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TATIGKEITSBERICHT ETHIK-KOMMISSION BERLIN 2025

gemald § 11 EKV Berlin

Bemerkungen
Besetzung der Ethik-Kommission 45
(in Personen)
und ihrer Ausschiisse 5
davon
Zahl der erteilten zustimmenden und 542 - 518 mit Zustimmung (173 im J. 2024)

ablehnenden Bewertungen als federfiihrende
und als beteiligte Ethik-Kommission

(213 im J, 2024)

- 12 mit Auflagen (20 im J. 2024)
- 8 zuriickgezogen (19 im J. 2024)
- 4 Ablehnungen (1 im J. 2024)

Durchschnittliche Dauer der Beratungen

Hinzu kommen jeweils bis zu 7 Tage nach der

(in Tagen) Beratung, bei den multizentrisch-federfiihrenden
davon Antragen mindestens 30 Tage ab

- Arzneimittelpriifungen 18 Ordnungsmdafigkeit des Antrags, bis zur Erteilung
- Medizinprodukte 20 des Votums.

Anzahl der sonstigen Amtshandlungen 5

Art der sonstigen Amtshandlungen

Priifung und Bewertung einer
nachtréaglichen Anderung gem. § 10
GCP Verordnung und § 42
Arzneimittelgesetz

Priifung und Bewertung nach § 13
GCP Verordnung und § 42
Arzneimittelgesetz

Widerspruchsverfahren liber eine
ablehnende Bewertungsentscheidung
(Ziff. 10 des Gebiihrenverzeichnisses,
Anlage 1 zu § 9 EKV Berlin)

Priifung und Bewertung nach § 22
Medizinproduktegesetz

Widerspruchsverfahren liber eine
ablehnende Bewertungsentscheidung
(Ziff. 17 des Gebiihrenverzeichnisses
Anlage 1 zu § 9 Abs. 1 EKV Berlin)

Einschlieflich der Unterrichtung der zustdndigen
Bundesoberbehdrde und der gegebenenfalls
erforderlichen Benehmensherstellung mit den
beteiligten Ethik-Kommissionen

Anzahl klinischer Priifungen /
Leitungsbewertungspriifungen an denen
Schwangere, Stillende, ungeborene Kinder,
Minderjdhrige, Behinderte oder nicht
einwilligungsfdhige Personen teilnahmen

3
(27 im J. 2024)

davon
-3 CTR (24 im J. 2024)
-0 MP (3im J. 2024)
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Anzahl der im Berichtszeitraum
eingegangenen und von der
Ethik-Kommission bewerteten

1) klinische Priifungen n. § 1 Satz 2 Nr. 1
- davon Phase |
- davon Phase |l
- davon Phase I
- davon Phase IV
2) klinische Priifungen n. § 1 Satz 2 Nr. 1a
- davon Phase |
- davon Phase Il
- davon Phase Il
- davon Phase IV

3) klinische Priifungen von Medizinprodukten
und Leistungsbewertungspriifungen von In-
vitro-Diagnostika

4) Immunisierungsprogramme
5) Vorbehandlungen der Blutstammzellen
und andere Blutbestandteile spendenden

Personen

6) Antrage auf Durchfiihrung einer
Praimplantationsdiagnostik

5 (4 im J. 2024)
13 (3 im J. 2024)
8 (1im J. 2024)
2 (2im J. 2024)

0 (18 im J. 2024)
0 (36 im J. 2024)
0 (47 im J. 2024)
0 (4 im J. 2024)

76 (111 im J. 2024)

Und 351 Amendments(348 im J. 2024)

und 309 Amendments (267 im J. 2024)

Anzahl der beigezogenen Sachverstdndigen
und erstellten Gutachten

8 (2im J. 2024)

davon
-1CTR (1.im J. 2024)
-7 MP (1im J. 2024)

Anzahl der eingereichten Klagen gegen
Entscheidungen

Hoéhe der eingenommenen Gebiihren

1.027.184,00 €
(1.534.277,00 € im J. 2024)

Hoéhe der gezahlten Entschddigungen

471.941,49 €
(681.165,62 € im J. 2024)
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