Landesamt fiir Gesundheit und Soziales

Ethik-Kommission des Landes Berlin
Tatigkeitsbericht fur das Jahr 2011 v. 30.04.2012

Das Jahr 2011 stand unter dem Zeichen der Wahrnehmung des erweiterten aufgrund von Art. Il
des Ersten Anderungsgesetzes vom 03.03.2010 (GVBI. 122) um die §§ 19-24 des
Medizinproduktegesetzes erweiterte Zustandigkeit der Ethik-Kommission des Landes Berlin.
Auch im flnften Jahr des Bestehens der Ethik-Kommission des Landes Berlin gab es neue
rechtliche Anderungen zu berlicksichtigen, so trat am 1.11.2011 die Verordnung zur Anderung
strahlenschutzrechtlicher Vorschriften (BGBI. | S. 2000) in Kraft. Ferner wurde die Verordnung
{iber die Ethik-Kommission des Landes Berlin durch die erste Anderungsverordnung v. 4.4.2011
(GVBI. S. 144) novelliert und damit insbesondere an die um das Medizinprodukterecht
erweiterte Zustandigkeit der Ethik-Kommission angepasst.

Im Jahr 2011 wurden 51 Sitzungen durchgefiihrt.

Die Zahlen im Einzelnen (§ 11 Rechtsverordnung Uber die Ethik-Kommission des Landes
Berlin, Im Folgenden: RVO EK Berlin):

Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 1 RVO EK Berlin: Besetzung der Ethik-Kommission und ihrer Ausschisse:

Die Ethik-Kommission hat insgesamt 53 Mitglieder und ist in sechs fur die Bewertung klinischer
Arzneimittelprifungen zustdndige Ausschlisse & 8 standig tagenden Mitgliedern, deren
Qualifikation § 2 Abs. 2a des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes
Berlin v. 07.09.2005 (GVBI. 466), zuletzt gedndert durch Gesetz v. 03.03.2010 (GVBI. 122)
entspricht, gegliedert. Die Mitglieder eines Ausschusses 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 Medizinprodukteprifungen und
Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika zustédndigen Ausschuss, vgl. § 2 Abs.
2b des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin v. 07.09.2005
(GVBI. 466), zuletzt geandert durch Gesetz v. 03.03.2010 (GVBI. 122).

Zwei Mitglieder (ein Strahlenschutzexperte und ein Padiater), die allen Ausschissen

zugeordnet sind, nehmen nur dann an den Sitzungen der Ausschusse teil, wenn eine
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entsprechende klinische Prifung eines Arzneimittels zur Beratung ansteht. Die regular
tagenden Mitglieder vertreten sich im Fall der Abwesenheit gegenseitig. Die Ethik-Kommission

wird von einem Vorsitzenden nach auBBen vertreten.

Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 2 RVO EK Berlin: Zahl der erteilten zustimmenden und ablehnenden
Bewertungen als federfihrende und als beteiligte Ethik-Kommission:

Im Jahr 2011 sind 613 Antrdge neu eingereicht worden. 574 Antrédge betrafen klinische
Arzneimittelprifungen, 39 Antrdge betrafen klinische Medizinprodukteprifungen oder
Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika.

Bei den klinischen Arzneimittelprifungen war die Ethik-Kommission des Landes Berlin in 82
Féallen federfuhrend, fir 75 im Geltungsbereich des AMG monozentrisch zusténdige, und bei
417 Antragen als beteiligte Ethik-Kommission zusténdig. Im Berichtszeitraum wurden 3
multizentrische klinische Medizinprodukteprifungen betreffende Antrdge bei der Ethik-
Kommission des Landes Berlin als gem. § 22 Abs. 1 MPG zusténdiger Ethik-Kommission
eingereicht, 12 Antrage betrafen monozentrische und 24 multizentrisch-beteiligte Antrage.

Im Berichtsjahr konnten 607 Neuantrage aus den Jahren 2010 und 2011 abschlieBend gepruft
und bewertet werden. Hiervon war die Ethik-Kommission des Landes Berlin in 145 Fallen gem.
§ 42 Abs. 1 AMG entscheidungszustandig (82 Falle multizentrisch-federfihrend; in 63
monozentrisch) und in 428 Féllen als beteiligte Ethik-Kommission flr die Bearbeitung zustéandig.
Hinzu kamen 2 multizentrisch-federfihrend bewertete Medizinprodukteprifungen, 10
monozentrische klinische Medizinprodukteprifungen und 23 multizentrisch-beteiligte
Medizinprodukteprifungen.

In zwei Fallen einer multizentrisch-federfiihrenden klinischen Arzneimittelprifung wurde die
zustimmende Bewertung als zusténdige Ethik-Kommission abschlieBend versagt (1,38 % von
145); ebenso wurde bei zwei Fallen, die multizentrisch-beteiligte Antrédge betrafen, der
federflhrenden Ethik-Kommission empfohlen, die zustimmende Bewertung insoweit zu
versagen (0,47 % von 428). In nahezu allen Ubrigen Féllen wurde die zustimmende Bewertung
mit aufschiebenden Bedingungen versehen. 9 der im Jahr 2011 gestellten Antrdge wurden vor

einer Bewertung zurlickgezogen.

Die Grinde fur die Ablehnung bezogen sich auf die mangelnde Eignung der Unterlagen zur
Beantwortung der Fragestellung, vgl. § 42 Abs. 1 S. 7 Nr. 2 AMG, insbesondere fehlende
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praklinische und —klinische Daten sowie arztlich nicht vertretbares Risiko fir die Teilnehmer,
vgl. § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 AMG.
Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 3 RVO EK Berlin: Durchschnittliche Dauer der Beratungen:

Die Befassung mit einem Antrag, fir 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 ordnungsgemaBen
Antrags bis zur ersten Beratung ermittelt.

Arzneimittelprifungen:

Federfihrende Ethik-Kommission: ca. 22 Tage
Monozentrisch zustandige Ethik-Kommission: ca. 19 Tage
Beteiligte Ethik-Kommission: ca. 22 Tage

Medizinprodukteprifungen

Federfihrende Ethik-Kommission: ca. 26 Tage
Monozentrisch-zusténdige Ethik-Kommission: ca. 33 Tage
Beteiligte Ethik-Kommission: ca. 18 Tage

Hinzu kommen jeweils etwa finf bis sieben Tage bis zur Erteilung des Votums.

Die Bearbeitungsfristen nach der Verordnung tber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis
bei der Durchfuhrung 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 stets eingehalten und zumeist
deutlich unterschritten werden.
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Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 4 RVO EK Berlin: Anzahl und Art der sonstigen Amtshandlungen

Von den sonstigen Amtshandlungen wurden nur die nach § 9 RVO EK Berlin
gebihrenpflichtigen und abgeschlossenen Amtshandlungen statistisch erfasst. Hierbei wurden
die erstmals als beteiligte Ethik-Kommission zu bewertenden nachgemeldeten Prifstellen (vgl.
§ 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 1 244
und 2 der GCP-Verordnung als gemaB § 42 Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes zustandige Ethik-Kommission, einschlieBlich der
Unterrichtung der zustandigen Bundesoberbehdrde und der gegebenentfalls
erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen
(Ziff. 4. des GebUhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9 RVO EK Berlin):

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von Prifstellen im Land Berlin
einschlieBlich der Prifung und Bewertung der Qualifikation der Priferinnen 818
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 Gebihrenverzeichnisses, Anlage 1 zu
§ 9 RVO EK Berlin):

Priufung und Bewertung der Geeignetheit von zusétzlich einbezogenen
Prufstellen einschlieBlich der Prifung und Bewertung der Qualifikation der 46
Priferinnen und Priifer nach § 10 Absatz 4 der GCP-Verordnung als gemaB §
42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zustandige Ethik-Kommission,
einschlieBlich der Unterrichtung der zustandigen Bundesoberbehérde und der
gegebenenfalls erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten
Ethik-Kommissionen (Ziff. 6 des Gebihrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9
RVO EK Berlin):
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Prifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors Uber MaBnahmen nach |0
§ 13 Absatz 5 der GCP-Verordnung (Ziff. 7 des Geblhrenverzeichnisses,
Anlage 1 zu § 9 RVO EK Berlin):

Prifung und Bewertung einer Liste nach § 13 Absatz 6 der GCP-Verordnung
Uber die in einem Berichtszeitraum aufgetretenen Verdachtsfélle schwer-
wiegender Nebenwirkungen und des Berichtes Uber die Sicherheit der 173
betroffenen Personen als gemaB § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
zustandige Ethik-Kommission (Ziff. 8 des Gebihrenverzeichnisses, Anlage 1
zu § 9 RVO EK Berlin)

erhéhter Prif-, Beratungs- oder Bewertungsaufwand, flr jede Uber zwei
Sitzungen hinausgehende weitere Sitzung (Ziff. 9 des |0
Geblhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9 RVO EK Berlin)

Widerspruchsverfahren Uber eine ablehnende Bewertungsentscheidung (Ziff.
10. des GebUhrenverzeichnisses, Anlage 1 zu § 9 RVO EK Berlin) 7

Prifung und Bewertung einer wesentlichen Anderung nach § 22 ¢ Absatz 2
des Medizinproduktegesetzes als gemaB § 22 Absatz 1 des
Medizinproduktegesetzes zusténdige Ethik- Kommission, einschlieBlich der |3
Unterrichtung der zusténdigen Bundesoberbehdrde und der gegebenenfalls
erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen
(Ziff. 4. des GebUhrenverzeichnisses, Anlage 2 zu § 9 Abs. 1 RVO EK Berlin)

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von Prifstellen im Land Berlin
einschlieBlich der Prifung und Bewertung der Qualifikation der Priferinnen |2
und Priifer auf Grund einer wesentlichen Anderung nach § 22 ¢ Absatz 2 und
3 des Medizinproduktegesetzes bei einer multizentrischen klinischen Prifung
gemaB § 8 Absatz 3 in Verbindung mit § 5 Absatz 2 der Verordnung Uber
klinische Prifungen von Medizinprodukten als beteiligte Ethik-Kommission
(Ziff. 5. des GebUhrenverzeichnisses, Anlage 2 zu § 9 Abs. 1 RVO EK Berlin,
soweit nicht bereits als Erstantrag erfasst)

Prifung und Bewertung der Geeignetheit von zusétzlich einbezogenen
Prufstellen einschlieBlich der Prifung und Bewertung der Qualifikation der |1
PrOferinnen und Prifer nach § 22 ¢ Absatz 2 und 3 Nummer 3 des
Medizinproduktegesetzes als gemaB § 22  Absatz 1 des

Internetadresse: www.lageso.berlin.de

LAGeSo ()



Medizinproduktegesetzes zustandige Ethik-Kommission, einschlieBlich der
Unterrichtung der zusténdigen Bundesoberbehérde und der gegebenenfalls
erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen
(Ziff. 6. des GebUhrenverzeichnisses, Anlage 2 zu § 9 Abs. 1 RVO EK Berlin,
soweit nicht bereits als Erstantrag erfasst)

Widerspruchsverfahren Gber eine ablehnende Bewertungsentscheidung (Ziff.
7 des Gebulhrenverzeichnisses Anlage 2 zu § 9 RVO EK Berlin): 0

Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 5 RVO EK Berlin: Anzahl der bewerteten klinischen Prifungen, an denen
Minderjéhrige, Behinderte oder nicht einwilligungsféahige Personen teilnahmen:

Arzneimittelprifungen:

Minderjahrige:

federflihrend: 11
monozentrisch: 1
multizentrisch-beteiligt: 37
Summe: 49

Menschen mit Behinderung: 0
Nicht einwilligungsfahige (volljghrige) Personen:
federfUhrend:

monozentrisch:

multizentrisch:

© |0 ©O O

Summe:

Medizinprodukteprifungen:
Minderjahrige:
federfihrend:
monozentrisch:

multizentrisch-beteiligt:

N |- = O

Summe:
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Menschen mit Behinderung: 0

Schwangere/Stillende/ungeborene Kinder:

federfihrend: 0
monozentrisch: 1
multizentrisch-beteiligt: 0
Summe: 1

Nicht einwilligungsfahige/nicht geschaftsfahige (volljahrige) Personen: 0

Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 6 RVO EK Berlin: Anzahl der bewerteten klinischen Prifungen von
Arzneimitteln, aufgeschlisselt nach Phasen | bis IV:

Als federfihrende Ethik-Kommission einer multizentrischen klinischen Prifung

Phase I: 4
Phase II: 30
Phase llI: 44
Phase IV: 4
Summe: 82

Als zustandige Ethik-Kommission einer im Geltungsbereich des AMG monozentrischen
klinischen Prifung:

Phase I: 51
Phase I- Folgestudien: 2
Phase II: 8
Phase Il 1
Phase IV: 1
Summe: 63
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Als beteiligte Ethik-Kommission:

Phase I: 18
Phase II: 155
Phase Il 226
Phase IV: 29
Summe: 428

Bemerkung: Klinische Prifungen von Medizinprodukten werden nicht nach Entwicklungsphasen

unterschieden.

Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 7 RVO EK Berlin: Anzahl der beigezogenen (externen) Sachversténdigen

und erstellten Gutachten:

Zu § 11 Abs. 1 Ziff. 8 RVO EK Berlin: Anzahl der eingereichten Klagen gegen Entscheidungen
der Ethik-Kommission:

Im Berichtsjahr wurde keine Klage gegen Entscheidungen der Ethik-Kommission des Landes
Berlin erhoben.

Die Hohe der fur die im Berichtsjahr vorgenommenen Amtshandlungen einzunehmenden
Gebihren betragt1.362.836 €. Die H6he der an die Mitglieder fir im Jahr 2011 von diesen
vorgenommene Amtshandlungen gezahlte Entschadigungen betrug 612.754 € (§ 11 Abs. 1
RVO EK).

Die Kosten der Ethik-Kommission betrugen im Jahr 2011 insgesamt 1.370.908 €.

Der Kostendeckungsgrad liegt damit bei 99 %.

Sonstiges:

Die Beschaftigten der Geschéftsstelle haben auch in diesem Jahr durch ihren unermidlichen

Einsatz ganz wesentlich zum Erfolg der Arbeit der Ethik-Kommission des Landes Berlin

beigetragen.
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Die Mitglieder der Ethik-Kommission fihrten eine Vollversammlungen durch. Am 13.05.2011
verabschiedeten sie den Jahresbericht 2010. Ferner wurden ausschusslbergreifenden
Fragestellungen diskutiert.

Vertreter der Ethik-Kommission des Landes Berlin haben im Berichtsjahr an den Treffen des
Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen der Bundesrepublik Deutschland sowie der
Standigen Konferenz der Geschéftsfihrer und Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der
Arztekammern teilgenommen.

Der von der Vollversammlung am 27.04.2012 beschlossene Tatigkeitsbericht der Ethik-
Kommission des Landes Berlin wurde vom Landesamt fir Gesundheit und Soziales gemaB §
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 Verordnung iiber die
Ethik-Kommission des Landes Berlin v. 4.4.2011 (GVBI.S. 144) am 07.05.2012 der fiir das
Gesundheitswesen zustandigen Senatsverwaltung vorgelegt.
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Impressum:

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin, Fehrbelliner Platz 1, 10707 Berlin,
Tel.: 030/90229-1220., E-Mail: christian.vondewitz@verwalt-berlin.de

Fir den Inhalt verantwortlich:Abt.ZS EK, Herr Dr. v. Dewitz

V.i.S.d.P. Silvia Kostner
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