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Ethikkommission

(Prof. Dr. Rolf Haupt, Leipzig, Vor sitzender)

Die personelle Ergénzung unserer Ethikkommission durch PD Dr.
med. Christoph Rink und Prof. Dr. jur. Bernd-Ridiger Kern hat
sich sehr positiv auf die standig umfangreicher werdende Arbeit
der Kommission ausgewirkt.

Es wurden acht Sitzungen durchgeftihrt und dabel 125 Studien
nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) und acht Studien nach dem
Medizinproduktegesetz (MPG) bearbeitet. In 32 Féllen erstellten
wir ein Erstvotum, in 161 wurden Nachvoten bearbeitet. Eine Stu-
die wurde durch die Antragstellung nicht weiter verfolgt, eine
zweite konnte in der vorliegenden Form nicht akzeptiert werden.
Zweimal brachten die umfangreichen Anhérungen der Antrag-
geller Klérung und fihrten zu einem positiven Votum. Unab-
héngig von diesem direkten Beratungsvorgang der Studienantrége
ist ein sehr stark angewachsener Briefverkehr zu bewéltigen, der
sich mit Ergénzungen und Anderungen der Studienantrage, mit
Informationen Uber unerwiinschte schédigende Ereignisse, mit
dem Eintragen und Ausschreiben von Prifungsérzten beschéftigt.
So sind weit mehr as 500 Schreiben beantwortet worden. In
diesem zunehmenden Schriftverkehr spiegelt sich die oft Ubereilte
Antragstellung wider, die dann im Nachgang Erganzungen
erforderlich macht.

Besonderes Augenmerk lag auf den Gestatungen der Patienten-
aufklérungen, die von uns héufig zu kritisieren waren, welil Ein-
fuhlungsvermdgen und Niveau fehlten.

Die Kommission hat sich dartiber hinausim vergangenen Jahr mit
dem grof3en Problem der Forschung an nichteinwilligungsfahigen
Patienten befasst und zu Fragen der Bioethikkonvention Stellung
genommen. Wir halten es fir auRRerordentlich wichtig, dass das
Gespréch zu ethischen Fragen, besonders auch auf die sich stiir-
misch entwickelnde Genforschung aktiv betrieben wird und
Aushildung, Weiterbildung und Fortbildung einen noch hdheren
Stellenwert bekommt.

Die gute personliche Harmonie der Mitglieder der Kommission
ist wichtiger Impuls fir die Bewaltigung des sehr umfangreichen
Arbeitsgebietes der Ethikkommission.



