Ethikkommission

Tatigkeitsbericht 2016

Die Aufgaben der Kommission ergeben sich aus den Definitionen des AMG, der Deklaration von
Helsinki in seiner aktuellen Fassung und werden mit zunehmender Umsetzung und Anwen-
dung der neuen EU-Verordnung 536/2014 geregelt. Die Hauptaufgabe ist die fir die gemal’
AMG eingereichten Studien unter dem Aspekt des Schutzes der Patienten die im Verantwor-
tungsbereich der Landesarztekammer tétigen Arzte zu beraten und das beantragte Projekt
zustimmend zu bewerten (im Falle der Federflihrung) sowie die Geeignetheit von Prifarzt,
Stellvertreter und Prifstelle (im Rahmen des Beteiligungsverfahrens) zu begutachten. Fir die
gemal Berufsrecht beantragten Studien erfolgt eine Beratung fur den anfragenden medizini-
schen Kollegen. Der Beratungsaufwand ist unterschiedlich, beinhaltet aber immer die Bewer-
tung des Studienprotokolls und der Patienteninformation. Damit ist gewahrleistet, dass so-
wohl die Information des Patienten gemald dem Studienprotokoll adaquat erfolgt, als auch die
Geeignetheit der Studiengruppe fiur die Umsetzung der Fragestellung des Studienprotokolls
sachlich und fachlich gegeben ist. Eine weitere Aufgabe ist die Begutachtung von Amende-
ments. GemaR GCP-Verordnung sind alle Anderungen, Erganzungen und Modifikationen im
Prufplan, der Patienteninformation, der Investigator Brochure oder der Prufstelle der zustan-
digen Kommission zur Begutachtung vorzulegen. Die quantitative Zusammenfassung der ge-
leisteten Aktivitaten ist aus der im Anhang befindlichen tabellarischen Ubersicht ersichtlich. Es
wird deutlich, dass die Anzahl der bearbeiteten Antrage in allen Kategorien einschlieBlich der
Amendements in etwa der gleichen GroBenordnung flr den betrachteten Zeitraum (2011 bis
2016) geblieben ist.

Studieneingange im Vergleich 2011-2016

I 10 davon136|m Pilot
EK-AMG-MO 0 0 3 3 0 0
EK-AMG-MCB 192 161 188 166 156 LA
EK-AMG-ALT 0 0 0 0 0 0
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§ 23b MPG § 23b MPG § 23b MPG §23b MPG §23b MPG

EK-MPG-MCF 1 0 1 0 0
EK-MPG-MO 14 3 1 0 1 1
EK-MPG-MCB 5 3 3 3 3
Gesamt 289 272 294 302 275 288

Vergleich der Amendments 2011-2016

EK-AMG-MCF

EK-AMG-MO 4 1 0 0 5 1

EK-AMG-MCB 618 565 535 631 629 641
EK-AMG-ALT 2 0 1 0 3 0
EK-BR 20 24 29 32 49 63
EK-MPG 7 17 6 5 i 3

Gesamt 735 699 659 726 759 806




Ein weiterer Schwerpunkt der Arbeit war die Auseinandersetzung mit den Bestimmungen
der EU-VO. Im Rahmen des Pilotprojektes bei der Anwendung der EU-VO beteiligte sich die
Kommission und war mit drei Studien federfuhrend aktiv und in vier Studien beteiligt. Da-
bei werden im Rahmen des Modellversuchs zusammen mit den Bundesoberbehdrden die
Verfahrensweisen und Terminvorgaben der EU Verordnung bei der Bewertung von Antra-
gen intensiv erprobt und abgestimmt.

Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass die Zusammenarbeit mit der BOB sehr kollegial
und konstruktiv ist. Das gilt insbesondere bei der Bewertung des Teil | des Antrages (unter
anderem das Studienprotokoll). Fir den Teil Il (Patienteninformation, Geeignetheit der
Priifgruppe) gibt es geringe Abweichungen vom bisherigen Verfahren, da bis zum gegen-
wartigen Zeitpunkt noch durch die hiesige Ethikkommission, Zentren aus ihrem Zustan-
digkeitsbereich zu bewerten sind. Dieses wird sich bei der endgultigen Umsetzung der EU-
VO grundsatzlich andern, da dann die Bearbeitung eines Forschungsprojektes nicht durch
die Zustandigkeit fur den Leiter der klinischen Prufung geregelt wird, sondern gemald eines
Verteilerschlussels erfolgen soll. Das hat dann beispielsweise zur Folge, dass ein Zentrum
nur aufgrund der eingereichten Unterlagen nach der ,Papierform” zu bewerten ist und
keine regionale Zuordnung der Prufer mehr erfolgt.

Eine weitere Konsequenz der EU-VO ist die Erweiterung der Kommission durch eine Per-
son mit Erfahrungen auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik sowie eines medi-
zinischen Laien/Theologen. Diese Erweiterung ist unter anderem Voraussetzung fir eine
erfolgreiche Registrierung von Ethikkommissionen bei dem zustandigen Bundesministe-
rium (Stichtag des Antrags: 31.7.2017).

Die Thematik der Antrage hat sich nicht grundsatzlich von der der Vorjahre geandert und
umfasst die Therapie der Tumorerkrankungen, Erkrankungen des ZNS, Stoffwechsel-
erkrankungen und Erkrankungen der Atemwege. Die Fragestellungen werden im Wesent-
lichen bestimmt durch die wissenschaftlichen Interessen der Arzte und der in Sachsen
tatigen Organisationen der Auftragsforschung (sogenannter CROs).

Der Streitpunkt der Zustandigkeit, ob Akademische Lehrkrankenhauser zur Zustandigkeit
der Landesarztekammer oder zur Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der TU
Dresden gehoren, wurde zugunsten der Rechtsauffassung der Landesarztekammer
(Rechtsgutachten von Prof. Kern) durch die Landesregierung entschieden. Damit wurde die
Zustandigkeit der Sachsischen Landesarztekammer auch fur Akademische Lehrkranken-
hauser und Lehrpraxen bestatigt.

Die Mitglieder der Kommission sind bereit, in der bewahrten kollegialen Zusammenarbeit
auch zukunftig die sich aus der EU-Verordnung ergebenden Aufgaben umzusetzen.

Prof. Dr. Bernd Terhaag, Dresden, Vorsitzender
(veroffentlicht in der Broschiire ,Tatigkeitsbericht 2016")
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