Ethikkommission
im 20. Jahr ihres
Bestehens

Prof. Dr. med. habil. Rolf Haupt
Vorsitzender der Ethikkommission

Im Jahre 1991 wurde am 25. Januar
in einer Zusammenkunft im Patholo-
gischen Institut des Stadtischen Klini-
kums ,St. Georg” Leipzig die Ethik-
kommission der Sachsischen Landes-
arztekammer gegriindet aus Arztin-
nen und Arzten, die sich spontan fir
eine solche Arbeit interessiert und
gemeldet hatten. Es waren damals
insgesamt zehn Kollegen, die sich fur
die ethischen Beratungen bei Arznei-
mittelprifungen und beim Nachden-
ken und Diskutieren zu allgemeinen
ethischen Fragen als interessierte
Partner eingebracht hatten, zwei

Kollegen schieden im ersten Jahr aus
personlichen Grinden wieder aus.

Es war uns damals bereits deutlich,
dass die ethische Beratung von Kol-
legen, die sich an Arzneimittelstu-
dien beteiligen, einen breiten Raum
einnehmen wird; Konsultationen mit
den Kollegen der Ethikkommission
der Arztekammer in Baden-Wirt-
temberg hatten diese Aufgabenstel-
lungen sehr deutlich gemacht. Wir
wollten aber primar auch bereit sein,
arztliche Kollegen in unserem Land
ethisch auf Anfrage hin zu beraten
und dem Vorstand der Sachsischen
Landesarztekammer Stellungnahmen
zu erarbeiten, die in die Gesprachs-
runden zu allgemein ethischen Fra-
gen bei der Bundesdrztekammer Ein-
gang finden sollten.

Die Mitglieder wahlten mich zum
Vorsitzenden und Herrn Kollegen
Terhaag zum Stellvertreter. In der
Kammerversammlung wurden die
Mitglieder vorgestellt, die Unbedenk-
lichkeitserklarungen beziglich einer
Mitarbeit im Staatssicherheitsdienst
hinterfragt und geprift und es er-
folgte durch die Kammer eine Besta-
tigung der Zusammensetzung der
Ethikkommission.

In unserem ,Arzteblatt Sachsen”,
Heft 5/2000, hatte ich ausfihrlich
Uber die Arbeit unserer Kommission
in den ersten zehn Jahren seit 1991,
die Zahl der beratenen Studien und
die personelle Zusammensetzung der
Kommission sowie Uber Inhalt der

2010: Die Mitglieder der Ethikkommission der Sachsischen Landesarztekammer und
die Mitarbeiter der Geschéftsstelle am Tag der 200. Sitzung.

von rechts: Ass. jur. Anke Schmieder (Rechtsreferentin), Dipl.-Ing. Fred Wonka,
Susanne Bohm (Sachbearbeiterin), PD Dr. habil. Klaus-Dieter Sinkwitz,

Dr. Charlotte Aehle, Prof. Dr. Gottfried Wozel, Matthias Thieme,

Prof. Dr. Rolf Haupt (Vorsitzender), Prof. Dr. Bernd Terhaag, Dr. Brigitte Herold,

Dr. Ingrid Sebastian, PD Dr. habil. Christoph Rink, Prof. Dr. jur. Bernd-Ridiger Kern,

Dipl.-Med. Winfried Mohr
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Studien und weitere wichtige bera-
tene ethische Fragestellungen berich-
tet.

Am 12. Februar 2010 fand die nun-
mehr 200. Sitzung unserer Ethik-
kommission statt. In einer kleinen
Feierstunde wirdigte unser Prasident,
Prof. Dr. med. habil. Jan Schulze, die
Arbeit der Kommission bis in ihr 20.
Jahr hinein.

Alle Mitglieder der Kommission, die
vor 10 Jahren bereits teilnahmen,
sind dieser Arbeit treu geblieben.
Drei weitere, sehr kompetente Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter sind hin-
zugekommen.

Vorsitzender: Prof. Dr. med. habil. Rolf

Haupt, Leipzig, FA fur Pathologie
— Frau Dr. med. Charlotte Aehle,
Leipzig, FA fir Andsthesiologie

— Frau Dr .med. Brigitte Herold, Leip-
zig, FA fir Innere Medizin

— Herr Dipl.-Med. Winfried Mohr,
Dresden, FA fur Kinderheilkunde

— Herr Priv.-Doz. Dr. med. habil.
Klaus Sinkwitz, Dresden, FA fur
Chirurgie

— Herr Prof. Dr. Bernd Terhaag, Rade-
beul, FA fur Klinische Pharmakolo-
gie

— Herr Pof. Dr. Gottfried Wozel,
Dresden, FA fur Haut- und Ge-
schlechtskrankheiten

— Herr Dipl.-Ing. Fred Wonka, Dres-
den, Biomedizintechniker

— Herr Priv.-Doz. Dr. med. habil.

Christoph Rink, Aue, FA fur Innere

Medizin

Herr Prof. Dr. Bernd-Rudiger Kern,

Leipzig, Jurist.

Drei neue Mitglieder:

— Herr Priv.-Doz. Dr. med. habil.
Schmitt, Dresden, FA fur Haut-
krankheiten

— Frau Dr. med. Ingrid Sebastian,

Leipzig, FA flr Psychiatrie
— Herr Matthias Thieme, Leipzig, FA
fr Anasthesiologie.
Die Abbildung | zeigt die Kommis-
sion am Tage ihrer 200. Sitzung im
Foyer der Arztekammer in Dresden.
Die personelle Zusammensetzung
strahlt die beglickende Vielfalt und
Kompetenz der Mitglieder aus. Hinzu
kommt eine groBe Vertrauensbasis
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Studienzahl von 1991-2009
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Abbildung 2: Gesamtzahl der Studien, die in den Jahren 1991 bis 2009 bearbeitet
wurden in Vier- bzw. Fiinfjahresabschnitten.
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Abbildung 3: Bearbeitete Studienzahl seit 2005 nach Studienart.
Ubersicht iiber die Anzahl der Amendments 2005-2009
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Abbildung 4: Amendments nach Studienart in den Jahren 2005 bis 2009

untereinander, menschliche Nahe in
den ethischen Ansichten und die
Hochachtung vor den Urteilen der
Mitglieder der Kommission bei strit-
tigen Beurteilungen und Problemen.
Besonders wichtig ist auch die Mitar-
beit unseres Juristen, Herrn Prof. Dr.
jur. Bernd-Rudiger Kern, besonders
nach den Neuregelungen der gesetz-
lichen Grundlagen fur die Arbeit der
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Ethikkommission und die Mitarbeit
des Kinderarztes, Herrn Dipl.-Med.
Winfried Mo6hr, da die Zahl der Arz-
neimittelstudien bei Kindern eine
standige Zunahme erfahren hat.

Die Anzahl der Studien hat sich kon-
tinuierlich weiter gesteigert, nur im
Jahre 2009 ist ein geringflgiger
Rickgang der Anzahl der Studien

pro Jahr zu verzeichnen. Seit Beste-
hen der Ethikkommission der Sachsi-
schen Landesdrztekammer wurden
in den 200 Sitzungen 3.160 Studien
bearbeitet.

Die Abbildung 2 zeigt in Blécken die
Gesamtzahl der Studien in einem
Jahrviert und drei Jahrfunften.

Die Abbildung 3 weist die unter-
schiedlichen Studienarten aus, die
seit 2000 bearbeitet wurden.

Die Abbildung 4 zeigt die Haufigkeit
der Amendments; dies sind Ergan-
zungen zu bereits bearbeiteten Stu-
dien, die im Nachgang eingereicht,
beurteilt und in die Studie eingear-
beitet werden missen.

Seit dem Jahr 2004 und dem Inkraft-
treten des neuen Arzneimittelgeset-
zes sowie den 2009 geanderten
Gesetz fur Medizinprodukte hat die
Ethikkommission den Status einer
Behorde mit allen entsprechenden
rechtlichen Folgen.

Das betrifft besonders ihre Funktion
als federftihrende Ethikkommission.

Far Studien, deren Studienleiter im
Land Sachsen auBerhalb der Univer-
sitdten tatig ist, ist die Ethikkommis-
sion der Séachsischen Landesarzte-
kammer federfuhrend tatig und hat
dabei diesen Status einer Behorde,
die eine zustimmende Bewertung
ausspricht. Pro Jahr hat unsere Ethik-
kommission zwischen 20 und 30
Studien als federfiihrende Ethikkom-
mission zu bewerten. Fir alle ande-
ren Studien, Arzneimittelgesetz (AMG)
und Medizinproduktegesetz (MPG),
wirkt sie als beteiligte Ethikkommis-
sion. lhr obliegt die Prifung der Eig-
nung der Prifer und Prufzentren und
sie hat die Maoglichkeit, den feder-
fuhrenden Ethikkommissionen in
anderen Bundeslandern ethische und
berufsrechtliche Hinweise zu geben.
Wegen der engen Terminsetzung
(vorgegeben durch das Gesetz) ist
eine Erhohung der Frequenz der
Tagungen der Ethikkommission not-
wendig geworden, sodass wir jetzt
nunmehr aller drei Wochen, das
heiBt 17 mal pro Jahr zusammen-
kommen. In der Zwischenzeit sind
die Studien durch die Mitglieder zu
beurteilen, sodass die Sitzungen

239



dann zu einer Abstimmung der gege-
benen Hinweise oder des zustandi-
gen Votums genutzt werden kénnen.
Die Amendments beinhalten Ande-
rungen, die von den Firmen vorge-
nommen werden, aber auch Ande-
rungen innerhalb der Studien, die
sich aus den von uns und anderen
Kommissionen gegebenen Hinwei-
sen ableiten lassen. Ubrige Studien
werden wie zuvor nach dem Berufs-
recht beurteilt. Hier handelt es sich
vorwiegend um epidemiologische
Studien oder den Aufbau von Regis-
tern fur besonders seltene Erkran-
kungen.

Die Ethikkommission der Sachsischen
Landesdrztekammer ist eingebunden
in den Arbeitskreis der Ethikkommis-
sionen, der als unabhangiges Gre-
mium in Deutschland existiert. Von
dort erhielten wir immer wesentliche
Hinweise fur die praktische Arbeit;
es erfolgt dort auch eine Abstim-
mung zur Verfahrensweise zwischen
den unterschiedlichen Ethikkommis-
sionen der Lander, der Arztekam-
mern und der Fakultaten. An diesen
Tagungen haben der Vorsitzende und
Frau Ass. jur. Anke Schmieder als
juristische Leiterin der Geschaftsstelle
der Ethikkommission teilgenommen.
Frau Schmieder war ebenfalls regel-
maBig beteiligt an den Tagungen der
Standigen Kommission der Leiter der
Buros der Ethikkommissionen bei
den Landesdrztekammern. Diese Ver-
anstaltung wird von der Bundesarz-
tekammer durchgefiihrt. Zu den bei-
den Ethikkommissionen der Universi-
taten Leipzig und Dresden besteht
eine enge vertrauensvolle Bezie-
hung.

Das Spektrum der behandelten Arz-

neimittelprodukte konzentriert sich,

ahnlich wie im Vorbericht aus dem

Jahr 2000, besonders auf:

B Cardiaca

B Antibiotika und Antiasthmatica

B Antidiabetica (orale Mittel und
Insulinpréparate)
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Zystostatica

Psychopharmaca

Impfstoffe

Antiphlogistica
Hormonpraparate

aber auch Mittel aus der Homdo-
pathie, Salben und vieles andere
mehr.

Im vergangenen Jahr standen beson-
ders die Studien zur Prifung eines
Impfstoffs gegen die sogenannte
Schweinegrippe im Vordergrund der
Impfstudien, daneben aber auch die
Erprobung weiterer Mehrfachimpf-
stoffe sowie die Kombination unter-
schiedlicher Medikamente zur Che-
motherapie bdsartiger Geschwdlste
und far den Diabetes |I.

Neben dieser regelmaBigen Arbeit
an den Studien sind von der Ethik-
kommission der Sachsischen Landes-
arztekammer wichtige zusammen-
fassende Stellungnahmen erarbeitet
worden fur die Bundesarztekammer:
Hinweise zur Qualifikation von Pri-
fern und die Eignung von Prifstellen
und Hinweise zu Anderungen des
Arzneimittelgesetzes.

Fir den Arbeitskreis wurde eine
umfangreiche Stellungnahme zu Er-
fahrungen mit klinischen Prifungen
bei Minderjahrigen erstellt und bear-
beitet.

Da drei Mitglieder der Ethikkommis-
sion der Sachsischen Landesarzte-
kammer, Prof. Dr. med. habil. Rolf
Haupt, Prof. Dr. jur. Bern-Rudiger
Kern und Priv.-Doz. Dr. med. habil.
Klaus Sinkwitz Mitglieder des Ethik-
gesprachskreises der Sachsischen
Landesarztekammer sind, der von
Prof. Dr. med. habil. Otto Bach und
Prof. Dr. med. habil. Rolf Haupt
moderiert wird, sind haufig auch
Themen dieses Arbeitskreises in der
Ethikkommission am Rande der Be-
sprechung von Arzneimittelstudien
erortert worden. Dies betrifft The-
men wie Organspende, Doping des

Gehirns durch Psychopharmaka, Pro-
blematik des gewdinschten Kaiser-
schnittes, Patientenverfiigungen.

Neben der Teilnahme an den Tagun-
gen des Arbeitskreises durch den
Vorsitzenden und die juristische Lei-
terin des Biros der Ethikkommission
haben mehrere Mitglieder an Fortbil-
dungsveranstaltungen fir Ethikkom-
missionen im vergangenen Jahr teil-
genommen.

Neben der fachlichen Kompetenz
sind die ethischen Haltungen der
Mitglieder der Ethikkommission der
Sachsischen Landesarztekammer von
besonderer Bedeutung. Hier fihrt
jede Sitzung auch zu einer eigenen
Bereicherung und zur Anregung,
Uber bestimmte Zusammenhange
nachzudenken.

So ist neben der Mihe auch jeweils
die Freude an den Diskussionen in
der Sitzung beispielhaft.

Es ist erforderlich, den Mitarbeitern,
die in der Geschaftsstelle der Ethik-
kommission der Sachsischen Landes-
arztekammer ihre Arbeit tun, ganz
besonders herzlich zu danken, das
betrifft Frau Assessorin Anke Schmie-
der sowie ihre Mitarbeiterinnen Frau
Susanne Bohm und Frau Sylvia Kro-
mer fr die Erledigung eines umfang-
reichen Korrespondenzanteils und
vieler schriftlicher Arbeiten. Auch
herzlichen Dank an Frau Margit
Dietze, die in Leipzig den Schriftver-
kehr fur den Vorsitzenden und damit
die Bearbeitung der Bewertungen
vieler Studien mit groBer Zuverlassig-
keit durchfahrt.

Wir danken fir alle Unterstitzung
durch die Sachsische Landeséarzte-
kammer und versprechen, auch
zukUnftig unsere Arbeit mit Freude
und in hoher Verantwortlichkeit
durchzufthren.

Prof. Dr. med. habil. Rolf Haupt, Leipzig
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