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Seit Juli 2025 gelten neue Regelungen im 
Bereich der medizinischen Forschung: 
Ärztinnen und Ärzte müssen sich 
verpflichtend fortbilden, die Spezialisierte 
Ethik-Kommission hat ihre Tätigkeit 
aufgenommen und es gibt vereinfachte 
Anzeigevorschriften für 
Strahlenanwendungen.

von Thomas Gerst

D
ie ethischen Grundsätze für medi-
zinische Forschung am Menschen, 
niedergelegt in der Deklaration 
von Helsinki, sollten Ärztinnen 

und Ärzte kennen, wenn sie Verantwortung 
in klinischen Studien oder Leistungsstu-
dien übernehmen. Genauso sollten sie mit 
den rechtlichen und methodischen Grund-
lagen klinischer Studien vertraut sein. Die-
se Inhalte sind auch Teil einer von der 
Bundesärztekammer (BÄK) und dem Ar-

beitskreis Medizinischer Ethik-
Kommissionen (AKEK) im 
Juli 2025 aktualisierten 

Curricularen Fortbildung – 
Grundlagenkurs für Prüfer und 

ärztliche Mitglieder eines Prüfungs-
teams. Dass die Teilnahme an diesem 
Grundkurs, der mindestens acht Unter-
richtseinheiten à 45 Minuten umfasst, nun-
mehr Pflicht ist, bestimmt seit Juli eine 
Richtlinie von AKEK und BÄK auf der 
Grundlage des Medizinforschungsgesetzes. 
Mit einem Aufbaukurs im Umfang von wei-
teren acht Unterrichtseinheiten sollen Ärz-
tinnen und Ärzte dazu qualifiziert werden, 
ein Prüfungsteam zu leiten und sicherzu-
stellen, dass die klinische Studie „von der 
Planung bis zur abschließenden Dokumen-
tation gemäß den Anforderungen an die 
Gute Klinische Praxis durchgeführt wird“. 

Verpflichtende Kriterien

Für den Vorsitzenden der Ethik-Kom-
mission der Ärztekammer Nordrhein, Uni-
versitäts-Professor Dr. Kurt Racké, bedeu-
tet die Richtlinie einen wichtigen Schritt, 
würden doch damit – verbindlicher als 
durch zuvor geltende Empfehlungen – ein-
heitliche Bewertungsmaßstäbe bei den 
Entscheidungen der Ethik-Kommissionen 

sichergestellt. Den nach Landesrecht ge-
bildeten Ethik-Kommissionen und der 
Spezialisierten Ethik-Kommission (SpEK) 
für besondere Verfahren, die – angesiedelt 
am Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte in Bonn (BfArM) – am  
1. Juli 2025 die Arbeit aufgenommen hat, 
werden verpflichtende Kriterien an die 
Hand gegeben, nach denen die Bewertung 
der Qualifikation von Prüfern und ärztli-
chen Mitgliedern von Prüfungsteams in 
klinischen Studien mit Arzneimitteln und 
Medizinprodukten zu erfolgen hat. „Eine 
Missachtung der Richtlinie kann Sanktio-
nen nach sich ziehen“, betont Racké. Die-
se könnten bis hin zum Ruhen oder gar 
zum Entzug der Registrierung reichen, die 
zur Bewertung von klinischen Studien be-
rechtigt. „Ich erwarte darüber hinaus, dass 
sich auch die Qualität der Anträge durch 
die Beachtung der Vorgaben der Richtlinie 
verbessern wird“, so Racké.

Spezialisierte Ethik-Kommission

Auch die durch das Bundesministerium 
für Gesundheit berufenen 98 Mitglieder der 
SpEK müssen durch entsprechende Fort-
bildungen gewährleisten, dass sie in ihrem 
Ehrenamt über die erforderliche Qualifika-
tion für die Bewertung klinischer Prüfun-
gen verfügen. Dies sieht die Geschäftsord-
nung der mit dem Medizinforschungsge-
setz neu geschaffenen interdisziplinären 
Kommission beim BfArM vor. Die SpEK soll 
insbesondere für die Beschleunigung und 
Entbürokratisierung komplexer klinischer 
Verfahren sorgen und damit auch dazu bei-
tragen, Deutschland als Standort für die 
klinische Forschung zu stärken. Seit dem 
1. Juli ist die SpEK zuständig unter anderem 
für Anträge auf Genehmigung von klini-
schen Studien, bei denen Arzneimittel erst-
malig an Menschen getestet werden, bei 
denen Arzneimittel für neuartige Therapien 
eingesetzt werden, bei denen die Notfall-
Einsatzgruppe der Europäischen Arznei-
mittel-Agentur beteiligt ist oder die einem 
übergreifenden Masterprotokoll folgen.

Das Tätigwerden der SpEK wird Auswir-
kungen haben auf das Antragsvolumen bei 
den nach Landesrecht gebildeten Ethik-
Kommissionen. Der Vorsitzende der Ethik-
Kommission der Ärztekammer Nordrhein 
geht davon aus, dass sich das Antragsvolu-

men dort voraussichtlich um rund 
20 Prozent reduzieren wird. Racké 
bedauert, dass gerade die 
klinischen Prüfungen, die 
man in der Vergangenheit 
mit besonderem Interesse 
bewertet habe, nun nicht mehr in den Auf-
gabenbereich seiner Kommission fallen. 
Aber die Zuständigkeiten seien in den Fäl-
len, in denen Arzneimittel erstmals beim 
Menschen geprüft oder neuartige Therapie 
untersucht werden, relativ eindeutig der 
neuen Spezialisierten Ethik-Kommission 
zuzuordnen. Etwas vager sei die Abgren-
zung bei der Zuständigkeit für Studien mit 
übergreifenden Protokollen. 

Vereinfachtes Anzeigeverfahren

Auch die seit Juli geltenden Bestim-
mungen für eine strahlenschutzrechtliche 
Genehmigung oder Anzeige bei einer kli-
nischen Studie gehen auf eine Vorgabe im 
Medizinforschungsgesetz zurück. Neu ist, 
dass nun bei Beantragung eines For-
schungsprojekts mit einer nur anzeige
bedürftigen Strahlenanwendung kein ei-
genständiges Verfahren beim Bundesamt 
für Strahlenschutz mehr erforderlich ist. 
Das Anzeigeverfahren wird nunmehr al-
lein durch die Ethik-Kommission geprüft. 
Dieses neue „Single Gate“-Antragsverfah-
ren bedeute für die Antragsteller ganz be-
stimmt eine deutliche Erleichterung, ist 
sich der Vorsitzende der Ethik-Kommis-
sion Nordrhein sicher. „Auch durch die 
Verknüpfung der Fristen in beiden Ver-
fahren wird zukünftig in der Regel mit 
einer Genehmigung der klinischen Prü-
fung auch die strahlenschutzrechtliche 
Bewertung abgeschlossen sein, was ins-
gesamt die Zeit von Antrag 
bis Beginn der jeweiligen 
klinischen Prüfung ver-
kürzen dürfte.“ Im Gegen-
satz zu den Antragstellern 
bringe die Neuregelung 
für die Ethik-Kommission der Ärztekam-
mer Nordrhein keine Erleichterung, betont 
Racké. Mit dem nun geltenden Anzeige-
verfahren gebe es einen weiteren Prüfauf-
trag für die Ethik-Kommission, der im 
Hinblick auf die radiologische Fachkom-
petenz der Kommission mit besonderen 
Anforderungen verbunden sei. 

Neue Regeln für die medizinische Forschung
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