Landesamt B E R LI N
fir Gesundheit und Soziales

Ethik-Kommission des Landes Berlin

Tatigkeitsbericht fiir das Jahr 2021

Auch im Jahr 2021 war die Tatigkeit der Ethik-Kommission des Landes Berlin von der

anhaltenden Covid-19 Pandemie gepragt.

Fur die Geschéaftsstellenmitarbeitenden flihrte das zweite Jahr unter den erforderlichen
pandemiebedingten Beschrankungen zu einer gednderten Routine im dienstlichen Alltag, in dem
ein Tatigwerden im Home Office selbstverstandlich geworden ist.

Die Implementierung der neuen Fachanwendung ethikPool zu Beginn des Jahres vereinfachte

dabei die Geschéaftsablaufe erheblich.

Im Jahr 2021 fanden insgesamt 44 Ausschusssitzungen statt, die nebst den hierin
eingebundenen Anhdrungen der Antragstellenden ausschlielBlich als Videokonferenzen

durchgeflhrt wurden.

Gleiches galt fir Schulungsveranstaltungen der Kommissionsmitglieder.

Im Einzelnen ergeben sich fur das Jahr 2021 folgende Zahlen, § 11 Verordnung Uber die Ethik-

Kommission des Landes Berlin (EKV Berlin):

Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 1 EKV Berlin: Besetzung der Ethik-Kommission und ihrer Ausschusse:

Im Jahr 2021 hatte die Ethik-Kommission des Landes Berlin insgesamt 48 Mitglieder, die
insgesamt 6 Ausschissen zugeordnet waren. In 5 dieser Ausschisse, die sich in Entsprechung
des § 2 Abs. 2a des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin (EKG
Berlin) vom 07. September 2005 (GVBI. S. 466) zuletzt geandert durch Gesetz vom 14.09.2021
(GVBI. S. 1018) zusammensetzten, bewerteten jeweils 8 stéandig tagende Mitglieder Antrage auf

Durchfihrung klinischer Arzneimittelprifungen.

Die Mitglieder eines Ausschusses (Ausschuss 1) bildeten bis zum Geltungsbeginn der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte (Medical Device Regulation — MDR) am 26.05.2021 ohne die Pharmakologin
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und ohne den zweiten Laien aber zusammen mit einem Medizintechniker, einem Medizinphysiker
und einer Kardiologin den fir die Bewertung von klinischen Medizinprodukteprifungen und
Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika nach den §§ 19 - 24 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) zustandigen Ausschuss. Mit Geltungsbeginn der MDR wurden
unter Bericksichtigung der bundesgesetzlichen Vorschrift des § 32 Abs. 2 des Gesetzes zur
Durchfihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte (MPDG) die
landesrechtliche Regelung des § 2 Abs. 2b EKG Berlin zur Zusammensetzung der Ausschisse
zur Bewertung von Antragen auf Durchfuhrung klinischer und sonstiger klinischer Prafungen mit
Medizinprodukten nach der vorgenannten Verordnung sowie Leistungsbewertungsprifungen von
In-vitro-Diagnostika angepasst. Seit diesem Zeitpunkt gehdéren dem Medizinprodukteausschuss
1 die Mitglieder des korrespondierenden Arzneimittelausschusses mit Ausnahme des Apothekers
und der Pharmakologin an sowie ebenso wie bisher ein Medizintechniker, ein Medizinphysiker
und eine Kardiologin. Daruber hinaus wurde mit dem Ausschuss 4 einem weiteren Ausschuss die
Zustandigkeit fur die Bewertung klinischer und sonstiger klinischer Prafungen mit
Medizinprodukten tUbertragen. Diesem gehdren mit Ausnahme der Apothekerin die Mitglieder des
korrespondierenden  Arzneimittelausschusses sowie ein  Medizintechniker und ein

Medizinphysiker an.

Zusatzlich halt die Ethik-Kommission des Landes Berlin unverandert einen Ausschuss fir die
Bewertung von Antrdgen auf Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik vor, der in

Ermangelung eines im Land Berlin zugelassenen PID-Zentrums derzeit jedoch nicht aktiv wird.

Ein Mitglied (Strahlenschutzexperte) war 2021 allen finf Ausschissen zugeordnet und nahm nur
dann an den Sitzungen der Ausschisse teil, wenn im Rahmen einer klinischen Prifung eines
Arzneimittels oder Medizinproduktes radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung zum Zweck

der medizinischen Forschung am Menschen angewendet wurde.

Die regular tagenden Mitglieder vertreten sich im Fall der Abwesenheit gegenseitig. Die Ethik-

Kommission wird von ihrem Vorsitzenden nach auf3en vertreten.

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

als federfuhrende und als beteiligte Ethik-Kommission:

Im Jahr 2021 sind 465 Antrage neu eingereicht worden. 428 Antrédge betrafen klinische
Arzneimittelprifungen, 37 Antrage betrafen klinische Medizinprodukteprifungen oder
Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika. Von den im Jahr 2021 eingegangenen
Antragen standen 11 im direkten Zusammenhang mit der Entwicklung von Arzneimitteln und/oder
Medizinprodukten zur Behandlung oder der Entwicklung von Impfstoffen zur Vorbeugung einer

Covid-19-Erkrankung. 6 dieser Antrage hatte die Ethik-Kommission des Landes Berlin als
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federfihrend zustandige Ethik-Kommission zu prifen und zu bewerten. Diese Antrage wurden
hier absolut priorisiert beraten und bewertet, so dass die gesetzliche Bewertungsfrist zum Teil

deutlich unterschritten werden konnte.

Im Jahre 2021 wurde Kkein Antrag auf Bewertung der Durchfihrung eines
Spenderimmunisierungsprogrammes, der Vorbehandlung von Blutstammzellspendern oder einer

Praimplantationsdiagnostik eingereicht.

Bei den im Jahr 2021 eingereichten klinischen Arzneimittelprifungen war die Ethik-Kommission
des Landes Berlin in 58 Fallen federfihrend, fur 36 im Geltungsbereich des AMG monozentrisch
zustandig und bei 334 Antragen als beteiligte Ethik-Kommission zustandig. 15 Antrage wurden
durch die Ethik-Kommission des Landes Berlin im sog. Pilotverfahren gemeinsam mit der

zustandigen Bundesoberbehdrde beraten und entschieden.

2 multizentrische und 2 monozentrische klinische Medizinprodukteprifungen betreffende Antrage
wurden im Jahr 2021 bei der Ethik-Kommission des Landes Berlin als gem. § 22 Abs. 1 MPG
zustandige Ethik-Kommission eingereicht, 2 multizentrische und 6 monozentrische als gem. § 33
Abs. 1 MPDG zustandige Ethik-Kommission. Bei 7 Antrégen ist die Ethik-Kommission des Landes
Berlin gem. § 5 Abs. 3 MPKPV an der Bewertung durch die gem. § 22 Abs. 1 MPG zustandige
Ethik-Kommission, bei 18 Antragen gem. § 35 Abs. 5 MPDG an der Bewertung durch die gem. §
33 Abs. 1 MPDG zustandige Ethik-Kommission beteiligt.

Im Berichtsjahr konnten 454 Erstantrage aus den Jahren 2019 bis 2021 abschlieRend gepruft und
bewertet werden. Hiervon war die Ethik-Kommission des Landes Berlin in 91 Fallen gem. § 42
Abs. 1 AMG entscheidungszustandig (55 Falle multizentrisch-federfihrend; in 36 monozentrisch)
und in 325 Fallen als beteiligte Ethik-Kommission fur die Bearbeitung zustandig. Hinzu kamen 6
monozentrisch und 7 multizentrisch-federfihrend sowie 15 multizentrisch-beteiligt bewertete

Medizinprodukte- und Leistungsbewertungsprifungen.

In 3 Fallen, 1 multizentrisch-federflihrend zu bewertende Arzneimittelprifung sowie jeweils 1
multizentrisch-federflhrend und monozentrisch zu bewertende Medizinprodukteprifung
betreffend, wurde die zustimmende Bewertung als zustéandige Ethik-Kommission abschliel3end
versagt. In nahezu allen Gbrigen Fallen wurde die zustimmende Bewertung mit aufschiebenden
Bedingungen versehen. 3 der im Jahr 2021 insgesamt gestellten Antrdge wurden vor einer
Bewertung oder Stellungnahme gegenitber der federfiUhrenden Ethik-Kommission

zuruckgezogen.

Hauptgrund fir die Ablehnung war die mangelnde inhaltliche Eignung der Unterlagen zur

Beantwortung der Fragestellung.
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Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 3 EKV Berlin: Durchschnittliche Dauer der Beratungen:

Die Befassung in einer Ausschusssitzung mit einem Antrag, flr 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 ordnungsgemafen
Antrags bis zur ersten Beratung bezogen auf die im Jahr 2021 abgeschlossenen Antrage

ermittelt.

Arzneimittelprifungen:

Federfihrende Ethik-Kommission: ca. 15 Tage
Monozentrisch zustandige Ethik-Kommission: ca. 19 Tage
Beteiligte Ethik-Kommission: ca. 20 Tage

Medizinprodukteprifungen

Zustandige Ethik-Kommission: ca. 15 Tage

Beteiligte Ethik-Kommission: ca. 25 Tage

Hinzu kommen jeweils bis zu 7 Tage nach der Beratung, bei den multizentrisch-federfiUhrenden

Antragen mindestens 30 Tage ab Ordnungsmafigkeit des Antrags, bis zur Erteilung des Votums.

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 Prufung von Medizinprodukten (MPKPV) konnten in der Regel eingehalten und zum Teil

deutlich unterschritten werden.

Zu § 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 Prufstellen (vgl. § 10 Abs. 4 GCP-V) nicht
gesondert berlcksichtigt, da diese bereits in der Anzahl der eingegangenen neuen Antrage

enthalten sind.
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Amtshandlung

Anzahl

Prifung und Bewertung einer nachtraglichen Anderung nach § 10 Absatz 1 und
2 der GCP-Verordnung als gemal § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
zustandige Ethik-Kommission, einschliellich der Unterrichtung der zustandigen
Bundesoberbehédrde und der gegebenenfalls erforderlichen
Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen (Ziff. 4. des

Gebuhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9 EKV Berlin):

462

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von Prifstellen im Land Berlin
einschliel3lich der Priufung und Bewertung der Qualifikation der Pruferinnen und
Prifer 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 § 9 EKV

Berlin):

2.514

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von zusatzlich einbezogenen
Prifstellen einschlieBlich der Prifung und Bewertung der Qualifikation der
Priferinnen und Prifer nach § 10 Absatz 4 der GCP-Verordnung als gemal §
42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zustandige Ethik-Kommission,
einschlief3lich der Unterrichtung der zustandigen Bundesoberbehérde und der
gegebenenfalls erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-
Kommissionen (Ziff. 6 des Gebuhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9 EKV

Berlin):

79

Prifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors tUber MaRnahmen nach
§ 13 Absatz 5 der GCP-Verordnung (Ziff. 7 des Gebuhrenverzeichnisses,
Anlage 1 zu § 9 EKV Berlin):

Prifung und Bewertung einer Liste nach § 13 Absatz 6 der GCP-Verordnung
Uber die in einem Berichtszeitraum aufgetretenen Verdachtsfalle schwer-
wiegender Nebenwirkungen und des Berichtes Uber die Sicherheit der
betroffenen Personen als gemall § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
zustandige Ethik-Kommission (Ziff. 8 des Gebuhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu
§ 9 EKV Berlin)

230
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erhdhter Priuf-, Beratungs- oder Bewertungsaufwand, flr jede Uber zwei
Sitzungen hinausgehende weitere Sitzung (Ziff. 9 des Geblhrenverzeichnisses,
Anlage 1 zu § 9 EKV Berlin)

Widerspruchsverfahren Uber eine ablehnende Bewertungsentscheidung (Ziff.

10 des Gebuhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9 EKV Berlin)

Priifung und Bewertung einer wesentlichen Anderung nach § 22 ¢ Absatz 2 des
Medizinproduktegesetzes als gemall § 22 Absatz 1 des
Medizinproduktegesetzes zusténdige Ethik- Kommission, einschlieRlich der
Unterrichtung der zustandigen Bundesoberbehérde und der gegebenenfalls
erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen
(Ziff. 14 des Gebuhrenverzeichnisses Anlage 1 zu § 9 Abs. 1 EKV Berlin)

14

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von Prifstellen im Land Berlin
einschlief3lich der Prifung und Bewertung der Qualifikation der Pruferinnen und
Prifer auf Grund einer wesentlichen Anderung nach § 22 ¢ Absatz 2 und 3 des
Medizinproduktegesetzes bei einer multizentrischen klinischen Prifung geman
§ 8 Absatz 3 in Verbindung mit § 5 Absatz 2 der Verordnung Uber klinische
Prifungen von Medizinprodukten als beteiligte Ethik-Kommission (Ziff. 13 und
15 des Gebuhrenverzeichnisses Anlage 1 zu § 9 Abs. 1 EKV Berlin, soweit

nicht bereits als Erstantrag erfasst)

7

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von zusatzlich einbezogenen
Priufstellen einschlieBlich der Prifung und Bewertung der Qualifikation der
Pruferinnen und Prifer nach § 22 ¢ Absatz 2 und 3 Nummer 3 des
Medizinproduktegesetzes als gemalk § 22 Absatz 1 des
Medizinproduktegesetzes zustandige Ethik-Kommission, einschlieRlich der
Unterrichtung der zustéandigen 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 uber eine ablehnende Bewertungsentscheidung (/Ziff.

17 des Geblhrenverzeichnisses Anlage 1 zu § 9 Abs. 1 EKV Berlin):
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Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 5 EKV Berlin: Anzahl der bewerteten klinischen Prifungen, an denen

Minderjahrige, Menschen mit Behinderung oder nicht einwilligungsfahige Personen teilnahmen:

1. Arzneimittelprifungen:

Minderjahrige: 55

federfihrend:
monozentrisch:

multizentrisch-beteiligt: 46

Menschen mit Behinderung: 0

Schwangere/Stillende/ungeborene Kinder: 1

federfihrend: 0
monozentrisch: 0

multizentrisch: 1

Nicht einwilligungsfahige volljahrige Personen: 22

federfihrend: 3
monozentrisch:
multizentrisch: 18

2. Medizinprodukteprifungen:

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

Nicht einwilligungsfahige/nicht geschaftsfahige (volljahrige) Personen: 0
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3. Vorbehandlung von Blutstammzellspendern

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

Nicht einwilligungsfahige/nicht geschaftsfahige (volljahrige) Personen: 0

Zu § 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: 8

Phase II: 20
Phase Il 24
Phase IV: 3
Summe: 55

Als zustandige Ethik-Kommission einer im Geltungsbereich des AMG monozentrischen

klinischen Prifung:

Phase I: 29
Phase II: 5
Phase III:

Phase IV: 1
Summe: 36

Als beteiligte Ethik-Kommission:

Phase I: 16
Phase II: 121
Phase Il 175
Phase IV: 13
Summe: 325
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Bemerkung: Klinische Prifungen von Medizinprodukten werden nicht nach Entwicklungsphasen

unterschieden.

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

erstellten Gutachten: 0

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

Ethik-Kommission: 0

Die Hohe der fur die im Berichtsjahr vorgenommenen Amtshandlungen einzunehmenden
Gebulhren betragt 1.637.845 €. Die Hohe der an die Mitglieder fur im Jahr 2021 von diesen
vorgenommenen Amtshandlungen gezahlte Entschadigungen betrug rund 586.700 € (§ 11 Abs.
2 EKV Berlin).

Die Kosten der Ethik-Kommission betrugen im Jahr 2021 insgesamt 1.696.556 €.

Der Kostendeckungsgrad liegt bei 96,5 %.

Sonstiges:
Die Mitarbeitenden der Geschaftsstelle haben auch in diesem Jahr durch ihren unermudlichen
Einsatz ganz wesentlich zum Erfolg der Arbeit der Ethik-Kommission des Landes Berlin

beigetragen.

Im vergangenen Jahr konnten dank geanderter technischer Méglichkeiten regelmaRige Treffen
der Ausschussvorsitzenden und Ausschussjuristinnen und -juristen etabliert werden. Insgesamt
fanden im Jahr 2021 sieben solcher Treffen statt, die unterschiedliche, flr das
Bewertungsverfahren relevanten Fragestellungen zum Gegenstand hatten und durch den
gefuhrten Austausch eine Harmonisierung der Spruchpraxis der verschiedenen Ausschusse

forderten.
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Im Jahr 2021 fand aufgrund der Sars-CoV-2 Pandemie und in Ermangelung einer
funktionsfahigen technischen Ausstattung keine Vollversammlung der Mitglieder der Ethik-
Kommission des Landes Berlin statt. Der Jahresbericht 2020 wurde im Umlaufverfahren gepriift
und mehrheitlich befiirwortet, die férmliche Beschlussfassung im Rahmen der Vollversammlung
2022 am 28.02.2022 nachgeholt.

Der Tatigkeitsbericht 2021 wurde von den Mitgliedern der Ethik-Kommission des Landes Berlin
in der Vollversammlung am 28.02.2022 erdrtert und beschlossen und vom Landesamt fir
Gesundheit und Soziales gemal § 11 Abs. 2 der Verordnung Uber die Ethik-Kommission des
Landes Berlin vom 10. Januar 2006 (GVBI. S. 26), zuletzt geandert durch Verordnung vom
02.07.2020 (GVBI. S. 457) am 22.03.2022 der fir das Gesundheitswesen zustandigen

Senatsverwaltung vorgelegt.
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