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Information und Hinweise fiir Antragstellende bei Berufsordnungsstudien

Eine Studie — Ein Votum: Verfahren fiir die berufsrechtliche Beratung von Forschungsvorhaben verein-
heitlicht

Die Bundesirztekammer (BAK) und der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesre-
publik Deutschland e. V. (AKEK) haben ein Verfahren zur bundesweiten Vereinheitlichung der berufs-
rechtlichen Beratung von Forschungsvorhaben gemal der (Muster-)Berufsordnung fiir in Deutschland
tatige Arztinnen und Arzte (MBO-A) beschlossen.

Inhalt der Verfahrensregelung
Fiir multizentrische medizinische Studien reicht ein einziges Votum einer nach Landesrecht gebildeten
Ethik-Kommission.

Geltungsbeginn und Umsetzung

1.

Im Fall von rechtlicher Vereinbarkeit mit dem Landesrecht: ab sofort

Das Verfahren gilt ab sofort, soweit die (berufs-)rechtlichen Vorgaben der nach Landesrecht gebil-
deten Ethik-Kommissionen dies zulassen. Die Formulierung von § 15 der MBO-A steht mit dem vor-
geschlagenen Verfahren ,,Eine Studie — ein Votum“ in keinem Widerspruch.

Im Fall der Notwendigkeit von Rechtsdnderungen: Anschlussvotum in der Ubergangszeit

Lassen (berufs-)rechtliche Vorgaben die sofortige Anwendung des Verfahrens nicht zu, erfolgt fir
arztliche Studienbeteiligte voriibergehend ein Anschlussvotum, d.h. eine "Zweitberatung". Dies be-
deutet, dass die ortlich zustandige Ethik-Kommission sich einem bestehenden Votum maglichst
ohne zusatzliche Prifung anschliet, soweit dies nach Landesrecht zuldssig ist.

Hinweis flr Studien, die noch nach dem alten Verfahren eingereicht worden sind: Fiir alle Stu-
dien, die nach dem alten Verfahren eingereicht worden sind, gilt auch kiinftig die alte Rechtslage.
Amendments fiir diese Studien werden lokal beraten, wenn nach dem jeweiligen Landes- und
Satzungsrecht eine lokale Beratung erforderlich ist. Es ist sicherzustellen, dass Antragstellende ein
Votum erhalten, wenn dies fiir sie rechtlich erforderlich ist.

Nahere Informationen finden Sie auf den jeweiligen Internetseite der fiir Sie 6rtlich zustandigen Ethik-Kom-
mission.
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