Ethikkommission

Tatigkeitsbericht 2005

Die Ethikkommission hatte im Jahr 2005 umfangreiche neue Erfahrungen bei der Gestaltung der
Arbeit zu verarbeiten und zu sammeln, da die neue Gesetzgebung, seit 2004 in Kraft, sowohl,
was das Arzneimittelgesetz als auch die GCP betraf, der Ethikkommission die Aufgabe einer
genehmigenden Behorde zuwies. Es sind insgesamt 264 Studien bearbeitet worden, die in

85 Prozent der Félle neben der vorgeschriebenen Bewertung von Priifzentren und Priifarzten auch
wesentliche Hinweise fir die federflihrenden Ethikkommissionen anderer Bundesléander bzw.
Hochschulen erbrachten.

Um die Fristen einzuhalten, die durch die Gesetzgebung festgeschrieben sind, musste ein
dreiwdchiger Rhythmus erfolgen, wodurch insgesamt 16 Sitzungstermine im Jahre 2005 zustande
kamen. Insgesamt wurden im Jahr 2005 sowohl im Rahmen des Arzneimittelgesetzes als auch
der berufsrechtlichen Beratungen allgemeiner Studien 249 Studienantrége bearbeitet, dabei
fungierte die Ethikkommission der S&chsischen Landesérztekammer 17-mal als federfiihrende
Ethikkommission in der Registratur des Jahres 2005 und bei vier weiteren Studien als Uberhang
aus dem Jahr 2004 sowie 162-mal als beteiligte Ethikkommission mit der Hauptaufgabe der
Bewertung von Prufzentren und Priifarzten. AuRerdem waren aus dem Jahr 2004 dazu noch 14
weitere Studien zu bearbeiten. Im Rahmen des Berufsrechts wurden 27 Studien bearbeitet, drei
davon nach der Transfusionsverordnung. Im Rahmen der Medizinproduktegesetzgebung acht
Studien und als Fortsetzung bzw. Neuzulassung fiir unseren Kammerbereich 32 Studien
innerhalb der bereits aus anderen L&ndern lautenden Studien (sogenannte Altverfahren).

Die zwolf gewahlten Mitglieder inklusive einem Stellvertreter leisteten dabei etwa gleiche
Anteile in der Vorbewertung der Studien. Die Studiensitzungen dienten dann zur Abstimmung
der inhaltlichen und formalen Angaben der einzelnen Studien. In drei Féllen wurde eine
Anhdorung der Projektleiter und Prufarzte durchgefiihrt. So gelang es im Jahr 2005 keine
Fristiberschreitung zuzulassen und alle Bearbeitungen im Rahmen des gesetzlich vorgegebenen
Terminplanes vorzunehmen.

179 Studienantrége betrafen Multicenterstudien nach Arzneimittelgesetz. Die inhaltlichen
Fragestellungen der einzelnen Studien betrafen wiederum vorwiegend Herz-Kreislauf- und
Lungenerkrankungen, den Diabetes mellitus, Impfstudien, den rheumatischen Formenkreis
einschlieflich Morbus Bechterew und in starkem MaRe auch Studien zur Chemotherapie
bosartiger Geschwiilste.

Fur die Bearbeitung von Arzneimittelstudien, besonders auch an Kindern, wurde eine
landerlbergreifende besondere Arbeitsgruppe zur Abstimmung gebildet, dieser Gruppe gehort
Dipl.-Med. Mohr aus unserer Ethikkommission an, so dass auch hier der besondere Sachverstand
flr diese Studien durch die Kommission abgedeckt ist.

Neben der direkten Studienbearbeitung wurden insgesamt 2.323 schriftliche Angaben,
Ergénzungen, Hinweise und Studiendnderungen schriftlich bearbeitet, so dass ein sehr
umfangreicher Schriftverkehr durch die Ethikkommission und den Vorsitzenden zu erbringen
war. Etwa 200 derartige Anfragen und Erganzungen betrafen Amendments, also Erganzungen
und Erweiterungen zu Studieninhalten und Priifzentren bzw. Priféarzten. Neben der Erdrterung
allgemeiner ethischer Themen, die besonders Stammzellforschung, Sterbebegleitung und
Patientenverfligungen betrafen, wurden Vorschldge zur neuen Geschéftsordnung der
Ethikkommission durch die Mitglieder und besonders durch Ass. jur. Blume sowie durch
umfangreiche Gesprache mit der Geschéaftsfiihrung und mit grof3er Unterstiitzung durch die



Hauptgeschéftsfiihrerin, Dr. Diefenbach, erarbeitet und schlie3lich durch die

22. Kammerversammlung verabschiedet. Gleichzeitig wurde Zuarbeit geleistet flr die
notwendigen Anderungen fiir das Sachsische Heilberufekammergesetz und die Riicklaufe durch
das Ministerium jeweils kritisch bewertet und erganzt. Somit ist am Schluss des Berichtsjahres
eine genehmigte Geschéftsordnung und der Eingang in das Heilberufekammergesetz gelungen.
Beide Dokumente wurden im ,,Arzteblatt Sachsen 1/2006 verdffentlicht.

Fur die weitere umfangreiche Arbeit sind flr die standigen Mitglieder der Ethikkommission
weiterhin Stellvertreter zu werben, damit konnte die Arbeitslast auf breitere Schultern verteilt
werden. Fir zwei Vertreter ist dies bereits gelungen.

Der Vorsitzende blickt dankbar auf das vergangene Jahr zurtick und dankt allen Mitarbeitern in
der Arztekammer und den Kommissionsmitgliedern fur ihre sehr groRe Einsatzbereitschaft.

Prof. Dr. Rolf Haupt, Leipzig, Vorsitzender
(verdffentlicht im ,,Arzteblatt Sachsen** 6/2006)



