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Ethik-Kommission des Landes Berlin

Tatigkeitsbericht flr das Jahr 2018

Das Jahr 2018 begann mit der Berufung der Mitglieder fir den neuen Berufungszeitraum vom
10.03.2018 bis 09.03.2022. Das Ausscheiden einiger Mitglieder, die Berufung neuer Mitglieder
sowie die Berlcksichtigung der an die Verordnung (EU) 536/2014 geknlpften gesetzlichen
Vorgaben fihrten auch zu einer geanderten Zusammensetzung der Ausschiisse. Fur die
Bewertung klinischer Priifungen nach den Regelungen der vorgenannten Verordnung wird die
Ethik-Kommission des Landes Berlin somit in personeller Hinsicht einsatzbereit sein. Die
weiteren erforderlichen Vorbereitungen fur eine Mitwirkung der hiesigen Ethik-Kommission (EK)
bei der Bewertung klinischer Prifungen nach dieser Verordnung gehen voran. So trat am
16.12.2018 das Uberarbeitete Gesetz zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin
(EKG Berlin) in Kraft, womit die Grundlage fir die Verkiindung der ebenfalls zu liberarbeitenden

Verordnung Uber die Ethik-Kommission des Landes Berlin (EKV Berlin) geschaffen wurde.

Im Jahr 2018 fanden 48 Sitzungen statt.

Die Zahlen im Einzelnen (8 11 Rechtsverordnung Uber die Ethik-Kommission des Landes

Berlin, Im Folgenden: EKV Berlin):

Zu 8 11 Abs. 1 ziff. 1 EKV Berlin: Besetzung der Ethik-Kommission und ihrer Ausschiisse:

Die Ethik-Kommission hat seit der im Marz 2018 erfolgten Neuberufung insgesamt 47
Mitglieder. Sie ist unverandert in funf fur die Bewertung klinischer Arzneimittelprifungen
zustandige Ausschisse a acht standig tagende Mitglieder, deren Qualifikation § 2 Abs. 2a des
Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin vom 7. September 2005
(GVBI. 466), zuletzt geandert durch Gesetz vom 16. April 2014 (GVBI. 99) entspricht,
gegliedert. Die Mitglieder eines Ausschusses (Ausschuss 1) bilden ohne die Pharmakologin und
ohne den zweiten Laien aber zusammen mit einem Medizintechniker, einem Medizinphysiker
und einer Kardiologin den fir die Bewertung von klinischen Medizinproduktepriifungen und
Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika zusténdigen Ausschuss, vgl. 8 2 Abs.
2b des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin v. 07. September
2005 (GVBI. 466), zuletzt gedndert durch Gesetz v. 16. April 2014 (GVBI. 99). Zusatzlich ist
gem. 8 1 Abs. 1 Nr. 5i.V.m. § 2 Abs. 2c des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-Kommission
des Landes Berlin ein Ausschuss fur die Bewertung von Antragen auf Durchfiihrung einer

Praimplantationsdiagnostik gebildet worden, dem vier Arzte, eine Volljuristin, eine Ethikerin
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sowie je eine Vertreterin der fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten auf Landesebene maRgeblichen Organisationen sowie ein Vertreter der fir die
Wahrnehmung der Selbsthilfe behinderter Menschen auf Landesebene malgeblichen
Organisationen angehdren muissen. Die Position einer Facharztin / eines Facharztes fir
Kinderheilkunde ist gegenwartig nicht namentlich besetzt, kann aber im Bedarfsfall durch ein
entsprechend qualifiziertes Mitglied der Ethik-Kommission besetzt werden. Eine zeitnahe

Neubesetzung ist angestrebt.

Ein Mitglied (Strahlenschutzexperte) und sein Stellvertreter sind allen funf fir Kklinische
Arzneimittelprifungen zustdndigen Ausschiissen zugeordnet und nehmen nur dann an den
Sitzungen der Ausschisse teil, wenn eine Klinische Prifung eines Arzneimittels mit
studienbedingter Strahlenbelastung zur Beratung ansteht. Die reguléar tagenden Mitglieder
vertreten sich im Fall der Abwesenheit gegenseitig. Die Ethik-Kommission wird von einem

Vorsitzenden nach auf3en vertreten.

Zu § 11 Abs. 1 ziff. 2 EKV Berlin: Zahl der erteilten zustimmenden und ablehnenden

Bewertungen als federfihrende und als beteiligte Ethik-Kommission:

Im Jahr 2018 sind 487 Antrage neu eingereicht worden. 467 Antrage betrafen Kklinische
Arzneimittelprifungen, 20 Antrage betrafen klinische Medizinprodukteprifungen oder
Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika. Im Jahre 2018 wurde kein Antrag auf
Bewertung der Durchfihrung eines Spenderimmunisierungsprogrammes, der Vorbehandlung

von Blutstammzellspendern oder einer Praimplantationsdiagnostik eingereicht.

Bei den im Jahr 2018 eingereichten Kklinischen Arzneimittelprifungen war die Ethik-Kommission
des Landes Berlin in 69 Fallen federfilhrend, fir 56 im Geltungsbereich des AMG
monozentrisch zustandig und bei 342 Antrédgen als beteiligte Ethik-Kommission zustandig.
9 Antrage wurde vorab im sog. VHP Plus Verfahrens bewertet, 5 Antrdge wurde im sog.

Pilotprojekt gemeinsam mit dem BfArM beraten und entschieden.

4 multizentrische und 3 monozentrische klinische Medizinprodukteprifungen betreffende
Antrage wurden im Jahr 2018 bei der Ethik-Kommission des Landes Berlin als gem. § 22 Abs. 1
MPG zustandiger Ethik-Kommission eingereicht. Bei 13 Antragen ist die Ethik-Kommission des
Landes Berlin gem. 8 5 Abs. 3 MPKPV an der Bewertung durch die gem. § 22 Abs. 1 MPG
zustandige Ethik-Kommission beteiligt.

Im Berichtsjahr konnten 456 Erstantrage aus den Jahren 2017 und 2018 abschliel3end gepruift
und bewertet werden. Hiervon war die Ethik-Kommission des Landes Berlin in 110 Fallen gem.
§ 42 Abs. 1 AMG entscheidungszustéandig (58 Falle multizentrisch-federfiihrend; in 52

monozentrisch) und in 330 Fallen als beteiligte Ethik-Kommission fir die Bearbeitung zustandig.
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Hinzu kamen eine monozentrisch und 2 multizentrisch-federfihrend sowie 13 multizentrisch-

beteiligt bewertete Medizinprodukteprifungen.

In 3 Fallen, 1 monozentrische und 2 multizentrisch-federfihrend zu bewertende
Arzneimittelprifungen betreffend, wurde die zustimmende Bewertung als zustandige Ethik-
Kommission abschlielend versagt. In nahezu allen Ubrigen Fallen wurde die zustimmende
Bewertung mit aufschiebenden Bedingungen versehen. 22 der im Jahr 2018 insgesamt
gestellten Antrage wurden vor einer Bewertung oder Stellungnahme gegeniber der

federfuhrenden Ethik-Kommission zurtickgezogen.

Hauptgrund fur die Ablehnung war die mangelnde Eignung der Unterlagen zur Beantwortung

der Fragestellung.

Zu 8 11 Abs. 1 ziff. 3 EKV Berlin: Durchschnittliche Dauer der Beratungen:

Die Befassung mit einem Antrag, flir den eine Zustandigkeit bei der Ethik-Kommission des

Landes Berlin gem. § 42 Abs. 1 AMG bestand, betrug durchschnittlich etwa eine Stunde.

Nachstehend wurde der durchschnittliche Zeitraum von dem Eingang eines ordnungsgemalen
Antrags bis zur ersten Beratung bezogen auf die im Jahr 2018 abgeschlossenen Antrage

ermittelt.

Arzneimittelprifungen:

Federfihrende Ethik-Kommission: ca. 18 Tage
Monozentrisch zustandige Ethik-Kommission: ca. 20 Tage
Beteiligte Ethik-Kommission: ca. 19 Tage

Medizinprodukteprifungen

Zustandige Ethik-Kommission: ca. 12 Tage

Beteiligte Ethik-Kommission: ca. 15 Tage

Hinzu kommen jeweils etwa finf bis sieben Tage nach der Beratung, bei den multizentrisch-
federfihrenden Antrégen mindestens 30 Tage ab OrdnungsmaRigkeit des Antrags, bis zur
Erteilung des Votums.
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Die Bearbeitungsfristen nach der Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis
bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen
(GCP-Verordnung — GCP-V) sowie des Medizinproduktegesetzes und der Verordnung Uber die
klinische Prifung von Medizinprodukten (MPKPV) konnten stets eingehalten und zumeist

deutlich unterschritten werden.

Zu 8 11 Abs. 1 Ziff. 4 EKV Berlin: Anzahl und Art der sonstigen Amtshandlungen

Von den sonstigen Amtshandlungen wurden nur die nach § 9 EKV Berlin gebuhrenpflichtigen
und abgeschlossenen Amtshandlungen statistisch erfasst. Hierbei wurden die erstmals als
beteiligte Ethik-Kommission zu bewertenden nachgemeldeten Prifstellen (vgl. 8 10 Abs. 4
GCP-V) nicht bertcksichtigt, da diese bereits in der Anzahl der eingegangenen neuen Antrage

enthalten sind.

Amtshandlung Anzahl

Priifung und Bewertung einer nachtraglichen Anderung nach § 10 Absatz 1
und 2 der GCP-Verordnung als geman § 42 Absatz 1 des 419
Arzneimittelgesetzes zustandige Ethik-Kommission, einschliel3lich der
Unterrichtung der zustandigen Bundesoberbehérde und der gegebenenfalls
erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

(Ziff. 4. des Gebuhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu 8 9 EKV Berlin):

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von Prifstellen im Land Berlin
einschlieRlich der Priifung und Bewertung der Qualifikation der Priferinnen 1514
und Priifer auf Grund einer nachtraglichen Anderung nach § 10 Absatz 1 und
2 der GCP-Verordnung bei einer multizentrischen klinischen Prifung als
beteiligte Ethik-Kommission (Ziff. 5 des Gebuhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu
8§ 9 EKV Berlin):
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Prifung und Bewertung der Geeignetheit von zusatzlich einbezogenen
Prifstellen einschlief3lich der Priifung und Bewertung der Qualifikation der 94
Priferinnen und Prifer nach 8 10 Absatz 4 der GCP-Verordnung als gemal §
42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zustandige Ethik-Kommission,
einschliellich der Unterrichtung der zustandigen Bundesoberbehdrde und der
gegebenenfalls erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten
Ethik-Kommissionen (Ziff. 6 des Geblhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9
EKV Berlin):

Prifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors Uber MaRnahmen nach

0
§ 13 Absatz 5 der GCP-Verordnung (Ziff. 7 des Gebulhrenverzeichnisses,
Anlage 1 zu § 9 EKV Berlin):
Prifung und Bewertung einer Liste nach 8 13 Absatz 6 der GCP-Verordnung
Uber die in einem Berichtszeitraum aufgetretenen Verdachtsfalle schwer- 190
wiegender Nebenwirkungen und des Berichtes tber die Sicherheit der
betroffenen Personen als gemal} § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
zustandige Ethik-Kommission (Ziff. 8 des Gebulhrenverzeichnisses, Anlage 1
Zzu 8 9 EKV Berlin)
erhohter Prif-, Beratungs- oder Bewertungsaufwand, fur jede dber zwei
Sitzungen hinausgehende weitere Sitzung (Ziff. 9 des |0
Gebuhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9 EKV Berlin)
Widerspruchsverfahren Uber eine ablehnende Bewertungsentscheidung (Ziff.
10. des Gebuhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9 EKV Berlin) 2

Prufung und Bewertung einer wesentlichen Anderung nach § 22 ¢ Absatz 2
des Medizinproduktegesetzes als gemaR § 22 Absatz 1 des|22
Medizinproduktegesetzes zustdndige Ethik- Kommission, einschliel3lich der
Unterrichtung der zustandigen Bundesoberbehdrde und der gegebenenfalls
erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen
(ziff. 14 des Gebuihrenverzeichnisses Anlage 1 zu 8 9 Abs. 1 EKV Berlin)
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Prifung und Bewertung der Geeignetheit von Prifstellen im Land Berlin
einschlieRlich der Prufung und Bewertung der Qualifikation der Pruferinnen |63
und Priifer auf Grund einer wesentlichen Anderung nach § 22 ¢ Absatz 2 und
3 des Medizinproduktegesetzes bei einer multizentrischen klinischen Prufung
gemalR § 8 Absatz 3 in Verbindung mit 8 5 Absatz 2 der Verordnung uber
klinische Prifungen von Medizinprodukten als beteiligte Ethik-Kommission
(ziff. 13 und 15 des Geblhrenverzeichnisses Anlage 1 zu § 9 Abs. 1 EKV

Berlin, soweit nicht bereits als Erstantrag erfasst)

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von zusatzlich einbezogenen
Prufstellen einschlieRlich der Prifung und Bewertung der Qualifikation der|12
Priferinnen und Prufer nach 8§ 22 ¢ Absatz 2 und 3 Nummer 3 des
Medizinproduktegesetzes als gemall 8 22 Absatz 1 des
Medizinproduktegesetzes zustandige Ethik-Kommission, einschlie3lich der
Unterrichtung der zustandigen Bundesoberbehdrde und der gegebenenfalls
erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen
(ziff. 16 des Gebuhrenverzeichnisses Anlage 1 zu § 9 Abs. 1 EKV Berlin,

soweit nicht bereits als Erstantrag erfasst)

Widerspruchsverfahren tber eine ablehnende Bewertungsentscheidung (/Ziff.
17 des Gebuhrenverzeichnisses Anlage 1 zu § 9 Abs. 1 EKV Berlin): 0

Zu 8 11 Abs. 1 ziff. 5 EKV Berlin: Anzahl der bewerteten klinischen Prifungen, an denen

Minderjahrige, Behinderte oder nicht einwilligungsfahige Personen teilnahmen:

1. Arzneimittelprifungen:

Minderjahrige:

federfihrend:

monozentrisch:
multizentrisch-beteiligt: 45
Summe: 56

Menschen mit Behinderung: O
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Nicht einwilligungsfahige (volljahrige) Personen:

federfihrend:
monozentrisch:

multizentrisch:

l\)ll—‘
A O W DN

Summe:
Schwangere/Stillende/ungeborene Kinder:

federfihrend:
monozentrisch:

multizentrisch:

o~ O B

Summe:

2. Medizinprodukteprifungen:

Minderjahrige:
federfihrend:
monozentrisch:

multizentrisch-beteiligt:

O o o o

Summe:
Menschen mit Behinderung: 0

Schwangere/Stillende/ungeborene Kinder: 0

Nicht einwilligungsfahige/nicht geschaftsfahige (volljahrige) Personen:

federfihrend:
monozentrisch:

multizentrisch-beteiligt:

o o o o

Summe:

3. Vorbehandlung von Blutstammzellspendern

Minderjahrige: 0
Menschen mit Behinderung: 0
Schwangere/Stillende/ungeborene Kinder: 0

Nicht einwilligungsfahige/nicht geschéaftsfahige (volljahrige) Personen: 0
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Zu 8§ 11 Abs. 1 ziff. 6 EKV Berlin: Anzahl der bewerteten klinischen Prifungen von

Arzneimitteln, aufgeschlisselt nach Phasen | bis IV:

Als federfihrende Ethik-Kommission einer multizentrischen klinischen Prifung:
Phase I: 5

Phase II: 20
Phase IlI: 28
Phase IV: 5
Summe: 58

Als zustandige Ethik-Kommission einer im Geltungsbereich des AMG monozentrischen

klinischen Prifung:

Phase I 36
Phase II: 10
Phase III: 5
Phase IV 1
Summe: 52

Als beteiligte Ethik-Kommission:

Phase I: 29
Phase II: 128
Phase III: 159
Phase IV 14
Summe: 330

Bemerkung: Klinische Prifungen von Medizinprodukten werden nicht nach Entwicklungsphasen

unterschieden.

Zu 8 11 Abs. 1 ziff. 7 EKV Berlin: Anzahl der beigezogenen (externen) Sachverstandigen und

erstellten Gutachten: O

Zu 8§ 11 Abs. 1 ziff. 8 EKV Berlin: Anzahl der eingereichten Klagen gegen Entscheidungen der

Ethik-Kommission: 0
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Die Hohe der fur die im Berichtsjahr vorgenommenen Amtshandlungen einzunehmenden
Gebuhren betragt 1.375.736 €. Die Hohe der an die Mitglieder fur im Jahr 2018 von diesen
vorgenommene Amtshandlungen gezahlte Entschadigungen betrug rund 567.225 € (§ 11 Abs.
1 EKV Berlin).

Die Kosten der Ethik-Kommission betrugen im Jahr 2018 insgesamt 1.158.874 €.
Der Kostendeckungsgrad liegt damit bei 119 %.

Sonstiges:
Die Beschéftigten der Geschéftsstelle haben auch in diesem Jahr durch ihren unermidlichen
Einsatz ganz wesentlich zum Erfolg der Arbeit der Ethik-Kommission des Landes Berlin

beigetragen.

Die Mitglieder der Ethik-Kommission fihrten eine Vollversammlung durch. Am 14.05.2018
verabschiedeten sie den Jahresbericht 2017. Neu berufene Mitglieder erhielten die Moglichkeit
sich vorzustellen, wahrend ausgeschiedene Mitglieder unter groRem Dank verabschiedet
wurden. Daneben wurden ausschussibergreifende Fragestellungen diskutiert, u.a. erneut die
Problematik der Notwendigkeit regelméRiger Refresher-Kurse fir Prifende und ihre
Stellvertretungen unter Berlicksichtigung der Empfehlungen der Bundesarztekammer sowie
zum Umgang mit den in den allgemeinen Versicherungsbedingungen regelméaRig enthaltenen

Reduktionsklauseln.

Am 9.11.2018 fand die Mitgliederversammlung des Arbeitskreises medizinischer Ethik-
Kommissionen (AMEK) statt, an der neben der Geschéftsfilhrung und dem Vorsitzenden der EK
auch weitere EK-Mitglieder teilnahmen. Diskussionsgegenstand waren u.a. die in der
gemeinsamen Arbeitsgruppe "Entwicklung von Fortbildungsangeboten fur Prifarzte" der
Standigen Konferenz der Geschaftsfihrungen und der Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen
der Landesarztekammern (SKO EK LAK) und des AMEK (berarbeiteten Empfehlungen und
Handreichungen, in deren Erstellung die hiesige EK durch die Geschéftsfilhrende eingebunden

war.

Der von der Vollversammlung am 12.02.2019 beschlossene Tatigkeitsbericht der Ethik-
Kommission des Landes Berlin wurde vom Landesamt fiir Gesundheit und Soziales geman
8 11 Abs. 2 der Verordnung uber die Ethik-Kommission des Landes Berlin vom 10. Januar 2006
(GVBI. S. 26), zuletzt geandert durch die Verordnung zur Anderung der Ethik-
Kommissionsverordnung Berlin und zur Ubertragung der sachlichen Zustandigkeit fur die
Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten im Gesundheitswesen vom 6. Oktober
2014 (GVBI. S. 366) am 20.02.2019 der fir das Gesundheitswesen zustandigen

Senatsverwaltung vorgelegt.
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Impressum:

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin, Turmstrae 21, 10559 Berlin,

Kontakt: Antje Ottilie, ZS EK, Leiterin der Geschéaftsstelle der Ethik-Kommission des Landes Berlin

Tel.: 030/90229-1220 E-Mail: ethik-kommission@Ilageso.berlin.de

Fir den Inhalt verantwortlich: Antje Ottilie ( Leiterin der Geschéftsstelle der Ethik-Kommission des Landes Berlin)
V.i.S.d.P. Silvia Kostner

Stand: 12.02.2019

Informieren Sie sich auch im Internet unter: www.lageso.berlin.de
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