Protokoll der 28. Jahresversammlung des Arbeitskrei ses Medizinischer Ethik-
Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland am 2 6. und 27. November
2010 in Munchen, Stadtisches Klinikum Miinchen-Bogen hausen

Erster Teil der Jahresversammlung: Mitglieder und Gaste
Anwesenheitsliste einzusehen bei der Geschéftsstelle des Arbeit skreises.
26. November 2010, 14.00 bis 19.00 Uhr

1.1  Begrif3ung und Tatigkeitsbericht
Herr Doppelfeld, KéIn

Im Namen des Vorstandes begrif3t der VorsitzendAmiesenden zur 28. Jahresversamm-
lung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Komnaagn. Ausdricklich dankt er Herrn Dr.
Burger, dem Hauptgeschaftsfihrer der Bayerischewésérztekammer, fur die vor Jahres-
frist spontan ausgesprochene Einladung nach Munérenit sei sichergestellt worden, dass
der Arbeitskreis nach der unvermittelt angekindigteennung von der Bundesarztekammer
auch die 28. Jahresversammlung in wirdigem Rahmeshfiihren kdnne. Zu erinnern sei an
den krzlich verstorbenen Prasidenten der Bayegistlandesarztekammer, Herrn Dr. Koch,
der noch im Amt die Einladung nach Minchen gutgéieihabe. Der Vorsitzende dankt wei-
terhin allen beteiligten Mitarbeitern und Mitarleginnen der Bayerische Landeséarztekammer,
die im Vorfeld der Tagung alles getan hatten, unerireibungslosen Verlauf sicherzustellen.
Einen weiteren Dank richtet der Vorsitzende anKlaskum Bogenhausen fiir die Uberlas-
sung der Tagungsraume.

Der Vorsitzende begrif3t die anwesenden Vertreteniumd Vertreter von Bundesmi-
nisterien und Bundesoberbehérden, Frau Regieruradgsdiin Dr. Geildler und Frau Oberre-
gierungsratin Tolle (Bundesministerium fiur Gesungh€rau Lerch (Robert-Koch-Institut)
und Herrn Direktor und Professor Privat-Dozent ®udhop (Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte). Herr Ministerialrat Hoffma(Bundesministerium fur Gesundheit),
standiger Gast der Versammlungen seit Jahrzehmébe, leider absagen missen. Der Vorsit-
zende begruf3t Herrn Dr. Feiden, vor seinem Eintritten Ruhestand Vertreter des BMG bei
den Tagungen des Arbeitskreises. Er dankt Fraw Tiatlihnren Beitrag zur Gestaltung des
Programms und Herrn Dr. Sudhop fur die LeitungKiemsultationsgruppe ,Klinische Pri-
fungen von Arzneimitteln* und fur seinen bevorstadhen Bericht Uber die Beratungen dieser
Gruppe am Vormittag.

Weiterhin begrif3t der Vorsitzende den PrasidengsnMiedizinischen Fakultatenta-
ges, Herrn Professor Bitter-Suermann. Ihm sei dafidanken, dass er sich zusammen mit
dem Présidium des MFT nachdrtcklich fir die Zieds Arbeitskreises einsetze. Herr Prof.
Bitter-Suermann vertrete dabei die Auffassung, dassArbeitskreis als unabhangiges und
einheitliches Gremium aller nach Landesrecht gebéidEthik-Kommissionen erhalten wer-
den sollte. Anfang Januar 2011 werde ein viellegtischeidendes Gespréach in dieser Sache
mit dem Présidenten der Bundesarztekammer stadtfindu danken sei Herrn Prof. Bitter-
Suermann auch fiir die Ubernahme des Vortrags ie&tdllung der Ethik-Kommissionen in
den Lebenswissenschaften.

Dieses Thema hatten der Vorsitzende und Herr Bitiér-Suermann miteinander ab-
gesprochen im Hinblick darauf, dass Forschung aghnoibdem Menschen in zunehmendem
Mal3e von Wissenschaftlern durchgefiihrt werde, et murch eine Berufsordnung ver-
pflichtet seien, das Votum einer Ethik-Kommissiamzetholen. Auch eine klare gesetzliche
Verpflichtung hierzu fehle. Es blieben interne htfich nicht ganz unbestrittene Regelungen
der Universitaten oder die Moglichkeit der Forsalgfiirderer, die Zuwendung von Mitteln
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an das Votum einer Ethik-Kommission zu binden. téessich daher die Frage nach Art,
Legitimation und Zustandigkeit von Ethik-Kommissemfir die sich rasch entwickelnden
Forschungsgebiete aul3erhalb der ausschlieRlicremidihen Forschung. Ziel sollte es sein,
die Position der Ethik-Kommissionen in dem sichetiznenden Strukturwandel der Hu-
manwissenschaften zu wahren. Der Arbeitskreis sialbeei (wie gelegentlich schon in der
Vergangenheit) als Gesprachspartner z.B. der MardRIGesellschaft oder anderer Wissen-
schaftsorganisationen fungieren.

Der Bereich , Biobanken" — ein Thema, das auf Vblag der Miunsteraner Ethik-
Kommission ins Programm aufgenommen worden segéte lain weiteres Beispiel fur multi-
disziplinare Forschung im Umfeld der Medizin unceiithre Grenzen hinaus. Herr Prof. Hai-
er habe flr die Darstellung der wissenschaftliddatzung von Biobanken gewonnen werden
kénnen. Biobanken werfen — so der Vorsitzende weigrundsatzliche, tber das traditionel-
le Verstandnis z.B. desformed consentinausgehende rechtliche Fragen auf. In Prof. Tau-
pitz habe der Arbeitskreis sicher einen bestengeaiesenen Redner fir dieses Gebiet.

Die Umsetzung der 4. Novelle des Medizinprodukteties bereite immer noch
Schwierigkeiten. Das Thema ,MPG" werde von Fraudalus dem im Bundesministerium
fur Gesundheit zustandigen Referat und Herrn Bas&abgehandelt. Weitere Themen des
Nachmittags und alle Themen am Samstag werderdersd@orsitzende — von Referenten aus
den Reihen des Arbeitskreises bestritten. Der Ya@sde bedankt sich bei allen Referenten,
Referentinnen und Moderatoren fur die Mitarbeit dei Programmgestaltung.

Zu den zentralen Themen der vergangenen Monatezvatitelsohne das Bemihen
gehort, den Arbeitskreis als einzige Vertretungratlach Landesrecht gebildeten Ethik-
Kommissionen wieder herzustellen. Der Vorsitzenéestwdarauf hin, dass es Gesprache
hierzu gegeben habe und geben werde, dass einad.jfigioch noch nicht gefunden worden
sei. Der Weg zu dem erstrebten Ziel werde muhsam Ee sei aber auch festzustellen, dass
alle Beteiligten von gutem Willen geleitet werd&estand und Unabhéangigkeit des Arbeits-
kreises stinden nicht zur Disposition. Einzelheiémden bei der Mitgliederversammlung
am Samstag diskutiert werden.

Weiterhin geht der Vorsitzende auf ein Gesprach Regelungen zu klinischen Pri-
fungen am 04.10.2010 ein, zu dem das Bundesministdiir Gesundheit kurzfristig einge-
laden hatte. Immerhin habe der Vorstand den Mitglie des Arbeitskreises zur vorbereiten-
den Konsultation den Fragenkatalog des BMG zusekdenen. Der Vorstand danke allen
Mitgliedern, die den Vertretern des Arbeitskreisesdem Gesprach — neben dem Vorsitzen-
den Herr Wessler und Herr Taupitz — einige Ubenegu an die Hand gegeben haben. Uber
das Gespréach seien die Mitglieder mit einem Kurizbéron 08.10.2010 informiert worden.
Das interne Konsultationsverfahren habe ergebess, siah der Arbeitskreis in einem der
zentralen Punke ,Konzentrierung der Aufgaben besmpiprifer” noch keine einheitliche
Auffassung gebildet habe. In der Diskussion am@210 sei gebihrend darauf hingewie-
sen worden. Die Vertreter des Arbeitskreises hattenRedebeitrage als personliche Auffas-
sung klargestellt.

Am Vortag habe im Klinikum Bogenhausen das Forthilgsseminar des Arbeitskrei-
ses ,MPG, Biometrie, Epidemiologie und biomedizitie Forschung” stattgefunden. Zu
danken sei den Referentinnen und Referenten, déz dar Agide von Herrn Prof. Hasford
den 50 Teilnehmerinnen und Teilnehmern ein anspredds Programm boten. Punktlich im
Vorfeld der 28. Jahresversammlung sei Band 23 @éreR,Medizin-Ethik" mit dem Titel
~rechnik im Gehirn“ erschienen. Jede Ethik-Kommisshabe einen Belegband erhalten. Zu
danken sei der Hans-Neuffer-Stiftung, die unverénué ihnrem Druckkostenzuschuss die
Herausgabe der Jahresbande, gewissermalRen denWesite des Arbeitskreises, ermégliche.
Herr Prof. Wiesing, der federfiihrende Herausgealrad,sein Mitarbeiter Herr Dr. Ehni plan-
ten mit gewohntem Engagement die nachsten Bande.
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Zu danken sei allen Mitgliedern und Vorsitzenden ¥obeitsgruppen fir die in den
vergangenen Monaten geleistete Arbeit. Diese Admitage sich zum Teil nieder in Be-
schlussvorlagen, die morgen zu erértern seien.rigkse zu danken sei Herrn Prof. Striebel,
der das unverandert muhevolle Geschatft betreibayidglieder zur Mitteilung der fur die
Jahresstatistik unerlasslichen Daten zu beweganVbrsitzende betont ausdriicklich, dass
diese Jahresstatistik zu den Qualitatsmerkmaleddestskreises gehére und ihm so in der
Offentlichkeit zusatzliches Gewicht verschaffe. AigeRend dankt der Vorsitzende den (ib-
rigen Mitgliedern des Vorstandes, die ihn mit klogRat und mit Tatkraft insbesondere bei
den herausfordernden Bemihungen, die Zukunft dahiéngigen Arbeitskreises sicherzu-
stellen, unterstitzt hatten.

1.2  Stellung der Ethik-Kommissionen in den Lebenswi  ssenschaften
Herr Bitter-Suermann, Berlin

Zu den Lebenswissenschaften zahlen gemal der Dafidier DFG die Facher Medizin, Bio-
logie, Agrarwissenschaft, Tiermedizin, Forstwissdradt und Gartenbau. Zum erweiterten
Kreis der Lebenswissenschaften sind die GenetkPdychologie, die Medizintechnik, die
Ernahrungswissenschaft, die Sportwissenschaft imifdsikwissenschaft (zumindest im
Blick auf die Musikermedizin) zu rechnen. In denisten dieser Facher findet Forschung am
Menschen statt. Die Mittelzuweisung durch 6ffemiid-orschungsforderer und die Publikati-
on der Ergebnisse setzt zunehmend das Votum ethée-Eommission voraus. Medizinische
Ethik-Kommissionen sind jedoch in aller Regel zodig fur die Beratung bei klassischen
klinischen Forschungsprojekten und bei Studiengtejeder Grundlagenforschung an
menschlichem Gewebe, Kérperzellen und Stammzdhegieser Situation werden unter-
schiedliche Wege beschritten. In Géttingen wurdéaAg 2010 am Georg-Elias-Muller-
Institut fir Psychologie eine lokale Ethik-Kommmssigegriundet, die aus funf Mitarbeitern
des Psychologischen Instituts und einem Staatsabesteht und die Stellungnahmen zu
psychologischen Forschungsprojekten abgibt. Napéneim Bekunden soll diese lokale E-
thik-Kommission Antrége an die ,Ethik-Kommissionder Medizin tberflissig“ machen.

Die ETH Zurich verfugt tGber eine eigene Ethik-Korssion, deren Mitglieder aus den ver-
schiedensten Bereichen der Lebenswissenschaftemsta und der alle universitaren For-
schungsprojekte, in die Menschen eingeschlossetienesollen, vorzulegen sind. Gemal den
Regeln des Office for Human Research ProtectiohtRE) am U.S. Department of Health
and Human Services sind ebenfalls nahezu alle Fongsprojekte am Menschen einer
Kommission vorzulegen. In Libeck schlie3lich isteeBatzungsanderung der dortigen medi-
zinischen Ethik-Kommission geplant, derzufolge ptitglied der Universitat Lubeck ver-
pflichtet wird, die Kommission bei jeder Forschuamg Menschen (einschliel3lich Verstorbe-
ner), bei Forschung an entnommenen Kérpermaterialwe bei epidemiologischer For-
schung einzuschalten. Auf der politischen Ebend vifrer Ethik-Kommissionen im Zusam-
menhang mit Patientenrechten diskutiert. So haS&B-Bundestagsfraktion in einem Antrag
.FUr ein modernes Patientenrechtegesetz” im Jabh® 2e Schaffung einer bundesgesetzli-
chen Regelung Uber eine fachliche Mindestzusamnmnsgvon nach Landesrecht gebilde-
ten Ethik-Kommissionen gefordert, ,die auch diedieerechtigte Teilnahme von medizini-
schen Laien vorsieht®. Vor dem Hintergrund des aigpen Befundes ist zu fordern, dass der
beginnende Wildwuchs anderer Ethik-Kommissionea,nicht wie die medizinischen nach
Heilberufegesetz oder Landesrecht akkreditiert,gdndch staatliche Regelungen unterbunden
wird. Es ist zu diskutieren, inwiefern die mediaiciien Ethik-Kommissionen durch Sat-
zungsanderungen ihre Zustandigkeit auch auf ar@ebéete der Lebenswissenschaften aus-
dehnen und schon jetzt Anfragen aus den nicht-rmesichen Fachern in ,kollegialer Amts-
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hilfe* bearbeiten sollten. Gegebenenfalls ware daine personelle Ergdnzung durch Fach-
vertreter aus anderen Disziplinen notwendig. AlsitHat festzuhalten, dass die ethische Rati-
onale fur ein Votum von Ethik-Kommissionen bei Fdnsngsvorhaben am Menschen unab-
hangig von der Profession des StudiendurchfiihreisieRrinzipiell stellt es eine Liicke im
Probandenschutz dar, wenn nicht-arztliche Profassi@mhne Votum einer Ethik-

Kommission mit Menschen forschen.

Diskussion

Kontrovers diskutiert wird die Frage, ob ein ,Alt@ertretungsanspruch“ medizinischer E-
thik-Kommissionen sinnvoll ist. Das Problem mogécheise mangelnder fachlicher Kompe-
tenz kdnnte durch eine entsprechende personelnztuensetzung oder durch Gutachter
geldst werden. Eine Alternative zur Kompetenzauswei der medizinischen Ethik-
Kommissionen kénnte in dem aktivem Bemuhen besteden Standard neu gebildeter
Kommissionen dem in den medizinischen Kommissiaregichten Niveau anzupassen. Dem
Argument, dass eine Verpflichtung, alle Forschuongsaben einer Ethik-Kommission vorzu-
legen, die Forschungsfreiheit einschrankt, wirdyegengehalten, dass die Begutachtung
durch eine Ethik-Kommission meist nicht einschrankesondern optimierend wirkt.

1.3 Biobanken
1.3.1 Wissenschaftliche Nutzung
Herr Haier, Minster

Unter dem Titel ,Wieviel Biobank braucht die Forsolg? Spannungsfeld zwischen For-
schungsfreiheit, Selbstbestimmung und ethischepfifeintung” stellt Herr Haier das Kon-
zept einer zentralen Biobank am UniversitatsklinkMinster vor. Angesichts der steigen-
den Entwicklungsgeschwindigkeit medizinischen Whssend der zunehmend individuali-
sierten Ausrichtung der Therapie, die zudem nicintdie Akutbehandlung, sondern den Ge-
samtverlauf in den Blick nimmt, kdnnen projektunabgige Biobanken eine wichtige Funk-
tion im Rahmen der Versorgung Ubernehmen, inderaisgKopplung neuester Forschungs-
ergebnisse mit individuellen Patientenverlaufsdatdauben. In einer solchen Biobank muss-
te erbsubstanzhaltiges Material gemeinsam mit dengehoérigen personenbezogenen sozio-
demographischen und gesundheitsbezogenen Dateswalflt werden. Als zu erflllende
Grundanforderung fuhrt Herr Haier das Funf-SaulesdMl des Deutschen Ethikrates an
(vgl. TOP 1.3.2). Die Umsetzung in Munster sielet Btablierung eines wissenschatftlichen
Beirates, die Einrichtung einer IT-Plattform zucl®rung der basalen Funktionalitdt und zur
Anbindung externer Datenbanken, die Qualitatssigiggbeim Umgang mit den Proben,
strenge Regeln zum Materialtransfer an externen®asbwie Offentlich zugangliche Informa-
tionen zur Biobank und den damit verbundenen Veraritichkeiten und Zustandigkeiten
vor. Besonderer Wert wird auf die Patienteninfoioragelegt. Die Patientendokumentation
sieht ein integriertes zweistufiges Verfahren das den Zugriffsberechtigten die allgemeine
Nutzung pseudonymisierter Daten erlaubt und belidgen der entsprechenden Einwilligun-
gen die Patientenidentifikation fur die Datenveznet, fur spezielle Forschergruppen und
fur die spatere Kontaktaufnahme mit dem Spendedglioht. AbschlieRend weist Herr Haier
ausdrucklich darauf hin, dass Biobank-Konzepte alietUmsetzbarkeit der Forderungen
und Regelungen bertcksichtigen missen.
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1.3.2 Rechtliche Fragen
Herr Taupitz, Mannheim

In Deutschland existiert (noch) keine spezialgdséiz Regelung fur die Etablierung und das
Betreiben von Biobanken fir Forschungszwecke. Dasdagnostikgesetz klammert die For-
schung explizit aus. Grundsatzlich machen Biobardiea Abwagung zwischen dem Selbst-
bestimmungsrecht des Spenders und der Forschuihgsfreotwendig. Zentrale Probleme bei
Biobanken sind die Frage, wie konkret sich die \@mender erteilte Einwilligung auf die
spatere Proben- und Datenverwendung beziehen omgslie Frage, fir welche Dauer der
Proben- und Datennutzung eine Einwilligung des 8pexnerteilt werden kann. Dabei ist zu
bedenken, dass eine enge Zweckbindung und eine Nutzungsdauer das Prinzip Biobank
als Infrastruktur fir noch unbestimmte Forschungs#w grundsatzlich in Frage stellt und
dass die Datenschutzgesetze den Forschungsinteresasa Vorrang vor dem Erfordernis der
Einwilligung einraumen. Der Deutsche Ethikrat h@1@ einen neue Stellungnahme ,Hu-
manbiobanken fur die Forschung” veroffentlicht. Biick auf die quantitative Ausweitung
von Biobanken, den steigenden InformationsgehalPdeben, die wachsende Re-
Identifizierbarkeit der Spender, die zunehmenden®tung der Biobanken, die Internationa-
lisierung der Biobankforschung und die Privatisreywnd Kommerzialisierung von Bioban-
ken ist der Deutsche Ethikrat Uberzeugt, dassidéormed consender Spender nur eine
schwache Schutzfunktion zukommen kann. Wichtig sistitutionelle und prozedurale Re-
gelungen, und winschenswert wére ein Spezialgetatg,die Etablierung und den Betrieb
von Biobanken regelt. Der Deutsche Ethikrat schifidter ein Flinf-Saulen-Konzept vor: (1)
Etablierung eines Biobankgeheimnisses, (2) Festiggier zulassigen Nutzung, (3) Einbe-
ziehung von Ethik-Kommissionen, (4) Qualitatssicimgr beim Datenschutz, (5) Transparenz
der Ziele und Verfahrensweisen einer Biobank. (43 Biobankgeheimnis sollte den bestim-
mungsgemalien freien Datenaustausch innerhalb destfemg erlauben, hingegen eine si-
chere Abschottung nach aul3en gewahrleisten. Diiseankgeheimnis sollte ohne Abstriche
fur alle Biobanken gelten, wahrend die Ausgestaltder Ubrigen vier Saulen des Konzepts
den Erfordernissen der jeweiligen Biobank angepassiien kann. Saule (2) sieht vor, dass
am Einwilligungserfordernis festgehalten wird. Aaime Beschrankung der Einwilligung auf
bestimmte Forschungen soll bei klarer Informaties 8penders Uber diesen Sachverhalt ver-
zichtet werden konnen. Uberhaupt kann die Inforomaties Spenders um so geringer ausfal-
len, je starker er durch andere Institutionen &leherungsmechanismen entlastet wird. Es
soll dem Spender auch mdglich sein, bestimmte Viedwegen seiner Proben auszuschlieRen
oder auch seine Einwilligung zu widerrufen. (3) Baltung des Biobankgeheimnisses be-
steht keine Notwendigkeit, ein Votum einer EthiksKmission fur jedes Forschungsprojekt
vorzusehen. Hingegen sollte die Ethik-Kommissionqaksch Uber die vergangenen
Aktivitaten der Biobank und tber die durchgefuhri®njekte informiert werden. Die Ethik-
Kommission sollte lediglich bei Verwendung persdmezogener Proben und Daten und bei
einer beabsichtigten Rekontaktierung der Spendebuechfiihrung eines Projekts einge-
schaltet werden. Die MaRnahmen zur Qualitatssictge(d) umfassen klare Regeln fir den
Zugang zu Proben und Daten und zu deren Nutzumggnaessene Mal3hahmen zum Schutz
vor Missbrauch und die strikte Trennung zwischemtdizierbaren Daten einerseits und den
Proben und den tbrigen Daten andererseits. Zuispeaanz (5) gehoren die vollstandige
Dokumentation des Umgangs mit Proben und DaterEidiechtung eines offentlich zugang-
lichen Biobankregisters fir thematisch und zeithetht begrenzte Biobanken sowie o6ffent-
lich zugangliche Angaben zu Zustandigkeiten, Ansigpartnern, Aktivitaten etc. Ins Ausland
sollten nur pseudonymisierte Proben und Daten adts@erden, die Referenzliste sollte im
Inland verbleiben. Dartber hinaus sollten Inforimaéin aufgrund auslandischer Zugriffe auf
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Proben und Daten im Inland einem Beweisverwertuexdmit unterliegen, soweit die Infor-
mationen nicht auch im Inland hatten beschafft werkibnnen.

Bis zur Einfuhrung des Funf-Saulen-Konzeptes vesinger Deutsche Ethikrat expli-
zit auf die Stellungnahme des Nationalen EthikrgBsbanken fur die Forschung® aus dem
Jahr 2004, derzufolge eine ganz allgemeine Eirguitig der Spender in die Nutzung ihrer
Proben und Daten zum Zweck der medizinischen Farsgkinschliel3lich genetischer For-
schung, auch fiir unbestimmte Dauer, moglich sditeso

1.4  Konsultationsgruppe zu klinischen Prifungen von Arzneimitteln
Herr Sudhop, Bonn

Die Konsultationsgruppe, an der sich Vertreterinned Vertreter des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, des Robert-Kodlstituts, des Paul-Ehrlich-Instituts, des
Verbands der forschenden ArzneimittelherstellerAY,les Bundesverbands der pharmazeu-
tischen Industrie und des Arbeitskreises MedizimsdEthik-Kommissionen beteiligen, hat
sich am Vormittag der Jahresversammlung getrofféme von den Vertretern des BfArM und
der Ethik-Kommissionen eingebrachte Stellungnahamedbgrenzung von SUSARs und
Spontanmitteilungen (vgl. unten TOP 1.7 [2]) fands#@mmung bei allen anwesenden Vertre-
tern der Verbande. Langer und zum Teil kontrovéskudiert wurde die laut Aussage der
VFA-Vertreter zunehmende Tendenz, dass beteiligikEKommissionen zwar die Eignung
und die Qualifikation von Prifstelle und Priferrstéigten, gleichzeitig aber den lokalen
Prufern gegeniber Bedenken gegen die Studie anfiertedie Prifarzte damit verunsicher-
ten. Insgesamt habe man bisher funf solcher Fédletifizieren konnen. Von Seiten der E-
thik-Kommissionen wurde darauf verwiesen, dassedigsle vermutlich im Rahmen von
Prufstellennachmeldungen aufgetreten seien, bardkein inhaltlicher Austausch zwischen
beteiligter und federfihrender Kommission mehrtstaten kénne. Um die von den VFA-
Vertretern angesprochene Konstellation zu vermeiskeires hilfreich, bereits bei der Erstein-
reichung moglichst viele Prifstellen zu melden anfildiese Weise eine grof3e Anzahl von
Ethik-Kommissionen in den Bewertungsprozess einmdmn. Die Vertreter des Arbeitskrei-
ses haben deutlich gemacht, dass eine beteiligtenBKinzelfall- wenn sie fortbestehende
gravierende Bedenken habe — legitimiert sei, dims8inne einer ergebnisoffenen berufs-
rechtlichen Beratung auch dem Priifer im eigenetu@gtbereich mitzuteilen. Weitere The-
men waren der Umgang der Ethik-Kommissionen mitddetyen der Sponsoren Uber Prif-
planverstoRe und andere Probleme mit Prufarztifvéfidrzten, die Forderung nach vollstan-
digen Abschlussberichten und die von einigen EKokamissionen vorgetragene Beobach-
tung, dass auch die Beteiligung an Anwendungsbéobagen als ,Erfahrung in der Durch-
fuhrung klinischer Prifungen” geltend gemacht wutdszteres wird von der Konsultations-
gruppe als unzureichend angesehen. Im Zusammemmadgr vor kurzem in Kraft getrete-
nen Arzneimittel-Hartefall-Verordnung wurde von t8aides BfArM darauf hingewiesen,
dass die Hartefall-Verordnung vom so genannten gthpatient-supply“ unterschieden wer-
den musse. Hier gebe es keine Regelung im AMG eBtehe die Moglichkeit eines individu-
ellen Heilversuches. Mehrfach wurde wahrend deauBg der Konsultationsgruppe der aktu-
elle Diskussionsstand zum Arbeitskreis MedizinisdBiik-Kommissionen und zur Rolle der
Standigen Konferenz der Geschéftsfihrungen und/ desitzenden der Ethik-Kommissionen
der Landesarztekammern angesprochen. Es bestasgi®rdass es wieder eine gemeinsa-
me Vertretung aller Ethik-Kommissionen in Deutscdaeben musse.
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1.5 Umsetzung der 4. Novelle des MPG
Frau Tolle, Bonn

Mit der am 21.03.2010 in Kraft getretenen 4. Noveles Medizinproduktegesetzes sind die
Genehmigung der zustandigen Bundesoberbehérdeiezdistimmende Bewertung der nach
Landesrecht zustandigen Ethik-Kommission Voraussgen fur die Durchfuhrung einer
klinischen Prifung von Medizinprodukten. Damitdgt Entscheidung der Ethik-Kommission
als Verwaltungsakt anzusehen. Sie ist keine Ermess#éscheidung. Der Sponsor hat einen
Anspruch auf die zustimmende Bewertung, soferntraster der in § 22 Abs. 3 MPG ge-
nannten Versagungsgrinde vorliegt. Die EinzelheadesVerwaltungsverfahrens bei den
Bundesoberbehdrden und bei den Ethik-Kommissiomehis der MPKPV und in der DIM-
DI-Verordnung geregelt, die beide am 13.05.201Kradt getreten sind. 8 1 Abs. 1 MPKPV
stellt klar, dass der Anwendungsbereich von 88£20APG beschrénkt ist auf solche Studien,
die vom Hersteller des Medizinprodukts veranlasstden, um klinische Daten fur die Kon-
formitatsbewertung zu gewinnen. Nicht-kommerzi@ltadien (Grundlagenforschung) sind
somit weder von der MPKPV noch vom MPG erfasst.\8KPV regelt Umfang und Inhalt
der Antrage bei der Bundesoberbehoérde und bei tthék-Eommission. § 5 und § 6 MPKPV
legen den Verfahrensablauf bei der Ethik-Kommis&inw. bei der Bundesoberbehdrde fest
und definieren die Anforderungen an die von derkEltommission bzw. der Bundesoberbe-
hoérde vorzunehmende Prifung. 8 7 MPKPV sieht eigieeBing von der Genehmigungs-
pflicht bei Medizinprodukten mit geringem Risikorv®ie zustimmende Bewertung der E-
thik-Kommission und ein dementsprechender Antragoleih dennoch erforderlich. In 8 8
MPKPV ist das Verfahren bei Anderungen genehmigtstimmend bewerteter klinischer
Prufungen geregelt. Bei einer multizentrischen ®tudissen die beteiligten Ethik-
Kommissionen in das Bewertungsverfahren einbezegaden, wenn die Anderung Auswir-
kungen auf die Qualifikation des Prifers und/odégrdie Eignung der Prifeinrichtung hat.
Ein erster Erfahrungsaustausch zwischen dem Bundessenium fur Gesundheit, Behdrden,
Ethik-Kommissionen und der Industrie hat gezeiggsdAnderungen an Gesetz und Verord-
nungen derzeit nicht erforderlich sind, dass abehrVerbesserungsbedarf bei der elektroni-
schen Einreichung via DIMDI besteht.

Herr Grass, Koéln

Nach der Novellierung des Medizinproduktegesetresdem Inkrafttreten der begleitenden
Rechtsverordnungen lassen sich verschiedene Prightlemausmachen, die noch bearbeitet
werden mussen. In Bezug auf die elektronische gstedlung ware eine Checklis-
te/Anlagenliste zur Vollstandigkeitsprifung hilithi Derzeit erfordert die formale Prifung
eines Antrages zum Teil bereits eine inhaltlichéaBgung mit den via DIMDI eingereichten
Unterlagen. Dringend erwinscht ist weiterhin eifmbidung des Beteiligungsprinzips im
DIMDI-System. Dies betrifft sowohl die formale Puiilg der eingereichten Unterlagen als
auch die Einschatzung der einzelnen Prifstellendendgjemeldeten Priferinnen/Prifer. Im
Blick auf die Bewertung von Pruferinnen/Prifernreeht bei den Ethik-Kommissionen noch
eine gewissen Unsicherheit, wie die Kriterien ger@@&3Abs. 5 und 8 9 MPKPV in konkrete
Anforderungen umzusetzen sind. Unklar bleibt waitedie Rechtsgrundlage der Gebuhren-
erhebung durch die Ethik-Kommissionen. Hier istt&fy ob Gebihren nach Bundesrecht
oder nach Landesrecht erhoben werden und ob lgg¢eifihik-Kommissionen Uberhaupt das
Recht haben, Geblihren in Rechnung zu stellen.rikdge der Zustandigkeit der bestehen-
den Ethik-Kommissionen fiir die Bewertung kliniscRetifungen nach dem MPG lasst sich
fur die meisten Bundesléander eine erhebliche Rankisherheit konstatieren. Es ist win-
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schenswert, dass die Lander in ihren jeweiligerhB®ormen zur Errichtung von Ethik-
Kommissionen die Zustandigkeit der KommissionendiérBewertung klinischer Prifungen
gemal 88 20-24 MPG explizit benennen. Ein letzteblPmfeld betrifft die Anwendung von
88 20-24 MPG auf klinische Studien, die nicht vagrsieller initiiert werden und die nicht
dem Konformitatsbewertungsverfahren dienen. Aumhghen und systematischen Grinden
und da der Begriff ,Klinische Prifung” im MPG nictigfiniert wird, fallen diese Studien
nicht in den Anwendungsbereich von 88 20-24 MPGjddach Medizinprodukte gemaf
MPBetrV nur im Rahmen Klinischer Prifungen aul3drlialer Zweckbestimmung eingesetzt
werden durfen, sind wissenschaftsgetriebene Stubderenen eine neue Anwendung eines
Medizinprodukts erprobt wird und deren Ergebnigsatrdem Konformitatsbewertungsver-
fahren dienen, im Prinzip unrechtmafiig. Als Losumgl vorgeschlagen, analog zum Arz-
neimittelgesetz eine Definition der ,Klinischen Rnig“ ins MPG einzufiigen. Bis dahin soll-
te 8 1 Abs. 1 MPKPV dahingehend modifiziert werddsss die Daten aus klinischen Prifun-
gen fur ein Konformitatsbewertungsverfahren nickgryvendet werden sollen”, sondern
.verwendet werden kdnnen*.

Diskussion

Es wird darauf hingewiesen, dass auch bei niclutegitig geregelter landesrechtlicher Zu-
standigkeit die Bewertung einer Ethik-Kommissioohtials nichtig anzusehen ist. Klinische
Studien mit Medizinprodukten, die nicht in den Amalengsbereich von 8§ 20-24 MPG fal-
len, sind den Ethik-Kommissionen zumindest zur fseechtlichen Beratung vorzulegen.
Diskutiert wird das Zusammenspiel von zustandigel lbeteiligter Ethik-Kommission bei der
Vollstandigkeitsprifung und insbesondere die Fradesich die beteiligte Kommission un-
mittelbar an den Sponsor wenden kann, wenn Untemlagr Prifstelle oder zu den Prferin-
nen/Prufern unvollstandig sind. Dieser vereinfadhtefahrensablauf ist weder vom Verord-
nungsgeber noch von der DIMDI-Oberflache vorgesdiigh dazu auch TOP 1.11).

1.6  Arbeitsgruppe ,Versicherungsfragen*
Herr Racké, Bonn

Die neuesten Versionen der Allgemeinen Versicheshadingungen fiir klinische Prifungen
nach dem Arzneimittelgesetz und fur klinische Pngen nach dem Medizinproduktegesetz
sehen Regelungen fir den Fall des Widerrufs, dekihme oder der Ruhendstellung der
Genehmigung seitens der Bundesoberbehdrde (AMG)fadden Fall des Widerrufs oder
der Ricknahme der zustimmenden Bewertung der Etbrkmission oder der Genehmigung
seitens der Bundesoberbehorde (MPG) vor. Eine weltaderung betrifft die Rechtsfolgen
einer Obliegenheitsverletzung durch den Versichggnahmer (Sponsors). Der Versicherer
bleibt dann der versicherten Person zur Leistumgfirehtet, er kann jedoch auf den Versi-
cherungsnehmer zurlckgreifen.

Eine Arbeitsgruppe des Gesundheitsforschungsnaitegertretern aus Wissenschaft
und Versicherungswirtschaft (seitens des Arbeitsksewaren Frau Walter-Sack und Herr
Taupitz beteiligt) hat Empfehlungen zu verbesselRegelungen der Probandenversicherung
bei wissenschaftsinitiierten klinischen Studienaleschiedet. Die Empfehlungen sehen eine
Befreiung von der Versicherungspflicht fur therdgaigleitende und therapievergleichende
Studien mit zugelassenen Arzneimitteln im zugelsseAnwendungsbereich vor. Hier sollte
— so der Vorschlag — die zustandige Ethik-Kommissiof Antrag des Sponsors Uber eine
Befreiung entscheiden kdnnen. Weiterhin wird emfgiohdass bei wissenschaftsinitiierten
klinischen Studien eine Schadensabsicherung duncldl Bnd Lander fiir ihre jeweiligen wis-
senschaftlichen Einrichtungen tlbernommen werddnZ&oldiesem Zweck sollten Bund und
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Lander von der Versicherungspflicht befreit werdeme dritte Empfehlung sieht die Absen-
kung der Versicherungssteuer fur solche klinisctigudgen vor, die von einem o6ffentlich-
rechtlichen Sponsor initiiert werden. AuRerdem vandpfohlen, dass sich die Probandenver-
sicherung wie bisher nicht auf Risiken studienbgt@inMalinahmen beschréankt, sondern alle
.bei” der klinischen Prifung eintretenden Schaddéasst.

Zweiter Teil der Jahresversammlung: Mitglieder
Anwesenheitsliste einzusehen bei der Geschaftsstelle des Arbeit skreises.
27. November 2010, 11.00 bis 15.30 Uhr

1.7  Erfahrungsaustausch

(1) Herr Paus stellt eine von der Ethik-Kommissien Arztekammer Westfalen-Lippe und
der Medizinischen Fakultat der WWU Munster eradteiBeschlussvorlage vor, die den
Mitgliedern fristgerecht zugeleitet worden war. Mé@m Beschluss soll das Bundesministeri-
um fur Gesundheit aufgefordert werden, durch enmispgechende Regelung im Arzneimittel-
gesetz oder in der GCP-Verordnung eine Zustandiglesi Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte zur Abgrenzung klinischer Prigfan von Arzneimitteln zu anderen
Forschungsvorhaben zu schaffen. Die vorgeschlagemaulierung der Regelung lautet ,Das
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinproduldatscheidet auf Antrag einer offentlich-
rechtlichen Ethik-Kommission tber die Abgrenzunigikicher Prifungen von Arzneimitteln
zu anderen Forschungsvorhaben.” Die Regelung mollidifach bestehende Rechtsunsicher-
heit bei der Zuordnung von Forschungsvorhaben hdbie Beschrankung der Antragsbe-
rechtigung auf die Ethik-Kommissionen dient der Wy der Unabhangigkeit der Ethik-
Kommissionen und gibt den Kommissionen eine Filtghechkeit, sodass nur schwierige
Falle der Behotrde vorgelegt werden.

In der anschlieRenden Diskussion wird der Antrag @imigen Beitragern unterstitzt,
zum Teil wird aber auch deutlich widersprochen. Bieblematik einer gewissen Rechtsunsi-
cherheit wird dabei von allen Seiten anerkannt.tkawers diskutiert wird die Frage, ob die
Ethik-Kommissionen tatsachlich die Kompetenz figséi Entscheidung abgeben sollten. Ge-
fragt wird auch, ob durch eine solche Regelung esé®z oder in der Verordnung nicht eine
Verpflichtung fur Ethik-Kommissionen entsteht, gdsétzlich die Behdrde einzuschalten,
sobald auch nur geringe Zweifel an der ZuordnurgFtegschungsvorhabens bestehen. Aus
einer solchen impliziten Verpflichtung kénnte awh Haftungsrisiko fur die Kommissionen
erwachsen.

In der offenen Abstimmung wird der Antrag mit groBéehrheit abgelehnt.

(2) Herr Wessler stellt die Beschlussvorlage desstdamdes zur Abgrenzung von Spontanmit-
teilungen und SUSAR-Berichten vor, die den Mitgéeu gleichfalls fristgerecht zugeleitet
wurde. Die Klarstellung soll zu einer erheblichesdRktion der Meldungen beitragen. Die
Bundesoberbehérden werden einen gleichlautenddraléxhren Seiten publizieren. Die
Vorlage wird in offener Abstimmung mit Mehrheit argpmmen. Der Text des Beschlusses
wird auf der Homepage des Arbeitskreidesp(//www.ak-med-ethik-
komm.de/beschluesse.h)mkroffentlicht.

(3) Zur Frage, ob in Kliniken, in denen Studiengaten im klinikinternen Informationssys-
tem gekennzeichnet werden, eine zusatzliche Infoomand Einwilligung der Patienten
notwendig ist und ob fir solche Falle die Mustaexrgéanzt werden sollten, wird angeregt,
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dass die Ethik-Kommissionen derartige Fragen mitjdeeiligen Krankenhausverwaltungen
vor Ort klaren.

(4) In Einzelfallen haben sich federfiihrende Etkdenmissionen bei ihrer Bewertung von
Prufstellen oder von Pruferinnen/Prifern Gber déeiieilung seitens der beteiligten Ethik-
Kommission hinweggesetzt und anders entschiedebe&isht Konsens, dass dies zwar
rechtlich nicht zu beanstanden ist, da die Verartumg fir die rechtsgultige Bewertung bei
der federfihrenden Ethik-Kommission liegt. Gleiclnvsollte bedacht werden, dass eine
Haufung solcher diskrepanten Stellungnahmen dasilBeingsverfahren als solches in Frage
stellt und dessen Fortbestand gefahrdet. Streit&illiten im Rahmen des Benehmens zwi-
schen federfuhrender und beteiligter Kommissiorlayekverden.

(5) Ob die Online-Schulung der Firma ,Videodoc‘g dion der Bayerischen Landesarzte-
kammer zertifiziert wurde, von den Ethik-Kommissoranerkannt wird, liegt im Ermessen
der jeweiligen Kommission.

(6) Das Bundesamt fur Strahlenschutz erhebt sagesi Zeit Gebuhren fur die Registrierung
von Ethik-Kommissionen und fiir die Bearbeitung vorderungsmitteilungen.

(7) Eine Unfallversicherung fir studienbedingte Wesj nicht gesetzlich vorgeschrieben.
Die Ethik-Kommissionen kdnnen und sollten den Alhgsh einer solchen Versicherung emp-
fehlen, kdnnen ihn aber nicht einfordern. Entspeacheinem friilheren Beschluss wird emp-
fohlen, die Patienten/Probanden auf den Abschlmas ten nicht erfolgten Abschluss einer
solchen Wegeversicherung hinzuweisen.

1.8 Umfrage 2010
Herr Striebel, Mannheim
Herr Striebel stellt das Formular der neuen Umfragre das im Verlauf der Diskussion in
einigen Punkten inhaltlich und redaktionell Ubeedtdyt wird.
1.9 Arbeitsgruppe ,Datenbanken”: Stand der elektron ischen Antragstellung
zur berufsrechtlichen Beratung
Herr Brickner, Ulm
Herr Brickner fuhrt die Funktionsweise des Webdien&K-Service vor
(https://www.ekservice.de/ekservikeDie vom Arbeitskreis im Sommer 2009 beschlossene

Antragsformulare kénnen von dort unter dem Stichweormularkatalog” abgerufen wer-
den. Der Service ist selbstverstandlich auch fisthNNutzer von EKDocMap nutzbar.
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1.10 Beirat fur Grundsatzfragen
Herr Taupitz, Mannheim

Folgende vom Beirat fir Grundsatzfragen erarbeNistertexte werden diskutiert und in
offener Abstimmung mehrheitlich verabschiedet:

(1) Patienten-Information und -Einwilligung zur @tfihrung einer klinischen Prifung
eines Arzneimittels obligatorisch verbunden miegipharmakogenetischen Untersu-
chung bei volljahrigen einwilligungsfahigen Patiemt

(2) Patienten-Information und -Einwilligung zur @afihrung zusatzlicher (nicht obliga-
torisch mit einer Hauptstudie verbundener) pharrgaketischer Analysen im Rah-
men der Kklinischen Prifung eines Arzneimittels voitjahrigen einwilligungsfahigen
Patienten,

(3) Information und —Einwilligung zur Durchfihrumggnetischer Analysen von Proben
volljahriger einwilligungsfahiger Personen.

Text (3) wird vor der Beschlussfassung in einiganken modifiziert. Die beschlossenen
Texte werden auf der Website des Arbeitskreigép:(/www.ak-med-ethik-
komm.de/beschluesse.htomdhttp://www.ak-med-ethik-komm.de/formulare.h)mkerof-
fentlicht.

1.11 Arbeitsgruppe ,Verfahrensweisen*
Frau Pfeilschifter, Heidelberg

Die Arbeitsgruppe ,Verfahrensweisen“ hat sich miid¢ertexten fir den internen und exter-
nen Schriftverkehr von Ethik-Kommissionen bei Agia nach dem Medizinproduktegesetz
beschaftigt. Dazu wurden die fur klinische Prifumgach dem Arzneimittelgesetz verab-
schiedeten Musterbriefe an die andere gesetzlichedkge angepasst. Frau Pfeilschifter
prasentiert die Briefe und stellt die Beschlussfagsder Texte fur die Sommertagung 2011 in
Aussicht. Gegenstand der Diskussion ist die Fralgelie beteiligten Ethik-Kommissionen
Unterlagen zur Beurteilung von Prifstellen und Eritihen/Prifern unmittelbar beim Spon-
sor nachfordern dirfen oder ob dies in die all@dgstandigkeit der zustandigen Ethik-
Kommission féllt. Vom Gesetz und insbesondere v@nStruktur der DIMDI-Datenbank ist
der ausschlief3liche Weg uber die zustandige Etlkyikission vorgegeben. Es besteht je-
doch weitgehend Konsens, dass eine Losung, wigesitudien nach dem AMG praktiziert
wird (beteiligte Kommissionen fordern unmittelbaid Sponsor nach, die federfihrende
Kommission weist in ihrer Vollstandigkeitsmitteilgirmuf diese Mdglichkeit hin), auch bei
klinischen Prifungen nach dem MPG winschenswer wégil sie allen Beteiligten die Ar-
beit erleichtern und die Bearbeitungszeiten vergdinzirde.

1.12 Arbeitsgruppe ,Inhalt von Priferkursen®
Herr Wessler, Mainz

Herr Wessler erlautert den Sachstand und fuhrtdass die geplante weitere Abstimmung
des bei der Sommertagung 2010 vorgestellten Papiéertretern der pharmazeutischen
Industrie bislang nicht moglich war, weil von Seier Unternehmen zunéchst eine Stel-
lungnahme der STAKO zu den Einwanden gegen dasPami Pruferqualifikationjeut-
sches Arzteblattom 7. Januar 2010) erwartet wird. Die Vorabsprachdiehain solches
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Junktim nicht erkennen lassen. Ferner wird dasi€uum flr den Basiskurs vorgestellt, das
entsprechend der Diskussion der letzten Sommergpge@ndert wurde. Ergadnzende Kom-
mentierungen ergeben sich nicht. In der weitereskidision wird darauf eingegangen, dass
die STAKO ebenfalls eine Arbeitsgruppe zur Erato®iteines Papiers zum Inhalt von Prii-
ferkursen eingesetzt hat. Offenbar ist beabsictdags die Vorsitzenden der Arbeitsgruppen
der STAKO und des Arbeitskreises wechselseitigeru Sitzungen eingeladen werden. Es
besteht Konsens, dass lediglich ein Papier veraxehwerden sollte.

Ko6ln und Halle, 09.03.2011

Prof. Dr. med. E. Doppelfeld PD Dr. med. Jurgfsatm



