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Die GCP Verordnung enthéalt in § 8 Abs. 5 eine
Verfahrensvorschrift fur multizentrische Studien

(1) Multizentrische klinische Prufungen, die im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes in mehr als 1 Prlfstelle durchge-
fuhrt werden, bewertet die federfUhrende Ethikkommission
Im Benehmen mit den beteiligten Ethikkommissionen.

(2) Die beteiligten Ethikkommissionen prifen die Qualifikation
der Prifer und die Geeignetheit der Prifstelle in threm
Zustandigkeitsbereich.

(3)Ihre diesbeziigliche Bewertung muss der federfihrenden
Ethikkommission innerhalb von 30 Tagen nach Eingang
des ordnungsgemal3en Antrags vorliegen.

Deutschland hat also ein Verfahren festgelegt, in dem die ortlich
beteiligten Ethikkommissionen eine Stellungnahme innerhalb von
30 Tagen gegenuber der federfihrenden Ethikkommission abgeben.




Welche Folgen hat es, wenn das
Benehmen nicht hergestellt wird?

« Ein Verwaltungsakt, bei der die erforderliche Mitwirkungshandlung fehlt, ist fehlerhaft und

rechtswidrig 8§ 44 Abs. 3 Nr. 4 VwVIG.

Durch eine eingeholte Anhorung der
beteiligten Ethikkommission kann ein

solcher Verwaltungsakt jedoch geheilt
werden §8 45 Abs. 1 Nr. 5 VwWVT{G (etwa
Im Widerspruchsverfahren).




Welche Folgen hat es, wenn das
Benehmen nicht hergestellt wird?

 EIn Verwaltungsakt, bei der die erfor-
derliche Mitwirkungshandlung fehlt, ist
fehlerhaft und rechtswidrig § 44 Abs. 3
Nr. 4 VwVIG.

Durch eine eingeholte Anhdrung der beteilig-ten Ethikkommission kann ein solcher Ver-
waltungsakt jedoch geheilt werden § 45 Abs. 1 Nr. 5 VwV{G (etwa im
Widerspruchsverfahren).




VWVIG § 44 Nichtigkeit des
Verwaltungsaktes

(3) Ein Verwaltungsakt ist nicht schon
deshalb nichtig, well

die nach einer Rechtsvorschrift
erforderliche Mitwirkung einer
anderen Behorde unterblieben ist.




VwVIG § 45 Heilung von Verfahrens- und
Formfehlern

(1) Eine Verletzung von Verfahrens-
oder Formvorschriften, die nicht den

Verwaltungsakt nach § 44 nichtig
macht, ist unbeachtlich, wenn

die erforderliche Mitwirkung einer
anderen Behorde nachgeholt wird.




Was bedeutet der Be Im Benehmen*?

Der Gesetzgeber unterscheidet im Verwaltungsrecht bel
Entscheidungen, an denen mehrere Behdrden beteiligt
sind zwischen verschiedenen Beteiligungsformen

Anhorung
Benehmen
=NEEnEh
Zustimmung

Nur bel den beiden letzt genannten Formen ist die feder-
fuUhrende Behdrde an die Entscheidung der beteiligten
Behorde gebunden.




Im Benehmen bedeutet, die

federfihrende

Ethikkommission gibt der beteiligten Ethik-

kommission Gelegenheit zu

r Stellungnahme,

ohne dass diese Stellungnahme bindend ware.

Daraus folgt, dass die Stellungnahme zur

Kenntnis genommen und in

die Uberlegungen

mit einbezogen wird. Die federfihrende

Ethikkommission kann bel |
Entscheidung jedoch im Ra

nrer endgultigen

nmen einer

Abwagung aus sachlichen Grinden abweichen.




Auf eine Umfrage beil den Ethikkommissionen
antworten.

38 Ethikkommissionen

13 Ethikkommissionen der Arztekammern (n=18)

25 Ethikkommissionen der Universitaten




Frage 1

Ethikkommission ist ortlich beteiligte Ethikkommission
bei multizentrischen Studien.

Beschranken Sie sich in der Beratung ausschliel3lich auf
die Ortlichen Verhaltnisse, Qualifikation der Prufarztinnen
und Prufarzte sowie Eignung der Prufstellen?




Frage 2

Falls ja, welche Unterlagen verlangen Sie flur diese
Bewertung bezogen auf die ortlichen Verhaltnisse?




Frage 3

Geben Sie der federfiuhrenden Ethikkommission
Hinwelse zur Studie?




Frage 4

Verzogert die Mitvotierung gemald 8 8 Abs. 5 GCP-V lhrer
Meinung nach die Votierung?




Frage 5

Sie sind federfuhrende Ethikkommission.
Stellen Sie das Benehmen gemafl 8 8 Abs. 2 GCP-V mit
den Ortlichen Ethikkommissionen her?




Frage 6

Als federfiuhrende Ethikkommission ist das Benehmen
bei der Priufstellennachmeldung im Sinne des § 10 Abs.
4 GCP-V herzustellen. Fordern Sie in jedem Falle die
ortlichen Ethikkommissionen zur Stellungnahme auf?




Frage /

Bel Amendments: Erfolgt auch hierbel die Konsultation
mit den ortlichen Ethikkommissionen?




Frage 8

Halten Sie als federfiuhrende Ethikkommission den Aus-
tausch unter den Ethikkommissionen fur ausreichend?




Beispiel

Multizenter Studie
Antrag an die federfihrend Ethikkommission am 17.02.05
Prifarzt: A
Prufarzt: B
Prufarzt: C
Prifarzt: D [Unterlagen wurden nicht an die lokal
zustandige Ethikkommission eingereicht]

Positives Votum der federfuhrenden Ethikkommission
Am 02. 05.05 an den LKP

Nachmeldung von Prifarzt D bel positivem Votum der feder-
fuhrenden Ethikkommission am 18. 05.05

—




Beratung der fir den Prifarzt D zustandi
Ethikkommission am 24.05.05

Nach § 7 Abs. 1 der GCP-Verordnung ,,Bei mulizentrischen
klinischen Prifungen, die im Geltungsbereich des Arzneimittel-
gesetzes in mehr als einer Prifstelle erfolgen, erhalt jede weitere
nach Landesrecht fur einen Prifer zustandige Ethik-Kommission
(beteiligte Ethik-Kommission) zeitgleich eine Kopie des Antrags
und der Unterlagen.”

In Inrem Antrag an die Ethikkommission der

17.02.2005 ist als Prufarzt Dr. D gemeldet. Leider haben Sie
versaumt, nach der GCP-Verordnung gleichzeitig den Antrag an
die Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein einzureichen.
Deswegen sieht sich die Ethik-Kommission nach der
Gesetzeslage nicht in der Lage eine Bewertung abzugeben.




Frage 9

Einige Firmen beantragen bel multizentrischen Studien
die Votierung durch nur eine Ethikkommission.

Alle weiteren Prifstellen werden im Sinne des § 10 Abs.
4 GCP-V nachgemeldet. Haben Sie Erfahrung mit
solchen Vorgehensweisen?

Beste Antwort: Das sind unakzeptable Schleichwege
(Voten sind rechtswidrig!)




