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1. Zielsetzung1. Zielsetzung

Allgemeine InformationAllgemeine Information
–– ÄrzteÄrzte
–– Patienten, potentielle TeilnehmerPatienten, potentielle Teilnehmer
–– BehördenBehörden
–– ÖffentlichkeitÖffentlichkeit

StudienplanungStudienplanung
–– Aus Erfahrungen lernenAus Erfahrungen lernen
–– Redundante Studien vermeidenRedundante Studien vermeiden

Kooperation in der Wissenschaft fördernKooperation in der Wissenschaft fördern
–– Neue Studien ermöglichenNeue Studien ermöglichen
–– Gemeinsame Studien fördernGemeinsame Studien fördern



2. Inhalt2. Inhalt

Intranet, geschlossen:Intranet, geschlossen:
–– Lokal, eig. FestlegungLokal, eig. Festlegung

Internet, öffentlich („minimal Internet, öffentlich („minimal datadata setset“):“):
–– KennummernKennummern
–– Titel (deutsch u. englisch) Titel (deutsch u. englisch) 
–– Krankheitsbereich (ICD 10)Krankheitsbereich (ICD 10)
–– KurzbeschreibungKurzbeschreibung
–– CharakteristikaCharakteristika
–– BiometrieBiometrie
–– Sponsor, FinanzierungSponsor, Finanzierung
–– EinEin--/Ausschlusskriterien/Ausschlusskriterien
–– Eigene Publikationen zur StudieEigene Publikationen zur Studie
–– An der Studie beteiligte Kliniken, Institute etc.An der Studie beteiligte Kliniken, Institute etc.
–– Kontakt (Studienleiter)Kontakt (Studienleiter)



3. Vorgehen I3. Vorgehen I

Antrag geht an EK Antrag geht an EK undund Register (link)Register (link)
Eintrag in geschützten Teil des Eintrag in geschützten Teil des 
RegistersRegisters
Register gibt Studie in den öfftl. TeilRegister gibt Studie in den öfftl. Teil
–– Nach Freigabe durch StudienleiterNach Freigabe durch Studienleiter
Studienleiter gibt Votum, Studienleiter gibt Votum, amendmamendm., ., 
Statusberichte, Abbruch, Abschluss Statusberichte, Abbruch, Abschluss 
direkt an Registerdirekt an Register
„Register“ unabhängige Einrichtung „Register“ unabhängige Einrichtung 
der wissenschaftlichen Selbstkontrolleder wissenschaftlichen Selbstkontrolle



3. Vorgehen II3. Vorgehen II
VoraussetzungenVoraussetzungen

Register unabhängig undRegister unabhängig und
kompatibel mit internationalen Standardskompatibel mit internationalen Standards
Alle Ethikkommissionen kooperierenAlle Ethikkommissionen kooperieren
Reg. erhält vollständige InformationReg. erhält vollständige Information
(„minimal („minimal datadata setset“ muss erreicht werden)“ muss erreicht werden)

Kosten für Projektleiter geringKosten für Projektleiter gering
Datenschutz klar definiert Datenschutz klar definiert 
(für „minimal (für „minimal datadata setset“ kein Problem!)“ kein Problem!)



Befürworter eines Befürworter eines 
nationalen, unabhängigen nationalen, unabhängigen 
Forschungsregisters Forschungsregisters 

AWMFAWMF
BMBF/DLR (Finanzbeitrag)BMBF/DLR (Finanzbeitrag)
Bundesärztekammer (Bundesärztekammer (angefrangefr.).)
DFGDFG
Deutsches Netzwerk EBM (Deutsches Netzwerk EBM (CochraneCochrane, , DNEbMDNEbM))
Enquetekommission Bundestag „Ethik und Recht Enquetekommission Bundestag „Ethik und Recht 
der modernen Medizin“der modernen Medizin“
Int. Int. ComCom. Med. Jour. Editors. Med. Jour. Editors
Medizin. Medizin. FakultätentagFakultätentag
WissenschaftsratWissenschaftsrat
ZEKO (ZEKO (angefrangefr.).)


