Deklaration von Helsinki wird bei-
spielsweise gefordert: „Das Recht der Versuchsperson auf Wahrung ihrer Un-
versehrtheit muss stets geachtet werden. Es sollte alles getan werden, um die 
Privatsphäre der Versuchsperson zu wahren“ [Deklaration von Helsinki, Klar-
stellung 2002]. Doch darüber hinaus werden auch grundlegende Rechte be-
rührt. 

In Deutschland stellen sich die verfassungsrechtlichen Rahmenbedingungen 
für die Forschung am Menschen wie folgt dar: Auf der einen Seite garantiert 
das Grundgesetz dem Patienten/Probanden das Recht auf Leben und körper-
liche Unversehrtheit und das Recht auf freie Entfaltung der Persönlichkeit und 
damit auch das Recht auf informationelle Selbstbestimmung [GG Art. 2 I und 
II]. Auf der anderen Seite erhält der Forscher das Recht auf die Freiheit der 
Forschung und Lehre [GG Art. 5 III]. Im Rahmen von Forschungsvorhaben 
können diese Grundrechte kollidieren und zu Konflikten führen. Eine Lösung 
für diesen Konflikt muss dem Grundsatz der „praktischen Konkordanz“ ent-
sprechen, d. h. es muss ein Ausgleich zwischen den widerstrebenden Posi-
tionen gefunden werden, der es ermöglicht, beide Grundrechte möglichst weit-
gehend zu realisieren. In der medizinischen Forschung wird der Ausgleich 
zwischen den Grundrechten mit einer Information und der freiwilligen Ein-
willigung der Versuchsperson in die Teilnahme an einem Forschungsvorhaben 
herbeigeführt. Der schriftlichen Patienteninformation mit der zugehörigen 
Einwilligungserklärung kommt hierbei eine zentrale Stellung zu, da in diesem 
Dokument die Rahmenbedingungen für das Forschungsvorhaben definiert 
werden, die sowohl dem Wissenschaftler die rechtssichere Forschung, als auch 
dem Patienten/Probanden die Ausübung seiner Persönlichkeitsrechte und 
Selbstbestimmung ermöglichen. 

Patienteninformation und Einwilligungserklärung werden von Ethikkom-
missionen sowie anderen regulatorischen Stellen besonders kritisch begutach-
tet. Die zuständige Ethikkommission prüft vor allem ethische, aber auch for-
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1 Einleitung

male und rechtliche Aspekte, da diese die näheren Umstände für die Durch-
führung des Forschungsvorhabens und die Nutzung der Daten regeln. Recht-
liche und datenschutzrechtliche Aspekte werden durch Vorgaben und 
Richtlinien (Arzneimittelgesetz, ICH Guideline for Good Clinical Practice, De-
klaration von Helsinki, nationale Datenschutzgesetze und -richtlinien, EU-Da-
tenschutzrichtlinie etc.) geregelt. 

1.1 Gesetzliche Rahmenbedingungen

Im deutschen Recht existiert kein allgemeines Gesetz zur Regelung der medi-
zinischen Forschung am Menschen. Ein solches allgemeines Gesetz wurde 
zwar immer wieder gefordert, beispielsweise vom Deutschen Juristentag 1978, 
es wurde aber vom Gesetzgeber bisher nicht umgesetzt. Umfassende Rege-
lungen finden sich in Spezialgesetzen, hier vor allem im Arzneimittelgesetz 
[AMG, 2004] und im Medizinproduktegesetz [MPG, 2003]. Neben diesen bei-
den Spezialgesetzen wird im Tagungsband „Das Menschenrechtsübereinkom-
men zur Biomedizin des Europarates“ [Taupitz, 2002] auf eben jene Menschen-
rechtskonvention (November 1996) sowie auf die als „Empfehlung“ bezeich-
nete Deklaration von Helsinki des Weltärztebundes vom Oktober 2000 [Dekla-
ration von Helsinki, Klarstellung 2002] Bezug genommen. Als zentraler 
Kernpunkt für die Forschung mit Patientendaten wird in allen Regularien die 
„Einwilligung nach Aufklärung“ (informed consent) genannt. Beispielsweise 
ist in der Formulierung des § 40 des Arzneimittelgesetzes ein Versuch nur dann 
zulässig, wenn die Versuchsperson ihre Einwilligung dazu erteilt hat, nachdem 
sie „über Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen Prüfung 
sowie über ihr Recht [aufgeklärt wurde], die Teilnahme an der klinischen Prü-
fung jederzeit zu beenden; ihr ist eine allgemein verständliche Aufklärungsun-
terlage auszuhändigen.“ [AMG, 2004].

Im Rahmen der medizinischen Forschung werden Patienten/Probanden 
unter einer bestimmten Fragestellung behandelt und/oder untersucht. Dabei 
werden von ihnen eine Reihe von Daten (Anamnese, Labordaten, Messdaten 
etc.) erhoben, oft auch zu unterschiedlichen Zeitpunkten. Die erhobenen Daten 
werden über einen gewissen Zeitraum gesammelt und statistisch ausgewertet. 
Da die Daten in der Regel personenbezogen erhoben, zusammengeführt und 
verarbeitet werden, sind auch die datenschutzrechtlichen Gesetze und Bestim-
mungen zu beachten. Personenbezogene Daten sind laut § 3 (1) des Bundesda-
tenschutzgesetzes „Einzelangaben über persönliche oder sachliche Verhältnisse 
einer bestimmten oder bestimmbaren natürlichen Person“ [BDSG, 2001]. Per-
sonenbezogene Daten werden im Bundesdatenschutzgesetz abgegrenzt zu an-
onymisierten und pseudonymisierten Daten. Anonymisieren ist dabei definiert 
als „das Verändern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben 
über persönliche oder sachliche Verhältnisse nicht mehr oder nur mit einem 
unverhältnismäßig großen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer 
bestimmten oder bestimmbaren natürlichen Person zugeordnet werden kön-
nen“ [BDSG, 2001: § 3 (6)]. Bei anonymisierten Daten geht also der Personen-
bezug verloren, was z. B. im Rahmen eines Forschungsprojektes auch zur Fol-
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1.1 Gesetzliche Rahmenbedingungen 1
ge hat, dass Daten eines Patienten, die zu unterschiedlichen Zeitpunkten oder 
an unterschiedlichen Stellen erhoben wurden, nicht mehr zusammengefügt 
werden können. Zusätzlich definiert das Bundesdatenschutzgesetz im § 3 (6 a) 
das Pseudonymisieren von Daten: Pseudonymisieren ist „das Ersetzen des Na-
mens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen zu dem 
Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschließen oder wesentlich zu 
erschweren“ [BDSG, 2001]. Die aktuellen datenschutzrechtlichen Bestimmun-
gen erlauben den Zugang zu personenbezogenen Daten nur unter bestimmten 
Voraussetzungen.

a. Die Forschung mit anonymisierten Daten: 
 Bei anonymisierter Datenverarbeitung ist defi nitionsgemäß ein Zusammen-

fügen verschiedener Daten einer Versuchsperson ausgeschlossen. Ebenso 
ist der Umfang der Daten zu begrenzen, um eine Reidentifi ka tion – vor allem 
durch statistische Angriffe – zu verhindern. 

b. Die Forschung mit Daten auf der Basis einer Gesetzesgrundlage:
 Hierbei ist in einer speziellen gesetzlichen Grundlage geregelt, wer welche 

Daten zu welchem Zweck und unter welchen Rahmenbedingungen erheben 
und verarbeiten darf. Beispiele sind die Krebsregister oder die Forschung 
mit Daten der Gesetzlichen Krankenversicherung. 

c. Die Erhebung von personenbezogenen Daten mit Einwilligung des Pati-
enten

In der medizinischen Forschung wird in der Regel die letztgenannte Zugangs-
möglichkeit eingeschlagen. Die Einwilligung regelt dabei, quasi als Vertrag zwi-
schen Forscher und Patient, die näheren Umstände für die Nutzung der Daten. 
Bei diesem Zugangsweg kann im Gegensatz zur anonymisierten Erhebung eine 
Sammlung der Daten auch über einen längeren Zeitraum erfolgen. Dies ist in 
den meisten Forschungsvorhaben eine notwendige Voraussetzung für das Er-
reichen des Forschungsziels. Die Daten werden bei diesem Zugang in der Regel 
in pseudonymisierter Form erhoben, verarbeitet und ausgewertet.

Daten zum Gesundheits- und Sexualleben werden als besondere Arten von 
personenbezogenen Daten bezeichnet, deren Verarbeitung gemäß EU Daten-
schutzrichtlinie 95/46 EG Art. 8 (1) untersagt ist. Im Rahmen einer Ausnah-
megenehmigung dürfen jedoch auch solche Daten erhoben und verarbeitet 
werden. Eine solche Ausnahmegenehmigung besteht beispielsweise nach Ein-
holung einer Patienteneinwilligung [DS-RiLi, Art. 8 (2 a)]. Auch das Arzneimit-
telgesetz sieht die Sonderstellung gesundheitsbezogener Daten vor: im § 40 
(2 a) wird explizit gefordert, dass der Versuchsteilnehmer über „Zweck und 
Umfang der Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, insbeson-
dere von Gesundheitsdaten zu informieren“ ist [AMG, 2004]. 

Die hier angeführten Rahmenbedingungen stellen nur einen kleinen Aus-
schnitt der gesetzlichen bzw. regulativen Vorgaben dar, die sich mit der medi-
zinischen Forschung am Menschen im Allgemeinen und mit der Patientenin-
formation und Einwilligung im Speziellen befassen. 
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1.2 Notwendigkeit einer Modelllösung

Von verschiedenen Seiten, insbesondere von den Ethikkommissionen und den 
Datenschutzbeauftragten, gibt es Empfehlungen zur Formulierung von Pati-
enteninformationen und Einwilligungserklärungen. Allerdings werden aus den 
unterschiedlichen Blickwinkeln oft nur Teillösungen für ein spezifisches Gebiet 
angeboten, oder es werden Musterlösungen jeweils für eine spezifische For-
schungssituation formuliert. Die Formulierung einer allgemein gültigen Mus-
terlösung mag zwar auf den ersten Blick ein wünschenswertes Ziel sein, bei 
näherer Betrachtung wird jedoch schnell klar, dass für die medizinische For-
schung sehr viele verschiedene Musterlösungen notwendig wären, da sich For-
schungsvorhaben oft grundsätzlich unterscheiden. Eine klinische Studie zur 
Erprobung eines neuen Arzneimittels erfordert eine andere Patienteninforma-
tion und Einwilligung als eine Patientenbefragung im Rahmen einer gesund-
heitsökonomischen Evaluation oder als die systematische Sammlung von Ge-
webeproben zu einer seltenen Erkrankung. Beispiellösungen können nur in 
den jeweils spezifischen Situationen eine sinnvolle Hilfe sein. Bei abweichenden 
Forschungstypen kann eine solche Beispiellösung dazu führen, dass Schwer-
punkte falsch gesetzt werden, oder wichtige spezifische Aspekte übersehen 
werden. Es lässt sich jedoch eine Reihe von Aspekten definieren, die in unter-
schiedlicher Zusammenstellung und Gewichtung für die Patienteninformation 
und Einwilligung für alle Formen medizinischer Forschung gültig sind. Eine 
solche vollständige systematische Sammlung aller zu beachtenden Punkte für 
Patienteninformationen und Einwilligungserklärungen fehlte bisher.

Das vorliegende Buch bietet eine solche Checkliste an, in der für alle Aspekte 
eines Forschungsvorhabens jeweils partikuläre Lösungen angeboten werden. 
Je nach Typ des Forschungsprojektes können diese Lösungen unter spezifischer 
Schwerpunktsetzung kombiniert und die Patienteninformation sowie die Ein-
willigungserklärung studienbezogen formuliert werden. Mit Hilfe der Kom-
mentare und der darin enthaltenen Standardsätze und -lösungen können so-
wohl bestehende Patienteninformationen und Einwilligungserklärungen ge-
prüft und aktualisiert als auch neue erstellt werden.

1.3 Spezialfälle der Patienteneinwilligung

Während der Großteil der in der Checkliste definierten Punkte für alle medi-
zinischen Forschungsvorhaben gültig und bindend ist, sind für spezifische 
Situationen zusätzliche Aspekte zu beachten oder bestimmte Punkte anders 
zu handhaben. Da die patientenorientierte medizinische Forschung naturge-
mäß ein sehr breites Spektrum von Studientypen abdeckt, ist hier eine Vielzahl 
von Spezialfällen denkbar. Zwei wesentliche Spezialfälle sollen hier jedoch be-
rücksichtigt werden: Zum einen die Forschung mit Biomaterialbanken, insbe-
sondere im Rahmen der Errichtung von Biomaterialbanken, die unter dem 
Gesichtspunkt des Forschungsobjektes bedeutsam ist. Zum anderen – in Be-
zug auf das Forschungssubjekt – die Forschung mit Nicht-Einwilligungsfä-
higen.
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Die Nutzung von Biomaterialien für die Forschung, insbesondere in Bioma-

terialbanken, stellt in mehrfacher Hinsicht eine besondere Herausforderung 
dar. Neben besonderen rechtlichen Aspekten (so sind Biomaterialien beispiels-
weise „Sachen“ im juristischen Sinne und erzwingen damit eine spezifische 
Vorgehensweise bei der Weiternutzung) und eines anspruchsvollen Daten-
schutzkonzepts (z. B. bezüglich der Frage der grundsätzlichen Anonymisier-
barkeit von Biomaterialien) sind auch hier bei der Erstellung einer Patienten-
einwilligung spezifische Anforderungen zu beachten, die von einer Reihe von 
Stellen gefordert werden. In dem vorliegenden Band werden diese Vorgaben 
vor dem Hintergrund der aktuellen Diskussion untersucht und für die Verwen-
dung bei der Erstellung einer Patienteninformation und -einwilligung aufbe-
reitet. Für einzelne Aspekte ergeben sich daraus spezifische oder zusätzliche 
Formulierungen in einer Patienteninformation und -einwilligung

Medizinische Forschung erfordert auch Studien an nicht-einwilligungs-
fähigen Personen, beispielsweise zur spezifischen Therapie der Demenzerkran-
kungen, im Rahmen der Erstversorgung von Polytraumen, oder bei der Be-
handlung von Kindern und Jugendlichen. Gruppen solcher Studienteilnehmer 
werden als „vulnerable Populationen“ bezeichnet, die unter einem besonderen 
Schutz stehen: „Einige Forschungspopulationen sind vulnerabel und benötigen 
besonderen Schutz. Die besonderen Schutzbedürfnisse der wirtschaftlich und 
gesundheitlich Benachteiligten müssen gewahrt werden. Besondere Aufmerk-
samkeit muss außerdem denjenigen entgegengebracht werden, die nicht in 
der Lage sind, ihre Zustimmung zu erteilen oder zu verweigern, […]“ [Deklara-
tion von Helsinki, Klarstellung 2002: A. 8]. Bei der Forschung an Nicht-Ein-
willigungsfähigen ist eine Reihe von besonderen Vorgaben zu beachten und 
die besondere Situation der Studienteilnehmer zu berücksichtigen. Die sich 
hieraus ableitenden Konsequenzen für den Ablauf des Forschungsvorhabens 
und damit für die Formulierung der Patienteninformation und Einwilligungs-
erklärung werden in diesem Buch jedoch nicht behandelt. Dennoch kann die 
kommentierte Checkliste auch für diese speziellen Fälle handlungsleitend sein, 
allerdings benötigen die jeweiligen Spezifika eine gesonderte Bewertung. 

1.3 Spezialfälle der Patienteneinwilligung
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