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Editorial

oder: Wie alles anfing

Michael Thiel, Leiter der Abteilung Zentraler Service (ZS), der die Geschaftsstelle der Ethik-
Kommission des Landes Berlin zugeordnet ist

Ende Februar 2005 wurde das LAGeSo Uberraschend mit der Frage konfrontiert, ob es
kurzfristig an der Errichtung einer staatlichen Ethik-Kommission des Landes Berlin zur
Bewertung klinischer Studien nach dem Arzneimittelgesetz mitwirken wolle. Uberraschend
deshalb, weil die Aufgabenstellung inhaltlich so gar nicht in das bisherige Aufgaben-
.Portfolio“ des LAGeSo zu passen schien. Aber wir wussten sofort, dass die erbetene
Mitwirkung eine Nebenwirkung haben wird: Wir werden eine neue Aufgabe Ubernehmen.

Was war geschehen?

Entscheidend war die 12. Novelle des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 30.7.2004. Diese,
insbesondere auf eine europaische Richtlinie (2001/20/EG) zurlickgehende, Novellierung
anderte den sechsten Abschnitt des AMG Uber den Schutz des Menschen bei der klinischen
Prifung eines Arzneimittels (§§ 40 bis 42) grundlegend. Sie fiihrte zur Aufwertung der
Stellungnahme der Ethik-Kommission in verfahrensrechtlicher Hinsicht. Die zustimmende
Bewertung einer nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission wurde jetzt zwingende
Voraussetzung fir die Durchflihrung von klinischen Arzneimittelstudien und musste vor
deren Beginn vorliegen. Weitere Anderungen und Erweiterungen der materiell-rechtlichen
Voraussetzungen fiihrten insgesamt dazu, dass seit dem Inkrafttreten des novellierten AMG
zum 6.8.2004 von einem Verwaltungsverfahren und bei der zustimmenden Bewertung von
einem Verwaltungsakt auszugehen war. Der Charakter der in Deutschland bei den
Arztekammern/Landesarztekammern sowie den Medizinischen Fakultaten der Hochschulen
bestehenden Ethik-Kommissionen wandelte sich somit von einem berufsrechtlichen
Kollegialberatungsgremium hin zu einer Patientenschutzinstitution mit Prifrechten und
Prufpflichten sowie Entscheidungskompetenzen, wie sie Ublicherweise staatlichen Behdrden
mit hoheitlichen Aufgaben Gbertragen sind. Bei der Prifung, ob eine Arzneimittelstudie
zustimmend bewertet werden kann, stehen der Schutz der Rechte, die Sicherheit und das
Wohlergehen von Teilnehmern an klinischen Arzneimittelstudien im Vordergrund. Zu prufen
sind unter anderem der Prifplan, die Eignung der Prifer und die Angemessenheit der
Prifstellen. Genauso intensiv werden die Methoden betrachtet, die zur Unterrichtung der
betroffenen Personen und zur Erlangung ihrer Einwilligung nach Aufklarung benutzt werden
und welches Informationsmaterial dafur verwendet wird. Mit ihrer verbindlichen Entscheidung
greift die Ethik-Kommission in die Grundrechte der Prifungsteilnehmerinnen und
Prifungsteilnehmer, der Antragsteller und der forschenden Personen erheblich ein.

Die auf der Grundlage des Berliner Kammergesetzes von der Arztekammer Berlin als auch
von der Medizinischen Fakultat der Charité — Universitadtsmedizin Berlin gebildeten eigenen
Ethik-Kommissionen nahmen — neben anderen Aufgaben — jeweils flr ihren Bereich auch
Bewertungen klinischer Prifungen nach dem AMG in seiner bis zum 6.8.2004 geltenden
Fassung vor.



Mit Bescheid vom 6.8.2004 Ubertrug die fir das Gesundheitswesen zustandige
Senatsverwaltung der Arztekammer Berlin die nach der 12. AMG-Novelle einer Ethik-
Kommission zugewiesenen Aufgaben und ordnete, da Anhaltspunkte dafiir bestanden, dass
die Ethik-Kommission der Arztekammer Berlin die Gbertragenen Aufgaben nach dem
novellierten AMG nicht wahrnehmen wiirde, die sofortige Vollziehung des Bescheides an.
Gegen den Bescheid erhob die Arztekammer Berlin Klage und reichte gegen dessen
sofortige Vollziehung einen Eilantrag im vorlaufigen Rechtsschutzverfahren vor dem
zustandigen Verwaltungsgericht Berlin ein.

In der mundlichen Verhandlung am 3.12.2004 fihrte das Verwaltungsgericht aus, dass die
Ubertragung der Aufgaben nach den novellierten §§ 40 bis 42 AMG auf die Arztekammer
Berlin bei der verfassungsrechtlich gebotenen restriktiven Auslegung des Kammergesetzes
nicht gerechtfertigt sei. Denn die Ethik-Kommissionen seien ihrer Funktion nach nunmehr
staatliche Behérden, die hoheitliche Uberwachungsaufgaben wahrnehmen. Somit handele
es sich um kammerfremde, zumindest um kammerferne Aufgaben. Zudem sei davon
auszugehen, dass die erhéhten Verfahrensanforderungen und kurzen Entscheidungsfristen
ein ordnungsgemales Funktionieren auf der Grundlage bestehender Regelungen und
Strukturen praktisch ausschliefien wiirden. Erforderlich sei daher eine vollstandige
Neukonzeption durch den Landesgesetzgeber beziiglich personeller Zusammensetzung,
Arbeitsweise und Finanzierung der Ethik-Kommission. Demgegeniber erkannte das
Verwaltungsgericht das mit dem Bescheid vom 6.8.2004 verbundene Anliegen der
Senatsverwaltung fur Gesundheit, die Bewertung klinischer Priufungen durch die Ethik-
Kommission und damit die Durchfihrung von entsprechenden Prifungen im Land Berlin
unmittelbar nach Inkrafttreten der 12. AMG-Novelle sicherzustellen, ausdriicklich an und
wurdigte dieses aufgrund EU-rechtlicher Vorgaben als ,administrative Notkompetenz®. Auf
eindringliche Empfehlung des Verwaltungsgerichts schlossen die Parteien einen Vergleich,
wonach der angegriffene Bescheid mit Ablauf des 30.9.2005 unwirksam werden wiirde und
sich das Land Berlin verpflichtete, die Arztekammer Berlin und die Mitglieder der Ethik-
Kommission der Arztekammer Berlin von eventuellen Schadensersatzanspriichen und
Prozesskosten im Zusammenhang mit der Bewertung klinischer Priifungen nach neuem
Recht freizustellen.

Unter hohem Zeitdruck mussten anschliel3end die rechtlichen und — fast noch schwieriger —
die tatsachlichen Voraussetzungen fiir die Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes
Berlin geschaffen werden. Hauptmotive zur Konzentration der Zustandigkeit bei einer der
unmittelbaren Landesverwaltung zugeordneten Ethik-Kommission waren die Starkung der
Unabhangigkeit von der akademischen und arztlichen Selbstverwaltung und die
Professionalisierung der Aufgabenwahrnehmung entsprechend der neu ausgestalteten
Vorgaben des Bundesgesetzgebers. Eine Aufgabenibertragung an die bereits bestehenden
Ethik-Kommissionen bei der Arztekammer Berlin und bei der Charité kam somit nicht in
Betracht.

Mit dem Gesetz vom 7.9.2005 wurde die Ethik-Kommission des Landes Berlin zum
1.10.2005 als unselbstandige Einrichtung errichtet. Ihre Entscheidungen trifft die Ethik-
Kommission zwar fachlich unabhangig; sie wird als 6ffentlich-rechtlich verfasstes
Kollegialorgan jedoch in das Verwaltungsgeflge des Landes Berlin eingebunden. Die
Geschaftsfuhrung der Kommission wird vom Landesamt fir Gesundheit und Soziales
wahrgenommen (Geschéftsstelle). Die Ethik-Kommission besteht aus sechs Ausschissen,
die mit jeweils mindestens acht Mitgliedern besetzt sind (zwei Facharzte, je ein
Pharmakologe, Volljurist, Pharmazeut, Biometriker/ Biostatistiker und zwei Laien). Die
rechtliche Festlegung, dass in jedem Ausschuss zwei Laien die Antrage mitzuberaten haben,
stellte eine ganz wesentliche Neuerung dar, die der Intention eines verbesserten
Patientenschutzes folgte. Besteht doch die Aufgabe der Laien bei der Beratung tUber Antrage
vorrangig darin, die Patienteninformation und die darauf folgende Einverstandniserklarung
auf ihre Vollstandigkeit und Verstandlichkeit zu prifen.
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Die Mitglieder nehmen ihre Tatigkeit ehrenamtlich wahr. Sie sind bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben unabhangig und an Weisungen nicht gebunden. Fir die Amtshandlungen der
Ethik-Kommission werden Gebuhren erhoben; die Mitglieder werden fir ihre Tatigkeit
entschadigt. Fur die Ausschiisse der neu errichteten Ethik-Kommission konnten sowohl
Mitglieder der bei der Arztekammer Berlin und der Charité bestehenden Ethik-Kommissionen
als auch eine ganze Reihe weiterer geeigneter Persdnlichkeiten u.a. mit Unterstltzung der
Apothekerkammer, der Rechtsanwaltskammer, der Kirchen und Gewerkschaften gewonnen
werden.

Das rechtliche Instrumentarium wurde mit der Rechtsverordnung tber die Ethik-Kommission
des Landes Berlin vom 10.1.2006 prazisiert und schlieBlich mit einer von der
Vollversammlung der Mitglieder der Ethik-Kommission verabschiedeten Geschéaftsordnung,
die im Einzelnen insbesondere die Arbeitsweise zwischen den Ausschiissen, ihren
Vorsitzenden und der Geschaftsstelle festlegte, vervollstandigt.

Die Anfangsphase war, nicht unerwartet, von Startschwierigkeiten gepragt. Die neu
berufenen Mitglieder der Kommission und die neuen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
Geschaftsstelle mussten ihre neuen ,Rollen” — untereinander und miteinander - erst finden
und sich mit Ablaufen und Verfahren vertraut machen, die sie aus ihrer bisherigen Tatigkeit
in der Form noch nicht kannten. Hinzu kam, dass mehrere hundert noch nicht zur Ganze
abgeschlossene Verfahren von den nunmehr nicht mehr zustandigen Ethik-Kommissionen
der Arztekammer Berlin und der Charité zu Gibernehmen waren. Dankenswerterweise hat
uns in der Griindungsphase insbesondere die Arztekammer Berlin nach Kréften unterstiitzt.

Aus anderen Richtungen kam Gegenwind. Der Arbeitskreis der Medizinischen Ethik-
Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland, ein Zusammenschluss aller rd. 50
nahezu ausschlieRlich den Arztekammern oder Medizinischen Hochschulen zugeordneten
Ethik-Kommissionen, begegnete dem Berliner Modell anfangs mit groRer Skepsis. Vielleicht,
weil das Land Berlin die Vorgaben des novellierten AMG so konsequent und auRerhalb der
berufsrechtlichen und akademischen Selbstverwaltung umgesetzt hat? Mit der Zeit haben
sich die in Berlin von Anfang an praktizierten Verfahren und rechtlichen Bewertungen — dass
z.B. die zustimmende Bewertung ein Verwaltungsakt ist — ganz Uberwiegend durchgesetzt
und entsprechen inzwischen der herrschenden Meinung.

Vorbehalte auRerten in dieser Anfangsphase auch Unternehmen der forschenden
Arzneimittelhersteller und Auftragsforschungsinstitute. Ein ,Zuviel an Prifung“ und
wburokratischer Aufwand“ wurde befilrchtet, einige betrachteten die Freiheit der Forschung
oder gar den Gesundheitsstandort Berlin als gefahrdet. Wie immer helfen Gesprache, um
den eigenen Standpunkt zu verdeutlichen und den anderen Standpunkt besser zu verstehen
und dartber die eigene Sichtweise kritisch zu reflektieren. Es bedurfte vieler intensiver
Gesprache zu Rechts- und Verfahrensfragen, aber auch zu Einzelfragen aus konkreten
Antragsverfahren. Die Wogen haben sich bald geglattet. Wo Anderungen zu Recht
vorgeschlagen wurden, sind diese tibernommen worden. Wo unterschiedliche Auffassungen
weiterhin bestehen, ist dies akzeptiert und schliet im Ubrigen das Suchen und Finden von
Lésungen im konkreten Einzelfall in keiner Weise aus.

Die fur vier Jahre bestellten Mitglieder nehmen ihre Aufgabe gewissenhaft und engagiert
wahr. Die zeitaufwandige Vorbereitung auf die oftmals bis tief in die Abendstunden
gehenden Ausschuss-Sitzungen erfolgt meist neben der beruflichen Tatigkeit und oft genug
an den Wochenenden. Erkennbar Uberwiegt die Leidenschaft fiir die Sache. Die Hohe der
Entschadigung fur die Tatigkeit in der Ethik-Kommission ist fur die Mitglieder nicht ganz
unwichtig, aber nach meiner Beobachtung nicht Ausschlag gebend.

Herr PD Dr. med. Hans-Herbert Flille ist seit Beginn Vorsitzender der Ethik-Kommission und
vertritt diese nach innen und auf3en in jeder Hinsicht hervorragend.
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Die Geschaftsstelle nimmt die Antragsunterlagen entgegen und bereitet die Sitzungen der
Ausschusse vor. Sie fertigt die Protokolle der Ausschuss-Sitzungen und darauf basierend die
Bescheide und Stellungnahmen. Des Weiteren wird — immer unter Beachtung der
aullerordentlich engen Bearbeitungsfristen des AMG — die Kommunikation mit den
Antragstellern, den zustandigen Bundesoberbehdrden und anderen (beteiligten) Ethik-
Kommissionen sowie den Ausschussmitgliedern sichergestellt. Ferner sind die Geblihren zu
erheben und die Entschadigungen an die Mitglieder der Ausschusse zu leisten.

Die Geschaftsstelle verfiigt mit ihrem Leiter, Herrn Dr. jur. Christian von Dewitz, und seinem
Vertreter, Herrn Dr. med. Michael Stoeter, tGber weithin anerkannte Fachleute mit jahrelanger
Erfahrung. Fur die erfolgreiche Arbeit sind gleichermalen die Mitarbeiterinnen der
Geschéftsstelle verantwortlich, die — immer unter hohem Zeitdruck!— umfangreiche
Unterlagen fir die Mitglieder zusammenzustellen und ihnen zu ibermitteln sowie Termine,
Sitzungsprotokolle und Entwurfe von Bescheiden und Stellungnahmen mit vielfaltigen
Anderungswiinschen zwischen den Mitgliedern zu koordinieren haben. Bei den vor- und
Uberwiegend doch sehr stark ausgepragten Charakteren der Mitglieder der Kommission
bendtigen die Damen neben der erforderlichen Sachkunde meist Geduld, viel
Fingerspitzengeflhl und eine ordentliche Portion Durchsetzungskraft. Fahigkeiten, die von
den Mitgliedern in den Vollversammlungen stets mit Dank und Lob bedacht werden.

Seit dem 21.3.2010 ist die Ethik-Kommission auch fur die Bewertung von klinischen
Prifungen von Medizinprodukten und Leistungsbewertungspriafungen von In-vitro-
Diagnostika nach MalRgabe des Medizinproduktegesetzes (MPG) im Land Berlin
ausschlief3lich zustandig. In Kurze ist die gesetzliche Zuordnung von Bewertungen von
Immunisierungsprogrammen nach § 8 des Transfusionsgesetzes beabsichtigt, da diese
Vorschrift sich eng an den Regelungen Uber die klinische Prifung von Arzneimitteln bei
Menschen orientiert.

Zu erwahnen ist schlieBlich noch, dass der Gesetzgeber bei der Errichtung der Ethik-
Kommission entschieden hat, dass ,die zunachst vom Land Berlin aufzubringenden Kosten
fur den Unterhalt der Geschaftsstelle sowie fur die Entschadigung der ehrenamtlich tatigen
Mitglieder der Ethik-Kommission durch entsprechende Gebuhreneinnahmen von den
Antragstellern gegenfinanziert werden sollen®. Ein sehr ehrgeiziges Ziel, halt sich doch
hartnackig das Vorurteil, dass Verwaltung nicht kostendeckend arbeiten kann. An anderer
Stelle in diesem Heft wird ausfuhrlich Uber Kostengesichtspunkte, die Kalkulation von
Gebuhrentatbestianden und die Steuerungsmaglichkeit des Kostendeckungsgrades berichtet.
An dieser Stelle sei nur soviel angemerkt: Der Jahresabschluss 2011 ist ausgewertet und der
Kostendeckungsgrad liegt bei 99,41%. Zweifellos ein bemerkenswertes Ergebnis.

Das vorliegende Heft will einige wenige Aspekte der doch sehr komplexen Aufgabenstellung
der Ethik-Kommission beleuchten. In der Dokumentation finden sich die in diesem Beitrag
erwahnten rechtlichen Grundlagen (Errichtungsgesetz, Rechtsverordnung und
Geschéaftsordnung) sowie Ubersichten (iber die Ausschiisse der Ethik-Kommission und ihre
Mitglieder sowie Uber die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschéaftsstelle.

Das Heft ist zugleich ein Dank — auch ein ganz persoénlicher - an die Mitglieder der

Kommission, an ihren Vorsitzenden und an die Beschéaftigten der Geschéaftsstelle fir die sehr
erfolgreiche Arbeit in den letzten Jahren.
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Dr. iur. Christian von Dewitz, Leiter der Geschaftsstelle der Ethik-Kommission
des Landes Berlin

Das Erste Gesetz zur Anderung des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-
Kommission des Landes Berlin

Das Erste Gesetz zur Anderung des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-Kommission
des Landes Berlin vom 03. Marz 2010" reagiert zum einen auf die Anderung des
Bundesrechts und zum anderen auf die Erfahrungen der Ethik-Kommission mit den
landesrechtlich bestehenden Vorschriften im Zeitraum seit der Aufnahme ihrer
Tatigkeit am 01. Oktober 2005. Der Beitrag befasst sich mit den aus Sicht des

Verfassers wesentlichen Anderungen und ihren rechtstatsachlichen Hintergriinden.

I. Anderungen des Bundesrechts, die eine Reaktion des Landesgesetzgebers

erforderten

Die Anderungen des Bundesrechts, auf die seitens des Landes Berlin zu reagieren
war, betreffen die Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG)? durch die sogenannte
15. AMG-Novelle im Jahr 2009° und die umfangreichen Anderungen des vierten
Abschnitts des Medizinproduktegesetzes (MPG)* durch die sogenannte 4. MPG-

Novelle, ebenfalls aus dem Jahr 2009.°

! GVBI. S. 122.

2 Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln. Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung

vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 22. Dezember 2010

(BGBI. I S. 2262) gedndert worden ist.

3 Artikel 1 des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli

2009, BGBI. 1 S. 1990.

4 Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146),

das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 24. Juli 2010 (BGBI. | S. 983) geandert worden ist.
> Artikel 1 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften v. 29. Juli

2009, BGBI. I S. 2326.
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1. Anderung des Arzneimittelgesetzes durch die , 15. AMG-Novelle*

Die 15. AMG-Novelle hat fur den Vollzug des 6. Abschnittes des AMG den nach
Landesrecht zustandigen Ethik-Kommissionen insbesondere durch die Einflhrung
des § 42a Abs. 4a AMG eine wichtige Klarstellung gebracht. Die Rlicknahme und der
Widerruf der zustimmenden Bewertung wird fur bestimmte Fallkonstellationen

zwingend vorgeschrieben.

Die gesetzgeberische Regelung durch den Bund war notwendig geworden, da Streit
dariber bestand, ob die zustandige Ethik-Kommission die einmal erteilte
zustimmende Bewertung nach Beginn der klinischen Prufung aufheben konnte. Das
Verwaltungsgericht Berlin hat dies in seinem Urteil v. 18. Marz 2008 verneint. Die
zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission stelle zwar einen Verwaltungsakt
i.S.d. § 35 S. 1 Verwaltungsverfahrensgesetz (VwWVfG) der Lander dar, habe sich
aber mit ihrem Ausspruch bereits erledigt, da das Bundesrecht die Entscheidung
uber eine Unterbrechung oder den Abbruch der klinischen Prufung eines
Arzneimittels allein der zustandigen Bundesoberbehdrde durch § 42a AMG
zugewiesen habe.® Die bundesrechtliche Regelung der Frage einer Unterbrechung
oder eines Abbruchs der Kklinischen Prufung sei erschopfend. Der
Landesgesetzgeber habe daher nicht die Kompetenz, fur die Ethik-Kommission eine
abweichende Regelung zu treffen. Der Ruckgriff auf die §§ 48, 49 VwVfG der Lander

sei damit versperrt.’

Hintergrund dieser Gerichtsentscheidung war ein Rechtsstreit Uber erhobene
Gebiihren fiir die Priifung und Bewertung einzelner gem. § 13 Abs. 2 und 3 GCP-V®
vom Sponsor ubersandter Meldungen Uber Verdachtsfalle schwerwiegender
unerwarteter Nebenwirkungen (sogenannte suspected unexpected serious adverse

reactions - SUSARs). Die gleiche Problematik konnte aber auch bei der Meldung von

6 VG Berlin, Urteil v. 18. Mérz 2008, VG 14 A 81.06 (www.juris.de; nicht rechtskraftig).

! Auch der Gesetzgeber ist der Auffassung, dass bis zum Inkrafttreten des § 42a Abs. 4a AMG eine
Ricknahme und ein Widerruf der zustimmenden Bewertung auf der Grundlage der 8§ 48, 49 VwV{G der Lander
moglich war, vgl. BT Drs. 16/12256, S. 51.

8 Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen
Prifungen mit Arzneimitteln am Menschen (GCP-Verordnung - GCP-V) vom 9. August 2004 (BGBI. I S. 2081),

zuletzt geéndert durch Artikel 4 der Verordnung vom 3. November 2006 (BGBI. | S. 2523).
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(bereits in der Priferinformation gelisteten und daher bekannten) schwerwiegenden
unerwlnschten Nebenwirkungen (serious adverse reactions, SARs) entstehen, die
der Ethik-Kommission des Landes Berlin vom Sponsor einer Kklinischen

Arzneimittelprifung gem. § 13 Abs. 4 GCP-V Ubersandt wurden.

Die Reaktion des Bundesgesetzgebers in Gestalt des § 42a Abs. 4a AMG folgte
zugig und zugleich im Hinblick auf den Widerruf der zustimmenden Bewertung

differenziert.

Zunachst ist festzustellen, dass im Unterschied zu den §§ 48, 49 VwVfG (der Lander)
der Ethik-Kommission als zustandiger Behorde kein Ermessen eingeraumt wird. War
die Bewertungsentscheidung urspringlich rechtswidrig, ist sie zurickzunehmen, vgl.
§ 42a Abs. 4a S. 1, 1. Halbsatz AMG. War sie urspringlich rechtmafig, liegt aber
eine der in § 42a Abs. 4a S. 1, 2. Halbsatz AMG aufgeflhrten Voraussetzungen fir

ihren Erlass nicht (mehr) vor, ist die zustimmende Bewertung zu widerrufen.

Drei Aspekte sind insoweit von naherem Interesse fur den Vollzug des § 42a Abs. 4a
AMG durch die Ethik-Kommission.

a.) Einmal verwendet § 42a Abs. 4a S. 1 AMG die Worte ,wenn die Ethik-
Kommission ... Kenntnis erlangt®. Dies soll nach der Gesetzesbegrindung klarstellen,
dass die Ethik-Kommission von sich aus Kkeine (anlassunabhangigen)
Untersuchungen zur Frage der Rechtmaligkeit der zustimmenden Bewertung oder
der FortfUhrung der klinischen Prufung anstellen muss. Sie hat also in diesem Sinn
keine Ermittlungs- und Kontrollaufgaben zu erfiillen.® Jedoch ist es der zustandigen
Ethik-Kommission nicht verwehrt und durch den allgemeinen
Amtsermittlungsgrundsatz gem. § 24 Abs. 1 VwVfG (der Lander) getragen, die
Einhaltung der gesetzlichen Voraussetzungen zu uberprufen.

b.) Zudem ist nicht jeder von der Ethik-Kommission gem. § 42 Abs. 1 S. 7 Nr. 1-3
AMG initial zu prifende Aspekt ein moglicher Grund fir den Widerruf der
zustimmenden Bewertung. Vielmehr sollen nach der Gesetzesbegrindung solche

’ Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, BT Drs.

16/12256, S. 51.
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Voraussetzungen, die auch von der zustandigen Bundesoberbehodrde gepruft
werden, kein Gegenstand eines Widerrufs der zustimmenden Bewertung sein.'® Dies
trifft im Hinblick auf § 42a Abs. 4a S. 1, 2. Halbsatz Nr. 3 AMG nur teilweise zu. Die

zustimmende Bewertung ist hiernach zu widerrufen ist, wenn

»3. die Modalitaten flr die Auswahl der Prifungsteilnehmer nicht mehr
dem Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere
die klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der
Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit eines Arzneimittels
einschlieBlich einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und

Mannern zu erbringen,”

Diese Formulierung ist mit § 42 Abs. 1 S. 7 Nr. 2 AMG nahezu identisch. Inhaltlich
ergeben sich somit flr die Aufgabenstellung der Ethik-Kommission aber zumindest
weitreichende  Uberschneidungen mit der Aufgabe der zustandigen
Bundesoberbehorde, die gem. § 42 Abs. 2 S. 3 Nr. 2 AMG die Genehmigung

versagen darf, wenn:

,2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum
Arzneimittel und der Prufplan einschlieBlich der Pruferinformation nicht
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen,
insbesondere die klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit eines Arzneimittels einschlielich
einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und Mannern zu

erbringen,”

Auch wenn der Fokus der zustandigen Ethik-Kommission auf der ,Auswahl der
Prafungsteilnehmer” liegt, so ist diese zugleich doch Gegenstand des Prufplans, der
auch von der zustandigen Bundesoberbehorde zu bewerten ist, vgl. Abschnitt 6.5.1
und 6.5.2 der ICH/GCP-Leitlinie Topic E6.

10 Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, BT Drs.

16/12256, S. 51.
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c.) Gleichviel stellt sich die Frage, ob und wenn ja, in welchen Fallen, die gem. § 42
Abs. 1 AMG zustandige Ethik-Kommission die zustimmende Bewertung ganz oder
teilweise widerrufen muss, wenn sie — etwa durch Meldungen von SUSARs -
Kenntnis davon erlangt, dass die Fortfuhrung der klinischen Prafung mit arztlich nicht

vertretbaren Risiken fur die Prifungsteilnehmer verbunden ist.

Unproblematisch ist dies dann gegeben, wenn der Nachweis der Unbedenklichkeit in
der fraglichen Indikation insgesamt oder in Bezug auf die einbezogenen
Prafungsteilnehmer nicht mehr maoglich ist, da das zu prifende Arzneimittel sich als
zu risikoreich fur diese erweist, vgl. § 42a Abs. 4a S. 1, 2. Halbsatz Nr. 3 AMG.
Daruber hinaus ist aber auch dann ein Widerruf zwingend, wenn die
Voraussetzungen nach § 40 Abs. 4 AMG oder § 41 AMG nicht (mehr) gegeben sind.
Mit Blick auf die im Unterschied zur initialen Prognoseentscheidung ggf. veranderte
Risikolage sind dies einmal die ,mdglichst geringen® Risiken und Belastungen (§ 40
Abs. 4 Nr. 4 AMG) bei minderjahrigen oder nicht einwilligungsfahigen volljahrigen
Prifungsteilnehmern oder die ,minimalen® (§ 41 Abs. 2 Nr. 2 d) AMG) Risiken und
Belastungen fur minderjahrige Prufungsteilnehmer. Hinzu tritt aber auch die fehlende
oder weggefallene Indikation (im Sinne einer positiven Nutzen/Risiko-Relation) fur die
Anwendung des zu prifenden Arzneimittels, soweit diese nach den gesetzlichen
Vorschriften Voraussetzung fur die Durchfuhrung der klinischen Prafung ist, vgl. § 40
Abs. 4 Nr. 1 und § 41 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 2 Nr. 2 und Abs. 3 Nr. 1 AMG.

Zusammenfassend kdnnen — entgegen dem ersten, durch die Ausklammerung des §
40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 AMG (Bedeutung des Arzneimittels fur die Heilkunde vs. arztlich
vertretbare Risiken fur die Prifungsteilnehmer) hervorgerufenen Anschein — nicht nur
bei Minderjahrigen und ,einschlagig Kranken®, sondern auch bei Gesunden
auftretende Verdachtsfalle schwerwiegender unerwarteter Nebenwirkungen ohne,
dass es auf ein Ermessen auf der Rechtsfolgenseite ankommt, zum Widerruf der
zustimmenden Bewertung durch die gem. § 42 Abs. 1 AMG zustandige Ethik-
Kommission flUhren. Ein Ruckgriff auf die §§ 48,49 VwVfG der Lander ist hingegen
durch den abschlielienden Charakter der Regelung des § 42a Abs. 4a AMG
ausgeschlossen.
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Die Ethik-Kommissionen, die flr die Bewertung gem. § 42 Abs. 1 AMG zustandig
sind, mussen daher auch die gem. § 13 Abs. 2-4 GCP-V eingehenden Meldungen
uber schwerwiegende unerwunschte Ereignisse oder Verdachtsfalle moglicher
schwerwiegender Nebenwirkungen prifen und in ihrer Folge unter Umstanden die

zustimmende Bewertung widerrufen.

Dem tragt das Erste Gesetz zur Anderung des Errichtungsgesetzes der Ethik-
Kommission des Landes Berlin'' dadurch Rechnung, dass es die Zustindigkeit auch
fur den Vollzug des § 42a AMG in der jeweils geltenden Fassung erweitert, vgl. § 1
Abs. 1 EK BIn neu. Diese ausdruckliche Inbezugnahme des § 42a AMG war
notwendig, da der urspringliche Text des § 1 des Errichtungsgesetzes lediglich die
§§ 40-42 AMG nannte.

Die weiteren, den 6. Abschnitt des AMG betreffenden Anderungen durch die 15.
AMG-Novelle, vgl. etwa § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 5; S. 4-6 und § 42 Abs. 2 S. 3 Nr. 4
AMG neu, bedurften keiner Reaktion durch den Landesgesetzgeber. Die den § 42a
AMG betreffende Zustandigkeitserweiterung trat am Tag nach der Verkindung im
Gesetz- und Verordnungsblatt am 13. Marz 2010 in Kraft, vgl. Art. IV des Ersten

Anderungsgesetzes EK Berlin.

Im Folgenden: EK Bln neu.
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2. Anderung des Medizinproduktegesetzes (MPG) durch die ,Vierte MPG-
Novelle®

Die inhaltlich folgenreichere Anderung des Errichtungsgesetzes der Ethik-
Kommission des Landes Berlin betrifft die Erweiterung ihrer Zustandigkeit auf den
Bereich der klinischen Prufungen von Medizinprodukten und
Leistungsbewertungsprufungen von In-vitro-Diagnostika durch den am 21. Marz 2010

in Kraft getretenen Artikel Il des Ersten Anderungsgesetzes.

Hintergrund dieser Zustandigkeitserweiterung ist das Gesetz zur Anderung
medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften v. 29. Juli 2009." Mit diesem
Gesetz, dass in seinen hier interessierenden Teilen am 21. Marz 2010 in Kraft
getreten ist, wurde insbesondere das Verfahren der Kontrolle und Uberwachung
klinischer Prifungen von Medizinprodukten und Leistungsbewertungen von In-vitro-
Diagnostika an die Vorschriften Uber die klinische Prufung von Arzneimitteln

angeglichen.

Gem. § 20 Abs. 1 S. 1 MPG n.F. ist nunmehr auch fir den Bereich der klinischen
Prufungen von Medizinprodukten die zustimmende Bewertung der zustandigen Ethik-
Kommission zwingende Voraussetzung. Dies war bis zum Inkrafttreten der 4. MPG-
Novelle noch anders. Die Zustimmung einer bei der zustandigen
Bundesoberbehdrde registrierten Ethik-Kommission war nur flr den sofortigen
Beginn der klinischen Prufung erforderlich. Die klinische Prifung konnte jedoch auch
ohne diese Zustimmung begonnen werden, wenn die zustandige (Landes-)Behdrde
nicht innerhalb von 60 Tagen nach der Anzeige gem. § 20 Abs. 6 MPG a.F. ihrer
Durchfihrung widersprochen hatte. Jedenfalls die Ablehnung der Zustimmung war
damit kein Verwaltungsakt i.S.d. § 35 S. 1 VwVIG (der Lander), sondern eine

schlichthoheitliche Beratung durch einen Beliehenen.” Da die zustimmende

12 Vgl. Fn. 5.
3 Streitig. Fur schlichtes Verwaltungshandeln u.a.: Katzenmeier, in Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 6.
Aufl. 2009, S. 505; Schorn, Medizinproduktegesetz, Stand Oktober 2007, Rn. 47 zu § 20; v. Dewitz, in v.
Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethik-Kommissionen in der medizinischen Forschung, Gutachten 2004, S. 239 ff.;
Classen, Ethik-Kommissionen zur Beurteilung von Versuchen am Menschen: Neuer Rahmen, neue Rolle, MedR

1995, 148, 149; Rehmann, in Rehmann/Wagner, Medizinproduktegesetz, 2005, Rn. 7 Vorb. zu §§ 19-24;
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Bewertung nunmehr zwingend ist und ihre Versagung das grundsatzlich bestehende
Verbot der Durchfihrung klinischer Prifungen von Medizinprodukten im konkreten
Fall nicht beseitigt, handelt es sich bei der zustimmenden Bewertung bzw. bei deren
Ablehnung jeweils um einen Verwaltungsakt i.5.d. § 35 S. 1 VwVfG."™ Uber die
Erteilung einer zustimmenden Bewertung ist aufgrund ihres Eingriffscharakters
nunmehr nicht mehr durch einen Beliehenen, sondern durch eine nach Landesrecht
fur den Vollzug der §§ 19-24 MPG zustandige Ethik-Kommission zu entscheiden, vgl.
§ 20 Abs. 1S.1i.V.m. §22 Abs. 1S. 1 und 4 MPG.

Das MPG lasst im Unterschied zum § 4 Abs. 23 S. 1 AMG offen, was unter einer
,klinischen Prufung eines Medizinproduktes® zu verstehen ist. Jedoch findet sich in
Abschnitt 2.1 der Anhdnge 7 und X der Richtlinien 90/385/EWG'® und 93/42/EWG"®

eine Teildefinition, die den Zweck der klinischen Prifung so beschreibt:

~Zweck der klinischen Prifung ist es,

— zu bestatigen, dal die Leistungen des Gerates bei normalen
Einsatzbedingungen

den Leistungsdaten von Anhang 1 Abschnitt 2 entsprechen,

und

Schmatz/Néthlichs, Medizinproduktegesetz, Stand 7/08, Erléuterung 9 zu 8 20 ; a.A. (Verwaltungsakt)
Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, 5. Aufl. 2003, Rn. 760; differenzierend (zustimmende Stellungnahme ist ein
Verwaltungsakt, ablehnende Stellungnahme stellt schlichtes Verwaltungshandeln dar): Graf v. Kielmansegg, Die
rechtliche Bedeutung der Voten von Ethik-Kommissionen, in Just/Kind/Koch (Hrsg.), Rechtliche Grundlagen
der Beratung von Forschungsvorhaben, 2009, S. 43, 48 f.; Hohnel, Die rechtliche Einordnung der Deklaration
von Helsinki, Diss. iur. 2005, S. 125 f.; offengelassen von: Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, 6. Aufl. 2008;
Deutsch, in Deutsch/Lippert/Ratzel (Hrsg.), MPG, 2002, § 20; Schwarz/Wachenhausen, Handbuch des
Medizinprodukterechts, 2003, S. 166-168, Rn. 61-67 zu § 6.

1 Vgl. Rehmann, in Rehmann/Wagner, Medizinproduktegesetz, 2. Aufl. 2010, Rn. 2 zu § 22; in Bezug auf
die Ablehnung ebenso Deutsch, in Deutsch/Lippert/Ratzel/Tag, Medizinproduktegesetz, 2. Aufl. 2010, Rn. 11 zu
§22.
1 Richtlinie des Rates vom 20. Juni 1990, zur Angleichung der Rechtsvorschriften Uiber aktive
implantierbare medizinische Gerdte, ABl. EG L 189 vom 20. Juli 1990, S. 17, zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007, ABI. EG L 247 vom
21. September 2007, S. 21.

16 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte, ABIl. EG L 169 vom
12.7.1993, S. 1, zuletzt geéndert durch die Richtlinie 2007/47/EG des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 5. September 2007, ABI. EG L 247 vom 21. September 2007, S. 21.
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— etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende
unerwunschte

Nebenwirkungen zu ermitteln und zu beurteilen, ob diese unter
Berucksichtigung der vorgegebenen Leistungen vertretbare Risiken

darstellen.”

Damit ist jede wissenschaftliche Untersuchung der Leistungsfahigkeit oder Sicherheit
eines Medizinproduktes am Menschen, die vom Hersteller i.S.d. § 3 Nr. 15 MPG
veranlasst wird und im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens stattfindet,
als klinische Priifung i.S.d. §§ 20-23b MPG anzusehen."” Da die klinische Priifung im
Kontext des Konformitatsbewertungsverfahrens steht, vgl. § 19 Abs. 1 MPG, ist eine
klinische Studie, die nicht vom Hersteller veranlasst oder im Zusammenhang mit
diesem durchgefiihrt wird, keine klinische Priifung im Sinne der §§ 20-23b MPG."® Im
Interesse des verfassungsrechtlich gebotenen Schutzes von Leben und koérperlicher
Unversehrtheit (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG) und der willkirfreien Gleichbehandlung (Art. 3
Abs. 1 GG) der Teilnehmer an klinischen Studien mit Medizinprodukten sollte der
(Bundes-)Gesetzgeber jedoch auch diese Studien dem Geltungsbereich der §§ 20-
23b MPG unterstellen.

Die Aufgaben der von den jeweiligen Landesgesetzgebern fur zustandig erklarten
Ethik-Kommissionen werden in § 22 Abs. 2 und 3 MPG naher beschrieben. Gem. §
22 Abs. 2 MPG hat

,Die Ethik-Kommission ... die Aufgabe, den Prifplan und die
erforderlichen Unterlagen, insbesondere nach ethischen und
rechtlichen Gesichtspunkten, zu beraten und zu prifen, ob die
Voraussetzungen nach § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 bis 4 und 7 bis

9 sowie Absatz 4 und 5 und nach § 21 erfullt werden.”

o Vgl. Hill/Schmitt, Medizinproduktegesetz, Stand April 2010, Rn. 1 Vor §§ 19-24 MPG unter Verweis
auf Abschnitt 3.2 der DIN EN ISO 14155-1: ,,Eine geplante, systematische Studie an Versuchspersonen, die
vorgenommen wird, um die Sicherheit und/oder Leistungsfahigkeit eines bestimmten Medizinproduktes zu
Uberprufen.”

18 Vgl. Lehmann/Neumann/Reischl/Tolle, Neuregelung des Rechts der Kklinischen Prufung von
Medizinprodukten und Leistungsbewertungsprifung von In-vitro-Diagnostika in Deutschland, MPJ 2010, S.

172, 174 1. ohne diese Rechtslage einer verfassungsrechtlichen Prufung oder Bewertung zu unterziehen.
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Dabei ist festzuhalten, dass unter ,ethischen ... Gesichtspunkten“ aufgrund des
Vorrangs und Vorbehaltes des Gesetzes sowie der Gesetzesbindung der Exekutive
(vgl. Art. 20 Abs. 3 GG) nur diejenigen Aspekte in Betracht kommen, die vom
Gesetzgeber selbst bereits hinreichend bestimmt geregelt wurden, aber noch der
Auslegung und Ausfiillung durch die Heranziehung ethischer Prinzipien bediirfen.™
Diese Interpretation des § 22 Abs. 2 MPG ergibt sich neben der
verfassungskonformen auch aus einer richtlinienkonformen Auslegung, da bereits
Abschnitt 2.2 der Anhange 7 und X der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
sowie Art. 1 Abs. 4 der Richtlinie 98/79/EG® im Zusammenhang mit klinischen
Prifungen und Leistungsbewertungsprufungen auf ,ethische Grundsatze“ verweisen,
die bei der Durchfuhrung klinischer Prifungen und Leistungsbewertungsprufungen
einzuhalten sind. Interessanterweise nehmen die Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG jeweils auf unterschiedliche Fassungen der Deklaration von Helsinki des
Weltarztebundes und die Richtlinie 98/79/EG auf die Bioethik-Konvention des
Europarates Bezug, die von der Bundesrepublik Deutschland nicht gezeichnet und

nicht ratifiziert wurde.

Im Bereich des Verfahrens klinischer Priufungen von Medizinprodukten gelten im
Ubrigen seit dem 21. Marz 2010 &hnliche Vorschriften wie bei Kklinischen
Arzneimittelprifungen. So darf die Ethik-Kommission nur aufgrund enumerativ
aufgefluihrter Versagungsgrinde die zustimmende Bewertung ablehnen, vgl. § 22
Abs. 3 MPG. Auch ist ihre zustimmende Bewertung aufzuheben, wenn diese
ursprunglich rechtswidrig war oder die Voraussetzungen, die von der Ethik-
Kommission zu prufen sind, nicht mehr vorliegen, vgl. § 22b Abs. 5 MPG.

Naheres zum Verfahren und zu den von der Ethik-Kommission einzuhaltenden
Fristen findet sich in §§ 22 Abs. 4, § 22¢ Abs. 2 und 3 MPG sowie in der Verordnung
liber die klinische Priifung von Medizinprodukten (MPKPV).%!

19 A.A. Voneky, Recht, Moral und Ethik, Grundlagen und Grenzen demokratischer Legitimation fir

Ethikgremien, 2010, S. 613.

20 Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (iber In-vitro-
Diagnostika.

2 Verordnung Uber klinische Priifungen von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 555)
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Drei Aspekte der MPKPV sollen nachfolgend naher beleuchtet werden:

a.) § 5 Abs. 4 MPKPYV beinhaltet einen Katalog von Aspekten, der von der gem. § 22
Abs. 1 MPG zustandigen Ethik-Kommission bei der Bewertung zu beachten ist.
Dieser Katalog interpretiert damit die in den §§ 20, 21 MPG genannten
Voraussetzungen, soweit sie von der zustandigen Ethik-Kommission zu prifen und

zu bewerten sind.

b.) Bei multizentrischen klinischen Prifungen, die im Geltungsbereich des
Medizinproduktegesetzes in mehr als einer Prufstelle durchgeflhrt werden sollen,
findet - wie auch im Bereich der klinischen Arzneimittelprifungen - ein sogenanntes
Mitberatungsverfahren statt, vgl. § 5 Abs. 2 S. 1 MPKPV. Hierbei prufen die
beteiligten Ethik-Kommissionen insbesondere die Qualifikation der Prufer und
Prifstellen in ihrem lokalen Zustandigkeitsbereich und teilen ihre Einschatzung
hierzu der gem. § 22 Abs. 1 MPG zustandigen Ethik-Kommission innerhalb einer
Frist von 30 Tagen mit. Die zustandige Ethik-Kommission entscheidet dann Uber die
gesamte klinische Prifung, wobei sie nicht an die Stellungnahmen der beteiligten
Ethik-Kommissionen gebunden ist, die sie aber zu bericksichtigen hat. Das ergibt
sich aus dem Wort ,Benehmen® (statt ,Einvernehmen®) und der Normenhierarchie,
vgl. § 5 Abs. 2 S. 2 und 3 MPKPV.?

c.) In Abweichung vom Arzneimittelrecht ist der Antrag auf zustimmende Bewertung
nicht direkt an die gem. § 22 Abs. 1 MPG zustandige Ethik-Kommission und ggf. an
die beteiligten Ethik-Kommissionen zu senden, sondern bei dem Informationssystem
fur Medizinprodukte, das vom Deutschen Institut f. Medizinische Dokumentation und
Information betrieben wird, vom Sponsor einzustellen, vgl. § 3 Abs. 1 S. 1 MPKPV.
Gleiches gilt fir die (wesentlichen und sonstigen ) Anderungen, vgl. § 8 Abs. 1
MPKPV.

Mit der Anderung des Verfahrens der klinischen Priifung von Medizinprodukten und

Leistungsbewertungspriufungen von In-vitro-Diagnostika stellte sich fir den

2 A.A. Lippert, Neue Vorschriften fur die klinische Prifung von Medizinprodukten: Die MPKP-

Verordnung ist in Kraft getreten, GesR 2010, S. 401, 403.
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Landesgesetzgeber die Frage, welche Stelle diese hoheitliche Aufgabe im Land
Berlin wahrnehmen sollte, vgl. § 22 Abs. 1 S. 4 MPG.?

Da die Anderungen durch die 4. Novelle des MPG eine Angleichung an das Recht
und das Verfahren der klinischen Prifung von Arzneimitteln bewirken, war die
Zuweisung dieser Aufgabe an die Ethik-Kommission des Landes Berlin, die seit dem
01. Oktober 2005 mit dem Vollzug der §§ 40-42 AMG betraut ist, naheliegend und
sachdienlich. Zudem handelt es sich bei dem nunmehr geltenden Verfahren um ein
Verwaltungsverfahren im Sinne des § 9 VwWVfG (der Lander). Die Anforderungen an
die verfahrensrechtlichen Kompetenzen der Geschaftsstelle und der Ethik-
Kommission sind dementsprechend hoch. Zudem sind die Ethik-Kommissionen bei
der Arztekammer Berlin und bei der Charité — Universitdtsmedizin Berlin als
Kollegialberatungsgremien ausgestaltet, die ihre Mitglieder beraten, nicht aber
autoritative Entscheidungen Uber klinische Prufungen gegentber Nichtmitgliedern

von Arztekammer oder Fakultat treffen.?*

Da die Anderung der §§ 19-24 MPG am 21. Marz 2010 in Kraft getreten ist,®> wurde
in Art. Il Ziff. 1 des Ersten Gesetzes zur Anderung des Errichtungsgesetzes die
Aufgabenzuweisung fur den Vollzug der §§ 19-24 MPG ab diesem Datum

vorgesehen, vgl. Art. IV dieses Gesetzes.

Der Landesgesetzgeber hat zudem die Besetzung des fur den Vollzug der §§ 19-24
MPG zustandigen Ausschusses der Ethik-Kommission durch Einfigung eines
Absatzes 2b in § 2 des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes
Berlin neu geregelt. Hiernach sind auch die Beteiligung eines/einer
Medizinphysikers/in und eines/einer Medizintechnikers/in notwendige Voraussetzung
fur die Beratung und Bewertung von klinischen Prufungen von Medizinprodukten und

Leistungsbewertungsprufungen von In-vitro-Diagnostika.

2 »Das Néhere zur Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung der Ethik-Kommission wird durch

Landesrecht bestimmt.”
24 Dies hebt auch die Begriindung des Ersten Gesetzes zur Anderung des Gesetzes zur Errichtung einer
Ethik-Kommission des Landes Berlin hervor, vgl. Abghs. Drs. 16/2907 v. 12. Januar 2010, S. 7.

% Vgl. Art. 7 Abs. 1 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften,

BGBI. I S. 2326.
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Il. Anderungen des Errichtungsgesetzes, die nicht (unmittelbar) durch das

Bundesrecht veranlasst wurden

Aufgrund der mehr als Vvierjdhrigen Vollzugserfahrung waren weitere
Gesetzesanderungen notwendig, von denen einige im Folgenden einer naheren

Betrachtung unterzogen werden sollen:

1. Flexibilisierung der Zusammensetzung von Ausschussen, vgl. § 2 Abs. 2
und Abs. 3 EK BIn neu

Der neu gefasste § 2 Abs. 2 S. 1 EK BIn neu ermdglicht es im Interesse eines
fachlich hohen Beratungsniveaus den Ausschussen der Ethik-Kommission weitere
Mitglieder zuzuordnen, die nur zur Beratung von Antragen beraten und entscheiden,
die ihre fachliche Kompetenz betreffen. Dies betrifft insbesondere solche
Fachgebiete, die besondere Kenntnisse betreffen, wie z.B. die Kinderheilkunde, den
Umgang mit nicht einwilligungsfahigen Volljahrigen und die Strahlenphysik. In diesen
Fallen ist die Hinzuziehung entsprechend ausgewiesener Experten zwingend
bundesrechtlich vorgesehen, vgl. § 42 Abs. 1 S. 6 AMG, Art. 5 g der Richtlinie
2001/20/EG und § 28g Rdntgenverordnung.

Zumeist wird die notwendige fachmedizinische Kompetenz aus dem Mitgliederkreis
gedeckt werden konnen. Da die Tendenz zur Subspezialisierung in der Medizin stark
zugenommen hat, wird aber im Einzelfall nur selten das gesamte Spektrum
moglicher fachlicher Aspekte von den Stammmitgliedern eines Ausschusses
vertreten werden konnen. Deshalb ist gem. § 2 Abs. 3 EK BIn neu nunmehr die
Mdglichkeit gegeben, Mitglieder der Ethik-Kommissionen mehreren Ausschissen

zuzuordnen.

2. Gebthren, vgl. 8 2 Abs. 6 EK BIn neu
Der urspringliche Pauschalverweis auf das Gesetz Uuber Gebuhren und Beitrage des

Landes Berlin® ist einer differenzierten Regelung gewichen. Alle nicht explizit in § 2

2 Gesetz Uiber Gebihren und Beitrage v. 22. Mai 1957 (GVBI. S. 516), zuletzt geéndert durch Art. IV Nr.
2d. Gesetzes v. 18. November 2009, GVBI. S. 674.
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Abs. 6 EK BIn neu genannten Vorschriften des Gesetzes Uber Gebihren und

Beitrage sind damit von ihrer Anwendung ausgeschlossen.?’

Hintergrund fir diese Anderung ist die Rechtsprechung des Verwaltungsgerichts
Berlin, das auf der Grundlage von § 2 Abs. 2 S. 1 des Gesetzes uber Gebuhren und
Beitrage des Landes Berlin die von der Charité — Universitdtsmedizin Berlin als
Sponsor veranlassten klinischen Arzneimittelprifungen als im Uberwiegenden
offentlichen Interesse ansieht, mit der Folge, dass diese von der Pflicht zur
Entrichtung von Gebiihren befreit sind.?® Da das mit der Errichtung der Ethik-
Kommission des Landes Berlin formulierte gesetzgeberische Ziel der Deckung aller
durch Amtshandlungen der Ethik-Kommission entstehenden Kosten im Wege der
Gebiihrenerhebung®® nicht erreichbar ist, wenn und solange die von 6ffentlich-
rechtlichen Sponsoren eingereichten Antrage der Pflicht zur Entrichtung einer
Gebliihr enthoben sind, ist die vorgenommene Anderung zwingend notwendig. Eine
Querfinanzierung der von o&ffentlich-rechtlichen Sponsoren veranlassten Studien
durch die Gebuhren, die bei anderen erhoben werden, scheidet aus, da der
Gebihrenschuldner nach dem Aquivalenz- und Verursacherprinzip nur fur die infolge
der durch ihn verursachten Amtshandlungen entstandenen Verwaltungskosten

aufzukommen hat.

Ferner ist im Zusammenhang mit der Einfilhrung des Widerspruchsverfahrens® die
Ermachtigung und Verpflichtung zur Geblhrenerhebung aufgenommen worden.
Abweichend von § 16 Abs. 1 des Gesetzes Uber Geblhren und Beitrage des Landes
Berlin sind GebuUhren unabhangig von dem Ausgang des Widerspruchsverfahrens

beim Widerspruchsfihrer zu erheben.

3. Antragsricknahme, vgl. 8 2 Abs. 7 EK Bln neu

2 Vgl. die Begriindung zum Ersten Gesetzes zur Anderung des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-

Kommission des Landes Berlin, vgl. Abghs. Drs. 16/2907 v. 12. Januar 2010, S. 8.
28 Und zwar nach der Auffassung des Gerichts selbst dann, wenn es sich um eine Mischfinanzierung
handelt, vgl. das Urteil des VG Berlin v. 17. Februar 2010, AZ: VG 14 A 95/07.

2 Vgl. Vorlage - zur Beschlussfassung — Gesetz zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes
Berlin, Abghs. Drs. 15/3982 v. 24. Mai 2005, S. 2.

%0 Vgl. § 2 Abs. 8 EK BIn neu und hierzu sogleich sub 1I. 3.
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Derin § 2 Abs. 7 S. 2 EK BIn neu nunmehr vorgesehene Ausschluss der Ricknahme
des Antrags nach Bekanntgabe der Bewertungsentscheidung soll den Sponsor einer
klinischen Prufung daran hindern, sich einer ablehnenden oder nur teilweise
zustimmenden Bewertung durch die Ethik-Kommission des Landes Berlin zu
entziehen. Da die Ethik-Kommission nur aufgrund eines bei ihr gestellten Antrags
eine Bewertung vornehmen darf, vgl. § 42 Abs. 1 S. 1 AMG und § 22 Abs. 1 S. 1
MPG, muss die ggf. getroffene Entscheidung aufgehoben werden, wenn der Antrag
vor ihrer Bestandskraft zuriickgenommen wird.*' Dies wiirde die Méglichkeit
eroffnen, denselben Antrag (unter Wechsel des Leiters der klinischen Priufung, vgl. §
42 Abs. 1 S. 2 AMG und § 22 Abs. 1 S. 3 MPG) bei einer anderen Ethik-Kommission
einzureichen und von dieser bewerten zulassen, ohne dass es dann noch einer
Aufhebung der ablehnenden Bewertungsentscheidung bedulrfte. Diese Form des
sogenannten ,Ethik-Kommissions-Hoppings“ ist von Art. 7 der Richtlinie
2001/20/EG,* der sich auf multizentrische klinische Priifungen bezieht und vorsieht,
dass je Mitgliedstaat nur eine einzige Stellungnahme abgegeben wird, weder
intendiert® noch im Interesse eines effektiven und gleichmaRigen Vollzuges der
nationalen und europaischen Regelungen zum Schutz von Prufungsteilnehmern

sachgerecht.

4. Widerspruchsverfahren 8§ 2 Abs. 8 EK BIn neu

Die Erfahrungen mit der Reaktion einiger Sponsoren auf (teilweise oder ganzlich)
ablehnende Bewertungen gab ausreichend Anlass, gegen diese ein
Widerspruchsverfahren einzufihren. Ein solches war durch den vor Inkrafttreten des

Ersten Anderungsgesetzes geltenden § 2 Abs. 8 EK BIn ausgeschlossen. Die

3 Vgl. hierzu Kopp/Ramsauer, Verwaltungsverfahrensgesetz, 11. Aufl. 2010, Rn. 65a zu § 22.

% Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlamentes und des Rates vom 04. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten ber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchflihrung von Klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln, ABI. L 121 v. 01.
Mai 2001, S. 34.

3 Vgl. hierzu bereits v. Dewitz, Multizentrische klinische Arzneimittelpriifungen: ,,Ethik-Hopping* nach
der 12. Novelle des Arzneimittelgesetzes?, A & R 2008, S. 156 ff. (Teil 1) und S. 213 ff. (Teil 2); a.A.
Taupitz/Résch, Zustimmendes Votum einer Ethik-Kommission nach Ablehnung der AMG-Studie durch eine
andere Ethik-Kommission, in Medizin und Haftung, Festschrift fur Erwin Deutsch zum 80. Geburtstag, 2009, S.
647 ff..
3 Daher ist bedauerlich, dass § 22 Abs. 1 S. 3 MPG lautet: ,,Bei multizentrischen klinischen Priifungen

genigt ein Votum®.
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betroffenen Sponsoren haben in den wenigen Ablehnungsfallen entweder die
klinische Prifung nicht in der Bundesrepublik durchgefiuhrt, im Wege des Ethik-
Kommissions-Hoppings den Leiter der klinischen Prufung und damit die
federfUhrende Ethik-Kommission gewechselt, oder sind aulerhalb eines
Widerspruchsverfahrens ohne Klageerhebung mit ihren Einwanden gegen die
getroffene Bewertungsentscheidung bei der Ethik-Kommission des Landes Berlin
erneut (ggf. unter Vorlage neuer Daten) vorstellig geworden, um eine positive
Entscheidung herbeizufuhren. Berlcksichtigt man den zeitlichen Druck, dem die
Wissenschaft und die pharmazeutische wie auch die medizintechnische Industrie
unterliegen, ist ein Klageverfahren bei langen Gerichtslaufzeiten kein sachdienliches

Instrument der Streitschlichtung.

Um diese Situation in geordnetere Bahnen zu lenken und auch, weil eine eindeutige
Zustandigkeit fur die Entscheidung Uber den Widerspruch zu schaffen war, wurde der
§ 2 Abs. 8 EK BIn mit dem Inkrafttreten des Ersten Anderungsgesetzes so gefasst,
dass nunmehr der die Ausgangsentscheidung treffende Ausschuss der Ethik-

Kommission zugleich als Widerspruchsbehdrde fungiert.

Um den Verwaltungsaufwand in Grenzen zu halten, wurde der Widerspruch gegen
zustimmende Bewertungen und ihre Nebenbestimmungen ausgeschlossen. Soweit
einzelne Nebenbestimmungen einer zustimmenden Bewertung vonseiten der
Sponsoren beanstandet wurden, konnte eine Klarung auch aullerhalb eines

formlichen Widerspruchsverfahrens erfolgen.
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Da die Formulierung von § 2 Abs. 8 EK BIn neu so gewahlt wurde, dass nur gegen
zustimmende Bewertungen und ihre Nebenbestimmungen ein Widerspruch gem. §
68 Verwaltungsgerichtsordnung ausscheidet, sind Uber die (teilweise oder
ganzlichen) Ablehnungsentscheidungen hinaus auch Gebuhrenbescheide zunachst

nur im Wege des Widerspruchs angreifbar.

Insgesamt sind die nicht durch das Bundesrecht veranlassten Anderungen des
Errichtungsgesetzes der Ethik-Kommission klarstellend und/oder moderat und

werden die Erfullung des gesetzlichen Auftrags erleichtern.

[ll. Ergebnis und Ausblick

Der Vollzug der arzneimittelrechtlichen Vorschriffen zum  Schutz von
Prufungsteilnehmern durch die Ethik-Kommission hat sich bewahrt. Die
Entscheidungen des Landesgesetzgebers, die mit dem Ersten Gesetz zur Anderung
des Errichtungsgesetzes getroffen wurden, sind in der Sache politisch und rechtlich
konsequent. Dass das Gesetz zur Anderung des Errichtungsgesetzes der Ethik-
Kommission des Landes Berlin ohne Gegenstimmen bei wenigen Enthaltungen vom

® stellt eine fiir die weitere

Abgeordnetenhaus in 2. Lesung verabschiedet wurde,®
Aufgabenerfillung wichtige Bekraftigung der im Jahr 2005 getroffenen Entscheidung
zur Errichtung einer bei der unmittelbaren Staatsverwaltung angesiedelten Ethik-
Kommission dar. Den Herausforderungen, die an die Ethik-Kommissionen durch das
Bundesrecht gestellt werden, ist auch klnftig durch eine zeitnahe Anpassung der

landesrechtlichen Vorschriften zu begegnen.

% Vgl. Plenarprotokoll 16/059 v. 25.02.2010, S. 5691.
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Prof. Dr. iur. Christian Pestalozza, Institut fir Offentliches

Recht der Freien Universitat Berlin

Der ,Grof3e Ausschuss”

Wege zur Bereinigung von Divergenzen zwischen Aus-

schissen einer Ethik-Kommission

1. Ausgangshbeispiel: Die Ethik-Kommission des Landes Berlin

Die Ethik-Kommission des Landes Berlin besteht aus mindestens vierzig
Mitgliedern, § 2 | 1 EKG Berlin." Sie nimmt ihre Aufgaben in Ausschiissen
von jeweils mindestens acht standigen Mitgliedern wahr, denen weitere
Mitglieder mit besonderer Sachkunde, die bei Bedarf hinzugezogen werden,
zugeordnet werden kénnen, § 2 1l 1, 2 EKG Berlin. Uber die Zahl der Auss-
chiisse? entscheidet das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin, §
2 Il 3 EKG Berlin, das die Geschafte der Ethik-Kommission fuhrt, § 1 11 2
EKG Berlin.® Jeder Ausschu bewertet die ihm von Landesamt* zur Bewer-

! Gesetz zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin (Ethik-Kommissions-
gesetz Berlin — EKG Berlin) vom 7. September 2005 (GVBI. S. 466), geandert durch Ge-
setz vom 3. Marz 2010 (GVBI. S. 122).

% Derzeit sechs. Vgl. http://www.berlin.de/imperia/md/content/lageso/gesundheit/ethik/
mitgliederliste.pdf?download.html

3 Eigenartigerweise sagt das Gesetz zwar, dal® die Kommission rechtlich unselbstandig
ist, § 1 Il 1 EKG Berlin, und, wie erwdhnt, dal das Landesamt fur Gesundheit und Sozia-
les Berlin (eine der Senatsverwaltung fir Arbeit, Integration und Soziales nachgeordnete
Behorde) ihre Geschafte fiihrt, aber nicht, wo es die Kommission ansiedelt.

Auch Bremen, das ebenfalls eine Kommission des Landes eingerichtet hat, schweigt
(vgl. § 30 des Gesetzes Uber den offentlichen Gesundheitsdienst im Lande Bremen [Ge-
sundheitsdienstgesetz (OGDG)] und die Verordnung Uber die Ethikkommission des Lan-
des Bremen vom 28. November 1996 [Brem.GBI. S. 347], zuletzt gedndert durch Verord-
nung vom 25. Januar 2006 [Brem.GBI. S. 55], schweigt, sogar zum Thema der ,rechtli-
chen Selbstandigkeit* oder ,Unselbstandigkeit®. Und da die Geschafte dort im Institut fir
Klinische Pharmakologie der Klinikum Bremen-Mitte gGmbH*“ wahrgenommen werden, §
9 | VO, erscheint die organisatorische Einordnung der Kommission noch offener als in
Berlin.

Demgegeniber erwahnt § 1 | 1 der sachsen-anhaltischen Verordnung uber Ethik-
Kommissionen zur Bewertung klinischer Priifungen vom 12. Oktober 2009 (GVBI. LSA S.
640) immerhin, dal die dortige Kommission des Landes beim Landesamt fiir Verbrau-
cherschutz ,eingerichtet® sei.
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tung Ubertragenen® Prifungen selbsténdig; seine Entscheidungen gelten
als solche der Ethik-Kommission, § 2 IV 1, 2 EKG Berlin. Bei der Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben sind die Mitglieder der Ethik-Kommission unab-

hangig und an Weisungen nicht gebunden, § 2 V 1 EKG Berlin.
2. Divergenz als Naturereignis

Die Individualitat der Mitglieder, die Vielzahl der Ausschusse und die Kom-
plexitat der zu beantwortenden Fragen fuhren unausweichlich dazu, dal} die
Antworten, die Ausschisse auf gleichartige Fragen geben, bisweilen von
einander abweichen. Ein Prufer erscheint dem einen Ausschul® angemes-
sen qualifiziert, eine Prufstelle geeignet, einem anderen nicht. Die statisti-
schen Anforderungen werden dort strenger gesehen als hier. Die Placebo-
Kontrolle wird in einem Ausschul® — grundsatzlich oder auch nur in concreto
in vergleichbaren Fallen — skeptischer gesehen als in einem anderen®. Die
Frage, wie viele (oder welche Arten) von Studien oder Amendments in ei-
nem Antrag zusammengefal3t werden dirfen oder sollten, ob ein fehlerhaf-

tes Studiendesign zur Ablehnung fiihren mul® oder Anlal® einer Nachforde-

* Hier wie in § 4 111 (2. Fall), 2 EKG Berlin ist — anders als etwa in §§ 2 [, 1l 2, 3, Il EKG
Berlin — kaum das Landesamt als solches, sondern eher die Geschaftsstelle (vgl. § 1 I
EKG Berlin) gemeint.

® Zur ,Geschaftsfiihrung“ gehért also auch die Geschéftsverteilung, wie man sieht. Das
ist eine praktisch verninftige Regelung, die der Geschéaftsstelle zugleich ein gewisses
Steuerungspotential in die Hand gibt. Das ist jedenfalls deswegen erwdhnenswert, weil
die Dinge in anderen unabhangigen Gremien, die aus mehreren Spruchkdrpern bestehen,
ganz anders geregelt sind. Bei Gerichten muR3 dies vor allem wegen des Anspruchs auf
den gesetzlichen Richter, Art. 101 | 2 GG, vielleicht auch so anders sein. Jenseits jeder
verfassungsrechtlichen Verpflichtung kénnte man allerdings auch bei den Ethik-
Kommissionen, sofern sie aus mehreren Spruchkérpern bestehen, berlegen, ob sich
nicht — z.B. fiir das laufende Kalenderjahr — objektive Verteilungskriterien (wie Eingangs-
datum und Sitzungstag) entwickeln lassen, die eine schematische Verteilung der einge-
henden Antrage auf die Ausschisse gestatten. Wenn sie in Praxis bereits verwendet
werden, kénnten sie normativ festgeschrieben werden — auch um das Vertrauen der An-
tragsteller zu gewinnen oder zu erhalten. Es kénnte so auch der Eindruck vermieden wer-
den, ein Ausschul® bemihe sich besonders, einen Antrag oder alle (oder keine) Antrage
eines bestimmten Antragstellers auf seinen Tisch zu bekommen. Die in § 4 Il 2 EKG Ber-
lin enthaltenen Ansétze vertragen Klarstellung und Modifizierung. Die Geschéaftsordnung
ist daftir entgegen § 4 1l 3 EKG Berlin nicht der richtige Ort, weil die Ethik-Kommission als
solche dem Landesamt (entgegen § 1 1l 1 der GeschO auch der Geschéftsstelle) nichts
verbindlich vorschreiben kann, was nicht ohnehin im Gesetz oder in der Verordnung steht,
es hier aber gerade darum geht, ,Naheres®, also mehr als das Gesetz sagt, zu bestim-
men.

6 zT. hangt dies offenbar auch davon ab, wie ernst die divergierenden Verweise des
Europaischen Rechts auf die Erklarung von Helsinki oder die Sprache (genauer: die
Sprachen) der Deklaration selbst beim Worte genommen werden.
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rung sein kann und darf, wann eine Belastung oder ein Risiko geringfugig
ist oder wann jene angesichts des plausibel erwarteten Nutzens in den Hin-
tergrund treten dirfen oder mussen, unter welchen Umstanden ein Jahres-
rahmenvertrag mit dem Versicherer den Ansprichen des Gesetzes genugt,
was der Datenschutz erlaubt oder gebietet, kann unterschiedlich beantwor-
tet werden, und jede der Antworten kann im Lichte der einschlagigen Nor-
men vertretbar, d.h. von allen Beteiligten und Betroffenen hinzunehmen

sein.
3. Ausschufiinterne Divergenzen

Divergenzen dieser und vergleichbarer Art zwischen einzelnen Mitgliedern
eines Ausschusses kann der Ausschuld im Wege der Selbsthilfe entschar-
fen: Sie werden im Wege des Diskurses nach Anhérung der Antragsteller
beigelegt oder, wenn Konsens sich nicht einstellt oder die Suche danach
sachlich und/oder zeitlich Uberanstrengen oder sonstwie nicht lohnen wir-
de, durch Mehrheitsentscheidung beiseite gertickt. Sie kdnnen, vor allem
wenn oOfter oder gar noch mit gleichbleibender Rollenverteilung, auftau-
chend, das Binnenklima im Ausschul} beeinflussen, beleben oder bedru-
cken, mehr aber auch nicht: Der Antragsteller erhalt das eine Votum, das,
wenn auch nicht einstimmig, sondern ,nur® mehrheitlich gefallt, das des

Ausschusses und damit der Ethik-Kommission im ganzen ist.

Ausschullinterne Divergenzen konnen sich aber auch dadurch ergeben,
dald der Ausschuld heute — aus VergeRlichkeit oder mit Bedacht, begunstigt
etwa durch vertretungsbedingt variierende Besetzung — anders entscheidet
als gestern. Sind beide Entscheidungen vertretbar oder ist die heutige Ent-
scheidung in irgendeinem Sinne ,besser” als die gestrige, ist der Kontinui-
tatsbruch hinzunehmen. Da er aber das begrenzt schutzwirdige Vertrauen
der Antragsteller auf eine auch in der Zeit gleichmaRige Praxis enttauscht,
wirde ich es vorziehen, wenn eine Anderung der gestrigen Spruchpraxis —
nach einem bewahrten Modell der Rechtsprechungsanderung — heute zu-

nachst nur angekindigt und erst morgen umgesetzt werden wurde.

Diese Ldsung steht beim versehentlichen Kontinuitatsbruch naturgemaf}
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nicht zur Verfugung. Datenbanken und die begleitende Firsorge der Ge-

schaftsstelle (zu ihnen noch unten sub 5, 6) kdnnen hier manches verhiten.
4. Divergenzen zwischen Ausschussen

Divergenzen zwischen zwei oder mehr Ausschussen wiegen wohl schwe-

rer, und um sie soll es im Folgenden allein gehen.

Sie leuchten insbesondere den Antragstellern nicht ein, die sich ja allenfalls
— und auch das nicht immer - die FederfiUhrende Ethik-Kommission aussu-
chen kdnnen, indem sie die Leitung der Prufung hierhin oder dorthin verge-
ben, aber zwischen den Ausschissen der einen Ethik-Kommission nicht
wirklich wahlen kénnen. Gelangt die Sache vor einen Ausschuld, der ihnen
oder anderen als ,streng” bekannt ist, kdnnen sie es nicht andern. Aber
sonderlich zufrieden werden sie — jedenfalls zunachst — auch nicht sein.
Und die Unzufriedenheit ware in solchen Fallen besonders verstandlich,
wenn es um identische Sachverhalte ginge, die ein Ausschuld anders beur-
teilt als ein anderer: Wer soll auch verstehen, warum — unterstellt — die
Qualifikation eines Prufers oder einer Prifstelle vom Ausschuld 1 verneint,
vom Ausschuld 2 bejaht und vom Ausschufd 3 unter gewissen Bedingungen
(z.B. Nachreichung aktuellerer Belege) akzeptiert wird? Ahnlich liegt es oft
bei zwar nicht identischen, aber vergleichbaren Sachverhalten: Warum
reicht dem einen Ausschul} ein GCP-Training der (in welcher Weise auch
immer) leichteren Art, einem anderen nicht? Derartige Ungleichbehandlun-
gen gleichartiger (weil identischer oder vergleichbarer) Falle fordern die
Frage heraus, was sie rechtfertigt. Die Unkenntnis des einen Ausschusses
von der Praxis des anderen Ausschusses mag ofter erklaren, warum der
eine ,strenger” oder ,milder* entschieden hat als der andere; hatte man die
Praxis gekannt, ware man ihr vielleicht — im Interesse der Gleichbehand-
lung gefolgt, es sei denn, unterdessen ware Neues, Entscheidungsrelevan-

tes zutage getreten.
5. Konvergenz dank Information: Die Datenbank

Derartige Divergenzen lassen sich vermeiden oder jedenfalls dem spater

entscheidenden Ausschufd bewuf3t machen, wenn die friheren Entschei-
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dungen allen bekannt sind. Die erste — und zugleich schlichteste — Abhilfe
besteht daher in der Einrichtung einer allen Ausschissen ohne weiteres,
d.h. auch vom hauslichen Computer aus, zuganglichen Datenbank. Sie
wirde zweckmaRigerweise von der Geschaftsstelle der Ethik-Kommission
gepflegt. Die Geschaftsstelle sollte personell nicht dadurch Uberfordert wer-
den, dal sie angehalten wird, von sich aus jedem Vorgang, den sie an ei-
nen Ausschuld gibt, evtl. einschlagiges Datenmaterial beizugeben. Sowohl
seine Einschlagigkeit als auch seine Relevanz flr den neuen Fall mdgen
erst nach naherer Einarbeitung zu erkennen sein, und die ist Sache der
Ausschusse. Ein weitergehender freiwilliger Service der Geschéaftsstelle
durfte dessen ungeachtet weder unzulassig noch den Ausschissen unwill-

kommen sein.
6. Konvergenz dank einheitlicher Geschaftsfihrung

Konvergierende Wirkungen ergeben sich schon jetzt — gezielt oder unge-
zielt, bewul3t oder unbewul3t — dadurch, dafl® die Geschafte aller Ausschus-
se durch eine Geschaftsstelle geflihrt werden. Sie erhalt und bewahrt die
Ubersicht Uber alle Eingange und Uber die Entscheidungen der Ausschiis-
se. Alles, was eingeht, alles, was hinausgeht, gelangt auf ihren Tisch. lhr
insofern den Ausschissen weit Uberlegenes Wissen erlaubt ihr, frihzeitig
sich anbahnende Divergenzen wahrzunehmen oder eingetretene Divergen-
zen festzuhalten und den beteiligten Ausschussen zu berichten. Nicht nur,
aber insbesondere im Zusammenhang mit der inhaltlichen Vorpriafung der
eingehenden Unterlagen zur Unterstlitzung des jeweils zustandigen Aus-
schusses — ausflhrlich thematisiert und nachhaltig legitimiert durch § 4 VII
und VIII der Geschaftsordnung — entfaltet sie (jedenfalls bei personeller und
inhaltlicher Kontinuitat) einen betrachtlichen konvergierenden Einfluf3, der

sowohl den Antragstellern als auch den Ausschissen zugute kommt.

7. Bei anhaltender Divergenzbereitschaft des Zweitentscheiders:
Die Anfrage an den Erstentscheider

Allein die Kenntnis der bereits vorhandenen Daten und die Vorarbeiten der

Geschéaftsstelle werden manche Ausschiusse von einer Divergenz abhalten.
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Tun sie es nicht, weil man den identischen Fall trotz allem anders bewertet
oder den vergleichbaren Fall nicht fur wirklich vergleichbar oder fur abwei-
chend bewertbar halt, sollten im Interesse der Einheitlichkeit der Bewer-
tungsentscheidungen der einen Ethik-Kommission und der mit ihr einherge-
henden Rechtssicherheit (im Positiven wie im Negativen) fur die Antragstel-
ler weitere Schritte ergriffen werden, die es ermdglichen zu Uberprufen, ob
es zu der Divergenz kommen oder (sollte sie schon ofter praktiziert worden

sein) ob es bei ihr bleiben soll.

Der erste, kleine Schritt besteht darin, den friher entscheidenden Ausschul’
zu befragen, ob er an seiner Einschatzung festhalte. Wenn nein, gibt es fur
den aktuell entscheidenden Ausschul} keine stérende Divergenz mehr, und
er setzt mit seiner andersgearteten Einschatzung eine neue Richtschnur.
An der AulRenwirkung der alten Entscheidung andert dies nichts, gleichgul-
tig, ob sie bestandskraftig ist oder noch nicht oder rechtskraftig bestatigt
oder noch nicht; das alte Verfahren wird wegen des Umstandes, dal} der
frher entscheidende Ausschul} seine Meinung heute, d.h. flr die Zukunft

andert, nicht etwa neu aufgerollt.

8. Bei anhaltender Divergenz von Erst- und Zweitentscheider: Das

divergenzentscheidende Gremium

Halt der friher entscheidende Ausschul} an seiner Auffassung auch flr die
Zukunft fest, steht eine Divergenz bevor’ und sollte ein zweiter Schritt un-
ternommen werden, der Uber die bisher beteiligten Ausschisse hinausfuhrt:
Es sollte ein anderes, weiteres Gremium mit der Frage, wie zu entscheiden
sei, befal’t werden, und seine Antwort sollte, weil sonst Erleichterung, Be-
friedung und Gleichheit kaum zu ihrem Recht kamen, verbindlich (und nicht

nur ein guter Rat) sein.
9. Tauglichkeit vorhandener Gremien?

Keine der bereits existierenden Einrichtungen und Gremien ist optimal fir

diese Aufgabe (aus)gerustet.

" Wenn nicht der jetzt entscheidende Ausschul angesichts des Beharrens des anderen
Ausschusses seine Auffassung nochmals iberdenkt und angleicht.
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Das Landesamt fur Gesundheit und Soziales Berlin scheidet — bei aller Ex-
pertise — aus, denn es behaust zwar die Ethik-Kommission, ist aber nach
Struktur und Aufgabe mit ihr weder identisch noch teilidentisch. Dasselbe
gilt ungeachtet ihrer hochkaratigen Besetzung fur die Geschaftsstelle der

Ethik-Kommission.

Bei den Ausschissen der Ethik-Kommission, die Vorentscheidungen in der
betreffenden Sache oder Frage noch nicht getroffen haben und nicht dabei
sind, neuerdings Uber sie zu entscheiden, insofern also auch nicht an der
Divergenz beteiligt sind, lage es insofern anders. Dennoch sollte keiner von
ihnen zustandig sein — schon weil andernfalls vorab oder ad hoc einer von
ihnen auszuwahlen ware, und nach welchen Kriterien kdnnte dies gerecht
oder sonstwie einleuchtend geschehen; auch sollte nicht (irgend)ein Auss-

chul® zum ,Richter” Uber andere Ausschisse erhoben werden.®

Da Divergenzen wenn nicht aktuell, so doch u.U. spater einmal, alle Aus-
schisse betreffen kénnen, liegt es nicht fern, an die Vollversammlung der
Mitglieder der Ethik-Kommission, § 13 der Geschaftsordnung vom 13. Mai
2011, als Divergenzen entscheidendes Gremium zu denken, zumal sie po-
tentiell die gesamte Expertise, Uber die die Ethik-Kommission verfugt, rep-
rasentiert. Erste Bedenken ergeben sich aus der Grole des Gremiums. Sie
erschwert das Zusammentreten in beschlu3fahigem Umfang und den anzu-
strebenden Konsens. Hinzu kommt, dal eine solche Zustandigkeit die bis-
herige Natur der Vollversammlung betrachtlich andern wirde. Die derzeitige
Geschaftsordnung achtet darauf, der Vollversammlung keine Entschei-

dungsbefugnisse in der Sache zu verleihen, und sie tut schon deswegen

® Beide Argumente gelten nicht fiir die ganz andere Konstellation des Widerspruchsver-
fahrens. Hier erschiene es mir sachgemal} (und nach den Erfahrungen in anderen Berei-
chen der Verwaltungen, in denen Widerspruchsbehérde die Ausgangsbehdrde ist, ange-
bracht), entgegen § 2 VIII 2 EKG Berlin nicht den Ausschulf3, der die zustimmende Bewer-
tung abgelehnt hatte, zu berufen, sondern einen der anderen Ausschisse der Ethik-
Kommission. Das bringt zwar mehr Arbeit mit sich, verringert aber auch die Besorgnis Be-
fangenheit, und gelegentlich ist es wirklich so, dal vier Augen mehr oder besser sehen
als zwei.

Davon abgesehen erscheint mir die EinflUhrung des Widerspruchsverfahrens durch § 2
VIl EKG Berlin i.d.F. des Anderungsgesetzes 2010 sachgemaR; den Verwaltungsgerich-
ten sollte die Erstkontrolle der regelmafig doch recht diffizilen und metajuristisch geprag-
ten Prifungen erspart bleiben. Weniger gefallt mir, daR dies nach § 2 VIII 1 (2. Fall) EKG
Berlin fir die Nebenbestimmungen zustimmender Bewertungen nicht gelten soll.
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gut daran, weil Gesetz und Verordnung von einer Vollversammlung — und
damit erst recht von deren Entscheidungsbefugnissen - nichts wissen. Die
Unabhangigkeit der Ausschlisse und der Gesetzesvorbehalt wirden also
nach einer gesetzlichen Grundlage, die es derzeit nicht gibt, rufen. Die
konnte zwar geschaffen werden, wurde aber nichts daran andern, daf} sich
die Vollversammlung zwar fur die Vorbesprechung, aber kaum fur die Ent-
scheidung der hier interessierenden Fragen eignet — ungeachtet des unbe-
strittenen Umstandes, dal} sie fur die Aufgaben, fur die sie aktuell vorgese-
hen ist, ein wichtiges und Uberaus anregendes Gremium ist und zu Recht
wiederholt gerade auch die Wichtigkeit einer — wenngleich freiwilligen —
Harmonisierung der Entscheidungspraxis der Ausschlsse herausgestellt
hat.

10. Aufristung des Gremiums nach 8§ 14 GeschO

Naher liegt es da, im hier interessierenden Zusammenhang an die gemein-
samen Sitzungen der AusschuBvorsitzenden und ihrer Stellvertreter® zu
denken, von denen § 14 der Geschaftsordnung spricht. Ein aus diesen der-
zeit zwolf Personen zusammengesetztes Gremium, das als standige Ein-
richtung zu bilden™ ware hatte eine ausreichende und noch funktionsfahige
GrolRke. Die Beteiligung aller Ausschusse garantiert, daf3 alle an einer Diver-
genz aktuell und potentiell Beteiligten mitentscheiden. Der naturliche Vorsit-
zende des Gremiums ware der Vorsitzende der Gesamt-Ethik-Kommission;
bei ihm kdnnte im Falle der Stimmengleichheit auch der Stichentscheid lie-

gen, es sei denn man wollte zu anderen Abstimmungsregeln greifen."

Je nach der Art der Divergenz kdénnte es angebracht sein, das Gremium
von Fall zu Fall um einen oder zwei Vertreter der speziell betroffenen Dis-
ziplin aus den Ausschussen zu erganzen; ob diese aus unmittelbar betrof-
fenen Ausschissen kommen mufdten, ist eine nachgeordnete Frage, die ich

verneinen wurde.

® Ich verzichte auf die auch in Berlin Gblich gewordene, der Geschlechtergleichheit ver-
meintlich geschuldete Zweisprachigkeit.

'% Und nicht nur als wenn auch regelmaRige ,Sitzung“ zu erwahnen.

" Wie etwa der, daR der Abweichungs,antrag” bei Stimmengleichheit abgelehnt ist, m.a.
W. also stets der Mehrheit bedarf.
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Nachdem die Ethik-Kommission in ein dichtes Geflecht — Nichtjuristen war-
den vielleicht sagen: Korsett — von Normen eingebettet ist, sich vieles, was
als ,Ethik“ angesprochen wird, deswegen eher nur als ,Recht” darstellt, ist
es vielleicht nicht unangemessen, wenngleich prodomo geschrieben, dem
Gremium jedenfalls einen Juristen aus den Ausschussen zur Seite zu stel-

len.

Naturlich mafte dieses Gremium — wie jedes andere — erst noch vom Ge-
setzgeber mit der Aufgabe der ja auch nach aulRen wirkenden und zudem
die Ausschiisse bindenden Divergenz-Entscheidung betraut werden.” Es
konnte den Namen ,Grol3er Ausschul3“ oder ,Gemeinsamer Ausschuly® tra-

gen.™
11. Vertraglichkeit von Divergenzentscheidung und Unabhangigkeit

Auch der an sich der Harmonie und Harmonisierung Zugeneigte wird sich
fragen, wie sich eine solche Einrichtung, die sich im Divergenzfall ja Uber
die Ausschusse erhebt, mit der Unabhangigkeit der Ethik-Kommission und
jedes ihrer Ausschisse und der Weisungsungebundenheit ihrer Mitglieder
vertragt. Die Antwort lautet: Gar nicht. Wenn die Divergenz ausgetragen
werden muf’, mul} das Verfahren mit einer bindenden Entscheidung enden,
und Bindungen vertragen sich mit Unabhangigkeit nicht, sondern schranken
sie ein. Aber nicht darauf kommt es an, sondern auf das wichtigere Gut der
Rechtssicherheit und Gleichheit. Man konnte auch sagen: Unabhangigkeit
und Weisungsungebundenheit garantiert das Gesetz, soweit Uberhaupt,
gegenuber der Verwaltung jenseits, nicht innerhalb der Kommission. Nur
mussen auch die Beschrankungen innerhalb der Kommission dem Geset-

zesvorbehalt genugen.

Skeptiker durfen mit dem Hinweis auf die Divergenzvorlage im Bereich der
richterlichen Gewalt beruhigt werden. Die Unabhangigkeit der Richter ist ein
hohes Gut; Art. 97 | GG fordert und garantiert sie zugleich. Und dennoch

"2 In der Hand anderer Gesetzgeber liegt das Fristproblem. Divergenzvorlagen und die
Entscheidung Uber sie halten das Zustandekommen der Bewertung unvermeidlich auf.
Darauf muRten Richtlinien- und Bundesgesetzgeber reagieren.

'* Beides in Anlehnung an Bezeichnungen fiir richterliche Spruchkérper, die Gber Diver-
genzvorlagen entscheiden; vgl. unten FN 15.
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weist uns gleichzeitig Art. 95 Il 1 GG darauf hin, daf’ sich mit dieser Unab-
hangigkeit die Herstellung der Einheitlichkeit der Rechtsprechung durchaus
vertragt: ,Zur Wahrung der Einheitlichkeit der Rechtsprechung ist ein Ge-
meinsamer Senat der in Absatz 1 genannten [obersten Gerichtshéfe des
Bundes] zu bilden.” Diese Forderung setzt das Gesetz zur Wahrung der
Einheitlichkeit der Rechtsprechung der obersten Gerichtshofe des Bundes
vom 19. Juni 1968 (BGBI. | S. 661) an. Der Gemeinsame Senat besteht da-
nach aus den Prasidenten der obersten Gerichtshofe, den Vorsitzenden
Richtern der beteiligten Senate und je einem weiteren Richter der beteilig-

ten Senate.

Und der Gesetzgeber ist bei der Erfullung dieses Grundgesetzauftrages
nicht stehen geblieben, sondern hat, weit daruber hinausgehend, Diver-
genzlésungsmaoglichkeiten beim Bundesverfassungsgericht™ und innerhalb
der Fachgerichtsbarkeiten™ vorgesehen. Sie alle dokumentieren das Ge-
wicht der Rechtseinheitlichkeit in der Rechtsprechung und ihre Vertraglich-
keit mit der Unabhangigkeit der Gerichte und Richter. Ihnen waren die De-
tails des Divergenzverfahrens vor dem ,Gro3en Ausschuly* der Ethik-

Kommission nachzubilden.
12. Vorbeugende Vermeidung von Divergenzen

Ihnen kdonnte auch die Anregung entnommen werden, die Zustandigkeit ei-
nes solchen Gremiums auf die Entscheidung von Fragen von grundsatzli-
cher Bedeutung zur Sicherung der Einheitlichkeit der Spruchpraxis der

Ausschiisse auszudehnen.' Danach wirden die Ausschisse dem GroRRen

' Vorlage eines Senats an das Plenum des Bundesverfassungsgerichts, § 16 BVerfGG;
Vorlage eines Landesverfassungsgerichts an das Bundesverfassungsgericht, Art. 100 IlI
GG, §§ 13 Nr. 13, 85 BVerfGG.

' Ohne Anspruch auf Vollstandigkeit seien hier genannt die Divergenzvorlagen der O-
berlandesgerichte in Strafsachen an den Bundesgerichtshof nach § 121 Il GVG oder § 18
ThUG, die Vorlagen der Oberlandesgerichte in Zivilsachen an den Bundesgerichtshof
nach § 36 Ill ZPO; die Vorlagen der Senate eines obersten Gerichtshofes des Bundes an
dessen Grof3en Senat nach § 132 GVG, § 41 SGG, § 11 FGO, § 11 VwGO; die Vorlagen
eines Senats des Bundesgerichtshofs an dessen Vereinigten Gro3en Senat nach § 132
GVG.

®vgl. § 132 IV GVG, § 41 IV SGG, § 11 IV FGO, § 11 IV VWGO. Das dort auch ge-
nannte Ziel der ,Fortbildung des Rechts® wirde im hier interessierenden Zusammenhang
nicht einschlagen.
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Pestalozza . Divergenzen . 2. Juni 2011

Ausschuly schon im Vorfeld von Divergenzen (das sich etwa in einer Voll-

versammlung er6ffnet hat) Fragen zur Entscheidung vorlegen kénnen.
13.  Ein weites Feld: Divergenzen zwischen Ethik-Kommissionen

Die voranstehenden Uberlegungen haben Divergenzen innerhalb einer E-
thik-Kommission im Auge. Jedenfalls aus der Sicht national und internatio-
nal tatiger Antragsteller sind Divergenzen zwischen mehreren Ethik-
Kommissionen von nicht geringerem Gewicht. Sie sind ebenso unvermeid-
lich wie problematisch und lassen sich auch hier mit der Unabhangigkeit der
Ethik-Kommissionen zwar erklaren, aber nicht rechtfertigen. Abhilfe kann
auch hier nur ein durch Gesetz oder aufgrund Gesetzes errichtetes zentra-
les Gremium — eine ,GrofRe Ethik-Kommission“ oder ,Gemeinsame Ethik-
Kommission“ sozusagen — schaffen. Kein noch so emsiger Dachverband
der Ethik-Kommissionen kénnte mit noch so gut gemeinten oder auch ge-
lungenen Hamonisierungsvorschlagen Vergleichbares verbindlich in die
Wege leiten. Ein Staatsvertrag der Lander und entsprechende Landes-
Zustimmungsgesetze konnten (und mufdten) die notwendige Grundlage bil-
den. Davon sind wir, wenn ich recht sehe, weit entfernt, und vielleicht ist es
auch richtig, erste Erfahrungen mit verbindlicher Divergenzlésung auf der
Ebene eines einzelnen Landes und dort, sofern es dort mehrere Ethik-
Kommissionen gibt, zunachst fur jede von ihnen (oder doch fur jeden Typ

von ihnen) gesondert zu sammeln.

Und wenn erst diese hauslichen Aufgaben bewaltigt sind, wird es sinnvoll
und unumganglich sein, den Blick Uber die nationalen Grenzen hinaus und

mindestens auf die Europaische Union als Ganzes zu richten.
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DIE ETHIK DER ETHIK-KOMMISSION

Ethik der Entscheidung, Ethos des Entscheiders und Amtsethos

Von Martin Delhey!

I. Auftrag der Ethik-Kommission des Landes Berlin zur ethischen und
rechtlichen Bewertung Kklinischer Priifungen von Arzneimitteln und

Medizinprodukten bei Menschen

Gemafd § 2 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung iiber die Ethik-Kommission des Landes
Berlin besteht die Aufgabe der Ethik-Kommission darin, die ,ethische Vertretbarkeit
und die Rechtmafdigkeit der klinischen Priifungen von Arzneimitteln und? Medizin-
produkten bei Menschen und der Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-
Diagnostika unter Berticksichtigung von medizinisch-wissenschaftlichen, biometri-
schen, juristischen und am Patienten- und Datenschutz orientierten Gesichtspunk-
ten zu beraten und sie zustimmend oder ablehnend zu bewerten“. § 5 Abs. 2 Satz 2
VO EK Bln zufolge bilden sich die Mitglieder der Ethik-Kommission ,iiber die ethi-
sche Vertretbarkeit und die Rechtmafigkeit der klinischen Priifung ein eigenstandi-
ges Urteil“. Anders als das Arzneimittelgesetz, das jedenfalls keinen ausdriicklichen
Verweis auf eine ethische Priifung enthélt, erlegt auch § 22 Abs. 2 MPG der Ethik-
Kommission auf, die Eignung von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika nach

sethischen und rechtlichen Gesichtspunkten zu beraten und zu priifen”.

1 Rechtsreferendar, Doktorand bei Professor Dr. Christian Pestalozza.
2 Seit Inkrafttreten von Art. II des Ersten Anderungsgesetzes vom 03.03.2010 (GVBL. S. 122) und Art. II
Nr. 3 der Ersten Anderungsverordnung.
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Ist die Ethik-Kommission des Landes Berlin in Anbetracht dieses Normbefundes im
Rahmen ihrer Bewertungen klinischer Priifungen zur Beachtung ethischer Maf3sta-
be angehalten, so stellen sich hiermit grundlegende Rechtsfragen: Warum wird
normativ auf Ethik rekurriert? Welche funktionelle und inhaltliche Bedeutung
kommt Ethik als Rechtsbegriff zu? Und welche Folgen ergeben sich hieraus fiir den

rechtlichen Priifungsumfang der Ethik-Kommissions-Entscheidungen?

II. Ethik und Recht

Das Verhaltnis von Ethik und Recht ist zu unterscheiden von der Inkorporation von
Ethik in das Recht, von Ethik im Recht. Dennoch ist die hier interessierende Frage
nach der Bedeutung der rechtlichen Inbezugnahme von Ethik, die Verrechtlichung
der Ethik in normativer Gestalt eines mafdstabsbildenden Rechtsbegriffes, nicht los-
gelost von der allgemeinen Beziehung zwischen Recht und Ethik zu beantworten.
Drei Konstellationen sind denkbar: Subordination von Recht unter Ethik, vice versa
und Gleichgeordnetheit.3 Der ersten Konstellation entspricht das naturrechtliche
Verstdndnis von Ethik als Geltungsgrund des Rechts. Unethisches Recht ist demnach
gleichsam Unrecht.# Das hierzu diametrale Hierarchieverhaltnis, demzufolge das
Recht der Ethik insofern iibergeordnet ist, als es unabhéngig von einer entgegenste-
henden Ethik gilt, ist auf den Rechtspositivismus zuriickzufithren.5 Fiir eine ver-
sohnliche Gleichstellung von Ethik und Recht kommen vor diesem Hintergrund zwei
Moglichkeiten in Betracht: die strikte Trennung in zwei voneinander unabhdngige
Bereiche, innerhalb derer beide Phinomene jeweils absoluten Geltungsanspruch
geniefden oder die Verschmelzung in Eins. Der erste Weg entspricht dem bereits
angefithrten rechtspositivistischen Relationsverhaltnis von Recht und Ethik. Der
zweite Weg hingegen weist auf die Idee normativierter Ethik. Ethik und Recht ste-
hen insoweit in Einklang, als das normierte Recht ethischen Prinzipien entspricht;

es besteht mithin (Teil-)Identitdt von Recht und Ethik.6

3 Vier Kategorien bildet von der Pfordten, Rechtsethik, Miinchen 2001, S. 112 ff., 113: ,rechtsethischer
Nihilismus“, ,rechtsethischer Reduktionismus®, ,rechtsethischer Normativismus“, ,rechtsethischer
Essentialismus“; ebd., S. 113: ,Die ersten beiden Positionen lehnen eine rechtsethische Rechtfertigung
des Rechts ab, die letzten beiden gestehen sie zu.“ Innerhalb dieser beiden grundlegenden Positionen
vollzieht von der Pfordten sodann eine doppelte Abgrenzung nach den ,Modalkategorien” faktischer
und normativer Geltung und setzt diese in Bezug zu vier Formen rechtsethischer Rechtfertigung:
L,unmoglich, moéglich, wirklich und notwendig*, ebd., S. 112 f.

4 Zu den unterschiedlichen naturrechtlichen und rechtsethischen Stromungen siehe ebd., S. 182-203;
Mahlmann, Rechtsphilosophie und Rechtstheorie, Baden-Baden 2010, § 22 Rn. 18 m. w. N. zu
ausfiihrlichen Erlduterungen ibidem.

5 Siehe hierzu von der Pfordten (Fn. 3), S. 115-140; Mahlmann (Fn. 4), § 12, § 15 Rn. 61-72.

6 Erbel, Das Sittengesetz als Schranke der Grundrechte, Berlin 1971, S. 262: ,Die Verfassung enthalt den
durch demokratischen Mehrheitsentscheid formal legitimierten, rechtsverbindlichen Konsensus iiber die
wertethischen Prinzipien, die jenseits eines liberalen, ethischen Pluralismus (den Art. 4 I als
demokratisches Phdnomen billigt), allein als allgemein verbindlich als integrierende Bestandteile
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III. Ethik im Recht

Freilich bleibt dann das Problem der Auflésung eines Konfliktes zwischen Recht und
Ethik bestehen, zum einen in den Grenzbereichen, in denen rechtliche und ethische
Vorgaben zueinander in Widerspruch stehen, zum anderen dort, wo die normativen
Maf3stdbe so unbestimmt sind, dass Beurteilungsfreiriume entstehen, die subjektive
Entscheidungen des zustindigen Amtswalters verlangen, die sich zwar innerhalb

des rechtlichen Rahmens halten, aber gegen ethische Prinzipien verstofRen konnen.

1. Die Widerlegung der Theorie der einzig richtigen Entscheidung als

Priamisse fiir die Inkorporation von Ethik in das Rechtssystem

Pramisse fiir den letztgenannten Fall ist die Annahme der moéglichen Existenz juris-
tischer Entscheidungssituationen, die mehr als eine richtige Entscheidungsalterna-
tive erlauben, mithin die Widerlegung der ,Theorie der einzig richtigen Entschei-
dung“’. Nach der Ansicht von Saliger? ist diese in ,dem Mafie, wie rechtliche und
moralische Fragen auch auf unvereinbaren Interessenwahrnehmungen und -
gewichtungen beruhen kénnen wie etwa im Biorecht (...) kontrafaktisch und fiktio-
nar”. Dies kann entsprechend auch fiir den Bereich der Bewertung klinischer Arz-
neimittel- und Medizinproduktpriifungen durch Ethik-Kommissionen geltend ge-
macht werden, mit besonderer Betonung darauf, dass es sich nur um die Méglichkeit
alternativer richtiger nicht jedoch rechtmdfiger Entscheidungen handeln kann, inso-
fern also abzugrenzen ist zwischen der sachlich-inhaltlichen Richtigkeit und der
materiellen und formellen Rechtmaf3igkeit einer staatlichen Entscheidung. Dies fin-
det seine Entsprechung in der Lehre vom Beurteilungsspielraum, der zufolge Ver-
waltungsentscheidungen in normativ nicht hinreichend konkretisierbaren Berei-
chen nur hinsichtlich ihrer Rechtméf3igkeit, nicht jedoch ihrer sachlichen Vertret-
barkeit gerichtlich kontrollierbar sein sollen und auch nur einer Rechts- und keiner

Fachaufsicht innerhalb der Verwaltungshierarchie unterliegen.® Dabei ist herauszu-

unserer politischen-gesellschaftlichen Lebensordnung, gewollt und gemeint sind.“; vgl. auch Isensee,
Verfassungsgarantie ethischer Grundwerte und gesellschaftlicher Konsens, Verfassungsrechtliche
Uberlegungen zu einer sozialethischen Kontroverse, NJW 1977, 546: ,Die Verfassung enthilt den
ethischen Grundkonsens der Nation.”; vgl. auch BVerfGE 7, 198 (205) und BVerfGE 34, 269 (287).

7 Nach Dworkin, Biirgerrechte ernst genommen, Frankfurt am Main 1984, S. 448-466.

8 Saliger, in: Alexy (Hrsg.), Juristische Grundlagenforschung, Tagung der Deutschen Sektion der
Internationalen Vereinigung fiir Rechts- und Sozialphilosophie (IVR) vom 23. bis 25. September 2004
in Kiel, ARSP Beiheft Nr. 104, Stuttgart 2005, S. 138 (142).

9 Bezogen auf die Ethik-Kommission des Landes Berlin siehe Delhey, Die Ethik-Kommission des Landes
Berlin - Funktions- und Aufgabenwandel der Ethik-Kommissionen im Bereich der klinischen Priifung
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stellen, dass die sachliche Richtigkeit stets begrenzt bleibt von den materiell-
rechtlichen Vorgaben und immer nur dann mehrere als ,richtig” vertretbare Ent-
scheidungen moglich sind, wenn und soweit das Recht keine klaren, eindeutig um-

zusetzenden Vorgaben bieten kann.

2. Grenzen der Ethik innerhalb des Rechtssystems

Nun zur Frage der Losung von Kollisionen zwischen Recht und Ethik. Macht sich das
Recht die Ethik zu eigen, so fiihrt dies zu einer Internalisierung dergestalt, dass eine
inhaltliche Einschrankung der Ethik insoweit stattfindet, als sie durch den objekti-
ven Wertgehalt des materiellen Rechts begrenzt wird.1% Ethik im Recht kann dieses
demnach nur konkretisieren, unterfiittern, indem sie dort, wo das Recht Offenheit in
seiner Anwendung generiert, weiterfiihrende Wertmafdstibe bietet. Die Einbindung
von Ethik in das Rechtssystem kann hingegen nicht dazu fiihren, die letztverbindli-
chen Grenzen des gesetzten Rechts, insbesondere der im Grundgesetz verkorperten
ethischen Werte, aufzuweichen. Dies folgt unmittelbar aus dem in den Artt. 1 Abs. 3,
20 Abs. 3, 79 Abs. 3,97 Abs. 1, 100 Abs. 1 GG zum Ausdruck kommenden, aus dem
Rechtsstaatsprinzip folgenden Gebot des Vorranges von Verfassung und Gesetz.1!
Dabei kann die Ansicht, dass gerade die differenzierte Nennung von ,Gesetz und
Recht” in Art. 20 Abs. 3 GG als Bindung an iiberpositives aufiergesetzliches Natur-
recht interpretiert werden konne, nicht iiberzeugen,? da dies gegen grundlegende
Prinzipien des demokratischen Rechtsstaates verstofden wiirde, zuvorderst gegen
den Grundsatz der Volkssouveranitat (Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG i. V. m. der Praambel
i. V. m. Art. 79 Abs. 3 i. V. m. Art. 146 GG), wonach alle Staatsgewalt vom Volke als
pouvoir constituant ausgeht und woraus folgt, dass nur die in der Verfassung ver-
korperten ethischen Vorstellungen demokratische Legitimation geniefden und damit

im Rechtssystem Geltung gegeniiber dem Biirger beanspruchen koénnen. Ferner

von Arzneimitteln bei Menschen und die Vorreiterrolle des Landes Berlin, StudZR 2007, S. 211 (218-
236).

10 Vgl. Erbel (Fn. 6), S. 134: ,Sobald das Recht irgendeinen Begriff aufnimmt, macht es ihn zum
Rechtsbegriff, und zwar fast ausnahmslos nicht nur formal, sondern zugleich funktionell und
inhaltlich.” und S. 136: ,Es ist klar, daf3 je nach Art der Ordnungsziele, insbesondere je nach der Art der
Aufgabe, welche die Verfassung dem Staat gegeniiber dem einzelnen Biirger und der Gesellschaft im
Ganzen Uberantwortet, gerade auch der verrechtliche Faktor des ,Ethischen“ eine unterschiedliche
Rolle spielen muf.“ Vgl. speziell fiir die AMG-Ethik-Kommissionen Fateh-Moghadam/Atzeni, in:
Voneky/Hagedorn/Clados/Achenbach (Hrsg.), Legitimation ethischer Entscheidungen im Recht,
Interdisziplindre Untersuchungen, Heidelberg 2009, S. 115 (126): ,Als ethisch bezeichnete
Entscheidungsmafistidbe 16sen sich mithin im praktischen Vollzug der Rechtsanwendung in rechtliche
Kriterien auf.”

11 Dieckmann, Uberpositives Recht als Priifungsmafistab im Geltungsbereich des Grundgesetzes? Eine
kritische Wiirdigung der Rezeption der Radbruchschen Formel und des Naturrechtsgedankens in der
Rechtsprechung, Berlin 2006, S. 175-186. Ebenso, speziell im Hinblick auf die AMG-Ethik-
Kommissionen Fateh-Moghadam/Atzeni (Fn. 10), S. 124.

12 Siehe hierzu ausf. und i. E. ebenso Dieckmann (Fn. 11), S. 163-199.

-44 -



wiirde der Bestimmtheitsgrundsatz als Auspriagung des rechtsstaatlichen Gebotes
der Rechtssicherheit (Art. 20 Abs. 3 GG, vgl. §§ 37, 39 VwVIG) verletzt, demzufolge
staatliche Entscheidungen ,in gewissem Ausmaf fiir den Staatsbiirger voraussehbar
und berechenbar” sein miissen, was nicht mehr gewdhrleistet ware, wenn willkiir-
lich anhand aufierrechtlicher ethischer Mafdstabe entschieden werden diirfte.13 So
konstatiert auch das Bundesverfassungsgericht, dass ein ,Mehr an Recht”, das ,unter
Umstidnden“ gegeniiber den ,positiven Satzungen der Staatsgewalt” bestehen kann,
stets ,seine Quelle in der verfassungsmafdigen Rechtsordnung als einem Sinngan-
zen“ besitzen muss.14 Die ,objektive Wertordnung“ des Grundgesetzes muss als
~Wertsystem (...) flir alle Bereiche des Rechts gelten“.15 Ethische Vorstellungen, die
in Widerspruch zur ,Verfassungs-Ethik“1¢ stehen, konnen innerhalb des Rechtssys-

tems keine Geltung beanspruchen.

IV. Ethik als Rechtsmaf3stab fiir Ethik-Kommissions-Entscheidungen

Kann sich Ethik innerhalb des Rechtssystems mithin nur innerhalb dessen normati-
ver Grenzen entfalten, so stellt sich die Frage, welche Bedeutung der Ethik als
Rechtsmafistab fiir Ethik-Kommissions-Entscheidungen zukommt. Dies hangt zu-
nachst davon ab, auf welche Art Ethik Bezug genommen wird, auf eine Allgemein-

giiltigkeit beanspruchende Ethik und (oder allein) auf drztliche Medizinethik.

Letzteres lage insofern nahe, als § 42 Abs. 1 Satz 7 Var. 1i. V. m. § 40 Abs. 1 Satz 3
Nr. 2 AMG die arztliche Vertretbarkeit als Kriterium fiir die Bewertung klinischer
Arzneimittelpriifungen durch Ethik-Kommissionen nennt. § 22 Abs. 2 MPG hingegen
verlangt eine Ethik-Kommissions-Entscheidung, die ethisch vertretbar ist, ohne dies
explizit auf eine drztliche Medizinethik zu beschranken. Allerdings konnte diese
Einschrankung aus § 22 Abs. 3 Nr. 3 Var. 1i. V. m. § 20 Abs. 1 Satz 4 Nr. 1 MPG fol-
gen, wonach die zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission ebenfalls nur ver-

sagt werden darf, wenn die klinische Priifung nicht ,arztlich vertretbar* ist.

13 BVerfGE 9, 137 (147); 56, 1 (12); grdl. BVerfGE 8, 274 (325).
14 BVerfGE 34, 269 (287).

15 BVerfGE 7, 198 (205).

16 Erbel, (Fn. 6), S. 260.

-45-



1. Ethische Bewertung klinischer Arzneimittelpriifungen

Zunachst gilt es daher zu kliaren, ob die Ethik-Kommission des Landes Berlin bei
ihren Entscheidungen iliber die Durchfithrung klinischer Arzneimittelpriifungen
allein an die arztliche Berufsethik gebunden sein soll und ob dies gleichsam zum

Ausschluss allgemein-ethischer Gesichtspunkte fiihrt.

Dem Wortlaut des § 2 Abs. 1 Satz 1 VO EK Bln ist eine solche Beschrankung nicht zu
entnehmen, jedoch kénnen in der Rechtsverordnung keine iiber den im Arzneimit-
telgesetz festgelegten normativen Mafdstab hinausgehenden Anforderungen festge-
legt werden, Art. 72 Abs. 11i. V. m. Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG. Die Verordnungsregelung
ist folglich arzneimittelgesetzkonform auszulegen. Maf3geblich ist somit die Ausle-
gung des Tatbestandsmerkmals ,arztlich vertretbar” im Sinne des Arzneimittelge-
setzes. Nach einer in der Literatur verbreiteten Ansicht, wird dies denn auch als
Verweis allein auf ,arztliche Ethik“ verstanden.l” Vineky gelangt hingegen zu dem
Schluss, dass die gesetzliche Einrichtung unabhangiger und interdisziplinar besetz-
ter Ethik-Kommissionen (§ 42 Abs. 1 Satz 1 AMG) dafiir spreche, dass der Gesetzge-
ber ein ,Einfallstor fiir ethische Wertvorstellungen“ habe 6ffnen wollen, ,die in der
Gesellschaft verankert sind und die auf guten Griinden beruhen, wenn und sofern sie
sich in den Schranken des Rechts bewegen“.18 Dies solle gerade vermeiden, dass , arzt-
liche Berufsethik und Berufsmoral entscheidend die Abwagungen im Rahmen des

Arzneimittelgesetzes“ bestimmen.19

Da die §§ 40 ff. AMG der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG dienen,?20 ist die Be-
deutung des gesetzlichen Mafdstabes der arztlichen Vertretbarkeit vornehmlich
richtlinienkonform zu bestimmen.2! Dies wird allerdings insofern erschwert, als in
der Richtlinie die Formulierung ,arztlich vertretbar” nicht verwendet wird. Die Ge-
setzesbegriindung zu § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG erschopft sich in der unkommen-
tierten Bezugnahme auf Art. 3 Abs. 2 lit. a der Richtlinie 2001/20/EG, der aber gera-

17 Deutsch, in: ders./Lippert (Hrsg.), Kommentar zum Arzneimittelgesetz (AMG), 3. Aufl. 2010, § 40 Rn.
13; Pabel, in Kloesel/Cyran, Arzneimittelgesetz, Kommentar, Stand: 2010, § 40 Rn. 4; Sander,
Arzneimittelgesetz, Kommentar, Stand 2006, Anm. 21 zu § 40.

18 Véneky, Recht, Moral und Ethik - Grundlagen und Grenzen demokratischer Legitimation fiir
Ethikgremien, S. 616 (Herv. i. Orig.), 635.

19 ebd.,, S. 635.

20 Siehe Begriindung zum 12. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, BT-Drs. 15/2109 v.
01.12.2003,S.1, 24 f, 29, 32.

21 Vgl. v. Dewitz/Luft/Pestalozza, Ethikkommissionen in der medizinischen Forschung, Gutachten im
Auftrag der Bundesrepublik Deutschland fiir die Enquéte-Kommission ,Ethik und Recht der modernen
Medizin“ des Deutschen Bundestages, 15. Legislaturperiode, S. 231.
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de keine ,arztliche Vertretbarkeit“ der Nutzen-Risiko-Abwdgung verlangt.22 Die
Beachtung ethischer Aspekte wird allerdings eingefiihrt durch Art. 1 Abs. 2 Satz 1
Richtlinie 2001/20/EG, der auf die ,gute klinische Praxis“ (vgl. § 40 Abs. 1 Satz 1
AMQG) verweist, die ,einen Katalog international anerkannter ethischer und wissen-
schaftlicher Qualitidtsanforderungen, die bei der Planung, Durchfiihrung und Auf-
zeichnung klinischer Priifungen an Menschen sowie der Berichterstattung tiber die-
se Priifungen eingehalten werden missen“ umfasst. Ihre Einhaltung bei der Ent-
scheidung liber die Durchfiihrung klinischer Arzneimittelpriifungen bei Menschen
soll gewdhrleisten, dass ,die Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der Teil-
nehmer an klinischen Priifungen geschiitzt werden und dass die Ergebnisse der kli-
nischen Priifungen glaubwiirdig sind“, Art. 1 Abs. 2 Satz 2 Richtlinie 2001/20/EG.
Die ,Grundsétze und ausfiihrlichen Leitlinien der guten klinischen Praxis fiir zur
Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpraparate” und die ,Anforderungen fiir
die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte“
sind in der Richtlinie 2005/28/EG kodifiziert, die gemafs Erwagungsgrund Nr. 5
gewdhrleisten soll, ,dass alle Sachverstdndigen und Einzelpersonen, die mit der Pla-
nung, Einleitung, Durchfiihrung und Berichterstattung klinischer Priifungen zu tun
haben, die gleichen Standards fiir die gute klinische Praxis anwenden“.23 Art. 2 Abs.
3 Richtlinie 2005/28/EG zufolge miissen ,klinische Priifungen wissenschaftlich fun-
diert sein und in allen Aspekten ethischen Grundsdtzen entsprechen“?* und gemafd
Art. 3 Satz 2 der Richtlinie sind ,klinische Priifungen (..) gemafd den ethischen
Grundsatzen der ,Deklaration von Helsinki’ tiber die Ethischen Grundsatze fiir die
medizinische Forschung am Menschen des Weltdrztebundes von 1996“ durchzufiih-

ren.

Sieht man in Art. 3 Satz 2 Richtlinie 2005/28/EG eine den Art. 2 Abs. 3 Richtlinie
2005/28/EG einschrankende Spezialregelung, so sprache dies fiir eine Beschran-
kung ethischer Einfliisse auf die in der Deklaration von Helsinki von 1996 niederge-
legten medizinethischen Grundsatze. Art. 3 Abs. 2 Richtlinie 2005/28/EG kann je-
doch auch als den Art. 2 Abs. 3 Richtlinie 2005/28/EG lediglich insoweit konkreti-
sierende Vorschrift interpretiert werden, derzufolge die Einbindung der Medizin-
ethik nur hervorgehoben und auf die in der Deklaration kodifizierte Form festgelegt
werden soll, ohne jedoch den Einfluss allgemeiner ethischer Aspekte im Ubrigen

hierdurch ausschlieféen zu wollen. Hierfiir lasst sich in rechtssystematischer Hin-

22 BT-Drs. 15/2109 v. 01.12.2003, S. 30.
23 Richtlinie 2005/28/EG v.08.04.2005, ABL. EU L 91/13.
24 Herv. d. Verf.
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sicht die vorgeschriebene interdisziplindre organisatorische Ausgestaltung der
Ethik-Kommission anfiihren,25 sodass im Folgenden von der méglichen Einbindung
sowohl medizinethischer als auch allgemein-ethischer Aspekte bei der Ethik-
Kommissions-Bewertung klinischer Arzneimittelpriifungen ausgegangen werden
kann. Dies gilt entsprechend fiir die Auslegung des § 22 Abs. 2 MPG im Hinblick auf
eine magliche Einschrankung durch § 22 Abs. 3 Nr. 3 Var. 1i. V. m. § 20 Abs. 1 Satz 4
Nr. 1 MPG und damit fiir die Einbeziehung allgemein-ethischer Aspekte auch im

Rahmen von Ethik-Kommissions-Entscheidungen nach dem Medizinproduktegesetz.

a. Die medizinethische Bewertung

Zunichst zur Frage des Umfangs der zu beachtenden medizinethischen Gesichts-
punkte. Wie festgestellt, finden diese gemdafd Art. 1 Abs. 2 Satz 1 Richtlinie
2001/20/EG in Gestalt der Richtlinie 2005/28/EG und der Deklaration von Helsinki
aus dem Jahre 1996 Eingang. Fraglich ist, ob dariiber hinaus eine Einbindung weite-
rer arztlicher berufsethischer Prinzipien in Betracht kommt. Dabei kann es sich nur
um im Arztestand allgemein anerkannte berufsethische Grundsitze handeln; diese
sind in den Berufsordnungen der Landesarztekammern kodifiziert.2¢ Fraglich ist, ob
diese auch dann gelten, wenn Arzte in ihrer Funktion und ihrem Amt als Mitglieder

von Ethik-Kommissionen klinische Priifungen bei Menschen bewerten.

Flr die Ethik-Kommission des Landes Berlin konnte die Begrenzung auf die in der
Deklaration des Weltdrztebundes 1996 festgelegten ethischen Grundsatze fiir die
medizinische Forschung am Menschen zunachst aus dem diesbeziiglich ausdriickli-
chen Verweis in § 1 Abs. 2 Satz 2 VO EK Bln folgen. Im Vorwort der Deklaration von
Helsinki aus dem Jahre 1996 wird allerdings ausdriicklich betont, dass die in ihr
enthaltenen ,Empfehlungen nur als Leitlinie fiir die Arzte auf der ganzen Welt ge-

dacht sind“ und hierdurch ,kein Arzt (...) von der straf-, zivil- und berufsrechtlichen

25 So Véneky (Fn. 18), S. 635. Vgl. § 42 Abs. 1 Satz 1 AMG: ,(..) zustdndigen unabhdngigen
interdisziplindr besetzten Ethik-Kommission“ sowie die Definition in Art. 2 lit. k Richtlinie
2001/20/EG: ,Ethik-Kommission“ Ein unabhéngiges Gremium in einem Mitgliedstaat, das sich aus im
Gesundheitswesen und in nichtmedizinischen Bereichen tiatigen Personen zusammensetzt und dessen
Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen von an einer klinischen
Priifung teilnehmenden Personen zu sichern und diesbeziiglich Vertrauen der Offentlichkeit zu
schaffen (...)"

26 Vgl. Berufsordnung der Arztekammer Berlin vom 30.04.2005, zuletzt gedndert durch den 4. Nachtrag
zur Berufsordnung der Arztekammer Berlin vom 23.09.2009 (ABL 2010 S. 317); vgl. auch Vgl. § 4a
BInKG (Gesetz liber die Kammern und die Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnarzte, Tierirzte,
Apotheker, Psychologischen Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten in
der Fassung vom 04.09.1978 <GVBI. S. 1937, 1980>, zuletzt gedndert durch das Elfte Gesetz zur
Anderung des Berliner Kammergesetzes vom 17.03.2010 <GVBL S. 135>).
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Verantwortlichkeit nach den Gesetzen seines Landes befreit“2” wird. Die bereits nach-
gezeichnete richtlinienkonforme Auslegung der arztlichen Vertretbarkeit i. S. d. § 40
Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG spricht allerdings vor dem Hintergrund des Art. 1 Abs. 2 Satz
1 Richtlinie 2001/20/EG i. V. m. Art. 3 Satz 2 Richtlinie 2005/28/EG gegen die Ein-
beziehung von weiteren als der in Form der Richtlinie 2005/28/EG und der Dekla-

ration von Helsinki aus dem Jahre 1996 kodifizierten berufsethischen Grundsatzen.

Allerdings stellt sich die Frage, ob Arzte nicht auch in ihrer Funktion und in ihrem
Amt als Mitglieder von Ethik-Kommissionen an die allgemeinen &rztlichen Berufs-
pflichten gebunden sind. Entscheidend ist, ob es sich bei der Ausiibung der Ethik-
Kommissionstatigkeit um eine Berufsausiibung im Sinne der Berufsordnung han-
delt. GemiR § 2 Abs. 5 BAO28 ist die ,Ausiibung des arztlichen Berufes (...) die Aus-

11

tibung der Heilkunde unter der Berufsbezeichnung ,Arzt’ oder Arztin’“. Hierauf sind
auch die in den Berufsordnungen festgelegten ethischen Grundsitze gerichtet. Sie
beziehen sich ihrem Inhalt nach vornehmlich auf das Verhéltnis zwischen Arzt und
Patient. So wird in Satz 3 der Praambel der Berufsordnung der Arztekammer Berlin
an erster Stelle das Ziel genannt, ,das Vertrauen zwischen Arzt und Patient zu erhal-
ten und zu férdern“. Die drztlichen Mitglieder einer Ethik-Kommission handeln aber
als solche nicht unmittelbar gegeniiber den Probanden der zu beurteilenden Klini-
schen Priifungen. Dies fallt vielmehr in den alleinigen Tatigkeitsbereich des soge-
nannten ,Priifers” i. S. v. § 4 Abs. 25 AMG, des fiir die Durchfiihrung der klinischen
Priifung verantwortlichen Arztes sowie ggf. weiterer hieran beteiligter Arzte. § 40
Abs. 1 Satz 1 AMG bindet diese entsprechend an ,die Anforderungen der guten klini-
schen Praxis nach Mafdgabe des Artikels 1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG". Inso-
fern stellte sich die Frage nach der zusatzlichen Geltung der in den Berufsordnungen
niedergelegten ethischen Pflichten in erster Linie nur fiir die Arzte, die an der
Durchfiithrung klinischer Priifungen beteiligt sind, nicht jedoch fiir jene, die als Mit-
glieder einer Ethik-Kommission iiber den Beginn der Durchfiihrung einer klinischen
Priifung entscheiden, vgl. § 40 Abs. 1 Satz 1 und 2 AMG. Geméaf § 15 Abs. 1 BOA Bln
muss sich allerdings ein Arzt vor der ,Durchfiihrung biomedizinischer Forschung
am Menschen von einer Ethik-Kommission ,liber die mit seinem Vorhaben verbun-
denen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen beraten lassen“2°. Die hier vor-
gesehene Beratung ist jedoch nicht gleichzusetzen mit der nach dem Arzneimittel-

gesetz zu treffenden Ethik-Kommissions-Entscheidung. Insofern geniefien die bun-

27 Herv. d. Verf.

28 Bundesarzteordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 16.04.1987 (BGBL. [ S. 1218), zuletzt
gedndert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 24.07.2010 (BGBI.1S. 983).

29 Herv. d. Verf.
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desgesetzlichen Spezialregelungen Vorrang. Im Ubrigen gilt § 15 BOA Bln nicht fiir
die in Berlin allein fiir klinische Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz zustiandige
Ethik-Kommission des Landes Berlin, da er die Beratungsaufgabe nur den ,bei einer
Arztekammer oder bei einem Medizinischen Fachbereich einer Hochschule gebilde-

ten Ethik-Kommission(en)“ zuweist.

Die Beachtung der in der Berufsordnung festgelegten berufsethischen Grundsatze
bei der Bewertung klinischer Arzneimittelpriifungen kann durch die Mitglieder der
Ethik-Kommission des Landes Berlin demzufolge lediglich insoweit mittelbar erfol-
gen, als im Rahmen der Bewertung des klinischen Priifungsvorhabens berticksich-
tigt werden kann, ob gewahrleistet ist, dass bei der Durchfiihrung der klinischen
Priifung der Priifer und die beteiligten Arzte nicht zwangsliufig gegen berufsethi-
sche Pflichten verstofien wiirden. Dies darf allerdings bei der Entscheidung iiber die
Ablehnung eines Kklinischen Priifungsvorhaben nach dem Arzneimittelgesetz nur
unter der zwingenden, eng auszulegenden Voraussetzung Beriicksichtigung finden,
dass die vorhersehbare, unausbleibliche Verletzung berufsethischer Pflichten bei
der Durchfiihrung einer klinischen Priifung gleichsam die Erfiillung eines der in § 42
Abs. 1 Satz 7 AMG enumerativ aufgefiihrten gesetzlichen Versagungsgrundes unmit-
telbar indiziert, etwa weil der Priifplan deshalb nicht dem von § 42 Abs. 1 Satz 7 Nr.
2 AMG geforderten ,Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“ entspricht oder
aber die gemafd § 42 Abs. 1 Satz 7 Nr. 3 Var. 1i. V. m. § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG

vorzunehmende Nutzen-Risiko-Abwagung insofern nicht arztlich vertretbar ist.

Im Hinblick auf den Umfang der Geltung der in der Richtlinie 2005/28/EG und der
Deklaration von Helsinki aus dem Jahre 1996 niedergelegten medizinethischen
Grundsatze ist anzumerken, dass diese einen ,Mindestschutzstandard“ beinhalten
und daher gesetzliche Vorschriften, die ein h6heres Schutzniveau fiir die Probanden
einer klinischen Priifung statuieren, nicht verdrangen konnen; vielmehr gehen diese

dann den medizinethischen Leitlinien vor.30

b. Die ethische Bewertung im Ubrigen

Miissen klinische Priifungen gemafd Art. 2 Abs. 3 Richtlinie 2005/28/EG ,in allen

Aspekten ethischen Grundsétzen entsprechen und kann hieraus gefolgert werden,

30 So fiir den Bereich des Medizinproduktegesetzes v. Dewitz, Klinische Bewertung von
Medizinprodukten und Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika nach der ,Vierten Novelle“ des
Medizinproduktegesetzes, 2011, S. 96.
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dass neben medizinethischen auch allgemeine ethische Vorgaben zu beachten sind,
so bedarf es des Weiteren der Klarung, welchen Inhalt und welche Provenienz eine
solche Allgemeingiiltigkeit beanspruchende, beriicksichtigungswiirdige Ethik haben
muss. Wie bereits eingangs zitiert, spricht sich Véneky fiir die Beachtung ,von ethi-
schen Wertvorstellungen” aus, ,die in der Gesellschaft verankert sind und die auf
guten Griinden beruhen, wenn und sofern sie sich in den Schranken des Rechts bewe-
gen“.31 Doch welche ,Wertvorstellungen“ kdnnen dies sein? Welche ,guten Griinde“
konnen ihre allgemeine Beachtung rechtfertigen? Und in welcher Form kann ,die
Gesellschaft” als Legitimationssubjekt gedacht werden? Gibt es eine ,Renaissance

der Ethik im Recht“32?

Die Fragestellung weist bereits auf die immanente logische Paradoxie der Ethik hin,
die Luhmann33 auf der Grundlage des Unentscheidbarkeitstheorems Godels nach-
gewiesen hat. Als ,akademische Theorie der Begriindung moralischer Urteile“34,
bemiiht sich die Ethik ,um gute, verniinftig einsehbare Griinde fiir moralische Urtei-
le“35. Sie nimmt demzufolge die Unterscheidung zwischen (moralisch) ,gut“ und
,bose“ anhand derselben Kategorie vor, ndmlich dessen, was ,gute“ Griinde sein
sollen: ,Die Ethik, die die Moral bewerten will, vollzieht zugleich eine moralische
Selbstbewertung*“3s. Dies stellt einen ,Verstof3 gegen die Logik“ dar, ,die es als Para-
doxie behandeln wiirde, wenn man das Unterschiedene (gut/bdse) mit der Unter-

scheidung selbst identifiziert"“.37

Neben diesen logischen Widerspruch tritt der Nachweis Moores, dass das elementa-
re Entscheidungskriterium der Ethik, das Adjektiv ,gut”, selbst nicht definierbar ist,
da es sich bei dem Begriff ,,gut“ um einen ,einfachen Begriff“ handelt, der nicht mehr

weiter zerleg-, beschreib- und deshalb nicht definierbar ist.38 Er kann nur ersetzt

31 Véneky (Fn. 18), S. 616 (Herv. i. Orig.), 635.

32 Albers, Die Institutionalisierung von Ethik-Kommissionen: Zur Renaissance der Ethik im Recht, KritV
2003, 419.

33 Luhmann, Die Moral der Gesellschaft, 2008, S. 177 f.

34ebd,, S. 168.

35 ebd,, S. 176. Dies entspricht auch dem Verstiandnis von ,Ethik, das Véneky (<Fn. 18>, S. 27 f. sowie
616, 635) zugrunde legt.

36ebd, S.177.

37ebd., S.177.

38 Moore, Principia Ethica, Cambridge 1903, § 6: ,What, then, is good? How is good to be defined? (...) If
[ am asked, “What is good?” my answer is that good is good, and that is the end of the matter. Or if | am
asked “How is good to be defined?” my answer is that it cannot be defined, and that is all I have to say
about it. But disappointing as these answers may appear, they are of the very last importance.”, § 7:
,My point is that “good” is a simple notion (...). Definitions of the kind that I was asking for, definitions
which describe the real nature of the object or notion denoted by a word, and which do not merely tell
us what the word is used to mean, are only possible when the object or notion in question is something
complex.”, § 10: ,,Good,” then, if we mean by it that quality which we assert to belong to a thing, when
we say that the thing is good, is incapable of any definition, in the most important sense of that word.
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werden, indem ihm ein anderer Wert zugeteilt wird, durch den er mithin bewertet
wird.39 Ethische Beurteilungen bediirfen in den Worten Luhmanns daher einer ,ex-

ternen Referenz“40, die an die Stelle der ,guten Griinde" tritt.

Nun gibt es jedoch ,in der modernen Gesellschaft keine eindeutigen Grundlagen“#!
dafiir, keinen Konsens dariiber, was ,gut” ist. Homogene Wertvorstellungen wider-
sprechen schlechterdings der Natur einer pluralistischen Gesellschaft;42 dies ist
gleichsam Grundvoraussetzung einer freiheitlichen Demokratie.#3 Ein sozio-
ethischer Konsens der Gesellschaft ist demnach ausgeschlossen. Die von Véneky
angefiihrten ,ethischen Wertvorstellungen der Gesellschaft“ konnen daher nicht als
allgemeine Werte der gesamten Gesellschaft interpretiert werden, sondern sind
vielmehr als pluralistische Wertestruktur zu verstehen, bestehend aus einer Vielfalt
von Ethiken der unterschiedlichen gesellschaftlichen Mitglieder(gruppen), die auf

jeweils verschiedenen ,guten Griinden“ beruhen.

(...) The most important sense of “definition” is that in which a definition states what are the parts
which invariably compose a certain whole; and in this sense “good” has no definition because it is sim-
ple and has no parts. It is one of those innumerable objects of thought which are themselves incapable
of definition, because they are the ultimate terms of reference to which whatever is capable of defini-
tion must be defined.”

39 Die verbreitete Gleichstellung anderer Eigenschaften mit dem, was ,gut” sein soll, bezeichnet Moore
als den ,naturalistischen Fehlschluss“. ebd., § 10: ,Yet a mistake of this simple kind has commonly been
made about “good.” It may be true that all things which are good are also something else (...).And it is a
fact, that Ethics aims at discovering what are those other properties belonging to all things which are
good. But far too many philosophers have thought that when they named those other properties they
were actually defining good; that these properties, in fact, were simply not “other,” but absolutely and
entirely the same with goodness. This view I propose to call the “naturalistic fallacy” and of it I shall
now endeavour to dispose.”

40 Luhmann (Fn. 33), S. 178.

“lebd, S.178.

42 Instruktiv zur pluralistischen Gesellschafts- und Demokratietheorie Fraenkel, Der Pluralismus als
Strukturelement der freiheitlich-rechtsstaatlichen Demokratie, in: v. Briinneck (Hrsg.), Ernst Fraenkel,
Gesammelte Schriften, Bd. 5, Demokratie und Pluralismus, Baden-Baden 2007, S. 256-280; ders., Um
die Verfassung, in: Nuscheler/Steffani, Pluralismus, Konzeptionen und Kontroversen, Miinchen 1972, S.
147-157; vgl. auch Ten Have, Konsens, Pluralismus und Verfahrensethik, in: Bayertz (Hrsg.),
Moralischer Konsens, Technische Eingriffe in die menschliche Fortpflanzung als Modellfall, Frankfurt
am Main 1996, S. 86: ,In kleinen Gemeinschaften teilen die Menschen miteinander grundlegende
moralische Werte; in der pluralistischen Gesellschaft sind die Individuen fiireinander moralische
Fremde. Konsens, als Einmiitigkeit der Meinungen betrachtet, kann nur auf der Ebene der einzelnen
moralischen Gemeinschaften zustande gebracht werden - und zwar notwendigerweise, aus zwei
Griinden: a) Es ist moralisch wiinschenswert, weil auf der allgemeinen, gesellschaftlichen Ebene ein
Konsens die Tyrannei einer Mehrheitsentscheidung implizierte; in postmodernen Gesellschaften ist es
moralisch wiinschenswert, miteinander konkurrierende Visionen des guten Lebens zu respektieren. b)
Einmiitigkeit der Meinungen im Hinblick auf moralische Angelegenheiten ist notwendigerweise an eine
spezifische moralische Gemeinschaft gebunden.”

43 BVerfGE 5, 85 (135): ,Denn es ist eine der Grundanschauungen der freiheitlichen Demokratie, daf3
nur die stiandige geistige Auseinandersetzung zwischen den einander begegnenden sozialen Kriften
und Interessen, den politischen Ideen (...) der richtige Weg zur Bildung des Staatswillens ist (...).”; siehe
auch Fraenkel, Pluralismus (Fn. 42), S. 256. Hierin liegt die bewusste und strikte Abkehr von anti-
pluralistischen, totalitdren Gesellschaftstheorien, wie etwa von Carl Schmitt in letzter Konsequenz
vertreten, Schmitt, Die geistesgeschichtliche Lage des Parlamentarismus, Berlin und Leipzig 1926, S. 14
und ders., Positionen und Begriffe, Hamburg 1940, S. 59: ,Zur Demokratie gehort als notwendig erstens
Homogenitdt und zweitens - nétigenfalls - die Ausscheidung oder Vernichtung des Heterogenen.;
dagegen Fraenkel, Pluralismus (Fn.42), S. 259: ,Eine jede totalitdre Diktatur geht von der Hypothese
eines eindeutig bestimmbaren vorgegebenen Gemeinwohls aus.”
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Ein konsensualer Mindeststandard ethischer Werte einer Gesellschaft, der fiir ein
Zusammenleben unabdingbar ist, kann nur normativ hergestellt werden, in Form
des pluralistisch-demokratischen Verfassungsstaates.** Dem staatlich normierten
ethischen Konsens liegt kein faktischer sozio-ethischer Konsens zugrunde.*> Ein
gesamtgesellschaftliche Giiltigkeit beanspruchender ethischer Konsens kann in ei-
ner freiheitlich-pluralistischen Demokratie nur auf der Ebene des Sollens, nicht aber
der des Seins bestehen. Es gibt mithin kein tatsachliches A priori Gemeinwohl, son-
dern nur ein rechtliches A posteriori Gemeinwohl.4¢ Dies bedeutet indes gerade
nicht, dass es sich um zwei voneinander getrennte Spharen gesellschaftlicher Wert-
vorstellungen und staatlicher Wertvorgaben handelt.4” Vielmehr stehen beide in

einem dynamischen, sich wechselseitig beeinflussenden Verhaltnis.*8

44 Siehe hierzu eingehend Brugger, Theorie und Verfassung des Pluralismus - Zur Legitimation des
Grundgesetzes in Anschluss an Ernst Fraenkel, in: ders. (Hrsg.), Legitimation des Grundgesetzes aus
Sicht von Rechtsphilosophie und Gesellschaftstheorie, Baden-Baden 1996, S. 273-315.

45 Dem liegt eine aktuelle Umkehr im rechtsphilosophischen Denken zugrunde, siehe Petev, Das Recht
der offenen Gesellschaft, Grundlegung einer Philosophie des Rechts, Berlin 2001, S. 48: ,In der heutigen
Gesellschaft ersetzt das Recht nicht (...) eine sublimierte 6ffentliche Moral. Die moderne Gesellschaft
hat schon immer eine normative Ordnung, die fiir alle verbindlich ist, bendtigt. Sie war und ist
notwendig, weil in dieser Gesellschaft dynamische soziale Gruppen mit ihren divergierenden sozio-
ethischen Uberzeugungen (...) fungieren. Die Rechtsphilosophie ist aber - so der allgemeine Eindruck -
bei dem Befund einer vermeintlich herrschenden Ubereinstimmung in der Gesellschaft, was die
grundlegenden sozialen Werte angeht, geblieben. Sie spricht immer noch von einem allgemeinen
Konsens tiber solche Werte und von einem von allen Gesellschaftsmitgliedern geteilten Konzept des
Gemeinwohls, so als ob die sozialen Grundwerte eine evidente Geltung hatten. Mit dieser Illusion muf3
die Rechtsphilosophie heute brechen (...). In der offenen, pluralistischen Gesellschaft der Gegenwart ist
es die unabdingbare und vornehmliche Funktion des Rechts, eine Ordnung zu etablieren, die trotz oder
gerade wegen der unterschiedlichen Interessenlagen der sozialen Gruppen und ihrer divergierenden
sozio-ethischen Auffassungen verbindliche Rechtsnormen fiir alle Mitglieder der Gesellschaft zu
enthdlt. Denn eine Gesellschaft ist nicht existenzfahig, wenn ihre Mitglieder in typischen
Handlungssituationen unterschiedlichen Handlungsdirektiven folgen. Die gemeinsamen verbindlichen
Normen resultieren also nicht aus im vorhinein einheitlichen ethischen Uberzeugungen (..)“ sondern
L,umgekehrt, aus der Divergenz und der Widerspriichlichkeit der Positionen der relevanten sozialen
Gruppen sowie aus der Notwendigkeit eines aufeinander bezogenen Handelns dieser Gruppen.”

46 Brugger (Fn.44), S. 281-284; vgl. in diesem Zusammenhang auch den Schlussbericht der Enquete-
Kommission ,Recht und Ethik der modernen Medizin“, BT-Drs. 14/9020 v. 14.05.2002, S. 19: ,Deutlich
tritt dieser Zusammenhang von Ethik und Recht in unserem Grundgesetz hervor, das nach dem Ende
des Nationalsozialismus als die Wertegrundlage fiir die gesamte Rechtsordnung und damit als Recht
fiir alle konzipiert wurde.”

47 Siehe hierzu Rupp, in: Isensee/Kirchhof (Hrsg.), HStR II, 3. Auflage 2004, § 31 Rn. 26 f,; pointiert
Isensee, Subsidiaritatsprinzip und Verfassung, Berlin 1968, S. 154: ,Staat und Gesellschaft stellen sich
heute nicht mehr als autarke Ordnungen dar, sondern als eine dialektische Einheit. In dieser
dialektischen Zuordnung, die Diversitidt und Identitat umschlief3t, bildet der Staat die Antithese zur
Gesellschaft und die umgreifende einheitsstiftende Synthese.”

48 Vgl. Fraenkel, Pluralismus (Fn. ???), S. 259: ,Die pluralistische Theorie des Gemeinwohls bestreitet
keineswegs, dafl es weite Gebiete des staatlichen und gesellschaftlichen Lebens gibt, iiber deren
Ordnung ein consensus omnium vorliegt; ja sie betont mit Nachdruck, dafd auf die Dauer ein Staat nicht
lebensfahig ist, in dem weder liber ein Minimum fundamentaler, noch iiber zahlreiche detaillierte
Fragen der Wirtschaft, Gesellschaft und Politik eine weitgehende Ubereinstimmung besteht.” Sie
erachtete ,jedoch den Umstand, daf} es weite Gebiete des staatlichen und gesellschaftlichen Lebens
gibt, iber deren Regelung Meinungsverschiedenheiten zwischen verschiedenen Gruppen existieren (...)
als Indiz eines in Freiheit pulsierenden offentlichen Lebens. (..) Die offene Austragung der in jedem
freien Staat unausbleiblichen Meinungsverschiedenheiten und Kompromisse (...) betrachtet sie als den
einzig geeigneten Weg, eine tragbare Losung fiir Probleme zu finden, liber die ein consensus omnium
nicht besteht.”; vgl. auch Isensee (Fn. 6), 551: ,Der staatliche Dienst an den Grundwerten muf3
unvollkommen bleiben. Der reale Grundkonsens ist letztlich von Staats wegen nicht organisierbar. Der

-53-



Das Deutsche Volk hat sich kraft seiner verfassungsgebenden Gewalt das Grundge-
setz gegeben und damit die fiir die Gesellschaft allgemein gelten sollenden Wertvor-
stellungen normativ verbindlich festgelegt, vgl. Prdambel, Artt. 1, 20, 79 Abs. 3, 146
GG. Neben den in der Verfassung verankerten normativ-ethischen Konsens tritt da-
bei gleichermafien die Garantie des gesellschaftlichen Wertepluralismus, insbeson-
dere in Gestalt des Schutzes der Meinungsfreiheit (Art. 5 Abs. 1 GG), der Glaubens-
und Gewissensfreiheit (Art. 4 Abs. 1 GG) sowie der Vereinigungsfreiheit (Art. 9 Abs.
1 GG).#9

Nun, was folgt aus alledem fiir die Frage nach der Berticksichtigung ethischer Ge-
sichtspunkte seitens der Ethik-Kommission des Landes Berlin im Rahmen ihrer Ent-
scheidungen tliber die Zulassung klinischer Arzneimittelpriifungen bei Menschen?
Als staatliche Behorde, die Verwaltungsakte erlasst,0 ist die Ethik-Kommission ge-
mafd Artt. 1 Abs. 3, 20 Abs. 3 GG an die Grundrechte, Gesetz und Recht5! gebunden.
Damit sind der rechtlichen Entscheidungsfindung letztverbindliche Grenzen ge-
setzt.52 Gesellschaftliche Ethiken, die auf unterschiedlichen ,guten Griinden“ beru-
hen, kénnen dementsprechend nur Beriicksichtigung finden, wenn sie dem verfas-
sungsrechtlich verankerten ethischen Grundkonsens entsprechen; nur dann beru-
hen sie auf einem ,guten Grund“, dem Grundgesetz. In diesem Falle aber wirkt die
Bindung an die ,objektive Wertordnung“>3 der Verfassung bereits unmittelbar. Inso-
fern ist ein normativer Verweis auf die Beriicksichtigung allgemein-ethischer Aspek-
te bei staatlichen Entscheidungen letztlich obsolet, da diese ohnehin stets geméaf3
Artt. 1 Abs. 3, 20 Abs. 3 GG an die im Grundgesetz verkorperte allgemeingtltige Ver-

fassungsethik gebunden sind.

Innerhalb des Rechtssystems hat nur eine rechtlich inkorporierte Ethik Geltungsan-

spruch.>* Wie Luhmann zutreffend feststellt, ist gerade in der ,modernen Gesell-

Staat kann die freiheitliche Basis seiner Wirklichkeit nicht aus sich hervorbringen oder sicherstellen.”;
vgl. ferner Bdickenfirde, Die Entstehung des Staates als Vorgang der Sékularisation, in: Buve (Hrsg.),
Sédkularisation und Utopie. Erbracher Studien, Ernst Forsthoff zum 65. Geburtstag, Stuttgart 1967, S.
93: ,Der freiheitliche, sdkularisierte Staat lebt von Voraussetzungen, die er selbst nicht garantieren
kann.”

49 Zu weiteren pluralistischen Strukturelementen des Grundgesetzes siehe Brugger (Fn. 44), S. 277 £,
297-312.

50 BT-Drs. 16/12256 v. 16.03.2009, S. 51.

51 Zur Auslegung siehe oben sub IIL.2.

52 Siehe oben sub I11.2

53 BVerfGE 7, 198 (205); siehe oben sub IIL.2.

54 Luhmann, Das Recht der Gesellschaft, Frankfurt am Main 1993, S. 85: ,So hat die Moral als solche
keine rechtliche Relevanz - und zwar weder als Code (gut/schlecht, gut/bdse) noch in ihren einzelnen
Wertungen. (..) Das Recht kann normative Vorgaben zwar aus der Moral oder aus anderen
gesellschaftlichen Quellen libernehmen, aber dies mufs durch explizite Transformation geschehen.”
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schaft (...) eine Unmittelbargeltung der Moral im Rechtssystem (...) unmoglich®, weil
dieses ,hinreichende Konsistenz seines Entscheidens sicherstellen“ muss, um ,in-
soweit als Einheit fungieren” zu konnen.ss Diese wiirde durch die Einbindung gesell-
schaftlicher Ethik konterkariert, da es eine konsensuale, allgemeine Ethik der Ge-
sellschaft nicht gibt, sondern nur eine Vielzahl verschiedener Ethiken innerhalb der
pluralistischen Gesellschaft, die folglich keine widerspruchsfreie Entscheidungsba-
sis bieten konnen.56 Soweit das Recht also nicht ausdriicklich auf bestimmte ethi-
sche Vorstellungen verweist, sondern nur allgemein auf ,die Ethik, kann dies nicht
zum Einflief3en sdmtlicher und insbesondere nicht von einzelnen in der Gesellschaft
vorhandenen ethischen Vorstellungen fiihren, iiber die faktisch kein Konsens be-
steht.57 Erst das Recht kann einen ethischen Konsens herstellen, einen normativ-
ethischen Konsens, auf den es sodann selbst Bezug nehmen kann. Das Rechtssystem

operiert insofern ,normativ geschlossen und zugleich kognitiv offen".>8

2. Ethische Bewertung klinischer Medizinproduktepriifungen

Im Gegensatz zum Arzneimittelgesetz bestimmt das Medizinproduktegesetz in § 22
Abs. 2 MPG ausdriicklich, dass die Ethik-Kommission die Aufgabe hat, den Priifplan
und die eingereichten Unterlagen sowohl nach rechtlichen als auch nach ethischen
Gesichtspunkten zu beraten und zu priifen. Gleichsam finden sich allerdings keine
weiteren Anhaltspunkte dafiir, welche Formen von Ethik gemeint sein sollen. Und
auch die Gesetzesbegriindung zu § 22 Abs. 2 MPG enthélt zunachst keine konkreti-

sierende Erklarung.s®

a. Die medizinethische Bewertung

Weiterfiihrend im Hinblick auf die Einbindung medizinethischer Aspekte ist die Aus-
legung des § 22 Abs. 2 MPG im Sinne der Richtlinien, deren Umsetzung das Gesetz

55 ebd., S. 78.

56 ebd,, S. 78.

57 Ebenso Fateh-Moghadam/Atzeni, Ethisch vertretbar im Sinne des Gesetzes - zum Verhaltnis von
Ethik und Recht am Beispiel der Praxis von Ethik-Kommissionen, in: Véneky/Hagedorn/Clados/v.
Achenbach (Hrsg.), Legitimation ethischer Entscheidungen im Recht - Interdisziplinire
Untersuchungen, 2008, S. 118; Luhmann (Fn. 54), S. 79: ,(...) und vor allem darf man nicht unterstellen,
dafd eine Moral, die sich gegen das Recht stellt, universellen Konsens findet. Es wird sich vielmehr
typisch eher um eine kontroverse Moral handeln.“; a. A. Albers (Fn. 32), S. 430 f.: ,(...) als die Ethik
selbst der Pluralisierung und Divergenz der Werte ausgesetzt ist und darauf mit einer Formalisierung
reagiert hat. Allein das ist jedoch kein Einwand gegen ihre Leistungskraft. Man kann im Gegenteil als
eine der Voraussetzungen der Funktionsfahigkeit von Ethik-Kommissionen und ihren Entscheidungen
herausstellen, dass die gesellschaftlichen Grundlagen und die entsprechende Entwicklung der Ethik
mitreflektiert werden (kénnen).“

58 Luhmann (Fn. 54), S. 77.

59 Vgl. BT-Drs. 16/12258 v. 16.03.2009, S. 31.
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zur Anderung medizinprodukterechtlichen Vorschriften dient, durch welches die
Vorschrift neu eingefiigt wurde.®® Gemdaff Nr. 2.2 Anhang X der Richtlinie
93/42/EWG, gedndert durch Art. 2 Nr. 22 i. V. m. Anhang II Nr. 10 lit. ¢ Richtlinie
2007/47 /EG, muss die klinische Priifung von Medizinprodukten hinsichtlich der zu
beachtenden ethischen Gesichtspunkte ,im Einklang mit der vom 18. Weltarzte-
kongref3 1964 in Helsinki, Finnland, gebilligten Erklarung von Helsinki in der letzten
vom Weltdrztekongress gednderten Fassung stehen.t! Alle Vorkehrungen zum
Schutz des Menschen miissen zwingend im Geiste der Erklarung von Helsinki getrof-
fen werden. Dies gilt fiir jeden einzelnen Schritt der klinischen Priifung, angefangen
von den ersten Uberlegungen iiber die Notwendigkeit und Berechtigung der Studie
bis hin zur Veroffentlichung der Ergebnisse.¢2 Fiir die klinische Priifung aktiver
implantierbarer medizinischer Gerdte verweist Nr. 2.2 Anhang 7 der Richtlinie
90/385/EWG auf die Fassung der ,vom 18. Weltarztekongress 1964 in Helsinki,
Finnland, gebilligten und vom 29. Weltarztekongress 1975 in Tokio, Japan, sowie
vom 35. Weltdrztekongress 1983 in Venedig, Italien, abgednderte Erkldrung von

Helsinki*

Beziiglich der zusatzlichen, bedingt-mittelbaren Beachtung von in den Berufsord-
nungen statuierten ethischen Pflichten fiir die eine klinische Priifung durchfiihren-
den Arzte im Rahmen der von den Ethik-Kommissions-Mitgliedern zu treffenden
Entscheidung, kann entsprechend auf die obigen Ausfiihrungen zur medizinethi-
schen Bewertung klinischer Arzneimittelpriifungen verwiesen werden. Auch hier
konnen diese Aspekte nur insofern in die rechtliche Entscheidung der Ethik-
Kommission Eingang finden, als sie zur Erflillung eines der in § 22 Abs. 3 MPG ab-
schlieflend genannten Tatbestandsmerkmale beitragen konnen, insbesondere in-
dem sie dazu fithren, dass die Nutzen-Risiko-Bewertung als drztlich nicht vertretbar

angesehen werden muss (§ 22 Abs. 3 Nr. 3 Var. 1i. V. m. § 20 Abs. 1 Satz 4 Nr. 1

60 Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom 29.07.2009, BGBL I S. 2326:
JArtikel 1, 2 und 3 dieses Gesetzes dienen der Umsetzung der Richtlinie 2007 /47 /EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des
Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare
medizinische Gerdte und 93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG
(ABL L 247 vom 21.9.2007, S. 21) und der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 {iber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).“

61 Dies ist aktuell die von der 59. Generalversammlung des Weltdrztebundes im Oktober 2008 in Seoul
verabschiedete Fassung der Deklaration, einsehbar unter
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.

62 Zuvor enthielt Nr. 2.2 Anhang X der Richtlinie 93/42/EG einen statischen Verweis auf die ,zuletzt
vom 41. Weltdrztekongrefd 1989 in Hongkong abgeédnderte Erklarung von Helsinki“. Zur rechtlichen
Problematik der dynamischen Verweisung, auf die hier nicht naher eingegangen werden kann, siehe v.
Dewitz (Fn. 30), S. 96.
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MPG) oder die Annahme unterstiitzen, dass die eingereichten Unterlagen nicht dem

Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen (§ 22 Abs. 3 Nr. 2 MPG).

Die in den verschiedenen Fassungen der Deklaration von Helsinki enthaltenen me-
dizinethischen Leitlinien, die in die Ethik-Kommissions-Entscheidungen iiber Klini-
sche Priifungen nach dem Medizinproduktegesetz Eingang finden, gelten nur, soweit
nicht gesetzliche Vorschriften bestehen, die einen héheren Standard des Proban-

denschutzes gewdhren.63

b. Die ethische Bewertung im Ubrigen

Der Wortlaut des § 22 Abs. 2 MPG steht der Beachtung allgemein-ethischer Ge-
sichtspunkte neben speziell medizinethischen Aspekten nicht entgegen. Die Uner-
giebigkeit einer gesetzessystematischen Auslegung und der nicht eindeutig nach-
vollziehbare gesetzgeberische Willen konnen ebenfalls zu keiner Einschrankung
fiihren. Da es insofern auch nicht moéglich scheint, eine begriindete teleologische
Auslegung der Norm vorzunehmen, ist dem Wortlaut entsprechend, der allgemein
auf ,ethische und nicht etwa konkret ,medizinethische” Gesichtspunkte abstellt,
davon auszugehen, dass auch allgemein-ethische Aspekte zu beriicksichtigen sind.
Insofern kann auf die diesbeziiglichen Ausfiihrungen im Hinblick auf die Einbezie-
hung der Verfassungsethik im Rahmen der Bewertung klinischer Arzneimittelprii-

fungen Bezug genommen werden.64

V. Ethos des Entscheiders und Amtsethos

Die vorstehenden Uberlegungen haben sich dem Einfluss von Ethiken gewidmet, die
ihre Grundlage in Personengemeinschaften haben, zum einen dem éarztlichen Be-
rufsstand, zum anderen der Gesellschaft. Dies fiithrte zu dem Ergebnis, dass es eine
auf Konsens basierende gesamtgesellschaftliche Ethik in der pluralistischen Gesell-
schaft nicht geben kann, so dass verschiedene ethische Anschauungen diverser sozi-
aler Gruppen oder auch einzelner Gesellschaftsmitglieder nur insoweit Eingang in
das Recht finden konnen, als sie dessen normativ-ethischer Werteordnung nicht
widersprechen. Inkorporiert das Recht bestimmte und bestimmbare, kodifizierte
ethische Vorstellungen, so wie im Falle der Inbezugnahme medizinethischer Prinzi-

pien, die von der Ethik-Kommission bei der Bewertung Kklinischer Priifungen zu be-

63y, Dewitz (Fn. 30), S. 96 und S. 266.
64 Siehe oben sub IV.1.b.
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riicksichtigen sind, so kdnnen diese innerhalb der Grenzen des Rechtssystems Gel-

tung erlangen.

,Ethik“ kann aber auch in anderer Weise Eingang in rechtliche Entscheidungen fin-
den, in Gestalt der ethischen Wertvorstellungen des Entscheiders. Dort, wo norma-
tive Vorgaben des Rechts enden und ein Entscheidungsspielraum entsteht, tritt der
Ethos des Entscheidenden in den Vordergrund. Dies ist vorliegend der Fall, da den
Mitgliedern der Ethik-Kommission des Landes Berlin bei der Bewertung klinischer
Priiffungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten jeweils Entscheidungsspiel-
rdume insoweit eingerdumt sind, als sie eine Bewertung und Abwagung von Risiken
und Nutzen vornehmen miissen,®> vgl. § 42 Abs. 1 Satz 7 Nr. 3 Var. 1i. V. m. § 40 Abs.
1 Satz 3 Nr. 2 AMG und §§ 22 Abs. 3 Nr. 3 Var. 1i. V. m. § 20 Abs. 1 Satz 4 Nr. 1 MPG.
Und so finden sich in der Verordnung tiber die Ethik-Kommission des Landes Berlin
gleich an mehreren Stellen Hinweise auf die gewissenhafte Amtsausiibung: Gemaf3
§ 5 Abs. 1 VO EK Bln sind die Kommissionsmitglieder ,bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben unabhdngig, an Weisungen nicht gebunden und nur dem Gesetz und ihrem
Gewissen unterworfen.“¢6 ,Die Mitglieder nehmen eine sorgféltige, fachgerechte und
gewissenhafte Priifung der eingereichten Antrage und Unterlagen vor. Sie bilden sich
iber die ethische Vertretbarkeit und Rechtmafiigkeit der klinischen Priifung ein
eigenstdndiges Urteil*®7, § 5 Abs. 2 VO EK Bln. Bei ihrer Berufung sind die Mitglieder
der Ethik-Kommission nach § 5 Abs. 4 VO EK Bln ,zur gewissenhaften und unparteii-

schen Tdtigkeit sowie zur Verschwiegenheit besonders zu verpflichten“.

Da die Mitglieder der Ethik-Kommission des Landes Berlin hoheitliche Aufgaben
wahrnehmen, miissen sie ihr Handeln am ,Ethos des 6ffentlichen Amtes“ ausrich-
ten.®8 Dies bedeutet, dass sie sich bei ihren Entscheidungen stets am Gemeinwohl
orientieren miissen.®® Personliche ethische Anschauungen treten insoweit zuriick.70
Ein nicht iberwindbarer Gewissenskonflikt zwischen persénlichem Ethos und Amt-
sethos muss demnach zur Nichtausiibung des Amtes fithren.”? Was dem Gemein-

wohl dient, richtet sich vornehmlich nach der Verfassung und den einschlagigen

65 v, Dewitz/Luft/Pestalozza (Fn. 21), S. 230 f.

66 Herv. d. Verf.

67 Herv. d. Verf.

68 Depenheuer, in: Isensee/Kirchhof (Hrsg.), HStR I1], Heidelberg 3. Auflage 2005, § 36 Rn. 8, 46 ff,, 67.

69 ebd, § 36 Rn. 47: ,Dieses ethische Kontinuum des europdischen Staatsdenkens findet seine
begriffliche Verdichtung im Staatsziel der Republik. Nur diejenige Ausiibung von Staatsgewalt ist
legitim, die ausschlief}lich dem Wohl der Allgemeinheit zu dienen bestimmt ist. Sie verliert ihre
Rechtfertigung in dem Augenblick, in dem sie ganz oder teilweise im Sonderinteresse des jeweiligen
Amtsinhabers, seiner Partei, seiner Klientel eingesetzt wird.”

70 ebd., § 36 Rn. 58.

7Lebd., § 36 Rn. 58.
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Gesetzen, Artt. 1 Abs. 3, 20 Abs. 3 GG.72 Die Ethik-Kommissions-Mitglieder sind da-
her in Ausiibung ihres 6ffentlichen Amtes gehalten, ihre Entscheidungen am norma-
tiv verankerten A posteriori-Gemeinwohl’3 auszurichten. Ist eine ethische Bewer-
tung vorzunehmen, die dem allgemein-gesellschaftlichen ethischen Mindestkonsens
entsprechen soll, so kann dieser nur der Verfassung und soweit moglich den ein-
schldgigen gesetzlichen und rechtlichen Vorgaben entnommen werden. Ausge-
schlossen ist demgegeniiber die Beriicksichtigung nichtkonsensualer ethischer An-
schauungen einzelner sozialer Gruppen ebenso wie eine Entscheidung des Amtsin-
habers nach eigenen, personlichen ethischen Motiven, soweit diese dem Amtsethos
widersprechen. Dies gilt insbesondere dann, wenn sich den gesetzlichen Entschei-
dungsmafistidben und der Werteordnung der Verfassung keine eindeutigen Vorga-
ben entnehmen lassen. Auch in diesem Falle bleibt die Bindung an das Amtsethos
der Gemeinwohlverpflichtung bestehen. Es liegt sodann in der Gewissenhaftigkeit

des Amtsinhabers im Sinne des Gemeinwohles zu entscheiden.?4

Daraus folgt, dass sich die Entscheidung, ob eine klinische Priifung , arztlich vertret-
bar“isti.S. d. § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG und des § 20 Abs. 1 Satz 4 Nr. 1 MPG stets
am normativ zu bestimmenden Gemeinwohl orientieren muss und nicht, wie es der
Wortlaut zunichst nahelegt, allein nach medizinethischen Prinzipien des arztlichen
Berufsethos oder nach dem personlichen Ethos der Ethik-Kommissions-Mitglieder.
Dies ergibt sich auch aus gesetzessystematischer Auslegung, da die Ethik-
Kommission gemafd § 42 Abs. 1 Satz 1 AMG bzw. § 22 Abs. 1 Satz 1 MPG ,interdiszi-
plindr“ besetzt sein muss und andernfalls die Mitentscheidung nicht-arztlicher

Kommissionsmitglieder faktisch ausgeschlossen ware.”s

Die amtsethische Direktive der Gemeinwohlorientierung fithrt andererseits aber
auch nicht dazu, dass die Ethik-Kommissions-Mitglieder bei ihren Entscheidungen
dem ,Wohle der Allgemeinheit“ Vorrang einrdumen dirfen. Gemafs Art. 2 Abs. 1
Richtlinie 2005/28/EG haben ,die Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der
Priifungsteilnehmer (...) Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und Gesell-
schaft”. Dies unterstreicht auch die aktuelle Deklaration von Helsinki: ,,6. In medical
research involving human subjects, the well-being of the individual research subject

must take precedence over all other interests”; ebenso Nr. 5 Satz 2 der Deklara-

72 ebd., § 36 Rn. 68.

73 Siehe oben sub IV.2.b.

74 Depenheuer (Fn. 68), § 36 Rn. 44: ,Insbesondere im Bereich der gesetzesfreien Verwaltung steht der
Amtstrager unmittelbar zum Gemeinwohl; die Last, dieses im konkreten Fall zu realisieren, liegt bei
ihm.”

75 Véneky (Fn. 18), S. 616; vgl. § 3 Abs. 2c¢ GCP-V und Art. 2 lit. k Richtlinie 2001/20/EG.
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tionen aus den Jahren 1983 und 1996: ,Concern for the interests of the subject must
always prevail over the interests of science and society.” Nur unter dieser Voraus-
setzung darf nach Art. 3 Abs. 2 lit. a Richtlinie 2001/20/EG das ,Allgemeinwohl*
insofern Beriicksichtigung finden, als die Ethik-Kommission dartiber zu entscheiden
hat, ob auch ,der Nutzen fiir die 6ffentliche Gesundheit die Risiken“ liberwiegt. § 3
Abs. 2¢ GCP-V und Art. 2 lit. k Richtlinie 2001/20/EG legen fest, dass die Ethik-
Kommission die Aufgabe hat, ,den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das Wohl-
ergehen von an einer klinischen Priifung teilnehmenden Personen zu sichern und
diesbeziiglich Vertrauen der Offentlichkeit zu schaffen”. Daraus folgt: Entscheiden
im Sinne des Gemeinwohles bedeutet fiir die Mitglieder der Ethik-Kommission Ent-
scheiden im Sinne der rechtlichen Vorgaben und damit allein im Sinne des individu-
ellen Probandenschutzes. Da grundsatzlich jedermann Proband einer klinischen
Studie sein kann, sofern er die personlichen Voraussetzungen erfiillt, dient der

Schutz jedes Einzelnen gleichsam dem Gemeinwohl aller.

Das gewissenhafte Entscheiden eines jeden einzelnen Ethik-Kommissions-
Mitgliedes muss sich stets an dem so definierten Gemeinwohl orientieren, das durch
die im Grundgesetz verankerte sozio-normative Ethik letztverbindlich bestimmt
und durch die gesetzlichen Vorgaben des Arzneimittel- bzw. Medizinproduktegeset-
zes sowie der diesen zugrunde liegenden Richtlinien abschlieffend konkretisiert
wird. Sollten die rechtlichen und normativ-ethischen Maf3stabe im Einzelfall nicht
zum Erkennen einer einzig richtigen Entscheidung fiihren, so ist im Sinne des ge-
meinwohlorientierten Amtsethos allein nach Mafigabe des individuellen Proban-
denschutzes zu entscheiden, dessen Wahrung sodann der personlichen, gewissens-
haften Amtsausiibung jedes einzelnen Ethik-Kommissions-Mitgliedes obliegt. Als
ethische Leitlinie der individual-ethischen, gemeinwohlorientierten Entscheidung
mag dabei der kategorische Imperativ Kants Gewahr sein: ,Handle nur nach derjeni-
gen Maxime, durch die du zugleich wollen kannst, dass sie ein allgemeines Gesetz

werde.“76

VI. Zusammenfassung: Zehn Thesen zur Ethik der Ethik-Kommission

1. Drei Konstellationen des Verhaltnisses von Ethik und Recht sind denkbar: Subor-

dination von Recht unter Ethik, vice versa und Gleichgeordnetheit.

76 Kant, Grundlegung zur Methaphysik der Sittten, in: ders., Kants Werke, Akademie-Textausgabe,
Unveranderter photomechanischer Abdruch des Textes der von der Preuflischen Akademie der
Wissenschaften 1902 begonnen Ausgabe von Kants gesammelten Schriften, Band IV, Berlin 1968, S.
385 ff. (421).
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2. Pramisse fiir die Existenz und Bedeutung von Ethik im Recht ist die Annahme der
moglichen Existenz juristischer Entscheidungssituationen, die mehr als eine richtige
Entscheidungsalternative erlauben, mithin die Widerlegung der ,Theorie der einzig

richtigen Entscheidung®”.

3. Macht sich das Recht die Ethik zu eigen, so fiihrt dies zu einer Internalisierung
dergestalt, dass eine inhaltliche Einschrankung der Ethik insoweit stattfindet, als sie
durch den objektiven Wertgehalt des materiellen Rechts, letztverbindlich durch die

Verfassungsethik, begrenzt wird.

4. § 2 Abs. 1 Satz 1 VO EK Bln, der als Entscheidungsmafistab sowohl die rechtliche
als auch die ethische Vertretbarkeit benennt, ist arzneimittelgesetz- bzw. medi-

zinproduktegesetz- sowie richtlinienkonform auszulegen.

5.a. Medizinethische Gesichtspunkte finden bei der Bewertung klinischer Arzneimit-
telpriifungen durch die Ethik-Kommission gemafd Art. 1 Abs. 2 Satz 1 Richtlinie
2001/20/EG in Gestalt der Richtlinie 2005/28/EG und der Deklaration von Helsinki
aus dem Jahre 1996 Eingang. Die in den Berufsordnungen niedergelegten ethischen
Pflichten der Arzte kénnen nur mittelbare Beriicksichtigung finden, soweit sie dazu
fithren, dass die Nutzen-Risiko-Abwagung gemafd § 42 Abs. 1 Satz 7 Nr. 3 Var. 11i. V.
m. § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG nicht mehr arztlich vertretbar ist oder die klinische
Priifung nicht dem nach § 42 Abs. 1 Satz 7 Nr. 2 AMG geforderten ,Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entspricht. Bieten die gesetzlichen Vorschriften ein ho-

heres Probandenschutzniveau, so gehen sie den medizinethischen Leitlinien vor.

5.b. Im Rahmen der Bewertung klinischer Priifungen nach dem Medizinproduktege-
setz ist gemafd Nr. 2.2 Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG, gedndert durch Art. 2 Nr.
22 i. V. m. Anhang II Nr. 10 lit. c Richtlinie 2007 /47 /EG, die Deklaration von Helsinki
in der jeweils letzten vom Weltdrztekongress gednderten Fassung zu berticksichti-
gen. Fiir die klinische Priifung aktiver implantierbarer medizinischer Gerate gelten
nach Nr. 2.2 Anhang 7 der Richtlinie 90/385/EWG die Deklarationen von Helsinki
aus den Jahren 1973 und 1983. Die Einbeziehung der in den Berufsordnungen fest-
gelegten medizinethischen Grundsatze kdnnen nur insoweit Beachtung erlangen, als
sie dazu flihren, dass die Nutzen-Risiko-Bewertung als arztlich nicht vertretbar an-
gesehen werden muss (§ 22 Abs. 3 Nr. 3 Var. 1i. V. m. § 20 Abs. 1 Satz 4 Nr. 1 MPQ)

oder die Annahme unterstiitzen, dass die eingereichten Unterlagen nicht dem Stand

-61 -



der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen (§ 22 Abs. 3 Nr. 2 MPG). Die ge-
setzlichen Vorschriften, die ein hoheres Probandenschutzniveau gewdahrleisten, ge-

hen den medizinethischen Leitlinien vor.

6. Die ethische Kategorie ,gut” ist nicht definierbar, sondern kann nur durch Werte
ersetzt werden. In der pluralistischen Gesellschaft, die das Grundgesetz voraussetzt,

gibt es keinen ethischen Konsens, nur eine Vielzahl verschiedener Ethiken.

7. Ein konsensualer Mindeststandard ethischer Werte einer Gesellschaft, der fiir ein
Zusammenleben unabdingbar ist, kann nur normativ hergestellt werden, in Form
des pluralistisch-demokratischen Verfassungsstaates. Dem staatlich normierten
ethischen Konsens liegt kein faktischer sozio-ethischer ,A priori-Konsens“ zugrun-
de. Dies bedeutet nicht, dass es sich um zwei voneinander getrennte Spharen gesell-
schaftlicher Wertvorstellungen und staatlicher Wertvorgaben handelt, vielmehr

stehen beide in einem dynamischen, sich wechselseitig beeinflussenden Verhaltnis.

8. Gesellschaftliche Ethiken, die auf unterschiedlichen ,guten Griinden“ beruhen,
kénnen nur Beriicksichtigung finden, wenn sie dem verfassungsrechtlich veranker-
ten ethischen Grundkonsens entsprechen; nur dann beruhen sie auf einem ,guten
Grund”“, dem Grundgesetz. In diesem Falle wirkt die Bindung an die objektive Wert-

ordnung der Verfassung unmittelbar.

9. Dort, wo normative Vorgaben des Rechts enden und ein Entscheidungsspielraum
entsteht, tritt das Ethos des Entscheidenden in den Vordergrund. Da die Mitglieder
der Ethik-Kommission als solche mit der Wahrnehmung hoheitlicher Aufgaben be-
traut sind, gilt fiir sie das Ethos des 6ffentlichen Amtes. Dies bedeutet, dass sie sich
bei ihren Entscheidungen stets am Gemeinwohl orientieren miissen, das durch die
im Grundgesetz verankerte sozio-normative Ethik letztverbindlich bestimmt und
durch die gesetzlichen Vorgaben des Arzneimittel- bzw. Medizinproduktegesetzes

sowie der diesen zugrunde liegenden Richtlinien abschliefRend konkretisiert wird.
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10. Sollten die rechtlichen und normativ-ethischen Maf3stédbe im Einzelfall nicht zum
Erkennen einer einzig richtigen Entscheidung fithren, so ist im Sinne des gemein-
wohlorientierten Amtsethos allein nach Mafdgabe des individuellen Probanden-
schutzes zu entscheiden, dessen Wahrung sodann der persoénlichen, gewissenshaf-
ten Amtsausiibung jedes einzelnen Ethik-Kommissions-Mitgliedes obliegt. Als ethi-
sche Leitlinie der individual-ethischen, gemeinwohlorientierten Entscheidung mag
dabei der kategorische Imperativ Kants Gewahr sein: ,Handle nur nach derjenigen
Maxime, durch die du zugleich wollen kannst, dass sie ein allgemeines Gesetz wer-

de.“77

77 Kant (Fn. 76), S. 421.
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Prof. Dr. med. Elmar Doppelfeld*,
Vorsitzender des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der
Bundesrepublik Deutschland

Mogliche neue Tatigkeitsfelder fur Ethik-Kommissionen

Zusammenfassung

Ethik-Kommissionen nehmen eine Schlisselstellung in der medizinischen Forschung am Menschen
und zunehmend auch in der Forschung mit menschlichem Gewebe ein. Urspringlich eingerichtet zur
Beratung des Forschers Uber wissenschaftliche, rechtliche und ethische Gesichtspunkte eines
Projektes, nehmen sie auf gesetzlicher Grundlage mehr und mehr die Aufgaben einer Behérde wahr.
An die Stelle der Beratung sind Genehmigung oder Verbot getreten. Je nach innerstaatlichem Recht
sind die Kommissionen nationalen Behorden gleichgestellt oder nachgeordnet. Die Zustandigkeit der
Kommissionen konnte Uber den engeren Bereich medizinischer Forschung ausgedehnt werden auf
jede Forschung am und mit Menschen.

Einleitung

Uberlegungen lber neue Tatigkeitsfelder fiir Ethik-Kommissionen, iber eine Anderung, Erweiterung
oder Einschrankung bisheriger Zustandigkeiten mussen die rechtlichen Rahmenbedingungen ihrer
Tatigkeit berlcksichtigen, wie sie sich seit ihrer Griindung bis zur Gegenwart ausgebildet haben.
Einzubeziehen ist ebenso der Wandel der medizinischen Forschung mit der wachsenden
Methodenvielfalt und der Beteiligung wissenschaftlicher Disziplinen au3erhalb der Medizin. Das
Forschungsgebiet selbst hat sich betrachtlich erweitert: von der klassischen Forschung am Menschen,
gerne als klinischer Versuch bezeichnet, bis hin zu wissenschaftlichen Analysen an entnommenem
und in Sammlungen eingelagertem menschlichem Gewebe und Zellen.

Ferner hegt die ,Scientific Community Erwartungen einer Forderung, aber auch ernstzunehmende
Befurchtungen einer Behinderung der Forschung durch eine gewandelte, insbesondere erweiterte
Aufgabe der Ethik-Kommissionen. SchlieRlich muss die wachsende Aufmerksamkeit bedacht werden,
die Ethik-Kommissionen in der Offentlichkeit finden.

Es sind also fiir die Prognose die Gesichtspunkte ,Rahmenbedingungen®, , Situation der Forschung*
und ,Anspriiche der Forscher“ sowie ,Offentlichkeit* als Eckpunkte zu beachten.

Ruckblick

Ethik-Kommissionen, urspringlich auf Veranlassung nationaler Forschungsforderer wie dem
,National Institute of Health“ in den USA" oder der Deutschen Forschungsgemeinschaft eingerichtet,
haben in den letzten Jahrzehnten Schllsselpositionen auf dem Gebiet der medizinischen Forschung
am Menschen eingenommen. Diese zunachst nicht auf rechtlich bindende Vorschriften gestitzte
Entwicklung wurde urspriinglich angestof3en durch zwei heute unverandert geltende Bedingungen: die
Zuwendung von Foérdermitteln durch Forschungsférderer nur unter der Bedingung des positiven

Votums einer Ethik-Kommission und die Annahme eines Manuskriptes zur Publikation in

! Federal Register 1978, 11328 ( zitiert nach E.Deutsch, Medizinrecht, Springer 1997)
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Fachjournalen ausschlieBlich dann, wenn dargestellte Forschungsergebnisse in einem von einer
Ethik-Kommission beurteilten Vorhaben gewonnen wurden.

Zu diesen sehr wirksamen Vorgaben trat die vom Weltarztebund 1975 in Tokio vorgenommene
Revision der Deklaration von Helsinki. Hier wurde festgelegt, dass Planung und Durchfiihrung eines
jeden Versuches am Menschen in einem Versuchsprotokoll niederzulegen sind. Dieses Protokoll sollte
einem ,besonders berufenen, unabhangigen Ausschuss zugeleitet werden zur ,Beratung,
Stellungnahme und Orientierung®“.( ). In einer spateren Version der Deklaration von Helsinki (1989)
wurde gefordert, dass dieser unabhangige Ausschuss gebildet wird nach den Gesetzen und Regeln
des Landes, in dem er tatig wird.( ). Mit dieser vom Weltarztebund Ubrigens aus gutem Grund
beschlossenen Anbindung der Ausschisse an nationales Recht wurde die Regelungskompetenz
nationaler Gesetzgeber anerkannt, wenn sie das ,Gremium Ethik-Kommission® in ihr Rechtssystem
einzuordnen beschlossen. Diese Regelungskompetenz nehmen Staaten seit vielen Jahren ohnehin in
zunehmendem MafRe wahr mit zum Teil detaillierten Vorschriften Uber die Tatigkeit der
Kommissionen. Bei Uberlegungen iber mdgliche neue, zu erweiternde oder einzuschrankende
Tatigkeitsfelder wird staatliches Regelungsrecht also zu bedenken sein. Innerstaatliche Regelungen
selbst werden zunehmend beeinflusst durch internationale Gruppen unterschiedlicher Rechtsform wie
Europaische Union, Europarat oder UNESCO.

Staatliche Regelungen werden im Hinblick auf die schon angesprochene Multidisziplinaritat der
medizinischen Forschung und ihre Internationalisierung mehr und mehr rechtlich originar
unverbindlichen Codices wie der Deklaration von Helsinki (12) oder Berufsordnungen vorgezogen.
Gleichviel haben der Weltarztebund, CIOMS (3)oder medizinische Forschungs- und
Fachgesellschaften ihre Bedeutung als Impulsgeber fir die Tatigkeit von Ethik-Kommissionen
insbesondere auf neuen Gebieten keineswegs eingebiisst, ihre AuRerungen sind also zu beachten.
Die Prognose uber mdégliche neue oder modifizierte Tatigkeitsfelder fur Ethik-Kommissionen stutzt
sich auf kontinuierliche Uberlegungen (iber Verantwortung und Stellung der Ethik-Kommissionen, wie
sie in der Bundesrepublik Deutschland und in vielen anderen Staaten angestellt und aus
verschiedenen Beweggriinden auch als Forderung erhoben werden. Als Sammelbecken teilweise sehr
kontrarer Vorstellungen hat sich dabei eine kurzlich vom Ministerrat des Europarates eingesetzte
Arbeitsgruppe erwiesen, die einen ,Ratgeber flr Ethik-Kommissionen“? erarbeiten soll. Der Verfasser
stutzt sich im Wesentlichen auf Inhalte der angefuhrten Erdrterungen, die noch der Verdffentlichung

harren.

Kunftiger Status der Ethik-Kommissionen

Die in den letzten Jahren zu beobachtende Wandlung der Ethik-Kommission von einem beratenden
Ausschuss zu einer Behodrde oder zu einem Gremium, das behérdenahnliche Aufgaben wahrnimmt,
wird sich fortsetzen. Diese Entwicklung ist zweifellos erklarbar mit der seit langer Zeit erkennbaren
Absicht von Staaten, die vielfach nur im arztlichen Standesrecht verankerte Stellung der Ethik-
Kommissionen durch staatliches Recht zu sanktionieren. Gleichzeitig werden die Zustandigkeit des
Gremiums und die rechtliche Verbindlichkeit seiner Entscheidungen in das Rechtssystem des

betreffenden Staates integriert. Als Leitmotiv wird die generelle staatliche Verpflichtung zum Schutz

2 Working Party for the Elaboration of a Guide for Research Ethics Committee Members
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der Grundrechte und Grundfreiheiten seiner Biirgerinnen und Burger auch als Teilnehmerinnen und
Teilnehmer an medizinischen Forschungsprojekten angeflihrt. Berufsrechtliche Vorschriften alleine
werden nicht mehr als ausreichende Gewahrung dieses Schutzes angesehen.

Diese vielfach als ,Code of Deontology” zitierten Berufsordnungen fiir die Arzte gelten in vielen
Landern nur als eine primar rechtlich unverbindliche  Empfehlung fir das Verhalten der
Berufsangehdrigen. Die ,Berufsordnung fir die deutschen Arzte“ (8), bekanntlich durch Entscheidung
der Landerregierungen verbindliche Vorschrift, ist mit dem ,Code of Deontology“ anderer Lander also
nicht ohne weiteres vergleichbar. Es gibt Staaten, in denen einerseits die Arzteschaft einen ,Code of
Deontology” verabschiedet hat, anderseits das Parlamente eine diesem Code der Bindungskraft
vorrangige Berufsordnung als Landesgesetz beschlossen hat.

Die Notwendigkeit gesetzlicher Vorschriften wird ferner damit begriindet, dass Angehdrige
unterschiedlicher Disziplinen an moderner Forschung beteiligt sind, die durch das Recht eines
einzigen Berufsstandes nicht gebunden werden kénnen.

Die bekannten gesetzlichen Regelungen enthalten Bestimmungen Uber die Zusammensetzung,
Zustandigkeit, Finanzierung usw. von Gremien auf dem Gebiet der Forschung wie z.B. der Ethik-
Kommissionen (z.B. Heilberufsgesetz NRW, 7). Gelegentlich wird der Bereich ,Ethik-Kommission*
auch durch spezielle Forschungsgesetze erfasst.

Mit der Loslosung der Regelungen fiir Ethik-Kommissionen aus dem arztlichen Berufsrecht konnte
sich eine Ausdehnung ihrer Zustandigkeit auf nichtmedizinische Forschung am Menschen ergeben, je
nach staatlichem Auftrag. In der Bundesrepublik beraten schon seit langer Zeit universitare Ethik-
Kommissionen solche Projekte, die z.B. von Biophysikern durchgefiihrt werden. Grundlage ist dabei
die interne Regelungskompetenz der Hochschule.

In skandinavischen Landern besteht die Absicht, Projekte jeder Art von Forschung am Menschen, mit
Menschen oder mit seinen Daten einer Ethik-Kommission vorzulegen. Hierzu kénnten neben der
medizinischen Forschung zum Beispiel Projekte  der Vertraglichkeit von Stoffen, der Eignung von
Sitzmoébeln oder die empirische Sozialforschung gehodren. Die auf Provinzebene eingerichteten
Kommissionen missten entsprechende Unterabteilungen bilden. Hier ergeben sich neue
Tatigkeitsfelder in Flle!

Anderungen der Struktur und neue Aufgabenfelder
Staatliche Regelungen greifen mit der Forderung oder mindestens der Férderung der Einrichtung von
Geschaftsstellen der Ethik-Kommissionen mit einem fest angestellten Mitarbeiterstab und Vorschriften

Uber die Zusammensetzung des Gremiums, oft mit erheblicher Regelungstiefe, in die Struktur ein (7).

Struktur der Ethik-Kommissionen

Durch hauptamtliche, beruflich einschlagig qualifizierte und erfahrene  Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter sollen insbesondere die Verfahrensabldaufe normiert und innerstaatlichen
Verwaltungsvorschriften ~ angepasst  werden. Die  entscheidende Beurteilung eines
Forschungsprojektes indessen erfolgt gegenwartig durch ehrenamtliche Mitglieder, ausgewahlt nach
ausgewiesener Qualifikation in ihren wissenschaftlichen Disziplinen oder Berufsfeldern und nach

Interesse fir eine Mitarbeit.
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Bestimmungen Uber eine Vorbereitung nach den genannten Kriterien ausgewahlter Personlichkeiten
auf ihre Aufgaben als Mitglied einer Ethik-Kommission, gerne ,Ausbildung von Mitgliedern der Ethik-
Kommissionen“ genannt, bleiben zurzeit noch den einzelnen Staaten Uberlassen. Es gibt deutliche
Tendenzen, diese ,Ausbildung“ anhand eines verbindlichen Curriculums auf europaischer Ebene zu
normieren, nicht zu harmonisieren. Entsprechende Vorschldage gehen dahin, dass auf dieser
Grundlage Ethik-Kommissionen flir ihre Mitglieder Basiskurse, erweiterte Standardkurse und
»~summer-Schools“ anbieten, selbstverstandlich mit Wiederholungskursen. ,Ausbildung“ von
Mitgliedern der Ethik-Kommission also eine mdgliche neue Aufgabe?

Uber Art und Umfang dieser ,Ausbildung“ herrscht freilich bislang noch keine Einmiitigkeit.
Gegenwartig berwiegt vielmehr noch der Standpunkt, dass fiir eine Mitgliedschaft in einer Ethik-
Kommission geeignete Personlichkeiten unter Beriicksichtigung ihrer Erfahrungen und Kenntnisse
lediglich auf ihre kiinftige Aufgabe vorbereitet werden mussen.’

Uber den Weg einer normierten Ausbildung von Mitgliedern von Ethik-Kommissionen konnte, wie von
einzelnen Gruppen gefordert, eine europadische Vereinheitlichung, weniger eine Harmonisierung, ihrer
Tatigkeit erreicht werden. Entscheidungen Uber die ethische Vertretbarkeit eines Projektes sollen
von der Vereinheitlichung nach verbreiteten Uberlegungen nicht ausgenommen werden. Ethik-
Kommissionen kénnten mithin als Motor einer einheitlichen europaischen Forschungsethik verstanden
werden.

Weiterfihrende Vorstellungen beflirworten den Ersatz ehrenamtlicher Mitglieder durch
hauptberufliche Angehdrige von Kommissionen. Hier soll also eine professionelle Laufbahn eroffnet
werden. Diese Entwicklung fihrt einen entscheidenden Schritt weiter zur Behérde ,Ethik-Kommission®,
der neue Aufgaben innerhalb und auferhalb der medizinischen Forschung Ubertragen werden
kénnten.

Geanderte Aufgabenfelder

Fir solche normiert zusammengesetzten Kommissionen lieRen sich nicht zwangslaufig neue, eher
vielleicht eingeschrankte Tatigkeitsfelder festlegen im Sinne einer Spezialisierung auf bestimmte
Forschungsbereiche. Zum Beispiel werden spezielle Kommissionen fiir die Forschung in der Padiatrie
seit vielen Jahren gewtlinscht und in einer Empfehlung der europaischen Arzneimittelbenérde EMEA
als Méglichkeit fur die Arzneimittelpriifungen angefiihrt(6).

Zunehmende staatliche Regelung kann, wie schon angedeutet, zu dem Ergebnis flihren, dass Ethik-
Kommissionen aus der traditionellen Bindung an den engeren Bereich der Medizin einschlie3lich der
Forschung gelést und Behérden angegliedert werden. In einigen deutschen Bundeslandern wurden
sie nach der 12. Novelle des AMG mit der ausschliellichen Zustandigkeit fur die
Arzneimittelforschung den Landesbehoérden fir Verbraucherschutz angegliedert. Diese Zustandigkeit
konnte ohne groRen Aufwand auf ,gesundheitlichen Verbraucherschutz® schlechthin ausgedehnt
werden, ein neues Tatigkeitsfeld mithin! Das skandinavische Beispiel mit Ethik-Kommissionen, die
dem offentlichen Gesundheitsdienst auf Provinzebene angeschlossen sind, mag als Beispiel dienen,

das zunehmend in einzelnen Staaten Sympathie findet. Ethik-Kommissionen wirde somit eine

* In der Bundesrepublik Deutschland bieten die Ethik-Kommissionen neuen Mitgliedern Seminare zur
Einflihrung in das Aufgabenfeld an. Ethik-Kommissionen und der Arbeitskreis veranstalten zusatzlich
halbjahrliche Tagungen und Workshops zur Fortbildung der Kommissionsmitglieder.
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Zustandigkeit fur Fragen des offentlichen Gesundheitsdienstes und seiner Qualitatssicherung
Ubertragen.

Der Behdrdenstatus der Ethik-Kommissionen, brigens von der Arzteschaft keineswegs einhellig
abgelehnt, erleichtert es also , ihre Tatigkeitsfelder auszuweiten oder ihnen neue Zustandigkeiten zu
Ubertragen ohne Beschrankung auf die medizinische Forschung.

Aufgaben jenseits der Forschung am Menschen

Der Begriff ,Ethik-Kommission® wird oft verwandt im Sinne einer Beschaftigung mit der Ethik in der
Medizin schlechthin. Daher sind Uberlegungen verstandlich, den Kommissionen auch Gebiete wie
arztliche Behandlung im individuellen Falle, ethische Aspekte der Krankenhausfuhrung oder
Ressourcenallokation anzuvertrauen. Diese Tendenz mancher Staaten findet durchaus auch die
Zustimmung der Vertreter von Ethik-Kommissionen und der Arzteschaft. Um sich von der skizzierten
erheblichen Aufgabenerweiterung abzugrenzen, bezeichnen sich Ethik-Kommissionen, soweit der
traditionellen Aufgabe ,Forschung am Menschen® verbunden, mehr und mehr als ,Research Ethics
Committees®, abgekirzt RECs. Sie werden im Zentrum der weiteren Ausfihrungen stehen.
Bindungskraft eines Votums

Die Bindungskraft der Voten dieser RECs muss im Zusammenhang mit ihrer rechtlichen Stellung
gesehen werden. Mit ihrer zunehmenden behérdenahnlichen Stellung werden sich die Voten von der
unverbindlichen Empfehlung fiir den Forscher zu Genehmigung oder Versagung eines Projektes
wandeln. Die Bundesrepublik Deutschland belieR® es Uber viele Jahre bei dem Charakter des Votums
als rechtlich nicht bindenden Rat fiir den Forscher. Diese Rechtslage I6st vielfache Kritik anderer
Staaten aus, die den Voten der Kommissionen eine rechtliche Bindungskraft einrdumen. Die
unterschiedlichen rechtlichen Regelungen in den Mitgliedstaaten des Europarates haben bei der
Abfassung der Konvention von Oviedo (2) sowie ihres Zusatzprotokolls ,Biomedizinische Forschung®
(1) eine bemerkenswerte Rolle gespielt*.

Die Einfllhrung des Votums einer Ethik-Kommission als bindende Voraussetzung fiir die Zulassigkeit
des Beginns der klinischen Priifung eines Arzneimittels durch die Richtlinie 2001/20/EG (10) hat
bekanntlich die Rechtslage in der Bundesrepublik geandert. Die vom Gesetzgeber geforderte
,zustimmende Bewertung® einer Arzneimittelpriifung durch eine Ethik-Kommission ist de facto wonhl
als Genehmigung anzusehen (13). Es bleibt abzuwarten, ob die Bundesrepublik Deutschland im Zuge
des europaischen Trends ebenso wie andere Staaten dem Votum einer Ethik-Kommission generelle
Rechtsverbindlichkeit fir alle Gebiete der medizinischen Forschung einrdumen wird.
Ethik-Kommission und , zustandige Behétrde”

Der zunehmende Wandel der Ethik-Kommissionen von einem beratenden Gremium zur Behorde mit
Genehmigungsbefugnis legt die Frage nach ihrem Verhéltnis zu nationalen  Behdrden mit
Entscheidungsbefugnis fir Projekte der medizinischen Forschung nahe.

Far die klinische Prufung von Arzneimitteln hat die Europaische Union mit dem Votum der Ethik-
Kommission und der Genehmigung der zustéandigen nationalen Behdrde ein zweizligiges Verfahren

zur Beurteilung eines Projektes eingefiihrt (10).

* Die Konvention bedarf zur Erlangung einer innerstaatlichen rechtlichen Bindung der Zeichnung und
Ratifizierung durch den Staat, der sie einfiihren will. Das gleiche Verfahren ist firr die Zusatzprotokolle
vorgeschrieben. Zusatzprotokolle kénnen nur gezeichnet und ratifiert werden, wenn der betreffende Staat auch
die Konvention gezeichnet und ratifiziert hat.
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Auch auf anderen Gebieten der Forschung z.B. Anwendung von Roéntgenstrahlen oder radioaktiven
Isotopen sind neben dem Votum einer Ethik-Kommission Entscheidungen spezieller Behdrden
einzuholen. In einigen Landern — insbesondere in Mittel- und Osteuropa - bestehen Tendenzen, mit
Ausnahme der Kklinischen Prifung von Arzneimitteln Beurteilung und Genehmigung eines
Forschungsprojektes ausschlieBlich einer Ethik-Kommission zu Ubertragen. Damit wirde eine
vermutlich auf nationaler Ebene anzusiedelnde Ethik-Kommission zur zentralen Forschungsbehérde.
Hier offnet sich zwar kein neues Tatigkeitsfeld, es resultiert aber unter Umstanden ein erheblicher
Zuwachs an formaler Kompetenz.

Die Frage der Bindung einer nationalen Behdrde an die Entscheidung einer Ethik-Kommission lasst
sich gegenwartig nicht einheitlich beantworten. In einzelnen Landern kénnen staatliche Behdrden,
insbesondere bei widerspriichlichen Voten einzelner Ethik-Kommissionen, das Verfahren an sich
ziehen und eine Entscheidung treffen.

Um der ethischen Beurteilung auf jeden Fall Vorrang einzuraumen und maogliche Entwicklungen offen
zu halten, haben die Konvention von Oviedo und ihr Zusatzprotokoll ,Biomedizinische Forschung®
festgelegt, dass auf jeden Fall die ethische Beurteilung eines Forschungsprojektes einer
Genehmigung durch eine nationale Behdrde, wenn nach nationalem Recht vorgesehen,

voranzugehen hat.

Beurteilung von Projekten

Traditionelle und bis heute kaum bestrittene primare Aufgabe einer Ethik-Kommission ist die Prifung
eines Projektes medizinischer Forschung am Menschen. Ob die Ublichen Prifpunkte
~wissenschaftliche Qualitat’, ,rechtliche Zulassigkeit* und ,ethische Vertretbarkeit dabei insgesamt
zum Prufauftrag einer Ethik-Kommission gehdren, ist umstritten. Vielfach wird eingewandt, die
wissenschaftliche Qualitat sei durch Institutionen der Wissenschaft, die rechtliche Zulassigkeit durch
amtliche Instanzen welcher Art auch immer zu Uberprifen. Ethik-Kommissionen hatten lediglich auf
der Grundlage ihnen vorgelegter, nicht zu hinterfragender  Bestatigungen der wissenschaftlichen
Qualitat und der rechtlichen Zulassigkeit ethische Aspekte eines Projektes zu bedenken. Wenn diese
Uberlegungen Boden gewinnen, verlieren Ethik-Kommissionen Téatigkeitsfelder — Sicherung der
wissenschaftlichen Qualitat, rechtliche Zulassigkeit — jedenfalls in den Landern, in denen diese
Prifkategorien bisher zu ihrem unbestrittenen Aufgabenbereich gehoéren.

Gelegentlich wird die Auffassung vertreten, Ethik-Kommissionen dlrften oder mussten bei der
Beurteilung eines Forschungsvorhabens dem Antragsteller den Einsatz bestimmter Methoden
empfehlen oder vorschreiben. Statt in der Auswahl gleichwertiger Methoden dem Forscher behilflich
zu sein, wirden Ethik-Kommissionen unter Umstanden nachhaltig in die Struktur vorgelegter Projekte
eingreifen und eine Normierung und Standardisierung einlauten. Manche Ethik-Kommission wiirde nur
zu gerne dieses neue Tatigkeitsfeld besetzen und damit der herrschenden Vielfalt gleichwertiger
wissenschaftlicher Verfahren das Ende bereiten.

Begleitung von Projekten

Seit den Anfangen der Ethik-Kommissionen bis auf den heutigen Tag wird kontrovers diskutiert, ob sie
nach der positiven Bewertung eines Vorhabens auch die Durchfihrung kritisch begleiten und
bewerten sollen oder mussen. Bestimmte im Laufe einer klinischen Prifung von Arzneimitteln

auftretende Ereignisse missen schon heute den zustédndigen Kommissionen gemeldet werden.
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Damit wird ihnen eine Zustandigkeit fur laufende Projekte eingeraumt, allerdings ohne Definition ihrer
Rechte und Pflichten. Der Umgang mit SUSARs - einschlieRlich der Erhebung einer Gebihr fir ihre
Bearbeitung - gehért bekanntlich zu den kontrovers diskutierten Fragen nach der Anderung des AMG
durch die 12. Novelle(12,13). Im Sinne des vielfach beschworenen Probanden- und
Patientenschutzes kann sich eine Ethik-Kommission wohl kaum auf die bloRe Entgegennahme einer
SUSAR-Meldung beschrénken. Nach dem Urteil des Verwaltungsgerichtes Berlin (27.3.2008 -VG 14
81/06) kann eine Ethik-Kommission auf Grund gemeldeter Ereignisse die ,zustimmende Bewertung*
nicht zuricknehmen. Es bleibt abzuwarten, ob diese Auffassung Bestandskraft erlangt.

In der europaischen Diskussion wird mehrheitlich den Ethik-Kommissionen eine Verantwortung
wahrend der Durchfiihrung von Projekten in allen Bereichen der medizinischen Forschung
zugesprochen. Das Zusatzprotokoll ,Biomedizinische Forschung® legt ihnen in einem besonderen
Artikel die Pflicht der ,Re-Examination® auf. Nach dieser Vorschrift missen Ethik-Kommissionen in
Begleitung eines Forschungsprojektes in Abhangigkeit von seinem Verlauf und moglicherweise
publizierter neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse ihr Votum Uberprifen. Gegebenenfalls kénnen sie
den Bestand des Votums von einer angemessenen Anderung des Projektes abhangig machen oder
es auch vollstandig aufheben.

Forschungsbegleitung zum Schutz von Forscher und Proband ware also ein mogliches Tatigkeitsfeld.
Nicht unerwdhnt sei allerdings, dass etliche Ethik-Kommissionen Bedenken tragen, diese
Verantwortung zu tbernehmen.

Verantwortung nach Abschluss eines Projektes

In jungster Zeit wird auch eine Zustandigkeit der Ethik-Kommissionen nach Abschluss eines Projektes
postuliert. Sie sollen auf die Publikation der positiven ebenso wie der negativen Resultate dringen
und darauf achten, dass den Probanden oder Patienten die im Forschungsprotokoll zugesagten
Vorteile auch tatsachlich zu gute kommen — ein mdgliche neue Verpflichtung!

Forschung an menschlichem Gewebe

Ein neuer Tatigkeitsbereich konnte sich fir Ethik-Kommissionen im Zusammenhang mit der
Forschung an humanem Gewebe ergeben, das nach seiner Entnahme in Sammlungen, z.B
pathologischer Institute eingelagert wurde. Innerhalb Europas werden (ber die Modalitaten dieser
zunehmend wichtigen Forschung unterschiedliche Ansichten vertreten. Die freie Verfigbarkeit des mit
Zustimmung des betroffenen Menschen entnommenen und eingelagerten Gewebes fir kinftige
Forschungszwecke findet Beflrworter in betréchtlicher Zahl. Als beliebte Argumente werden die
Freiheit der Forschung zum Wohle aller und die Nutzung des eingelagerten Materials ohne
zusatzlichen korperlichen Eingriff angefihrt. Dagegen steht die Auffassung, dass neben der
zustimmungspflichtigen Entnahme des Gewebes, einer Verletzung der korperlichen Integritat, das
Recht auf Bestimmung seiner kiinftigen, auch wissenschaftlichen Nutzung zu beachten sei. Die
Konvention von Oviedo (Artikel 22) verlangt eine besondere Zustimmung, wenn entnommenes
Gewebe fiur Zwecke benutzt werden soll, die von einem ,free informed consent® nicht gedeckt sind.
Auf dieser Grundlage wurde im Jahre 2006 vom Europarat die Empfehlung zur Forschung mit
menschlichem Gewebe vorgelegt (9). Angesichts der skizzierten unterschiedlichen
Rechtsauffassungen belieR es der Ministerrat zunachst bei einer Empfehlung. Sie sieht ohne jede

Einschrankung die Einschaltung von Ethik-Kommissionen vor. Dieses hier sich 6ffnende Feld umfasst
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neben der Beurteilung einzelner Forschungsprojekte auch die Zustandigkeit fir die Eréffnung und
Fihrung von Biobanken.

Eignung der Forscher

Gegenwartig beschranken sich die Ethik-Kommissionen im Rahmen der Beurteilung eines Projektes
Uberwiegend auf die Prifung, ob der verantwortliche Leiter und seine Mitarbeiter fir die Durchflihrung
des speziellen Vorhabens qualifiziert sind. Bei klinischen Prufungen von Arzneimitteln gehért die
Beurteilung von ,Prifer und Prifstelle“ zu den durch die GCP-Verordnung Ubertragenen Pflichten (12)
Eine generelle Qualifikation wie z.B. die Anerkennung als Facharzt fur ein Gebiet oder akademische
Grade alleine werden kaum noch als ausreichendes Qualitatsmerkmal angesehen.

Im Zusammenhang mit der Neuregelung der klinischen Priifung von Arzneimitteln verlangen die
Kommissionen zunehmend formelle Nachweise Uber teils mehrtdgige Schulungen der Prifarzte. Im
Mittelpunkt des zu vermittelnden Wissens stehen dabei im Wesentlichen die Inhalte der geltenden
Vorschriften, also AMG, GCP-Verordnung, EU-Richtlinien. Teilweise werden diese Schulungen von
freien Instituten, teilweise auch von Ethik-Kommissionen selbst angeboten. Es 6ffnet sich also das
neue Tatigkeitsfeld ,Formale Qualifizierung der Forscher fur Arzneimittelprifungen®. Weitergehend
wird Uber die Qualifizierung fir die Forschung auf speziellen Gebieten hinaus eine mehrmonatige, von
den Ethik-Kommissionen zu gestaltende ,Ausbildung und Erziehung“ von Forschern propagiert in
Ergénzung zur vorhandenen Fachspezialisierung. Fur solche Programme sind Themen wie
Grundrechte und Grundfreiheiten, Ethik in der Forschung, wissenschaftliche Methodik einschlieflich
Biometrie vorgesehen. Das angegebene Ziel, Niveau und Standard der Wissenschaftler in den
betreffenden Landern zu heben, mag zu akzeptieren sein. Jedoch (berscheitet das Tatigkeitsfeld
»+Ausbildung der Forscher® den uberkommenen Zustandigkeitsbereich der Ethik-Kommissionen
betrachtlich. Diese Tendenz sowie die bereits angesprochene Absicht von Ethik-Kommissionen, unter
wissenschaftlich &quivalenten Verfahren eine Methode auszuwdhlen und dem Forscher zur
Anwendung vorzugeben, beinhalten deutliche Eingriffe in die Struktur der Forschung eines Landes.
Verhalten der Forscher

Angesichts des niemals auszuschlielienden Fehlverhaltens von Forschern stellt sich die Frage nach
Zustandigkeit oder Verantwortung der Ethik-Kommission. In Deutschland vor einigen Jahren bekannt
gewordene spektakulare Falle von Fehlverhalten in der Forschung wurden Uberwiegend, wenn nicht
ausschlieBlich durch die zustédndigen akademischen oder staatlichen Instanzen untersucht und
geahndet.

Zunehmend wird eine Verantwortung der Ethik-Kommissionen selbst diskutiert. So sollten die
Kommissionen bei Protokollverletzungen durch einen Forscher eingreifen, gegebenenfalls die
Bestatigung seiner Eignung z, B. als Prifer bei der Arzneimittelforschung, widerrufen. Bei VerstRen
gegen arztliches Berufsrecht oder kriminellen Handlungen wird von Ethik-Kommissionen oft die
Anzeige bei den zustandigen Institutionen, also Arztekammer oder Staatsanwaltschaft, erwartet.

Ob Ethik-Kommissionen das Feld ,Fehlverhalten des Forschers” besetzen sollten oder missen, ist
derzeit in der Diskussion offen. Wenn es um die Sicherheit Beteiligter oder die Erarbeitung valider
Ergebnisse als Grundlage kinftiger Diagnostik und Therapie gilt, wird man eher fir eine zusatzliche

Aufgabe der Ethik-Kommission pladieren.
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Schlichtung bei unterschiedlichen oder ablehnenden Voten

Antragsteller haben ohne Zweifel einen Anspruch auf eine eindeutige Entscheidung der zustandigen
Ethik-Kommission und sicher auch das Recht auf Revision eines ablehnenden Votums. Wie bereits
ausgefiihrt, kdnnen in diesen Fallen in einigen Landern Behdrden bis hinauf zu den zustandigen
Ministerien Voten der Ethik-Kommissionen aufheben oder abandern (5). In der Bundesrepublik konnte
das BfArM bis 2004 die Durchfuhrung einer Arzneimittelprifung auch entgegen dem negativen
Votum einer Ethik-Kommission gestatten. Gegenwartig wird, soweit nach Landesrecht zuldssig, der
Weg einer Beschwerde bei dem o&ffentlich-rechtlichen Trager der Ethik-Kommission einzuschlagen
oder, soweit dies nicht mehr erlaubt ist, Klage vor dem zusténdigen Verwaltungsgericht zu erheben
sein.

In einigen skandinavischen Landern sowie im Vereinigten Kdnigreich wurde ein demgegeniber ein
Appellationszug innerhalb des Systems der Ethik-Kommissionen entwickelt. So kann eine
Oberkommission oder eine an sich gleichrangige, mit dem Verfahren bisher nicht befasste Ethik-
Kommission die Entscheidung der erstvotierenden Kommission bestatigen, andern oder aufheben.
Das neue Tatigkeitsfeld Iasst sich knapp bezeichnen als ,Revisionsinstanz®.

Verantwortlichkeiten von Ethik-Kommissionen auf nationaler Ebene

In zahlreichen Staaten bestehen in unterschiedlicher Rechtsform und mit variablen Zustandigkeiten
nationale Ethik-Kommissionen. Sie werden gelegentlich mit Grundfragen medizinischer Forschung
befasst ohne in die Beurteilung einzelner Projekte einbezogen zu werden. Einige Lander beteiligen
spezielle ,Research Ethics Committees an der Entscheidung Uber die Einfuhrung bisher nur
wissenschaftlich untersuchter Methoden der Diagnostik und Therapie in die Routineversorgung.

In Landern ohne nationale Ethik-Kommissionen mit teilweiser oder ausschliellicher Zustandigkeit fur
die Forschungsvorhaben haben sich auf nationaler Ebene Netzwerke der lokal-autonomen Ethik-
Kommissionen gebildet. Der 1983 gegriindete ,Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der
Bundesrepublik Deutschland” ist hier anzuflihren, dhnliche Netzwerke sind u.a. in Frankreich, dem
Vereinigten Konigreich, der Schweiz und Osterreich entstanden. Sie werden in unterschiedlichem
Ausmal bei Fragen gesetzlicher und sonstiger Regelungen der Forschung zu Rate gezogen.

Darliber hinaus koénnten sie in die Beratung Uber zu férdernde oder zu bevorzugende
Forschungsgebiete einbezogen werden. Ferner kdnnten auf nationaler Ebene die Erarbeitung von
Regeln fir die Ausbildung der Forscher und die Prifung der Qualifikation von Forschungsinstituten
diesen Gremien Ubertragen werden. Gelegentlich wird daran gedacht, sie mit der Etablierung eines
Akkreditierungsverfahrens fur Forscher und Institute zu beauftragen.

Politikberatung insbesondere auf dem Gebiet der Forschung wirde die Aufgaben der Ethik-
Kommissionen deutlich erweitern.

Nicht unerwahnt sei, dass einzelne Staaten, jedenfalls bei Nationalen Ethik-Kommissionen, nicht
deutlich unterscheiden zwischen Forschung und sonstigen Gebieten. Es gibt Uberlegungen, diesen
Kommissionen eine Zustandigkeit fur Ethik in der Medizin schlechthin einzurdumen, von der

Forschung Uber Fragen der arztlichen Versorgung bis hin zur Ressourcenallokation.
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Fazit

Die Tendenz geht dahin, den Ethik-Kommissionen auf allen Gebieten der Forschung eine
behérdenahnliche Kompetenz einzuraumen. Ob sich diese Entwicklung nach einheitlichem Muster in
allen europaischen Staaten vollzieht, kann gegenwartig nicht vorhergesagt werden. Bestrebungen
einer Normierung der Tatigkeit von Ethik-Kommissionen insbesondere innerhalb der Europaischen
Union sind erkennbar. Es lasst sich derzeit nicht abschatzen, ob Ethik-Kommissionen weiterhin
zustandig bleiben fir die Prifung der Wissenschaftlichkeit, der rechtlichen Zulassigkeit und der
ethischen Vertretbarkeit eines Projektes. Ob wissenschaftliche Untersuchungen an menschlichem
Gewebe generell ihrer Zustandigkeit zugeordnet werden, bleibt abzuwarten. Die Beratung des
Gesetzgebers flr Fragen der Forschung durch ,Research Ethics Committees® kénnte in Zukunft
groRBere Bedeutung erlangen, wenn diese Funktion den in vielen Landern bestehenden nationalen
Ethik-Kommissionen entzogen wird. Eine erhebliche Ausweitung der Téatigkeitsfelder von Ethik-
Kommissionen wirde erfolgen durch die Pflicht zur Ausbildung ihrer Mitglieder und die Beteiligung an
der Ausbildung von Forschern. Eine Einbeziehung in die Entscheidung Uber nationale
Forschungsstrategien und die Bewertung von Forschungsinstitutionen wirden den

Verantwortungsbereich zusatzlich erweitern.

Der Vortrag wurde aus Anlass des 35-jahrigen Bestehens der Ethikkommission

der Universitat Koln gehalten und in der Zeitschrift "Medizinrecht", 26. Jahrgang, Heft 11,
November 2008, Seite 645 publiziert. Der Nachdruck erfolgt mit freundlicher Genehmigung
des Springer-Verlages.
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Ulrich Wiethoff, Leiter des Steuerungsdienstes im Landesamt fur Gesundheit
und Soziales

Anmerkungen zu den Kosten der Ethikkommission und deren Refinanzierung

1 Die Ausgangssituation

Der zur Grindung einer Ethikkommission des Landes Berlin (im folgenden EK) innerhalb der
unmittelbaren Landesverwaltung flihrende Diskussions- und Entscheidungsprozel ging in
einem Debattenraum vonstatten, in dem hinsichtlich der Verwaltungsmodernisierung und der
kiinftigen Aufgaben von Verwaltung andere Lésungsoptionen dominierten.

So hiel3 es beispielsweise in einer Senatsvorlage aus dem April 2002, die sich mit den
Schlussfolgerungen aus dem Abschlubericht der 'Expertenkommission Staatsaufgabenkri-
tik’ auseinander setzte, die Expertenkommission empfehle im Einklang mit der bundesweiten
Diskussion den offentlichen Sektor auf seine Kernaufgaben zu begrenzen.' Unter dieser
Perspektive beschrankt sich der Staat auf die unmittelbare Eingriffs- und Leistungsverwal-
tung und Ubernimmt fir die kinftige Aufgabenwahrnehmung in anderen Bereichen durch
subsidiare Trager oder den Markt nur noch die Gewahrstragerschaft.

Es war in dieser Logik dann folgerichtig, dass die seinerzeitige Normprifungskommission
des Landes Berlin im Mai 2005 zum Entwurf des Errichtungsgesetzes der EK u. a. mit der
Begrindung ablehnend Stellung nahm, dass “...(es nicht sachgerecht erscheine)...die Ge-
schaftsfuhrung der Ethik-Kommission dem Landesamt fur Gesundheit und Soziales zu uber-
tragen. Die Aufgabe konnte auch von einem Institut oder einer Krankenkasse wahrgenom-
men werden.“?

Aus Griinden, die anderer Stelle ausfihrlich dargestellt werden, folgte der Senat dem Votum
der Normprufungskommission nicht, nahm allerdings — und daraus ergibt sich die Briicke zu
diesen Anmerkungen — das Votum auf, es sei sicherzustellen, dass die Kosten fiir den Be-
trieb der Geschaftsstelle der EK als auch die Entschadigungen fir ihre Mitglieder aus Ge-
blhren refinanziert werden; siehe hierzu § 2 (6) des Gesetzes.

2 Gebuhrenkalkulation und Kostenrechnung

Soweit denn mit dieser MalRgabe auf das 'Gesetz liber Geblihren und Beitrage des Landes
Berlin’ Bezug genommen wird, tut sich eine Schwierigkeit auf: Weder definiert dieses Gesetz
ein verbindliches Verfahren, nach denen Geblhren zu kalkulieren sind, noch definiert es,
was Kosten sind, bzw. welche Kosten in die Gebuhrenkalkulation einbezogen werden kon-
nen. Traditionell vorherrschend bei der Kalkulation von Verwaltungsgebuhren [nicht gemeint
sind hier Beitrage und/oder Gebuhren zur Refinanzierung kapitalintensiver Infrastruktur- oder
Versorgungseinrichtungen U.W.] sind Verfahren, bei denen aufsetzend auf durchschnittli-
chen Bearbeitungszeiten und Stundensatzen plus Gemeinkostenzuschladgen die Gebuhren-
héhe berechnet wird.

Hier lag nun zum Zeitpunkt der Errichtung der EK im LAGeSo eine veranderte Situation vor.
Nach einer im Jahr 2000 beginnenden Einfiihrungsphase ist das LAGeSo seit dem Jahr

! Senatsvorlage 202/02; die genannte Expertenkommission unter dem Vorsitz von Professor Rupert Scholz hatte
im November 2001 nach zweijahriger Tétigkeit ihren Bericht vorgelegt.
2 Senatsvorlage 159/05
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2002 eine kostenrechnende Verwaltungseinheit entsprechend der im Prozess der Verwal-
tungsreform in Berlin implementierten Kostenrechnung. Damit wurde es mdoglich, eine Ge-
bihrenkalkulation durchzufiihren, die sich unmittelbar aus den Daten der Kosten- und Leis-
tungsrechnung (im folgenden KLR) herleiten lasst. Dieses Verfahren der KLR ist nachfolgend
kurz zu erlautern und hierbei zu begriinden, warum der Begriff der Vollkosten als Referenz
zur Bestimmung der in die Gebuhrenkalkulation einzubeziehenden Kosten gewahlt wurde.

Das in Berlin in den Haupt- und Bezirksverwaltungen eingefiihrte System der Kostenrech-
nung — wobei unter Kosten hier im klassisch - betriebswirtschaftlichen Sinn der monetar-
bewertete, sachzielbezogene Werteverbrauch im Rahmen der ordentlichen Geschéaftstatig-
keit in einer Periode verstanden werden soll — ist ein flir die Spezifik der Verwaltung modifi-
ziertes System einer Vollkostenrechnung und wird als System der stufenweisen Fixkosten-
deckungsrechnung bezeichnet. Daraus folgt auch, dass jeder Buchung in der Kostenrech-
nung vier Kontierungen mitgegeben werden, in welchen sich das betriebswirtschaftliche Er-
kenntnisinteresse widerspiegelt:

welcher Kostenart die anfallenden Kosten zuzurechen sind,

welcher Kostentrager mit den Kosten belastet wird,

in welcher Kostenstelle die Kosten anfallen,

in welcher Periode der Werteverzehr stattfindet.

In einem Bericht der Senatsverwaltung fur Finanzen an den Hauptausschuss des Abgeord-
netenhauses vom Juni 2010 wurde der Zweck der KLR wie nachstehend rekapituliert:

“Die Erganzung der Kameralistik durch eine Kosten- und Leistungsrechnung (KLR) in Berlin
(sog. "erweiterte Kameralistik") wurde (...) mit dem Ziel eingeflihrt, vorhandene Informations-
defizite zu kompensieren, ohne dabei das Rechnungswesen vollstdndig umgestalten zu
missen. Hierzu werden systematisch alle Leistungen der Berliner Verwaltung und die dabei
entstehenden Kosten in Form von Verwaltungsprodukten erfasst.

So sind pro Produkt systematisch und transparent Aussagen uber:
die Hohe der Kosten und Ertrage,
die Kosten- und Ertragsstruktur (Kosten- und Ertragsarten),
den verantwortlichen Ort der Kostenentstehung (Kostenstelle) und
die dabei erbrachte Leistung mit ihrer Menge (Output)
verflgbar.

Mit dieser Erganzung der Kameralistik um einen vollstdndigen Ressourcenverbrauch bis hin
zu einer Erweiterung der Vermdgensrechnung im Sinne einer Bilanz und vor allem dem
Nachweis der von der Verwaltung erbrachten Leistungen (Produkte) liegen ausreichende
Zusatzinformationen vor, um die Verwaltung besser steuern zu kénnen.“3

Demzufolge gilt nach Ziffer 4. 1 der Ausfiihrungsvorschrift zu § 7 der Landeshaushaltsord-
nung fur alle Dienststellen der unmittelbaren Landesverwaltung, dass sie eine Kostenrech-
nung durchzufihren haben; insbesondere aber bestimmt dann Ziffer 4. 1. 4: “Alle Ertrage
und Kosten werden vollstdndig auf die externen Produkte gebucht oder verrechnet oder um-
gelegt.“ (Unterstreichung U. W.). Nach dieser, zugegeben abstrakt bleibenden Beschreibung
des Systems der KLR soll im folgenden dann versucht werden, die Umsetzung dieser Vor-
gaben in die Praxis zu erlautern.

® Bericht der SenFin an den Hauptausschuss des Abgeordnetenhauses vom 14. 06. 2010, “Rote Nummer* 2124
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3 Produktkostenermittlung und Gebihren in der Praxis

Der im Anhang abgebildete Bericht prasentiert einen sogenannten Standardproduktbericht
fur das Produkt (= Kostentrager) “Multizentrische klinische Prifung; Federfiihrung® der EK
mit den IST - Zahlen (!) fiir das Jahr 2010.* Soweit der Bericht (siehe die Zeilennummerie-
rung in der auleren linken Spalte) Berichtszeilen enthalt, die im Rahmen dieser Darstellung
keine Bedeutung haben, werden sie kommentarlos Ubergangen. Doch zu diesem Produkt
selbst:

Entsprechend den Schwerpunkten ihrer Arbeit und korrespondierend mit den Leistungen
(kostenrechnerisch = Ertrage) 1 bis 3 des Gebuhrenverzeichnisses (Anlage 1 zur Rechtsver-
ordnung EK) bebucht die Ethikkommission drei Produkte®:

1. Prifung und Bewertung bei monozentrischen Studien,

2. Prifung und Bewertung bei multizentrischen Studien, federfiihrend,

3. Prufung und Bewertung; mitwirkend.

Die ursprungliche Differenzierung der Mitwirkungen nach der Zahl der Prifstellen in drei Pro-
dukten hat sich nicht bewahrt und ist aufgrund der praktischen Erfahrungen aufgegeben
worden. Soweit die EK und ihre Geschaftsstelle Leistungen nach den ubrigen Tarifstellen
des Geblhrenverzeichnisses erbringt, werden die Geblihren dem Produkt zugebucht, dem
der jeweilige Studienantrag zuzuordnen ist. In der Kostenstellenrechnung bildet die Ethik-
kommission, spiegelbildlich zu ihrer organisatorischen Verortung im LAGeSo, einer Unter-
kostenstelle der Abteilung (= Hauptkostenstelle) Zentraler Service (ZS).

Der Produktbericht enthalt neben der linken Spalte mit den Bezeichnungen der Kostenarten
in der mittleren Spalte die Kosten und Ertrage der jeweiligen Periode, hier also des Monates
Dezember und in der rechten Spalte die kumulierten Monatswerte; hier folglich die Jahres-
werte. Fur die Zeilenwerte gilt:

Die Produktmenge [Z 0] entspricht den beschiedenen Antrage (siehe Bezugsgrofe im Kopf-
teil des Berichtes) der jeweiligen Periode; sie stammt aus der Fachdatenbank der EK.

Bei den Personalkosten [Z 1] sind zwei Sachverhalte zu unterscheiden. Hier werden zum
einen die Entschadigungen fir die Kommissionsmitglieder verursachungsgerecht und perio-
dengerecht gebucht. Zum anderen nehmen, wie im Ubrigen alle Beschaftigten des LAGeSo,
die Beschaftigten der Geschaftsstelle an der Kostenrechnung teil; d. h. monatlich verteilen
sie ihre Arbeitszeit in % ausgedrickt auf die Produkte und — soweit Tatigkeiten nicht unmit-
telbar Einzelprodukten zugeordnet werden kdnnen — auf den Gemeinkostentrager der Kos-
tenstelle. Mittels der im Buchungssystem hinterlegten Verrechnungssatze fur alle Vergu-
tungs- und Besoldungsgruppen werden dann bei der Einbuchung diese Prozentanteile in
anteilige Personalkosten umgewandelt.®

* Eingesetzt wird eine modular aufgebaute Buchungssoftware mit dem Kernmodul Kostenrechnung und den
Vorsystemen: Personalkostenerfassung, Produktmengen und Produktverrechnung, Zusatzkontierung in der
Haushaltswirtschaft und Anlagenbuchhaltung. Am Rande sei noch erwéhnt, dass die Berichte der Kostenrech-
nung dann mit Hilfe eines Berichtsgenerators erzeugt werden, der softwarespezifisch der sog. Business—
Intelligence—Software zuzurechnen ist.

> Aufgrund einer Erweiterung der Zustandigkeiten priift seit dem vergangenen Jahr die EK auch Antrage fir
Studien mit Medizinprodukten; auf eine Betrachtung wird hier verzichtet, weil die Bebuchung erst Mitte 2010
begann.

® Durch eine weitergehende Analyse nach Kostenarten lassen sich die Entschadigungen fiir Kommissionsmit-
glieder und die Aufwande fiir die Beschéftigten wiederum getrennt ausweisen.
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Bei den Sachkosten [Z 2] der EK handelt es sich um typische Ausgaben fur Verwaltungsta-
tigkeiten (Buromaterial, Porto und Postdienste, Fachliteratur e. t. c.), die ihrem Charakter
nach Gemeinkosten darstellen; d. h. sie kdnnen nicht verursachungsgerecht spezifischen
Kostentragern zugerechnet werden. Folglich erscheinen sie auch nicht im Produktbericht
direkt, sondern sind Bestandteil der Gemeinkosten der EK. Hierauf wird bei den Umlagen
einzugehen sein.

Diese trifft ebenfalls zu fir die Verrechnungskosten [Z 5], mit denen die EK belastet wird.
Hierbei handelt es sich um Verrechnungen der internen Dienste der Abteilung ZS, welche fiir
alle Fachbereiche erbracht werden und da sind: Justitiariat, IT — Dienstleistungen, Personal-
verwaltung, Haushalt, Hausverwaltung und Innere Dienste.

In den kalkulatorischen Kosten [Z 7 f.] wird dann der Unterschied zwischen einer kosten-
rechnerischen Aufzeichnung 6konomischer Sachverhalte und einer rein - kameralen Darstel-
lung von Einnahmen und Ausgaben exemplarisch besonders deutlich. Wahrend Abschrei-
bungen und Zinsen auf Investitionen an anderer Stelle gebucht werden’, wird in den kalkula-
torische Pensionszuschlagen der elementare Sachverhalt sichtbar, dass Beschaftige im
Beamtenverhaltnis in ihrer aktiven Beschaftigungszeit Pensionsanspriiche gegeniiber dem
Land Berlin kumulieren. Um diese, in der Zukunft anfallenden Ausgaben flir Pensionen —
quasi als periodisierte Verbindlichkeiten — in den Kosten berechenbar zu machen, wird auf
die ausgabenwirksamen Personalkosten fur Beamte ein Zuschlag von 43 % [2010] aufge-
schlagen und in Z 11 ausgewiesen.

Der Summenzeile [Z 12] der Teilkosten (= direkt auf das jeweilige Produkt gebuchte Kosten
oder direkte Kosten) folgt im nachstehenden Zeilenblock die Darstellung der Umlagen, [Z 13
bis 21] d. h. derjenigen Gemeinkosten, die anteilig (= indirekte Kosten) auf die Produkte
“‘umgelegt” werden. Im Berliner System der stufenweisen Fixkostendeckungsrechnung han-
delt es sich dabei um zwei Hilfskostenstellen® sowie, dem Verwaltungsaufbau folgend, vier
Hierarchiestufen®. Entsprechend den Umlageschliisseln fiir die Aufldsung der Gemeinkosten
— mit Ausnahme der Infrastrukturkosten, die Uber die Nutzflache, Quadratmeter, verteilt wer-
den, sind das die je Produkt gebuchten Stellenanteile — wird im IT — System der Prozess
ausgelost, der die Gemeinkosten der Hierarchiestufen kaskadenférmig von oben nach unten
auf die Produkte verteilt. Uber den Zwischenschritt der Erweiterten Teilkosten ergeben sich
dann schlieBlich in diesem Buchungs- und Kalkulationsschema die Vollkosten [Z 26].

Damit ist jene Stufe der Kostenermittlung erreicht, die zu Beginn des Abschnittes 2 als Mal3-
stab fur die Gebuhrenkalkulation definiert wurde. Dieses Ergebnis ist folglich ertragsseitig mit
den Ist-Ertragen [Z 30], also den Gebuhreneinnahmen zu konfrontieren. In den folgenden
Schlussbemerkungen wird auf die Konsequenzen einzugehen sein.

" Fur durchweg alle in der Anlagenbuchhaltung des LAGeSo erfassten Giiter [Anschaffungs- und Herstellungs-
kosten >= 410,00 €] gilt, dass es sich um Investitionen in IT — Geréte und IT — Infrastruktur handelt. Diese aber
werden nach der berlinweit - geltenden Buchungsrichtlinie fiir IT auf den Produkten der IT — Stelle erfasst und
auf die Gemeinkostentrager der nutzenden Kostenstellen verrechnet.

® Bei den mitverursachten Gemeinkosten handelt es sich beispielsweise um die Kosten der Telefonie oder der
Leasingraten flir Kopierer, bei den Infrastrukturkosten um Miet- und Mietnebenkosten fiir Gebaude.

° Dass die oberste Hierarchiestufe Politischen Leitung in der untersten Zeile des Standardberichts dargestellt
werden, verdankt sich einem urspriinglich anderen Konzept zum Umgang mit diesen Kosten, ist hier aber ohne
Bedeutung. Nun lieRe sich zwar einwenden, inshesondere diese Umlagekosten seien gegeniiber einem Gebiih-
renzahler nicht in Anschlag zu bringen, da sie als die bekannten “Sowieso Kosten“ ohnehin anfallen; in der Pra-
xis ist dem nicht so. Gegeniiber dem Parlament und seinen Ausschiissen bleibt immer die Politische Leitung
verantwortlich und aufgrund des umstrittenen Entstehungszusammenhanges der EK hat sie diese Verantwortung
in der Vergangenheit des ¢fteren wahrnehmen mussen. Mithin besteht auch hier ein Kostenstrang, der verursa-
chungsgerecht abzubilden ist.
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4 Konsequenzen; Fragen der Steuerbarkeit des Kostendeckungsgrades

Seit Inkrafttreten zu Beginn des Jahres 2006 sind die Gebuhren fir die Leistungen der EK
unverandert geblieben. Der Bericht zum Produkt “Multizentrische klinische Prifung; Feder-
fuhrung®, anhand dessen voranstehend die Kostenstruktur der EK exemplarisch dargestellt
wurde, zeigt in seinem letzten Zahlenblock den nunmehr dringlichen Handlungsbedarf an;
2010 ist der Deckungsgrad der Vollkosten fur dieses Produkt auf nur noch 83 % gefallen.

Bevor dieser Sachverhalt hinsichtlich der Steuerbarkeit mit dem Ziel eines mdglichst voll-
standigen Deckungsgrades der Kosten zu betrachten ist, zwei Bemerkungen vorab:

1. Notwendigerweise kann jedwede zukunftsbezogene Gebuhrenkalkulation hinsichtlich
der eingehenden Antrage auf klinische Studien als Ausléser von Gebulhreneinnah-
men nur auf Erfahrungswerte der Vergangenheit' zuriickgreifen und damit nur im
Ausnahmefall einen Deckungsgrad von exakt 100 % erreichen. Erst recht kann sie
dieses Aufkommen nicht steuern.

2. Im Vergleich der Jahre und vor allem unterjahrig schwankt die Zahl der Antrage und
Bescheide betrachtlich. Anpassungen von Gebihren kénnen nicht diesen kurzfristi-
gen Schwankungen folgen; deren Beobachtung zeigt dann Handlungsbedarf an,
wenn sich Trends verfestigen.

Zwar stellt sich der Deckungsgrad der Kosten der EK Uber den Gesamtzeitraum von mehr
als funf Jahren mit ca. 95 % (noch) glnstiger dar als bei dem o. a. Produkt, in 2010 wirkten
sich allerdings ein externer und ein interner Faktor so auf das Gesamtergebnis aus, dass
eine Anpassung der Gebuhren unabdingbar ist.

Als externer Faktor soll hier gelten, dass in 2009 mit einer sehr formalen Begriindung das
Verwaltungsgericht der EK fir die Zukunft untersagt hat, fir bestimmte Folgeleistungen der
EK nach Beginn einer Studie Gebuhren zu erheben.

Zum anderen machte sich 2010 intern deutlich bemerkbar, dass zum Ende des Jahres 2009
der sog. Berliner Anwendungstarifvertrag, der Uber etliche Jahre zu einer Absenkung der
Angestelltengehalter um — je nach Eingruppierung — 8 %, 10 % bzw. 12 % gefuhrte hatte,
auslief ist. Unter Bericksichtigung des Verhaltnisses zwischen Gesamtkosten und Personal-
kosten (in 2010 machten die Personalkosten ca. 72 % der Vollkosten aus; von den Perso-
nalkosten wiederum entfielen ca. 50 % auf die Personalkosten der Geschaftsstelle) wird der
Personaleinsatz als eine zentrale StellgroRe erkennbar und bereits in der Vergangenheit hat
das Amt auf Veranderungen mit der Umsetzung von Beschaftigten in andere Aufgabenberei-
che reagiert. Allerdings gilt auch hier, dass solche MalRnahmen nicht monatlich schwanken-
den Bearbeitungszahlen folgen kénnen, zumal die Bearbeitungszeiten einem strikten Befris-
tungsregime unterliegen.

Um denn hier mit einer Erwartung zu schlieRen: Dem Verfasser, sich bewusst, dass der Stoff
seiner Erlauterungen dem Leser innerhalb als auch auf3erhalb der Verwaltung nicht gerade
die spannenste Facette zum Thema Ethikkommission prasentiert, ging es darum, deutlich zu
machen, wie das auch innerhalb der Verwaltung nach wie vor umstrittene betriebswirtschaft-
liche Instrument einer Kosten- und Leistungsrechnung dazu beitragen kann, die Transparenz
und Treffsicherheit von Entscheidungen zu erhéhen, ohne, siehe die Eingangsbemerkungen,
eine bessere Leistungserbringung jenseits der Offentlichen Verwaltung & priori zu behaup-
ten.

10 Bei der seinerzeitigen Erstkalkulation standen dankenswerterweise “Mengengeriiste* der Arztekammer sowie
der Charité fir die vorausgegangenen Jahre zur Verfiigung.
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Produktbericht (Ist-Zahlen)

Datenstand vom: 01.04.2011/16:19 Bericht vom: 01.04.2011/17:48
Produkt: 79142 MultizenterF Externes Produkt
Jahr: 2010 Periode : 12 Version: 15
BezugsgréBe : Zahl der Bescheide

monatliches Ist kumulatives Ist

in € in€

0[Produktmenge STK 7 53
Gebuchte Korrekturmenge STK_KORR 0 0
1| Personalkosten 29.950,89 376.977,14
2| Sachkosten 0,00 0,00
3| Transferkosten innerhalb erweiterter Teilkosten 0,00 0,00
4| Summe Personal-, Sach- und Transferkosten 29.950,89 376.977,14
5| Verrechnungskosten 0,00 0,00
6 Verrechnungskosten (bw) 0,00 0,00
7| Summe Kalkulatorische Kosten 830,95 12.762,24
8 kalk. AfA auf Anlageguter bis 5 T€ (bw) 0,00 0,00
9 kalk. AfA auf Anlageguter Uber 5 T€ (bw) 0,00 0,00
10 kalk. Zinsen (buw) 0,00 0,00
11 kalk. Pensionszuschlage (buw) 830,95 12.762,24
12| Summe Teilkosten 30.781,84 389.739,38
13| Summe Umlagen 7.366,69 117.569,59
14 Summe Umlagen (bw) 7.059,96 112.791,33
15 Summe Umlagen (buw) 306,73 4.778,26
16 Umlage mitverursachter Gemeinkosten 656,38 5.731,89
17 Umlage Infrastrukturkosten 2.441,91 38.488,38
18 Umlage LAGeSo-Leitung 278,43 3.768,44
19 Umlage Leitung der ZS 2.126,04 30.097,56
20 Umlage Gemeinkosten der EK 1.480,25 33.905,15
21 Umlage Politische Leitung 383,68 5.578,17
22| Summe Erweiterte Teilkosten 38.148,53 507.308,97
23 Erweiterte Teilkosten (bw) 37.010,85 489.768,47
24( Umlage kalk. Grundstlickzinsen 0,01 0,12
25| Sonstige (informatorische) Kosten 7,14 101,59
26| Summe Vollkosten 38.155,68 507.410,68
27| Regelertrage (Planwert) 0,00 0,00
28| Verrechnungsertrage 0,00 0,00
29 Verrechnungsertrage (bw) 0,00 0,00
30| Ist-Ertrage 10.850,00 422.259,80
31| Sonstige (informatorische) Ertrage 0,00 0,00
32 Summe Ertrage (ohne Regelertrage) 10.850,00 422.259,80
33| Personalkosten je Produkt 4.278,70 7.112,78
34| Sachkosten je Produkt 0,00 0,00
35| Transferkosten in erw. Teilkosten je Produkt 0,00 0,00
36| erweiterte Teilkosten je Produkt 5.449,79 9.571,87
37 erweiterte Teilkosten (bw) je Produkt 5.287,26 9.240,91
38| Vollkosten je Produkt 5.450,81 9.573,79
39| Uberdeckung (+) / Unterdeckung (-) -27.298,53 -85.049,17
40 Deckungsgrad der Teilkosten 35,25 % 108,34 %
41 Deckungsgrad der erweiterten Teilkosten 28,44 % 83,24 %
42 Deckungsgrad der Vollkosten 28,44 % 83,22 %
[ 43| Transferkosten 0,00 0,00
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Kosten und Ertrage der Ethikkommission 2006 - 2011

sahr: | Vollkosten | Errage | Uperdmter | Deckungs:
2006 1.160.181,46 1.204.017,31 43.835,85 103,78%
2007 1.332.710,48 1.395.821,25 63.110,77 104,74%
2008 1.524.569,39 1.370.870,96 -153.698,43 89,92%
2009 1.393.465,84 1.228.329,47 -165.136,37 88,15%
2010 1.391.404,96 1.205.730,00 -185.674,96 86,66%
2011 1.329.915,12 1.306.773,70 -23.141,42 98,26%
GESAMT 8.132.247,25 7.711.542,69 -420.704,56 94,83%
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Dr. Thorsten Ruppert, Senior Referent Grundsatzfragen Forschung/Entwicklung/Innovation
beim Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA)

Bewertung klinischer Priifungen in Deutschland durch die Ethik-Kommissionen aus Sicht der
Antragsteller

Im August 2004 erfolgte mit der 12. Novellierung des Arzneimittelgesetzes (AMG) in Deutschland die
Umsetzung der Europaischen Richtlinie 2001/20/EG in nationales Recht. Weitere daraus resultierende
Anderungen sowie Vorgaben der spateren Richtlinie 2005/28/EG wurden in der deutschen GCP-
Verordnung (GCP-V) umgesetzt.

Mit der Implementierung der Richtlinien haben sich grundlegende gesetzliche Anderungen bei der
Vorbereitung und Durchfihrung von klinischen Prifungen in Deutschland ergeben. Dazu gehéren u.a.
die Genehmigung einer klinischen Prifung durch die zustandige Bundesoberbehérde (Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM oder Paul-Ehrlich-Institut, PEI) und die zustimmende
Bewertung durch eine zustandige Ethik-Kommission als Voraussetzung flir deren Durchflihrung.

Von besonderer Bedeutung war dabei die Einfihrung eines neuen Verfahrens zur Bewertung durch
Ethik-Kommissionen bei multizentrischen klinischen Priifungen, mit dem vorgegeben ist, dass die
Zuordnung der zustandigen Ethik-Kommission bei multizentrischen Studien Uber die Position des
Leiters der klinischen Prifung erfolgt. In diesem Falle bewertet die zustandige Ethik-Kommission den
Antrag im Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen, welche die Geeignetheit der Prifstellen
und die Geeignetheit der Prifarzte lokal in ihrem Zustandigkeitsbereich bewerten. Die Bewertung der
beteiligten (auch ,lokal* genannt) Ethik-Kommissionen muss der zustandigen ( auch federfiihrend
genannt) Ethik-Kommission innerhalb von 30 Tagen nach Antragseingang vorliegen (§ 8 Abs. 5 GCP-
V). Bei primar monozentrischen Studien ist die Ethik-Kommission federfiihrend, die fiir den
Hauptprifer/LKP zustandig ist.

Den Erfahrungen seitens der Antragsteller mit dem Verfahren zur zustimmenden Bewertung durch
Ethik-Kommissionen kommt dabei eine wichtige Rolle im Hinblick auf die Wettbewerbsfahigkeit
Deutschlands als Standort klinischer Forschung zu. Die bisherigen Erfahrungen von Antragstellern
aus der pharmazeutischen Industrie (Sponsoren, gesetzliche Vertreter von Sponsoren in der EG bzw.
Personen oder Organisationen, die von den Sponsoren zur Antragstellung bevollm&chtigt sind und im
vfa organisiert sind) in der Zusammenarbeit mit den Ethik-Kommissionen sind positiv, besonders was
die Einhaltung der Fristen bei der Antragsbearbeitung durch die Ethik-Kommissionen betrifft. Dies ist
ein positiver Aspekt fur die Antragsteller und hat einen wichtigen Beitrag zur guten Positionierung des
Studienstandortes Deutschland geleistet. Kombiniert mit der Erfahrung beim Genehmigungsverfahren
fur klinische Prifungen in Deutschland bei den Bundesoberbehdrden (BfArM und PEI), welche die
eingereichten Antrage sachgerecht und wissenschaftlich gut bewerten, hat diese Situation dazu
geflihrt, dass der Studienstandort Deutschland im europaischen Vergleich gut positioniert ist und seit
2007 bei der Zahl Industrie-gesponserten klinischen Priifungen den Spitzenplatz in Europa einnimmt.

Im Rahmen der Uberarbeitung des AMG im Jahr 2009 wurde in § 42a eingefiihrt, dass auch die
zustandige Ethik-Kommission ihre zustimmende Bewertung zuriicknehmen oder widerrufen kann. Far
den Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA) ist dies im Prinzip sachgerecht. Wegen der
erheblichen Konsequenzen eines Widerrufs (u.a. sich daraus ergebener haftungsrechtlicher Aspekte
fur die Ethik-Kommissionen) ist diese Regelung mit einer Begrindungspflicht verknipft — auch dies
war ein richtiger Schritt. Begrift wird seitens des VFA auch, dass zumindest in der
Gesetzesbegriindung explizit festgehalten wurde, dass kein Monitoring durch die Ethik-Kommissionen
vorgesehen ist.

Angesichts der groRen Zahl (48) von Ethik-Kommissionen in Deutschland sind jedoch Inkonsistenzen
bei den Bewertungen durch die Ethik-Kommissionen zu beobachten. So zeigt sich eine ausgepragte
Heterogenitat der Anforderungen und Bewertungen durch die Ethik-Kommissionen insbesondere
bezlglich der Patienteninformation und Einwilligungserklarung sowie der Priiferqualifikation. Vor
diesem Hintergrund ist aus Sicht der Sponsoren klinischer Studien daher die Vereinheitlichung der
Anforderungen der Ethik-Kommissionen von sehr hoher Prioritat.
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Diese unterschiedlichen Herangehensweisen der Ethik-Kommissionen sollten durch den Dialog
zwischen den Ethik-Kommissionen, dem Arbeitskreis medizinischer Ethik-Kommissionen und den
Antragstellern adressiert werden. Hier hat die Konsultationsgruppe klinische Priifungen einen
wichtigen Beitrag zur Harmonisierung geleistet. Diese Ansatze gilt es fortzufiihren.

Eine im Jahr 2008 durchgefiihrte Umfrage hat systematisch die Erfahrungen der Antragsteller mit dem
Bewertungsverfahren klinischer Prifungen bei den Ethik-Kommissionen erfasst. Diese Publikation ist
in ihren Aussagen insgesamt noch immer aktuell, da sich keine grundlegenden Veranderungen der in
dieser Umfrage beobachteten Erfahrungen gezeigt haben. Insgesamt ist diese Darstellung also
weiterhin als eine gute Basis fur die Diskussionen zwischen Ethik-Kommissionen und Antragstellern
zu betrachten. Die Publikation, welche im Folgenden wiedergegeben wird, wurde mit dem Titel
,Bewertung klinischer Prifungen in Deutschland durch die Ethik-Kommissionen® in der GMS Ger Med
Sci 2009; 7:Doc07 (20090716) im Jahr 2009 online verdffentlicht - http://www.egms.de/en/gms/2009-
7/000066.shtml.
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MTNS is the translated (German) version.
The original (English) version starts at p. 1.

Originalarbeit

Bewertung klinischer Prufungen in Deutschland durch die
Ethik-Kommissionen: Erfahrungen von Antragstellern mit
dem Bewertungsverfahren klinischer Prufungen bei den
Ethik-Kommissionen - Ergebnisse einer Umfrage bei
Mitgliedsunternehmen des Verbandes Forschender

Arzneimittelhersteller e.V. (VFA)

Zusammenfassung

Das Verfahren bei der Ethik-Kommission (EK) als Voraussetzung fur
den Beginn einer klinischen Prifung, wurde in Deutschland im August
2004 mit der Umsetzung der EU-Richtlinie 2001/20/EG in der 12. AMG-
Novelle grundlegend neu geregelt. Die bisherigen Erfahrungen von An-
tragstellern (Sponsoren, gesetzliche Vertreter von Sponsoren in der EG
bzw. Personen oder Organisationen, die von den Sponsoren zur Antrag-
stellung bevollmachtigt sind) in der Zusammenarbeit mit den Ethik-
Kommissionen sind im Allgemeinen positiv, besonders was die Einhal-
tung der Fristen bei der Antragsbearbeitung durch die Ethik-Kommissio-
nen betrifft. Inkonsistenzen existieren allerdings in den formalen und
inhaltlichen Anforderungen an die eingereichten Antragsunterlagen und
deren Bewertung durch die verschiedenen Ethik-Kommissionen.

Mit dem Ziel einer weiteren Qualitatssteigerung der Antragstellung sowie
der Bewertung durch die Ethik-Kommissionen, wurden mittels einer
von Januar bis April 2008 durchgefiuhrten Umfrage bei Mitgliedsunter-
nehmen des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA)
systematisch Art und Haufigkeit von formalen und inhaltlichen Einwan-
den erfasst sowie qualitativ und quantitativ ausgewertet. Grundlage
waren Bescheide der fir den Leiter der klinischen Priifung jeweils zu-
standigen Ethik-Kommission (federfihrende Ethik-Kommission) bei
Erstantragstellung einer klinischen Prifung gemafl § 7 GCP-V.

21 der 44 Mitgliedsunternehmen des VFA haben sich an der Umfrage
beteiligt. Ausgewertet wurden 288 Antragsverfahren auf zustimmende
Bewertung einer klinischen Prifung der Phasen | bis IV, die im Zeitraum
Januar bis Dezember 2007 bei 40 Ethik-Kommissionen gestellt wurden.
In der vorliegenden Umfrage ist etwa jeder sechste Antrag unvollstéandig
bzw. weist formale und/oder inhaltliche Einwénde zu den Antragsunter-
lagen, insbesondere bezliglich der Dokumentation der Priferqualifika-
tion und/oder Eignung der Prifstelle auf. Diese Einwande sind zum Teil
auf die unterschiedlichen und/oder unklaren Anforderungen der einzel-
nen Ethik-Kommissionen hinsichtlich Inhalt und Umfang der Antragsun-
terlagen zuriickzufiihren. Aber auch von Seiten der Antragsteller ist
verstarkt auf die Vollstandigkeit und erforderliche Aussagekraft der
Antragsunterlagen zu achten. Die meisten inhaltlichen Einwande bezo-
gen sich auf die vorgelegten Patienteninformationen und Einwilligungs-
erklarungen sowie die Prifplane. Insgesamt betrachtet, sind die Antrag-
steller allerdings im Durchschnitt nur 3 von 4 Einwadnden nachgekom-
men, da die von den Ethik-Kommissionen angeforderten Informationen
mit den eingereichten Unterlagen bereits vorlagen, aber bei der Bewer-
tung durch die Ethik-Kommissionen nicht berutcksichtigt wurden, eine
Vielzahl der Einwande nicht gerechtfertigt war oder die gesetzlichen
Voraussetzungen flr die Einwande fehlten. In diesen Fallen verwiesen
die Antragsteller auf die vorgelegten Unterlagen oder begrindeten durch
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nahere Erlduterungen und Stellungnahmen die Nicht-Umsetzung der
Einwénde. Dies wurde bis auf wenige Ausnahmen von den Ethik-Kom-
missionen akzeptiert. Die Umfrage beleuchtet die bestehende Hetero-
genitat in den Bewertungen durch die verschiedenen Ethik-Kommissio-
nen und zeigt Moglichkeiten auf, wie der bestehende konstruktive
Dialog zwischen Antragsteller und Ethik-Kommissionen dazu dienen
kann, die formalen und inhaltlichen Anforderungen an die einzureichen-
den Unterlagen sowie die Kriterien im Bewertungsverfahren klinischer
Prifungen bei den Ethik-Kommissionen innerhalb der gesetzlichen

Rahmenbedingungen weiter zu harmonisieren.

Schliisselworter: Ethik-Kommissionen, Antragsverfahren, formale und

inhaltliche Einwande, klinische Prifung

EinfUhrung

Im August 2004 erfolgte mit der 12. Novellierung des
Arzneimittelgesetzes (AMG) [1] in Deutschland die Umset-
zung der Europaischen Richtlinie 2001/20/EG [2] in na-
tionales Recht. Weitere daraus resultierende Anderungen
sowie Vorgaben der spateren Richtlinie 2005/28/EG [3]
wurden in der deutschen GCP-Verordnung (GCP-V) [4]
umgesetzt.

Mit der Implementierung der Richtlinien haben sich viele
grundlegende gesetzliche Anderungen bei der Vorberei-
tung und Durchfihrung von Kklinischen Prufungen in
Deutschland ergeben. Dazu gehoért u.a. die Genehmigung
einer klinischen Prufung durch die zustandige Bundesober-
behdrde (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, BfArM oder Paul-Ehrlich-Institut, PEI) und die zu-
stimmende Bewertung durch die zustandige Ethik-Kom-
mission (federfihrende Ethik-Kommission) als Vorausset-
zung fur deren Durchfihrung. Die allgemeinen und beson-
deren Voraussetzungen der klinischen Priifung sowie das
Verfahren bei der Bundesoberbehérde und der Ethik-
Kommission in Deutschland, sind in §§ 40 bis 42 AMG
festgelegt. Die bei der Bundesoberbehdérde und Ethik-
Kommission einzureichenden Unterlagen sowie der Ablauf
und die Fristen bei der Bewertung durch die Ethik-Kom-
mission sind in § 7 bzw. § 8 GCP-V genauer spezifiziert.
Dabei sind die bei der Bundesoberbehérde und Ethik-
Kommission einzureichenden Unterlagen nicht identisch.
So sind bei der Ethik-Kommission zusatzlich spezifische
Unterlagen zur Eignung der Prifstelle und der Qualifikati-
on des Prifers sowie die Patienteninformation und Ein-
willigungserklarung vorzulegen.

Im Folgenden werden aktuelle Erfahrungen und Erkennt-
nisse von Antragstellern mit dem Bewertungsverfahren
klinischer Prifungen bei den Ethik-Kommissionen darge-
stellt. Erfasst wurden die formalen und inhaltlichen Ein-
wande der federfihrenden Ethik-Kommissionen bei deren
Beurteilung des Antrages auf zustimmende Bewertung.
Die daraus gewonnenen Erkenntnisse sollen dazu dienen,
die Qualitat der Antragstellung zu verbessern sowie eine
weitere Harmonisierung des Bewertungsverfahrens durch
die Ethik-Kommissionen zu erzielen.

Methodik

Mit dem Ziel, die Art und Haufigkeit formaler und inhaltli-
cher Einwande aus Bescheiden der federfliihrenden Ethik-
Kommissionen nach Erstantragstellung einer klinischen
Prifung gemafl § 7 Abs. 1-3 GCP-V zu erfassen und
auszuwerten, entwarf eine Arbeitsgruppe des VFA Unter-
ausschusses Klinische Forschung/Qualitatssicherung
einen Fragebogen (Anhang 1, Anhang 2). Gefragt wurde
nach der Anzahl der Erstantrage im Zeitraum von Januar
bis Dezember 2007, der Studienphase, dem therapeuti-
schen Gebiet und der jeweiligen federfihrenden Ethik-
Kommission. Ferner wurden Angaben zur Anzahl der for-
malen bzw. inhaltlichen Einwande pro Studienantrag mit
einer kurzen Beschreibung des jeweiligen Sachverhaltes,
der subjektiven Einschatzung und die Reaktion der be-
fragten Antragsteller auf diese Einwande sowie die jewei-
lige Entscheidung der Ethik-Kommission abgefragt. Au-
erdem ordneten die befragten Unternehmen die Einwan-
de 6 vorgegebenen Bewertungskategorien zu. Diese wa-
ren: Formale Einwande nach § 8 Abs. 1 GCP-V sowie die
5 Kategorien inhaltlicher Einwande bezliglich Patienten-
information und Einwilligungserklarung, Prifplaninhalt,
Prafer- und Prifstellenqualifikation, sonstige Antragsun-
terlagen nach § 7 Abs. 2 und 3 GCP-V und Andere (siehe
Abbildung 1).

Umfrage

Die Umfrage wurde von Januar bis April 2008 unter den
Mitgliedsunternehmen des VFA durchgefuhrt und bezog
sich auf Erstantrage im Zeitraum von Januar bis Dezem-
ber 2007. Von den im VFA organisierten und befragten
44 Unternehmen sind 22 Unternehmen im VFA-Unteraus-
schuss Klinische Forschung/Qualitatssicherung vertreten.
Von diesen Unternehmen haben sich 21 an der Umfrage
beteiligt. Der Auswertung dieser Umfrage liegen die oben
beschriebenen Angaben zu 288 Antragsverfahren dieser
21 Unternehmen bei 40 Ethik-Kommissionen zugrunde.
Diese stellen rund 21% der 1400 bei den Bundesoberbe-
hoérden 2007 gestellten Antrage auf Genehmigung kom-
merzieller und nicht-kommerzieller klinischer Prifungen
dar [5], [6].
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Tabelle 1: Verteilung der ausgewerteten Antragsverfahren auf die klinischen Priifungen der Phasen I-1V

Phase der klinischen Priifung Anzahl (n) Anteil (%)
Phase | 50 17,4
Phase I 86 29,9
Phase Il 132 45,8
Phase IV 18 6,2
Keine Angaben 2 0,7

Tabelle 2: Verteilung der ausgewerteten Antragsverfahren auf therapeutische Gebiete

Therapeutisches Gebiet Anzahl (n) Anteil (%)
Onkologie 50 17,3
Neurologie/Psychiatrie 43 14,9
Pneumologie 35 12,1
Kardiologie/Angiologie 23 8,0
Infektiologie 18 6,2

13 weitere Indikationen jeweils <5,0
Keine Angaben 30 11,0

Ergebnisse

Die Verteilung der ausgewerteten 288 Antragsverfahren
auf die verschiedenen Phasen der klinischen Prifung
und der therapeutischen Gebiete, ist Tabelle 1 und Tabel-
le 2 zu entnehmen.

Haufigkeit der formalen und inhaltlichen
Einwande, bezogen auf die Gesamtzahl
der Einwande

53% der insgesamt berichteten 1299 Einwande seitens
der Ethik-Kommissionen bezogen sich auf Patienteninfor-
mation und Einwilligungserklarung, gefolgt von 19% der
Einwande, die im Zusammenhang mit dem vorgelegten
Prifplan standen (Abbildung 1). Jeweils 7% der Gesamtein-
wande lieRen sich auf Formmangel nach § 8 Abs. 1 GCP-
V bzw. sonstige Antragsunterlagen nach § 7 Abs. 2 und
3 GCP-V zuruckfuhren. Nur 5% aller Einwande bezogen
sich auf spezifische Unterlagen zur Prifstelle und Prifer.
9% der Einwande verteilen sich auf Forderungen, Hinwei-
se und Empfehlungen, die nicht unmittelbar im Zusam-
menhang mit gemafd § 7 Abs. 2 und 3 vorzulegenden
Antragsunterlagen stehen (hier ,Andere” genannt). Dieses
Verteilungsmuster ist bei der Bewertung durch Ethik-
Kommissionen der Landesarztekammern oder der Uni-
versitatskliniken nahezu identisch.

Zu beachten ist, dass die Antragsteller 24% der Einwande
nicht nachgekommen sind, da die relevanten Informatio-
nen mit den eingereichten Unterlagen bereits vorlagen,

aber bei der Bewertung durch die Ethik-Kommissionen
nicht bertcksichtigt wurden oder die gesetzlichen Voraus-
setzungen flir die Einwande fehlten. In diesen Fallen
wurde auf die vorgelegten Unterlagen verwiesen oder ggf.
durch nahere Erlduterungen die Nicht-Umsetzung der
Einwénde von den Antragstellern begrindet. Dies wurde
bis auf 5 Ausnahmen von den Ethik-Kommissionen ak-
zeptiert. Der Anteil der nicht umgesetzten Einwande war
in den Bewertungskategorien ,Prifplaninhalt® (44%),
Lsonstige Antragsunterlagen nach § 7 Abs. 2 und 3 GCP-
V“(33%) und ,,Andere” (46%) am hochsten. Den Einwan-
den bezlglich ,Prifer- und Prifstellenqualifikation“ sowie
»Patienteninformation und Einwilligungserklarung“ wurde
mit einer Umsetzungsrate von 87% bzw. 85% weitgehend
nachgekommen.

Haufigkeit der formalen und inhaltlichen
Einwande, bezogen auf die
Studienantrage

Betrachtet man die Studienantrage hinsichtlich formaler
und inhaltlicher Einwande (vgl. Abbildung 2), so ist fest-
zustellen, dass 78,5% aller Studienantrage (76% Phase
I; 79% Phase II-1V) mindestens einen Einwand bezliglich
der vorgelegten Patienteninformation und Einwilligungs-
erklarung und 45,1% aller Studienantrage (42% Phase
I; 45,8% Phase II-1V) mindestens einen Einwand bezlglich
des Prifplaninhaltes erhielten. Der Anteil der unvollstan-
digen Antrage mit formalen Einwanden lag in der vorlie-
genden Umfrage bei 16% (10% Phase | bzw. 17,2% Phase

g
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Prifer- und Prifstellenqualifikation .

Sonstige Antragsunterlagen nach §
7 (2) u. (3) GCP-V

Formmangel nach § 8 (1) GCP-V -

o (D

Patienteninformation und
Einwilligungserklarung

Gesamt

O Anteil der nachgekommenen Einwéande
O Anteil der nicht nachgekommenen Einwéande
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Abbildung 1: Verteilung der formalen und inhaltlichen Einwéande in Prozent, bezogen auf die Gesamtzahl der Einwande (Phase
| bis IV)

ohne formale und inhaltliche Einwénde

Formmangel nach § 8 (1) GCP-V

Priifer- und Priifstellenqualifikation

Sonstige Antragsunterlagen nach § 7
(2) u. (3) GCP-V

Andere

Priifplaninhalt

Patienteninformation und
Einwilligungserklarung

Dalle Studienantrage (n = 288)

OPhase | (n = 50) OPhase Il - IV (n = 238)

% 0

90 100

Abbildung 2: Studienantrage mit formalen und

[1-1V). 24 der 288 Studienantrage (Gesamt 8,3%; 14%
der Phase-I- bzw. 7,1% der Phase-lI- bis IV-Studien) hatten
weder formale noch inhaltliche Einwande, wahrend 3
Studienantrage aufgrund des Studiendesigns abgelehnt
wurden. Fur nur einen Antrag wurde die 10-tagige Frist
fUr die formale Prufung durch die Ethik-Kommission nicht
eingehalten. Bei insgesamt 8 Antragen (2,8%) wurde die

inhaltlichen Einwanden in Prozent (Phase | bis IV)

60-tagige Bearbeitungszeit fur die inhaltliche Prifung
durch die Ethik-Kommissionen tberschritten.
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Abbildung 3: Anzahl der Studienantrage und Anzahl der Einwénde pro Antrag; Verteilung auf die in der Umfrage involvierten
40 Ethik-Kommissionen

Verteilung der Studienantrage sowie
Verteilung der Haufigkeit der formalen
und inhaltlichen Einwande auf die in der
Umfrage involvierten Ethik-
Kommissionen

54,9% der 288 Studienantrage wurden bei 14 Ethik-
Kommissionen der Landesdrztekammern und Lander,
45,1% der Antrage bei 26 Ethik-Kommissionen der Uni-
versitatsklinika zur Bewertung eingereicht. Nur 10 (25%)
der insgesamt in diese Umfrage involvierten 40 Ethik-
Kommissionen bewerteten jeweils mindestens 10 Antra-
ge, insgesamt aber 155 Antrage und damit mehr als die
Halfte (53,8%) aller Studienantrage.

Abbildung 3 zeigt die Anzahl der Studienantrage pro Ethik-
Kommission.

Stratifiziert man alle in diese Umfrage involvierten Ethik-
Kommissionen entsprechend der Anzahl der von ihnen
jeweils bewerteten Antrage in 2 Gruppen (s. Tabelle 3)
so kann festgestellt werden, dass 23 Ethik-Kommissionen
(57,5%) maximal jeweils 5 Studienantrage insgesamt 78
und damit 27,1% aller Studienantrage bewertet haben.
Bei diesen Ethik-Kommissionen ist zu beobachten, dass
im Mittel mehr Einwande pro Antrag erhoben wurden als
in der Gruppe der Ethik-Kommissionen, die jeweils mehr
als 5 Antrage bewerteten. Diese Ethik-Kommissionen
beurteilten insgesamt betrachtet die Studienantrage
wesentlich homogener. Diese Gruppe der Ethik-Kommis-
sionen reprasentiert 42,5% der 40 involvierten Ethik-
Kommissionen und bewertete 72,9% der insgesamt 288
Studienantrage.

Auch die Haufigkeitsverteilung der den entsprechenden
Bewertungskategorien (Prufplaninhalt, Prifer- und Prif-
stellenqualifikation etc.) zugeordneten Einwande zeigt
ein ausgesprochen heterogenes Bild zwischen den Ethik-
Kommissionen (Abbildung 4).

Art der formalen und inhaltlichen
Einwande

Gemaf § 8 GCP-V beginnt die inhaltliche Bearbeitung
durch die Ethik-Kommissionen erst dann, wenn der Antrag
als ordnungsgemaf bewertet ist. Bei Formmangeln, d.h.
fehlenden oder unvollstéandigen Unterlagen entsprechend
§ 7 Abs. 2 und 3 GCP-V, hat der Antragsteller 14 Kalen-
dertage Zeit, diese zu beheben. Erst nach Eingang eines
ordnungsgemafien Antrags beginnt die 30-Tage- (fur
monozentrische klinische Prufungen) bzw. 60-Tage-Frist
(fr multizentrische klinische Prafungen) der inhaltlichen
Prifung des Studienantrages. Unvollstandige Antrage
verschieben die Bewertungsphase und verlangern das
Gesamtverfahren.

Im Folgenden werden die formalen und inhaltlichen Ein-
wande in absteigender Haufigkeit ihres Auftretens aufge-
flhrt.

Formale Einwande

Folgende formale Einwénde nach § 8 Abs. 1 GCP-V wur-
den am haufigsten genannt:

9
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Tabelle 3: Anzahl der Studienantrage und Anzahl der Einwéande pro Antrag; Verteilung auf 2 Gruppen der in der Umfrage
involvierten Ethik-Kommissionen

50,0% H = H

Héaufigkeit der Einwande

Zahl der Anzahl | (%) von | Zahl der bewerteten Anteil der Stu- Einwdnde/ | Einwédnde/
Antrage/EK | der EK | 40 EK Studienantriage dienantrage (%) Antrag Antrag
(Mittel) (Median)

<5 23 57,5 78 27,1 55 4.0
>5 17 425 210 72,9 4.3 3,9
Gesamt 40 288 5,0 4.0
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Abbildung 4: Haufigkeit der Einwande in Prozent; Verteilung auf die in der Umfrage involvierten 40 Ethik-Kommissionen

* Fehlende oder unvollstandige Angaben zur Qualifikati-  vorgelegten Patienteninformationen und Einwilligungser-
on der Prifer und/oder Eignung der Priifstelle wie z.B.  kldrungen. Die wiederholt genannten Einwande waren:

fehlende Qualifikationsnachweise (Lebenslaufe, GCP-
Kenntnisse), unzureichende Erlauterungen zum Ablauf
der Patientenrekrutierung und unvollstandige Darstel-
lungen der Kapazitat des Prifzentrums

* Fehlende Erklarung zur Einbeziehung moglicherweise
vom Sponsor oder Prifer abhangiger Personen gemaf
GCP-V § 7 Abs. 3Nr. 4

* Fehlende Erklarung zur Einhaltung des Datenschutzes
gemafl GCP-V § 7 Abs. 3 Nr. 15

* Fehlender oder unzureichender Nachweis einer Versi-
cherung gemafl GCP-V § 7 Abs. 3 Nr. 13

Inhaltliche Einwande

Entsprechend dem Umfrageergebnis bezogen sich mit
Abstand die haufigsten inhaltlichen Einwadnde auf die

Die Patienteninformation in einer laienverstandlichen
Sprache zu verfassen und Fachbegriffe zu erklaren
Die Patienteninformation mit den Kontaktdaten und
der Anschrift des Prufers bzw. des Prifzentrums z.B.
mittels Briefkopf zu versehen

Die Risiken, unerwinschte Wirkungen oder Nebenwir-
kungen unter Angabe der prozentualen Haufigkeit in
Anlehnung an Pruferinformation bzw. die Gebrauchs-
information Ubersichtlicher darzustellen oder zu ergén-
zen

Den Datenschutzpassus hinsichtlich des Verfahrens
der Pseudonymisierung zu konkretisieren

In dem Passus zum Versicherungsschutz darauf hinzu-
weisen, dass die Versicherungsbedingungen an den
Patienten auszuhandigen sind und klar darzustellen,

ars
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wie sich der Patient im Falle eines vermuteten Scha-
dens oder eines Notfalles zu verhalten hat

¢ Die erlaubten Methoden zur Kontrazeption prazise zu
benennen

* Dass der Hausarzt, nach Zustimmung des Patienten,
von der Studienteilnahme zu informieren ist

Weitere inhaltliche Einwande betrafen den vorgelegten
Priifplan. Von den befragten Firmen wurden folgende
Punkte als die am haufigsten mitgeteilten Forderungen
im Zusammenhang mit Prifplaninhalten genannt:

* Weitergehende Spezifizierung von Einschluss-/Aus-
schluss- oder Abbruchkriterien (z.B. dass keine auf
behdrdliche oder gerichtliche Anordnung in einer An-
stalt untergebrachte Personen in die Prifung einbezo-
gen werden oder Einwilligungsfahigkeit des Patienten
Voraussetzung flr die Studienteilnahme ist; Abbruch-
kriterien fur den einzelnen Studienteilnehmer sowie
die gesamte klinische Prifung prazisieren)

* Nahere Angaben zur Kontrazeption

* Begriindung des Studiendesigns, insbesondere eines
Placebo-Arms

* Aufnahme der Publikationsregeln, der SAE-Meldeadres-
se und Details zum Monitoring

Als Einwande bezuglich der Priferqualifikation und Eig-
nung der Prifstelle wurden berichtet:

Priferqualifikation:

¢ Unzureichender Nachweis der vorhandenen GCP-
Kenntnisse mit Hinweis auf die Notwendigkeit eines
AMG/GCP-Kurses. In einigen Fallen wird der Nachweis
anderer Kenntnisse, wie z.B. der Fachkunde zur EKG-
Auswertung, gefordert.

* Fehlende Angaben zu weiteren an der Studie beteilig-
ten Prufern.

¢ In einem Fall wurden mehrere Prifstellen wegen
mangelnder Qualifikation der Prufer durch eine Ethik-
Kommission abgelehnt, ohne die geforderte Qualifika-
tion naher zu erlautern.

Eignung der Prifstelle:

* Nachforderungen des schriftlichen Einverstandnisses
des Klinikdirektors bzw. Abteilungsleiters zur Studien-
durchfihrung.

* Fehlende Angaben zu parallel verlaufenden und/oder
konkurrierenden Studien und gegebenenfalls MaRnah-
men zur Sicherstellung der Rekrutierungszusagen.

Die hinsichtlich der Antragsunterlagen nach § 7 Abs. 2
und 3 GCP-V wiederholt genannten Einwande waren:

¢ Die Publikationsklausel in dem zwischen dem Sponsor
und der Prlfstelle vorgesehenen Vertrag zu prazisieren
(8§ 7 Abs. 3 Nr. 16),

¢ Die Forderung nach einer studienspezifischen Versi-
cherungsbestéatigung, obwohl der Nachweis einer
Versicherung nach § 40 AMG vorlag (§ 7 Abs. 3 Nr.
13)

¢ Die Vergltung des Prifarztes naher aufzuschlisseln
und den zu erbringenden &rztlichen Leistungen gegen-
Uber zu stellen (§ 7 Abs. 3 Nr. 14)

Eine Vielzahl von Forderungen, Hinweisen und Empfeh-
lungen, die nicht unmittelbar im Zusammenhang mit ge-
mafd § 7 Abs. 2 und 3 vorzulegenden Antragsunterlagen
standen, wurden in der Kategorie Andere Einwédnde zu-
sammengefasst. Am haufigsten wurden berichtet:

* Die Empfehlung (teilweise Forderungen) zum Abschluss
einer Wegeunfallversicherung

* Die Forderung nach einer Erléuterung bzw. Anderung
der Publikationsstrategie

* Die Forderung nach einer Bestatigung des Sponsors,
dass jeder Prifer durch einen fur die pharmakologisch-
toxikologische Prufung verantwortlichen Wissenschaft-
ler Uber deren Ergebnisse und die voraussichtlich mit
der Klinischen Prifung verbundenen Risiken informiert
wurde (vgl. § 40 Abs. 1 Nr. 7)

Diskussion

Das Verfahren zur Bewertung von klinischen Prifungen
durch Ethik-Kommissionen wurde im August 2004 mit
der Umsetzung der europaischen Richtlinie 2001/20/EG
durch die 12. AMG Novelle und die entsprechenden
Ausflihrungsverordnungen in Deutschland grundsatzlich
neu geregelt. Ziel war eine weitere Optimierung von Pati-
entensicherheit und Qualitat klinischer Prifungen sowie
eine Harmonisierung der regulatorischen Anforderungen
im EU Raum. Insbesondere die EU-weite Harmonisierung
der Antragsverfahren hat trotz der erheblich gestiegenen
Anforderungen an den Umfang der Antragsunterlagen zu
einer Erleichterung fir die Antragssteller geflihrt. Daher
sind nationale oder gar lokale Sonderregelungen grund-
satzlich kritisch zu betrachten.

Das eingeflihrte Verfahren hat sich aus Sicht der im VFA
vertretenen pharmazeutischen Unternehmen durch z.B.
die Reduzierung auf ein Ethik-Votum und die Einfihrung
von Fristen grundsatzlich bewahrt. Dies macht auch die
vorliegende Umfrage auf Grundlage einer breiten und
durchaus reprasentativen Datenbasis deutlich.
Allerdings zeigt die Umfrage auch, dass in vielerlei Hin-
sicht noch Raum flr weitere Optimierung besteht. So
wiesen 16% bis 23% der Antrage Formmangel (§ 8 Abs.
1 GCP-V) bzw. formale und/oder inhaltliche Einwande zu
den Antragsunterlagen

(8§ 7 Abs. 2 und 3) auf. Diese sind zum Teil auf die unter-
schiedlichen und/oder unklaren Anforderungen der ein-
zelnen Ethik-Kommissionen hinsichtlich Inhalt und Um-
fang der Antragsunterlagen zurlickzufiihren. Aber auch
von Seiten der Antragsteller sollte verstarkt auf die Voll-
standigkeit und erforderliche Aussagekraft der Antrags-
unterlagen, insbesondere der Dokumentation zur Prifer-
qualifikation und Eignung der Prufstellen, geachtet wer-
den. Berlcksichtigt man, dass Grundlage der hier vorlie-
genden Umfrage die Bescheide der fir den Leiter der
klinischen Prifung jeweils zustandigen Ethik-Kommission

d
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(federfliihrende Ethik-Kommission) sind und die fiir weite-
re Prifer zustdndigen Ethik-Kommissionen (beteiligte
Ethik-Kommissionen) Einwande und Ruckfragen zur
Pruferqualifikation und Eignung der Prifstellen in der
Regel direkt mit dem Antragsteller adressieren, so ist zu
vermuten, dass dieser Anteil tatséchlich héher ist. Hier
wirde z.B. eine gesetzliche Klarstellung der Priferdefini-
tion sowie der Anforderungen an die Antragsunterlagen
zur weiteren Effizienzverbesserung und Beschleunigung
des Bewertungsprozesses erheblich beitragen.

Die ausgepragte Heterogenitat in den Bewertungsverfah-
ren zwischen den einzelnen Ethik-Kommissionen ist in
dieser Umfrage ganz offensichtlich geworden. Es beste-
hen zum Teil sehr unterschiedliche Anforderungen an
den Inhalt und den Umfang der Patienteninformation und
Einwilligungserklarung. Wahrend einige Ethik-Kommissio-
nen auf der Verwendung einer eigenen Datenschutzerkla-
rung oder Formulierungen zum Versicherungsschutz be-
stehen, verweisen andere Ethik-Kommissionen auf die
entsprechende Vorlage des Arbeitskreises der medizini-
schen Ethik-Kommissionen. Auch hinsichtlich der Ein-
und Ausschlusskriterien, weichen die Ansatze der Ethik-
Kommissionen erheblich voneinander ab. Von einigen
Ethik-Kommissionen wird z.B. angeregt, die Auflistung
der Ein- und Ausschlusskriterien ganz entfallen zu lassen;
andere Ethik-Kommissionen dagegen mochten die Auflis-
tung nur auf die wichtigsten Kriterien beschranken. Hier
sollte intensiv an einer Harmonisierung gearbeitet wer-
den, um das Verfahren kalkulierbarer und noch schneller
zu machen. Dabei kommt aus Sicht der Antragsteller der
Etablierung und generellen Akzeptanz von méglichst
verbindlichen Standards, z.B. der von dem Arbeitskreis
der medizinischen Ethik-Kommissionen erarbeiteten
Mustertexte, eine besondere Bedeutung zu.

Der in der Umfrage widergespiegelte hohe Anteil nicht
nachgekommener Einwande ist darauf zuriickzufihren,
dass die gesetzlichen Voraussetzungen fur die Einwande
fehlten, die von den Ethik-Kommissionen angeforderte
Informationen mit den eingereichten Unterlagen, insbe-
sondere des Prifplans, bereits vorhanden waren, aber
bei der Bewertung durch die Ethik-Kommissionen nicht
berucksichtigt wurden oder eine Vielzahl der Einwande
nicht gerechtfertigt war. Dieser Anteil sollte deutlich redu-
ziert werden, da er sowohl auf Seiten der Antragsteller
als auch der Ethik-Kommissionen Ressourcen bindet,
ohne die Patientensicherheit oder die Qualitat der klini-
schen Prifung zu verbessern.

Um die Machbarkeit von Klinischen Prufungen in
Deutschland auch in Zukunft zu gewahrleisten, sollte
stets kritisch gepruft werden, ob Forderungen von Ethik-
Kommissionen etwa nach einer weiteren Spezifizierung
von Ein- und Ausschlusskriterien oder Abbruchkriterien
fur den einzelnen Studienteilnehmer, etwa in Form eines
Prafplan-Amendment, aus ethischer Sicht wirklich zwin-
gend notwendig sind. Bei groRen multinationalen klini-
schen Prifungen sind beispielsweise solche Amendments
auf der einen Seite oft kaum umsetzbar auf der anderen
Seite lassen sich aber nationale Besonderheiten erfah-
rungsgemaf meist auch anders implementieren.

Insgesamt hat sich gezeigt, dass eine weitgehende Pro-
fessionalisierung des Bewertungsverfahrens bei den
Ethik-Kommissionen positive Auswirkungen auf die Qua-
litat und Dauer der Bewertung hat. Ethik-Kommissionen,
die als federflihrende Ethik-Kommissionen zahlreiche
Antrage bearbeiten und daher Uber eine sehr gut entwi-
ckelte Infrastruktur und Erfahrung verfligen, erheben im
Durchschnitt weniger Einwande. Dies war besonders bei
Einwanden zu beobachten, die sich auf den vorgelegten
Prifplan bezogen. Bemerkenswert ist in diesem Zusam-
menhang, dass nur 25% der in dieser Umfrage involvier-
ten 40 Ethik-Kommissionen mehr als die Halfte (53,8%)
aller Studienantrdge bewerteten. Diese Situation wird
wesentlich durch die Antragsteller bestimmt, die durch
die Wahl des Leiters der klinischen Prifung die federfiih-
rende Ethik-Kommission begrinden.

Schlussfolgerungen

Unsere Umfrage zeigt

* eine ausgepragte Heterogenitat der Anforderungen
und Bewertungen, insbesondere beziglich Patienten-
information und Einwilligungserklarung sowie Prufer-
qualifikation. Die Mafdstabe sind dabei aus Sicht der
Antragsteller in vielen Féllen eher subjektiv als von
nachvollziehbaren Vorschriften bestimmt

e dass bei Dissens zwischen Antragsteller und Ethik-
Kommissionen meist konstruktive Losungen gefunden
werden kénnen, die sowohl die Umsetzung als auch
die begriindete Nicht-Umsetzung der erhobenen Ein-
wande ermoglicht

* dass der durch den Arbeitskreis der medizinischen
Ethik-Kommissionen begonnene positive Ansatz der
formalen Vereinheitlichung des Antrages im Sinne
einheitlicher Vorgaben zum Umfang der einzureichen-
den Unterlagen sowie einheitlicher und mdglichst
verbindlicher Bewertungskriterien unter strikter Bertick-
sichtigung der gesetzlichen Vorgaben, z.B. iber Mus-
tertexte, konsequent fortgeflhrt werden sollte

* dass im Rahmen der nachsten Novellierung des AMG
und der GCP-Verordnung eine Klarstellung und Verein-
fachung der fur die Durchfuhrung von klinischen Pri-
fungen notwendigen Anforderungen und Antragsunter-
lagen weiter vorangetrieben werden muss.

Die hier vorgestellte Umfrage zu den Erfahrungen der im
VFA reprasentierten forschenden Arzneimittelhersteller
mit dem Bewertungsverfahren von klinischen Prifungen
durch die Ethik-Kommissionen zeigt gute Wege auf, die
Qualitat und Effizienz dieses Verfahrens weiter zu optimie-
ren und damit sowohl die Patienteninteressen zu wahren
wie auch die Position Deutschlands als attraktiven For-
schungsstandort weiter zu starken. Dazu ist es erforder-
lich, den begonnen konstruktiven Dialog zwischen Antrag-
steller, Ethik-Kommissionen und Behdrden gemeinsam
fortzuflhren, um so weitere Fortschritte zu erzielen.

d
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Syphilis, Hepatitis, Tuberkulose

Menschenversuche in der Demokratie

Von Werner Bartens*

Nicht nur in Diktaturen fanden Experimente an wehrlosen oder unwissenden
Versuchspersonen statt. Auch in Demokratien haben Arzte Menschen im
Namen der Wissenschaft geschadigt. Meist waren Kranke und Minderheiten die
Opfer.

Den Gefangnisinsassen in Guatemala wurde angeboten, Sex mit Prostituierten zu
haben. Die Haftlinge wussten allerdings nicht, dass die Frauen mit Syphilis infiziert
waren. Anderen Opfern des Versuchs wurden die Erreger direkt ins Gesicht, die
Arme oder den Penis injiziert. US-Arzte fliihrten von 1946 bis 1948 diese Experimente
durch, um die Wirksamkeit des gerade entdeckten Penicillins zu untersuchen. "Aulder
im Gefangnis fanden die Versuche in einer Heilanstalt und in Armee-Baracken statt",
sagt Medizinhistorikerin Susan Reverby, die den Skandal im Herbst 2010 aufdeckte.

Ein Arzt nimmt wahrend der Tuskegee-Studie eine Blutprobe bei einem der armen, schwarzen Baumwollerntehelfer aus
Alabama. Den an Syphilis erkrankten Mannern wurde bewusst eine Therapie vorenthalten. (© Records of the CDC)

Barack Obama hat sich vor kurzem im Namen der US-Regierung bei den Opfern und
ihren Angehorigen entschuldigt. 696 Menschen sind in Guatemala von
amerikanischen Arzten mit Syphilis angesteckt worden. Etliche der unfreiwilligen
Versuchsteilnehmer wurden nicht von der Krankheit geheilt, sondern litten unter den
Beschwerden bis zu ihrem Tod.
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Die Geschichte der Medizin ist auch eine Geschichte der Menschenversuche. Nicht
nur in Diktaturen, auch in demokratischen Staaten haben Arzte vorsatzlich Menschen
geschadigt. Obama hat am Dienstag angekundigt, eine Forscherkommission
einzuberufen, um zuklnftige Teilnehmer in medizinischen Studien besser zu
schutzen. Schliefdlich sind besonders die Schwachen gefahrdet, Opfer arztlicher
Versuche zu werden, wie drastische Falle aus der Vergangenheit zeigen. Allein aus
den USA der Nachkriegszeit sind 40 Beispiele bekannt.

Besonders skrupellos gingen Arzte in Tuskegee, Alabama, vor. Die US-Regierung
begann 1932 damit, 399 an Syphilis erkrankte Manner 40 Jahre lang zu beobachten,
um den "natlrlichen" Verlauf der Krankheit zu studieren. Neben der Diagnose wurde
den Kranken auch jede Therapie vorenthalten - sogar als Mitte der 1940er-Jahre
Penicillin zur Verfugung stand. Das Experiment wurde jahrelang mit US-
Bundesmitteln gefordert.

Alle Probanden waren arme, schwarze Baumwollerntehelfer aus Alabama. Die
Manner wurden von Arzten des United States Public Health Service systematisch
belogen: Man erzahlte ihnen, dass sie gegen "bad blood" (schlechtes Blut) behandelt
wurden. Als Gegenleistung fur ihre Teilnahme erhielten sie freie Verpflegung, 100
Dollar und die Zusicherung, im Todesfall die Kosten der Bestattung zu iUbernehmen.
Mehr als 100 Menschen starben an dem Versuch.

Erschreckend war nicht nur die Studie, sondern auch das Schweigen der Fachwelt.
Zwischen 1932 und 1972 sind zahlreiche Fachartikel erschienen, aus denen auf den
unmenschlichen "Versuchsaufbau" hatte geschlossen werden kénnen. Erst als ein
untergeordneter Mitarbeiter den wahren Charakter des Versuchs publik machte,
wurde das Menschenexperiment 1972 beendet.

Auch 1963 schaute die Fachwelt weg oder war sogar beteiligt. Damals wollten
Chester Southam und Emmanuel Mandel vom Sloan-Kettering-Forschungsinstituts in
New York am Jewish Chronic Disease Hospital die Reaktion des Korpers auf
fremdes Gewebe untersuchen. Sie spritzten - mit Férderung des US Public Health
Service und der amerikanischen Krebsgesellschaft - Behinderten lebende
Krebszellen unter die Haut.

Die meisten Patienten konnten - geistig umnachtet - den Versuchen nicht zustimmen.
Den anderen wurde mitgeteilt, es handele sich bei den Injektionen um harmlose
Hauttests.Als die Klinik von den Vorfallen erfuhr, erwirkte er ein Gerichtsverfahren
gegen die Arzte. Zwei Verantwortliche wurden zu einer einjahrigen Bewahrungsstrafe
verurteilt. Die Kollegen schien das wenig zu beeindrucken. Trotz der Sanktionen
wurde einer der Verurteilten, Chester Southam, drei Jahre spater zum Prasidenten
der US-Krebsgesellschaft gewahilt.

Saul Krugman, Arzt an der New York University leitete von 1956 bis 1972 ein
Studienteam an der Willowbrook-Schule fur geistig Behinderte. Gemeinsam mit
Kollegen injizierte er Kindern Hepatitiserreger. Die Forscher rechtfertigten sich damit,
dass sich die Kinder "sowieso uber kurz oder lang angesteckt" hatten. Krugman
besprach sein Vorgehen mit Kollegen und holte die Zustimmung einer Armeebehorde
ein. Eine Prufbehdrde fur Versuche an Menschen gab es 1956 noch nicht, doch
nachdem spater ein entsprechendes Komitee gegrundet wurde, signalisierte es

sein Einverstandnis.
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Krugman rechtfertigte sich, indem er angab, dass die Eltern der Kinder eingewilligt
hatten. Das entsprechende Formular war jedoch irrefUhrend, denn darin hiel} es,
dass die Kinder einen Impfstoff gegen Hepatitis erhielten. Spater stellte sich heraus,
dass Druck auf die Eltern ausgelbt wurde: lhnen wurde in Aussicht gestellt, dass ihre
Kinder friher in die Schule kommen und besondere Férderung erhalten wirden,
wenn sie an der Hepatitis-Studie teilnehmen wirden.

Menschenversuche wurden bevorzugt an Wehrlosen vorgenommen. Kinder,
verwirrte Alte, Kriegsgefangene oder Haftlinge waren die Opfer. Einen Versuch mit
psychisch Kranken hat der in Kuala Lumpur stationierte britische Distriktarzt William
Fletcher 1905 unternommen. Damals vermuteten Arzte, dass Beriberi auf die
Verbreitung von weillem Reis zurickzufihren war - mit Aufkommen der neuen
Schal- und Poliermaschienen wurde der braune Reis verdrangt. Die Maschinen
entfernten mit der Schale des Reiskorns aber auch die Vitamin-B1-reiche Schicht.
Weiller Reis galt als modern, brauner als Nahrung der Armen.

Beriberi beruht auf einem Mangel an Vitamin B1. Fehlt die Substanz, kdnnen
Appetitlosigkeit, Mudigkeit, LAhmungen und tédliche Herzschwache die Folge sein.
Vitamin-B1-Mangel ist in Europa ist selten, da die Menschen durch den Verzehr von
Schweinefleisch und Vollkorn vor dem Vitaminmangel geschutzt sind. Doch weder
das eine noch das andere stand den Psychiatriepatienten in Malaysia seinerzeit
zur Verflgung.

Fletcher startete seine Untersuchung 1905. Die Psychiatriepatienten wurden
durchgezahlt - jene mit ungeraden Nummern bekamen geschalten weilden Reis; jene
mit geraden Nummern ungeschalten braunen. Von 120 Insassen, die weil’en Reis
bekamen, erkrankten 34 an Beriberi, 18 starben. Unter den Patienten, die braunen
Reis al’en, gab es hingegen keinen Toten.

Auch in Deutschland gab es verbrecherische Versuche nicht nur im Dritten Reich.
Obwohl Syphilis um 1900 eine Volksplage war, erregte der Bakteriologe Albert
Neisser (1855-1916) Empdrung. Neisser erforschte in den 1890er-Jahren, ob das
Serum von Syphiliskranken vor dem Leiden schitzen konnte. Zunachst impfte er drei
Kinder und eine junge Frau und spritzte ihnen das Serum ins Unterhautfettgewebe.
Alle vier blieben gesund. Vier Prostituierte erhielten das Serum hingegen intravends
und erkrankten. Neisser wurde vorgeworfen, Syphilis hervorgerufen zu haben. Der
Arzt sagte, er sei von einer "naturlichen" Infektion der Prostituierten ausgegangen.

Neisser musste in einem Disziplinarverfahren Stellung nehmen, kam aber mit einer
Geldstrafe davon. Neisser rechtfertigte sich mit einer AuRerung, die heute noch
Gultigkeit hat: "Ware es mir um eine formale Deckung zu thun gewesen, so hatte ich
mir die Einwilligung gewiss beschafft, denn es ist nichts leichter, als
sachunverstandige Personen durch freundliche Uberredung zu jeder gewiinschten
Einwilligung zu bringen, wenn es sich um harmlose Dinge handelt, wie eine
Einspritzung." Im Dezember 1900, wurde die Anweisung erlassen, dass Versuche an
Minderjahrigen fortan verboten waren und die Einwilligung der Patienten

gefordert wurde.

Auch der berihmte Mediziner Robert Koch (1843-1910), der 1882 den Tuberkel-
Bazillus und 1883 den Erreger der Cholera entdeckte, experimentierte fahrlassig mit
Menschen. In einem Vortrag am 4. Oktober 1890 in Berlin berichtete er Uber das
"Tuberkulin", einen neuen Heilstoff gegen Tuberkulose. Unter gro3em Beifall teilte er
mit, endlich einen Impfstoff gegen das Leiden gefunden zu haben. Koch behandelte
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in den Jahren 1890/91 Hunderte von Patienten mit der neuen Substanz. Doch der
Therapieversuch entpuppte sich als kompletter Fehlschlag: Fast allen Kranken ging
es nach der Behandlung schlechter. Und von 1700 mit Tuberkulin behandelten
Kranken Uberlebten 55 die Therapie nicht.

Statt den Misserfolg zuzugeben, fliichtete Koch. Als Rudolf Virchow ihn kritisierte und
feststellte, dass die Tuberkulose trotz der Injektionen fortschritt, reiste er nach
Agypten. Auch wurde ruchbar, dass Koch auf die Vermarktung seiner Therapie
spekulierte. "Und als der Skandal vorbei war, wollte niemand mehr daran erinnert
werden", so der Medizinhistoriker Christoph Gradmann.Als Koch nach mehr als acht
Wochen nach Deutschland zurickkehrte, war die Affare weitgehend vergessen, der
Arzt hatte kein juristisches Nachspiel zu beflrchten. Im Gegenteil: Kochs
unbestrittene Verdienste um die Medizin wurden 1905 mit dem

Nobelpreis ausgezeichnet.

Die Folgen mancher Experimente wirken bis heute nach. In den USA stellen sich seit
der Tuskegee-Studie kaum schwarze Amerikaner fur Studien zur Verfigung. Und als
US-Firmen in den 1990er-Jahren in Afrika ein Medikament testen wollten, das die
Ubertragung des HI-Virus von Schwangeren auf ihre Kinder verhindern wollte,
wurden ihnen Menschenversuche im Stil von Tuskegee unterstellt. Aktuellen
Umfragen zufolge glauben 58 Prozent der Farbigen heute noch, dass Arzte Arzneien
an Patienten ausprobieren, ohne Kranke dartber zu informieren. 25 Prozent der
Schwarzen trauen ihrem Arzt sogar zu, dass er sie zu einer Studie Uberreden konnte,
auch wenn diese ihrer Gesundheit schaden wirde.

* Der Nachdruck erfolgt mit freundlicher Genehmigung des Verlages
Suddeutsche Zeitung GmbH
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Gesetz

zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin
(Ethik-Kommissionsgesetz Berlin —- EKG Berlin)*

Vom 7. September 2005*

§ 1%

(1) Das Land Berlin errichtet mit Wirkung vom 1. Oktober 2005 eine Ethik-
Kommission, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes fiir die Bewertung klini-
scher Priifungen von Arzneimitteln bei Menschen nach den §§ 40 bis 42 a des
Arzneimittelgesetzes in der seit dem 6. August 2004 jeweils geltenden Fassung
sowie fiir die Bewertung klinischer Priifungen von Medizinprodukten und fiir
die Bewertung von Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika
nach den §§ 19 bis 24 des Medizinproduktegesetzes in der seit dem 21. Mérz
2010 jeweils geltenden Fassung ausschlieBlich zustindig ist.

(2) Die Ethik-Kommission ist rechtlich unselbstindig. Ihre Geschiftsfiih-
rung wird vom Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin wahrgenommen
(Geschiftsstelle).

(3) Die Regelungen des § 4 ¢ des Berliner Kammergesetzes bleiben unbe-
riihrt.

§2%

(1) Die Ethik-Kommission besteht aus mindestens 40 Mitgliedern. Die Mit-
glieder werden vom Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin fiir die
Dauer von vier Jahren berufen; sie konnen vorzeitig abberufen werden, wenn
ein wichtiger Grund vorliegt. Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Ber-
lin bestimmt eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden sowie eine Stellvertre-
terin oder einen Stellvertreter.

(2) Die Ethik-Kommission nimmt ihre Aufgaben in Ausschiissen von jeweils
mindestens acht stindigen Mitgliedern wahr. Neben diesen Mitgliedern kann
das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin jedem der Ausschiisse wei-
tere Mitglieder mit besonderer Sachkunde zuordnen, die von der oder dem Vor-
sitzenden des jeweiligen Ausschusses bei Bedarf zu den Beratungen und Be-
schlussfassungen hinzugezogen werden konnen. Uber die Anzahl der Aus-
schiisse entscheidet das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin. ...

Uberschrift: Neugef. durch Art. I d. Ges. v. 3. 3.2010, GVBL S. 122

Datum: Verk. am 16. 9. 2005, GVBI. S. 466

§ 1 Abs. 1: Neugef. durch Art. INr. 2 d. Ges. v. 3.3.2010, GVBL. S. 122, u. geiind. durch Art. I Nr. 1 d. Ges.
v.3.3.2010, GVBL. S. 122

§ 2 Abs. 2 Satz 1: Geind. durch Art. I Nr. 3 Buchst. a Doppelbuchst. aa d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBI. S. 122

§ 2 Abs. 2 Satz 2: Eingef. durch Art. I Nr. 3 Buchst. a Doppelbuchst. bb d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBL. S. 122

§ 2 Abs. 2 Satz 4: Aufgeh. durch Art. IT Nr. 2 Buchst. a d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBL S. 122

§ 2 Abs. 2a u. 2b: Eingef. durch Art. II Nr. 2 Buchst. b d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBL. S. 122

§ 2 Abs. 3 Satz 2: Angef. durch Art. I Nr. 3 Buchst. b d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBL. S. 122

§ 2 Abs. 4 Satz 1: Geind. durch Art. IT Nr. 2 Buchst. ¢ d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBI. S. 122

§ 2 Abs. 5 Satz 2: Angef. durch Art. I Nr. 3 Buchst. ¢ d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBL. S. 122

§ 2 Abs. 6: Neugef. durch Art. I Nr. 3 Buchst. d d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBL. S. 122

§ 2 Abs. 7: Eingef. durch Art. I Nr. 3 Buchst. e d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBIL. S. 122, u. gednd. durch Art. II
Nr. 2 Buchst. d d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBI. S. 122

§ 2 Abs. 8: Geind. u. neugef. durch Art. I Nr. 3 Buchst. f d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBL. S. 122

92. Erg.Lfg. (MEMEEE 2010)
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(2a) Jedem Ausschuss zur Bewertung klinischer Priifungen von Arzneimit-
teln bei Menschen miissen folgende Personen als stidndige Mitglieder angeho-
ren:

1. zwei Arztinnen oder Arzte mit mehrjihriger Berufserfahrung als Fachiirz-

tin oder Facharzt, .

2. eine auf dem Gebiet der Arzneimittelwirkungen sachkundige Arztin oder
Wissenschaftlerin oder ein auf dem Gebiet der Arzneimittelwirkungen
sachkundiger Arzt oder Wissenschaftler,

3. eine auf dem Gebiet der medizinischen Biostatistik und Biometrie sach-
kundige Arztin oder Wissenschaftlerin oder ein auf dem Gebiet der medi-
zinischen Biostatistik und Biometrie sachkundiger Arzt oder Wissen-
schaftler,

4. eine Juristin oder ein Jurist mit Befdhigung zum Richteramt,

5. eine Apothekerin oder ein Apotheker sowie

6. zwei Laien.

(2b) Jedem Ausschuss zur Bewertung klinischer Priifungen von Medizinpro-
dukten bei Menschen oder von Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-
Diagnostika miissen folgende Personen als stindige Mitglieder angehdren:

1. zwei Arztinnen oder Arzte mit mehrjdhriger Berufserfahrung als Fachirz-

tin oder Facharzt, .

2. eine auf dem Gebiet der medizinischen Physik sachkundige Arztin oder
Wissenschaftlerin oder ein auf dem Gebiet der medizinischen Physik
sachkundiger Arzt oder Wissenschaftler,

3. eine auf dem Gebiet der medizinischen Biostatistik und Biometrie sach-
kundige Arztin oder Wissenschaftlerin oder ein auf dem Gebiet der medi-
zinischen Biostatistik und Biometrie sachkundiger Arzt oder Wissen-
schaftler,

. eine Juristin oder ein Jurist mit Befdhigung zum Richteramt,
. eine Apothekerin oder ein Apotheker,

. eine Medizintechnikerin oder ein Medizintechniker sowie

. ein Laie.

(3) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin ordnet die Mitglieder
der Ethik-Kommission den Ausschiissen zu und bestimmt fiir jedes Aus-
schussmitglied eine Stellvertreterin oder einen Stellvertreter sowie fiir jeden
Ausschuss eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden und fiir diese jeweils eine
Stellvertreterin oder einen Stellvertreter. Jedes Mitglied der Ethik-Kommission
kann mehr als einem Ausschuss zugeordnet werden.

(4) Jeder Ausschuss entscheidet iiber die ihm vom Landesamt fiir Gesundheit
und Soziales Berlin zur Bewertung iibertragenen klinischen Priifungen und Leis-
tungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika selbstindig. Entscheidun-
gen eines Ausschusses gelten als Entscheidungen der Ethik-Kommission.

(5) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben sind die Mitglieder der Ethik-
Kommission unabhingig und an Weisungen nicht gebunden. Die Mitglieder
der Ethik-Kommission sind keine Beamten im Sinne des § 1 Absatz 3 des Ge-
setzes iiber die Haftung des Staates und anderer Verbénde fiir Amtspflichtver-
letzungen von Beamten bei der Ausiibung der offentlichen Gewalt vom
1. August 1909 (GVBIL. Sb. 1204-1), das zuletzt durch Nummer 42 der Anlage
zu Artikel I § 1 des Gesetzes vom 22. Oktober 2008 (GVBI. S. 294) geédndert
worden ist.

~NoNn A~

92. Erg Lfg. (MEMEEE 2010)
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(6) Fir die Amtshandlungen der Ethik-Kommission einschlieBlich der
Durchfiihrung des Widerspruchsverfahrens sind Verwaltungsgebiihren nach
Malgabe des § 2 Absatz 1, § 8 Absatz 1 und 2, § 9 Absatz 1, § 10 Absatz 1
und 4, § 11 Absatz 1 sowie der §§ 13, 20, 21 und 22 des Gesetzes iiber Gebiih-
ren und Beitrdge vom 22. Mai 1957 (GVBI. S. 516), das zuletzt durch Artikel IV
des Gesetzes vom 18. November 2009 (GVBI. S. 674) gedndert worden ist, in
der jeweils geltenden Fassung zu erheben.

(7) Auf das Verfahren der Ethik-Kommission findet das Verwaltungsverfah-
rensgesetz ergidnzend Anwendung, soweit nicht durch dieses Gesetz oder auf
Grund dieses Gesetzes etwas anderes geregelt ist. Der Antrag auf zustimmende
Bewertung der klinischen Priifung eines Arzneimittels oder eines Medizinpro-
duktes oder der Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums
kann nur bis zur Bekanntgabe der abschliefenden Entscheidung der Ethik-
Kommission an den Sponsor zuriickgenommen werden.

(8) Gegen zustimmende Bewertungen oder ihre Nebenbestimmungen findet
das Widerspruchsverfahren nach den §§ 68 ff. der Verwaltungsgerichtsordnung
nicht statt. Uber den Widerspruch gegen ablehnende Bewertungen entscheidet
der Ausschuss, der die Bewertungsentscheidung getroffen hat.

§3

Die fiir das Gesundheitswesen zustidndige Senatsverwaltung wird ermich-
tigt, durch Rechtsverordnung nihere Regelungen zu treffen tiber

1. die Bezeichnung der Ethik-Kommission,

2. die Aufgaben der Ethik-Kommission und der Ausschiisse sowie die Vor-
aussetzungen fiir ihre Tétigkeit einschlieBlich der Geschiftsverteilung
auf die Ausschiisse,

3. die Zusammensetzung der Ethik-Kommission und ihrer Ausschiisse so-
wie die Anforderungen an die Sachkunde der Mitglieder und deren Be-
rufung und Abberufung,

4. die Aufgaben der Vorsitzenden sowie das Beschlussverfahren der Aus-
schiisse,

5. die Unabhéngigkeit und die Pflichten der Mitglieder der Ethik-Kommis-
sion einschlieBlich der Verschwiegenheitspflicht,

6. das Recht der Ethik-Kommission, sich eine Geschéftsordnung zu geben,
die vom Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin zu genehmigen
ist,

. das Verwaltungsverfahren,

. die Geschiftsfiihrung durch das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Berlin,

. die Hohe der Gebiihren nach § 2 Absatz 6 und

. die Entschiadigung der Mitglieder der Ethik-Kommission.

j=i\=] [e N

§4

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung im Gesetz- und Verord-
nungsblatt fiir Berlin in Kraft.

§ 3 Nr. 9: Geiind. durch Art. I Nr. 4 d. Ges. v. 3. 3. 2010, GVBI. S. 122

92. Erg Lfg. (NEMEEE 2010)
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— Leerseite —

92. Erg Lfg. (MEMEEE 2010)
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Verordnung

iiber die Ethik-Kommission des Landes Berlin*
(Ethik-Kommissionsverordnung Berlin — EKV Berlin)

Vom 10. Januar 2006*

Auf Grund des § 3 Nr. 1 bis 10 des Gesetzes zur Errichtung einer Ethik-
Kommission des Landes Berlin vom 7. September 2005 (GVBI. S. 466) wird
verordnet:

§1*
Ethik-Kommission

Die unabhingige Ethik-Kommission nach § 1 Absatz 1 des Ethik-Kommis-
sionsgesetzes Berlin fiihrt den Namen ,,Ethik-Kommission des Landes Berlin®.
Sie iibernimmt die einer Ethik-Kommission nach den §§ 40 bis 42 a des Arznei-
mittelgesetzes und der GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. I S. 2081),
die zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 3. November 2006 (BGBI. I
S. 2523) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung sowie nach den
§§ 19 bis 24 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes
vom 24. Juli 2010 (BGBI. I S. 983) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung und der Verordnung iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten
vom 10. Mai 2010 (BGBI. I S. 555) in der jeweils geltenden Fassung zugewie-
senen Aufgaben.

§2
Aufgaben der Ethik-Kommission

(1) Die Aufgabe der Ethik-Kommission besteht darin, die ethische Vertret-
barkeit und die RechtmiBigkeit der klinischen Priifungen von Arzneimitteln
und Medizinprodukten bei Menschen und der Leistungsbewertungspriifungen
von In-vitro-Diagnostika unter Beriicksichtigung von medizinisch-wissen-
schaftlichen, biometrischen, juristischen und am Patienten- und Datenschutz
orientierten Gesichtspunkten zu beraten und sie zustimmend oder ablehnend zu
bewerten. Dazu nimmt sie unter anderem Stellung zu dem Priifplan, der Eig-
nung der Priiferinnen und Priifer und der Angemessenheit der Einrichtungen
sowie zu den Methoden, die zur Unterrichtung der betroffenen Personen und
zur Erlangung ihrer Einwilligung nach Aufklidrung benutzt werden und zu dem
dabei verwendeten Informationsmaterial. Durch ihre Tédtigkeit wahrt sie den
Schutz der Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen von Teilnehmerinnen
und Teilnehmern an einer klinischen Priifung oder einer Leistungsbewertungs-
priifung und schafft diesbeziiglich Vertrauen der Offentlichkeit.

(2) Die Ethik-Kommission tibernimmt auch Aufgaben bei klinischen Priifun-
gen und Leistungsbewertungspriifungen unter Anwendung radioaktiver Stoffe,

Uberschrift: Geiind. durch Art. IINr. 1 d. VO v. 4.4.2011, GVBL. S. 144
Datum: Verk. am 20. 1. 2006, GVBLI. S. 26

§ 1: Neugef. durch Art. Il Nr. 2d. VO v. 4. 4. 2011, GVBL. S. 144

§ 2: Geind. durch Art. I Nr. 3d. VO v. 4. 4.2011, GVBL. S. 144

94. Erg.Lfg. (Oktober HEEN)
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ionisierender Strahlung und Rontgenstrahlung am Menschen in der medizini-
schen Forschung nach der Strahlenschutzverordnung und der Rontgenverord-
nung sowie die Beratung nach anderen Rechtsvorschriften, soweit ein Antrag
auf Bewertung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels oder eines Medi-
zinproduktes oder einer Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnosti-
kums dies erforderlich macht oder die Aufgaben nach der Strahlenschutzver-
ordnung oder der Rontgenverordnung in unmittelbarem Zusammenhang mit
der klinischen Priifung eines Arzneimittels stehen.

§ 3%
Voraussetzungen fiir das Tatigwerden der Ethik-Kommission

(1) Die Ethik-Kommission wird auf Antrag eines Sponsors (§ 4 Absatz 24
des Arzneimittelgesetzes, § 3 Nummer 23 des Medizinproduktegesetzes) titig.
Sie ist zustindig, wenn die Priiferin oder der Priifer nach § 4 Absatz 25 des Arz-
neimittelgesetzes oder nach § 3 Nummer 24 des Medizinproduktegesetzes eine
klinische Priifung eines Arzneimittels oder eines Medizinproduktes bei Men-
schen oder eine Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums in
einer Priifstelle im Land Berlin durchfiihrt. Wird eine klinische Priifung oder
eine Leistungsbewertungspriifung in mehreren Priifstellen durchgefiihrt, ist die
Ethik-Kommission zustindig, wenn die Priifstelle der oder des von dem Spon-
sor nach § 4 Absatz 25 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes oder § 3 Nummer 24
Satz 3 des Medizinproduktegesetzes benannten Leiterin oder Leiters der klini-
schen Priifung oder der Leistungsbewertungspriifung im Land Berlin liegt.

(2) Die Ethik-Kommission kann Formblitter und weitere Arbeitshinweise
fiir die Antragstellerinnen und Antragsteller ver6ffentlichen.

(3) Erhilt die Ethik-Kommission davon Kenntnis, dass ohne ihre zustim-
mende Bewertung eine klinische Priifung eines Arzneimittels oder Medizinpro-
duktes oder eine Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums
begonnen oder durchgefiihrt wurde, hat sie die fiir die Uberwachung nach § 64
des Arzneimittelgesetzes zustindige Behorde und gegebenenfalls die zustin-
dige Bundesoberbehorde umgehend zu benachrichtigen.

§ 4*
Zusammensetzung der Ethik-Kommission und ihrer Ausschiisse

(1) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin beruft die Mitglieder
der Ethik-Kommission und bestimmt die Vorsitzenden und die Stellvertrete-
rinnen und Stellvertreter nach Mallgabe der Absitze 3 bis 7 und des § 2 Absatz
1 bis 3 des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin. Es hat zur Besetzung der
Ethik-Kommission Vorschlidge einzuholen, insbesondere bei den zustidndigen
Kammern und der Medizinischen Fakultit der Charité — Universititsmedizin
Berlin sowie dem Fachbereich Rechtswissenschaft der Freien Universitit Ber-
lin und der Juristischen Fakultit der Humboldt-Universitit zu Berlin.

(2) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin stellt die fiir die Be-
wertung klinischer Priifungen von Arzneimitteln bei Menschen sowie fiir die
Bewertung klinischer Priifungen von Medizinprodukten bei Menschen oder

§ 3: Neugef. u. geénd. durch Art. Il Nr. 4 d. VO v. 4. 4. 2011, GVBL. S. 144
§ 4: Geind. durch Art. IINr. 5d. VO v. 4.4.2011, GVBL. S. 144
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von Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika jeweils erforder-
liche Anzahl von Ausschiissen zusammen und weist diesen die Priifungen zur
Bewertung zu. Es hat dabei sowohl die zeitliche Reihenfolge des Einganges der
Antrige als auch die fachliche Eignung der &rztlichen Mitglieder der Aus-
schiisse zu beriicksichtigen.

(3) Die Mitglieder miissen tiber die fiir ihre Tétigkeit in der Ethik-Kommis-
sion erforderlichen Kenntnisse oder Fahigkeiten verfiigen.

(4) Bei der Auswahl der erfahrenen &rztlichen Mitglieder (§ 2 Absatz 2 a
Nummer 1 oder Absatz 2 b Nummer 1 des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin)
hat das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin darauf zu achten, dass in
Bezug auf das medizinische Ficher- und Forschungsspektrum unterschiedliche
Schwerpunkte vorhanden sind, damit den fachlichen Besonderheiten der zu be-
wertenden klinischen Priifungen und Leistungsbewertungspriifungen Rech-
nung getragen werden kann. Ebenso hat das Landesamt fiir Gesundheit und So-
ziales Berlin darauf hinzuwirken, dass in der Ethik-Kommission sowohl kli-
nisch als auch ambulant tidtige Arztinnen und Arzte vertreten sind.

(5) Laien im Sinne des § 2 Absatz 2 a Nummer 6 oder Absatz 2 b Nummer 7
des Ethik-Kommissionsgesetzes Berlin sind Personen, die keiner der in § 2
Absatz 2 a Nummer 1 bis 5 oder Absatz 2 b Nummer 1 bis 6 des Gesetzes ge-
nannten Berufsgruppen angehoren.

(6) Die oder der Vorsitzende der Ethik-Kommission und die Stellvertreterin
oder der Stellvertreter miissen Vorsitzende eines Ausschusses sein.

(7) Bei der Besetzung der Ethik-Kommission und ihrer Ausschiisse sollen
beide Geschlechter gleichmiBig beriicksichtigt werden.

(8) Uber die Besetzung der Ausschiisse mit mehr als acht Mitgliedern ent-
scheidet das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin.

(9) Scheidet ein Mitglied wihrend der Amtsperiode aus oder wird es aus
wichtigem Grund vorzeitig abberufen, so wird fiir die restliche Dauer der
Amtsperiode eine Nachfolgerin oder ein Nachfolger berufen. Wiederberufun-
gen sind moglich.

(10) Ein wichtiger Grund fiir die vorzeitige Abberufung von Mitgliedern der
Ethik-Kommission durch das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin
liegt insbesondere vor, wenn das Mitglied seine Pflichten groblich verletzt, sich
als unwiirdig erweist oder seine Titigkeit in der Ethik-Kommission nicht mehr
ordnungsgemal ausiiben kann.

(11) Die Namen der Mitglieder der Ethik-Kommission werden im Amtsblatt
fiir Berlin veroffentlicht.

§ 5%
Rechte und Pflichten der Mitglieder

(1) Die Mitglieder der Ethik-Kommission sind bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben unabhingig, an Weisungen nicht gebunden und nur dem Gesetz und
ihrem Gewissen unterworfen.

(2) Die Mitglieder nehmen eine sorgfiltige, fachgerechte und gewissenhafte
Priifung der eingereichten Antréige und Unterlagen vor. Sie bilden sich iiber die
ethische Vertretbarkeit und Rechtmifigkeit der klinischen Priifung oder der
Leistungsbewertungspriifung ein eigenstiandiges Urteil.

§ 5: Geind. durch Art. II Nr. 6 d. VO v. 4. 4.2011, GVBL. S. 144
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(3) Die Mitglieder haben iiber die ihnen im Zusammenhang mit ihrer Tétig-
keit in der Ethik-Kommission bekannt gewordenen Angelegenheiten auch nach
Beendigung ihrer Mitgliedschaft Verschwiegenheit zu wahren. § 84 des Ver-
waltungsverfahrensgesetzes findet Anwendung.

(4) Die Mitglieder der Ethik-Kommission sind bei ihrer Berufung zur gewis-
senhaften und unparteiischen Titigkeit sowie zur Verschwiegenheit besonders
zu verpflichten.

(5) Auf den Ausschluss der Mitglieder von der Tétigkeit in der Ethik-Kom-
mission sowie die Besorgnis der Befangenheit der Mitglieder finden §§ 20
und 21 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechende Anwendung.

§ 6%
Verfahren der Bewertung

(1) Der jeweils zustindige Ausschuss hat miindlich zu beraten und zu be-
schliefen. In begriindeten Ausnahmefillen konnen andere diskursive Verfahren
(Telefon- und Videokonferenzen, E-Mail-Verkehr oder das von der Geschiifts-
stelle den Mitgliedern zur Verfiigung gestellte internetbasierte Forum) zur Be-
ratung und Beschlussfassung genutzt werden. Beschliisse konnen auch im
schriftlichen Verfahren gefasst werden, wenn kein Mitglied widerspricht. Das
Nihere wird in der Geschiftsordnung der Ethik-Kommission geregelt.

(2) Die Beratungen einschlieflich der Beschlussfassung sind vertraulich.
Mitglieder der Ethik-Kommission, die nicht dem jeweiligen Ausschuss ange-
horen, sowie Vertreterinnen und Vertreter des Landesamtes fiir Gesundheit und
Soziales Berlin und der fiir das Gesundheitswesen zustidndigen Senatsverwal-
tung diirfen teilnehmen.

(3) Der Ausschuss kann die Antragstellerin oder den Antragsteller, die Prii-
ferin oder den Priifer und die Hauptpriiferin oder den Hauptpriifer oder bei mul-
tizentrischen klinischen Priifungen oder multizentrischen Leistungsbewertungs-
priifungen die Leiterin oder den Leiter der klinischen Priifung oder der Lei-
stungsbewertungspriifung zu seinen Beratungen einladen und den Eingeladenen
Gelegenheit zur miindlichen Erlduterung des Antrages geben. § 8 Absatz 2
Satz 2 der GCP-Verordnung und § 5 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung iiber
klinische Priifungen von Medizinprodukten sind zu beachten.

(4) Der Ausschuss ist beschlussfihig, wenn alle Mitglieder ordnungsgemaf
geladen wurden und mindestens sechs der Ausschussmitglieder anwesend sind
oder an dem diskursiven Verfahren nach Absatz 1 teilnehmen. Unter diesen
miissen die oder der Ausschussvorsitzende oder die Stellvertreterin oder der
Stellvertreter sein; aulerdem muss jede der in § 2 Absatz 2 a oder 2 b des Ethik-
Kommissionsgesetzes Berlin genannten Personengruppen vertreten sein. Das
Nahere wird in der Geschiftsordnung der Ethik-Kommission geregelt.

(5) Beschliisse werden mit einfacher Stimmenmehrheit gefasst. Stimment-
haltung ist nicht zulédssig. Bei Stimmengleichheit gilt die Beschlussvorlage als
abgelehnt. Jedes Mitglied kann seine in der Beratung vertretene abweichende
Meinung zu der Entscheidung des Ausschusses in einem Sondervotum, das
dem Protokoll beizufiigen ist, niederlegen.

(6) Die Beiziehung von Sachverstindigen und die Anforderung von Gutach-
ten durch den Ausschuss richten sich nach § 42 Abs. 1 Satz 5 und 6 des Arznei-

§ 6: Geind. durch Art. Il Nr. 7d. VO v. 4.4. 2011, GVBL. S. 144
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mittelgesetzes sowie Artikel 5 Buchstabe g der Richtlinie 2001/20/EG oder
nach § 22 Absatz 1 Satz 6 und 7 des Medizinproduktegesetzes. Die Sachver-
stindigen und Gutachter miissen iiber die erforderliche Sachkunde verfiigen.

(7) Uber jede Beratung des Ausschusses ist ein Protokoll mit den wesent-
lichen Ergebnissen der Beratung sowie dem gefassten Beschluss zu fertigen.
Das Protokoll ist von der oder dem Vorsitzenden und der Protokollfiihrerin oder
dem Protokollfiihrer zu unterzeichnen. Das Néhere wird in der Geschéftsord-
nung der Ethik-Kommission geregelt.

(8) Die Entscheidung ist der Antragstellerin oder dem Antragsteller durch
schriftlich begriindeten Verwaltungsakt bekannt zu geben und der zustéindigen
Bundesoberbehdrde zu iibermitteln.

(9) Der Ausschuss hat bei seiner Tétigkeit die datenschutzrechtlichen Be-
stimmungen zu beachten. Dies gilt auch fiir Auskiinfte iiber seine Entscheidun-
gen gegeniiber Dritten.

(10) Erhalt der Ausschuss Mitteilungen von Priiferinnen, Priifern oder Sponso-
ren nach § 12 Absatz 6 oder § 13 Absatz 2 bis 6 der GCP-Verordnung oder nach
§ 14 a Absatz 2 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni
2002 (BGBI.IS. 2131), die zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 10. Mai
2010 (BGBI. I S. 555) gedndert worden ist, oder sonst Kenntnis von Umstéin-
den, die eine Riicknahme oder einen Widerruf seiner zustimmenden Bewertung
nach Maf3gabe des § 42 a Absatz 4 a des Arzneimittelgesetzes oder des § 22 b
Absatz 5 des Medizinproduktegesetzes rechtfertigen konnten, hat er seine zu-
stimmende Bewertung der klinischen Priifung oder der Leistungsbewertungs-
priifung zu iiberpriifen. Einzelne Mitteilungen nach § 12 Absatz 6 oder § 13
Absatz 2 bis 5 der GCP-Verordnung oder § 14 a Absatz 2 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung in der jeweils geltenden Fassung nimmt zuerst die
oder der Vorsitzende des zustidndigen Ausschusses zur Kenntnis. Ergeben sich
hierbei Anhaltspunkte fiir eine Anderung des Verhéltnisses von Nutzen und Ri-
siko im Sinne des § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 des Arzneimittelgesetzes
oder des § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes, unter-
richtet die oder der Vorsitzende den Ausschuss und fiihrt eine Entscheidung
nach Satz 1 herbei. § 3 Absatz 1 Satz 1 findet keine Anwendung. Das Nihere
wird in der Geschiftsordnung der Ethik-Kommission geregelt.

§7*
Geschiftsfiihrung

(1) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin fiihrt die laufenden
Geschiifte der Ethik-Kommission (Geschéftsstelle) und betreut deren Mitglie-
der sowie die Antragstellerinnen und Antragsteller.

(2) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin fiihrt die in dieser
Verordnung ausdriicklich geregelten sowie insbesondere folgende Aufgaben
durch:

1. Entgegennahme und Registrierung von Antriigen, Priifung auf Voll-
standigkeit und Erfiillung der Anforderungen des § 7 Absatz 1 bis 3 der
GCP-Verordnung oder des § 3 Absatz 1 bis 3 der Verordnung iiber kli-
nische Priifungen von Medizinprodukten an die Antragstellung, Ver-
senden von Eingangsbestitigungen und gegebenenfalls Nachforderung

§ 7: Geiind. durch Art. I Nr. 8 d. VO v. 4. 4. 2011, GVBL. S. 144
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6a.

11.
12.
13.

von Unterlagen nach Mafigabe des § 8 Absatz 1 der GCP-Verordnung
oder des § 5 Absatz 1 der Verordnung iiber klinische Priifungen von
Medizinprodukten,

Kontrolle der Einhaltung sdmtlicher Fristen, insbesondere der des § 8
der GCP-Verordnung oder des § 5 der Verordnung iiber klinische Prii-
fungen von Medizinprodukten,

Aufbereitung der vollstindigen Unterlagen und Weiterleitung an die
Mitglieder der Ausschiisse,

Terminierung der Ausschusssitzungen sowie Einladung der Mitglieder,
Vorbereitung und Protokollierung in Abstimmung mit der oder dem
Vorsitzenden des jeweiligen Ausschusses,

Organisation der Benehmensherstellung mit den anderen beteiligten
Ethik-Kommissionen bei Federfiihrung der Bewertung einer multizen-
trischen klinischen Priifung oder einer multizentrischen Leistungsbe-
wertungspriifung,

Fertigung und Zustellung des Verwaltungsaktes auf der Grundlage der
jeweiligen Bewertung des Ausschusses,

Unterrichtung des Sponsors und der zustidndigen Bundesoberbehorde
tiber Entscheidungen geméll § 8 Absatz 2 Satz 1 und § 10 Absatz 2
Satz 1 und Absatz 4 Satz 6 der GCP-Verordnung sowie Eingabe von
Entscheidungen iiber Antrige nach § 22 Absatz 1 Satz 1, § 22c Absatz
2 und § 24 des Medizinproduktegesetzes in das beim Deutschen Institut
fiir Medizinische Dokumentation und Information eingerichtete zen-
trale Erfassungssystem,

Abrechnung der Aufwandsentschiadigungen gegeniiber den Mitglie-
dern der Ethik-Kommission,

Abrechnung der Kosten beigezogener Sachverstindiger oder erstellter
Gutachten,

Erhebung und Vereinnahmung der Gebiihren,

Entgegennahme von Mitteilungen nach §§ 12 bis 14 der GCP-Verord-
nung sowie nach § 14 a Absatz 2 der Medizinprodukte-Sicherheits-
planverordnung,

statistische Erhebungen und Auswertungen,

Priifung des Gebiihrenrahmens und

Mitarbeit in Gremien, die sich mit der Téatigkeit der aufgrund Landes-
rechts errichteten Ethik-Kommissionen befassen, in Abstimmung mit
der oder dem Vorsitzenden der Ethik-Kommission.

(3) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin bewahrt die Bewer-
tungsakten, insbesondere schriftliche Arbeitsanweisungen und Hinweise fiir
die Antragstellerinnen und Antragsteller, Mitgliederlisten, Listen iiber Berufe
und Zugehorigkeiten von Mitgliedern, Antrage einschlieBlich samtlicher An-
tragsunterlagen, Beratungsprotokolle einschlielich Sondervoten sowie mit der
Ethik-Kommission und den bewerteten klinischen Priifungen oder Leistungs-
bewertungspriifungen zusammenhéngenden Schriftverkehr einschlieflich der
Bewertungsentscheidung, nach Abschluss der klinischen Priifung oder der
Leistungsbewertungspriifung mindestens drei Jahre auf, soweit nicht nach an-
deren Rechtsvorschriften eine ldngere Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist.
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§ 8%
Aufgaben der Vorsitzenden

(1) Die oder der Vorsitzende der Ethik-Kommission vertritt die Ethik-Kom-
mission nach auen. Dies schlie3t die Mitarbeit in Gremien, die Interessen-
vertretung der Ethik-Kommission sowie Titigkeiten auBerhalb der laufenden
Geschiftsvorginge zur Bewertung von klinischen Priifungen oder Leistungs-
bewertungspriifungen ein.

(2) Die Vorsitzenden der Ausschiisse leiten die Beratungen ihres jeweiligen
Ausschusses. Sie unterzeichnen den Verwaltungsakt und tragen fiir seine Uber-
einstimmung mit der Bewertungsentscheidung des Ausschusses Sorge. Sie
nehmen die eingehenden Meldungen nach § 12 Absatz 6 oder § 13 Absatz 2
bis 5 der GCP-Verordnung oder § 14 a Absatz 2 der Medizinprodukte-Sicher-
heitsplanverordnung nach MaBigabe des § 6 Absatz 10 zur Kenntnis. In den Fl-
len des § 10 Absatz 2 der GCP-Verordnung und des § 22 ¢ Absatz 2 und 3 des
Medizinproduktegesetzes in Verbindung mit § 8 Absatz 3 der Verordnung iiber
klinische Priifungen von Medizinprodukten geben die Vorsitzenden gegeniiber
der zustidndigen Ethik-Kommission eine Stellungnahme zur Qualifikation der
Priiferinnen und Priifer und zur Geeignetheit der Priifstelle ab, sofern deren
vorherige Bewertung von der beantragten nachtriglichen Anderung nicht be-
riihrt wird. Das Nihere wird in der Geschiftsordnung der Ethik-Kommission
geregelt.

§ 9%
Gebiihren fiir die Tétigkeit der Ethik-Kommission

(1) Die Ethik-Kommission erhebt fiir ihre Amtshandlungen Gebiihren. Die
Hohe der Gebiihren richtet sich nach dem Gebiihrenverzeichnis fiir die Bewer-
tung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels (Anlage 1) und dem Gebiih-
renverzeichnis fiir die Bewertung einer klinischen Priifung eines Medizinpro-
duktes oder einer Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums
(Anlage 2).

(2) Gebiihrenschuldner ist der Sponsor.

(3) Ist in dem Gebiihrenverzeichnis fiir eine Amtshandlung eine Rahmen-
gebiihr festgelegt, ist die Gebiihr nach dem Umfang und der Schwierigkeit der
Amtshandlung zu bestimmen.

(4) Wird der Antrag auf Vornahme einer Amtshandlung zuriickgenommen,
bevor die Amtshandlung abgeschlossen ist, konnen ein Zehntel bis fiinf Zehntel
der vollen Gebiihr erhoben werden. Die Hohe der Gebiihr ist nach dem Stand
der Bearbeitung sowie deren Umfang zu bestimmen.

(5) Wird der Antrag auf Vornahme der Amtshandlung wegen Unzustindig-
keit abgelehnt, konnen ein Zehntel bis fiinf Zehntel der vollen Gebiihr erhoben
werden. Die Hohe der Gebiihr ist nach dem Umfang und der Schwierigkeit der
Amtshandlung zu bestimmen.

(6) Die Kostenentscheidung trifft der jeweilige Ausschuss der Ethik-Kom-
mission.

§ 8: Geiind. durch Art. I Nr. 9d. VO v. 4. 4. 2011, GVBL. S. 144
§ 9: Geiind. durch Art. I Nr. 10d. VO v. 4. 4. 2011, GVBI. S. 144
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§ 10*
Entschidigung der Mitglieder

(1) Die Mitglieder der Ethik-Kommission werden ehrenamtlich titig. Sie
erhalten fiir ihre Tétigkeit eine pauschale Entschidigung nach Maf3gabe des
Entschiddigungsverzeichnisses fiir die Bewertung einer klinischen Priifung
eines Arzneimittels (Anlage 3) und des Entschiddigungsverzeichnisses fiir die
Bewertung einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes oder einer Leistungs-
bewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums (Anlage 4).

(2) Mit der pauschalen Entschiddigung sind sdamtliche mit der Tétigkeit ver-
bundenen Aufwinde und Aufwendungen, einschlieSlich Sitzungsteilnahme,
Fahrtkosten, Zeitversdumnis, Verdienstausfall und Inanspruchnahme von
Hilfskriften, abgegolten.

(3) Die Mitglieder der Ethik-Kommission haben keinen Anspruch auf Ent-
schidigung bei Nichtteilnahme an der Beratung oder der Beschlussfassung.

(4) Von der Ethik-Kommission beigezogene Sachverstindige, Gutachterin-
nen oder Gutachter werden nach Maflgabe des Justizvergiitungs- und -entsché-
digungsgesetzes vom 5. Mai 2004 (BGBI. I S. 718, 776), zuletzt gedndert
durch Artikel 5 des Gesetzes vom 16. August 2005 (BGBI. I S. 2437), in der
jeweils geltenden Fassung vergiitet.

§11*
Berichtspflicht

(1) Die Ethik-Kommission erstellt zum 31. Mérz eines jeden Jahres fiir das
vorangegangene Jahr einen Tétigkeitsbericht und verdffentlicht diesen. Der
Bericht soll insbesondere Angaben zu folgenden Punkten enthalten:

1. Besetzung der Ethik-Kommission und ihrer Ausschiisse,

2. Zahl der erteilten zustimmenden und ablehnenden Bewertungen als feder-

fiihrende und als beteiligte Ethik-Kommission,

3. durchschnittliche Dauer der Beratungen,

4. Anzahl und Art der sonstigen Amtshandlungen,

5. Anzahl der bewerteten klinischen Priifungen oder Leistungsbewertungs-
priifungen, an denen Schwangere, Stillende, ungeborene Kinder, Minder-
jahrige, Behinderte oder nicht einwilligungsfahige Personen teilnahmen,

6. Anzahl der im Berichtszeitraum eingegangenen und von der Ethik-
Kommission bewerteten klinischen Priifungen von Arzneimitteln (aufge-
schliisselt nach Phasen I bis IV) und von Medizinprodukten sowie von
Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika,

7. Anzahl der beigezogenen Sachverstindigen und erstellten Gutachten,

8. Anzahl der eingereichten Klagen gegen Entscheidungen der Ethik-Kom-
mission.

(2) Der Tétigkeitsbericht ist, ergédnzt um Angaben zur Hohe der eingenom-

menen Gebiihren und der gezahlten Entschédigungen, der fiir das Gesundheits-
wesen zustidndigen Senatsverwaltung vorzulegen.

§ 10: Geiind. durch Art. Tu. II d. VO v. 4. 4. 2011, GVBL. S. 144
§ 11: Geiénd. durch Art. I Nr. 12 d. VO v. 4.4.2011, GVBI. S. 144
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§ 12%
Geschiftsordnung

Die Ethik-Kommission gibt sich eine Geschiftsordnung. Fiir die Be-
schlussfassung iiber die Geschéftsordnung und deren Anderung ist eine Mehr-
heit von zwei Dritteln der Mitglieder der Ethik-Kommission erforderlich. Die
Geschiftsordnung bedarf zu ihrer Wirksamkeit der Genehmigung des Landes-
amtes fiir Gesundheit und Soziales Berlin.

§13
Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung im Gesetz- und
Verordnungsblatt fiir Berlin in Kraft.

(2) Abweichend von Absatz 1 treten die §§ 9 und 10 mit Wirkung vom 1. Ok-
tober 2005 in Kraft.

§ 12: Geiind. durch Art. II Nr. 13 d. VO v. 4. 4.2011, GVBI. S. 144
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Anlage 1 (zu§9 Absatz 1 Satz 2)

Gebiihrenverzeichnis

fiir die Bewertung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels

Tarif-
stelle

Leistung

Gebiihr €

1.

3.1
32

5.1
52

10

Priifung und Bewertung eines Erstantrages nach § 8 Absatz 1
bis 4 der GCP-Verordnung bei einer monozentrischen klini-
schen Priifung, einschlieBlich Unterrichtung der zustindigen
Bundesoberbehorde sowie der Kenntnisnahme und Bewer-
tung von Mitteilungen nach § 12 Absatz 6 und § 13 Absatz 2
bis 4 der GCP-Verordnung

Priifung und Bewertung eines Erstantrages nach § 8 Absatz
1,2, 4 und 5 der GCP-Verordnung bei einer multizentrischen
klinischen Priifung als zustdndige federfiihrende Ethik-Kom-
mission, einschlieBlich der Benehmensherstellung mit den
beteiligten Ethik-Kommissionen und der Unterrichtung der
zustidndigen Bundesoberbehorde sowie der Kenntnisnahme
und Bewertung von Mitteilungen nach § 12 Absatz 6 und
§ 13 Absatz 2 bis 4 der GCP-Verordnung

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im
Land Berlin einschlieBlich der Priifung und Bewertung der
Qualifikation der Priiferinnen und Priifer nach § 8 Absatz 5
oder § 10 Absatz 4 der GCPVerordnung bei einer multizen-
trischen klinischen Priifung als beteiligte Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen
jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung einer nachtriiglichen Anderung nach
§ 10 Absatz 1 und 2 der GCP-Verordnung als gemil § 42 Ab-
satz 1 des Arzneimittelgesetzes zustdndige Ethik-Kommis-
sion, einschlieBlich der Unterrichtungder zustindigen Bundes-
oberbehorde und der gegebenenfalls erforderlichen Beneh-
mensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im
Land Berlin einschlieBlich der Priifung und Bewertung der
Qualifikation der Priiferinnen und Priifer auf Grund einer
nachtriiglichen Anderung nach § 10 Absatz 1 und 2 der GCP-
Verordnung bei einer multizentrischen klinischen Priifung als
beteiligte Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen

jede weitere Priifstellen

3000

4000

600
120
500 -1 700

100
20
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Tarif-
stelle

Leistung

Gebiihr €

6.

6.1
6.2

10.

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von zusétzlich ein-
bezogenen Priifstellen einschlieBlich der Priifung und Bewer-
tung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer nach § 10
Absatz 4 der GCP-Verordnung als gemél § 42 Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes zustindige Ethik-Kommission, ein-
schlieBlich der Unterrichtung der zustdndigen Bundesober-
behorde und der gegebenenfalls erforderlichen Benehmens-
herstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

1 bis 5 Priifstellen

jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors iiber
MaBnahmen nach § 13 Absatz 5 der GCP-Verordnung

Priifung und Bewertung einer Liste nach § 13 Absatz 6 der
GCP-Verordnung iiber die in einem Berichtszeitraum aufge-
tretenen Verdachtsfille schwerwiegender Nebenwirkungen
und des Berichtes iiber die Sicherheit der betroffenen Perso-
nen als gemiB § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zu-
standige Ethik-Kommission

erhohter Priif-, Beratungs- oder Bewertungsaufwand, fiir jede
iiber zwei Sitzungen hinausgehende weitere Sitzung

Widerspruchsverfahren iiber eine ablehnende Bewertungs-
entscheidung

300
60

100 -1 000

10— 800

500

1500

94. Erg.Lfg. (Oktober HEENE)
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Anlage 2 (zu§9 Absatz 1 Satz 2)

Gebiihrenverzeichnis

fiir die Bewertung einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes oder
einer Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums

Tarif-
stelle

Leistung

Gebiihr €

1.

3.1
32

5.1
52

12

Priifung und Bewertung eines Antrags nach § 22 Absatz 1 des
Medizinproduktegesetzes bei einer monozentrischen klini-
schen Priifung eines Medizinproduktes oder einer monozen-
trischen Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnos-
tikums, einschlieBlich Unterrichtung der zustindigen Bun-
desoberbehorde als zustidndige Ethik-Kommission

Priifung und Bewertung eines Antrags nach § 22 Absatz 1 des
Medizinproduktegesetzes bei einer multizentrischen klini-
schen Priifung eines Medizinproduktes oder einer multizen-
trischen Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnos-
tikums als zusténdige federfithrende Ethik-Kommission, ein-
schlieBlich Unterrichtung der zustéindigen Bundesoberbehorde

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im
Land Berlin einschliefllich Priifung und Bewertung der Qualifi-
kation der Priiferinnen und Priifer bei einer multizentrischen kli-
nischen Priifung eines Medizinproduktes oder einer multizentri-
schen Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnosti-
kums gemil § 5 Absatz 2 der Verordnung iiber klinische Prii-
fungen von Medizinprodukten als beteiligte Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen
jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung einer wesentlichen Anderung nach
§ 22 ¢ Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes als gemil3 § 22
Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes zustindige Ethik-
Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung der zusténdigen
Bundesoberbehorde und der gegebenenfalls erforderlichen Be-
nehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen im
Land Berlin einschlieBlich der Priifung und Bewertung der
Qualifikation der Priiferinnen und Priifer auf Grund einer we-
sentlichen Anderung nach § 22 ¢ Absatz 2 und 3 des Medizin-
produktegesetzes bei einer multizentrischen klinischen Prii-
fung geméB § 8 Absatz 3 in Verbindung mit § 5 Absatz 2 der
Verordnung iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten
als beteiligte Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen

jede weitere Priifstellen

2 800

3 800

600
120
500 -1 700

100
20

94. Erg.Lfg. (Oktober HEIIE)
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Tarif-
stelle

Leistung

Gebiihr €

6.

6.1
6.2

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von zusétzlich ein-
bezogenen Priifstellen einschlieBlich der Priifung und Bewer-
tung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer nach § 22 ¢
Absatz 2 und 3 Nummer 3 des Medizinproduktegesetzes als
gemil § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes zustéindi-
ge Ethik-Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung der
zustdndigen Bundesoberbehdrde und der gegebenenfalls
erforderlichen Benehmensherstellung mit den beteiligten
Ethik-Kommissionen

1 bis 5 Priifstellen

jede weitere Priifstelle

Widerspruchsverfahren iiber eine ablehnende Bewertungs-
entscheidung

300
60

1300

94. Erg.Lfg. (Oktober HEENE)
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Anlage 3 (zu§ 10 Absatz 1 Satz 2)

Entschiidigungsverzeichnis
fiir die Bewertung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels

Entschiidigung €

Vorsit-
Leistung zende
Mitglied oder
Vorsit-
zender

1. Priifung und Bewertung eines Erstantrages nach § 8 Ab- 180 310
satz 1 bis 4 der GCP-Verordnung bei einer monozentri-
schen klinischen Priifung, einschlieBlich Unterrichtung
der zustdndigen Bundesoberbehorde sowie der Kennt-
nisnahme und Bewertung von Mitteilungen nach § 12
Absatz 6 und § 13 Absatz 2 bis 4 der GCP-Verordnung

2. Priifung und Bewertung eines Erstantrages nach § 8 210 340
Absatz 1, 2, 4 und 5 der GCP-Verordnung bei einer
multizentrischen klinischen Priifung als zustindige fe-
derfiihrende Ethik-Kommission, einschlieBlich der Be-
nehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-Kom-
missionen und der Unterrichtung der zustéindigen Bun-
desoberbehorde sowie der Kenntnisnahme und Bewer-
tung von Mitteilungen nach § 12 Absatz 6 und § 13
Absatz 2 bis 4 der GCP-Verordnung

3. Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstel-
len im Land Berlin einschlieBlich der Priifung und Be-
wertung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer
nach § 8 Absatz 5 oder § 10 Absatz 4 der GCP-Verord-
nung bei einer multizentrischen klinischen Priifung als
beteiligte Ethik-Kommission

3.1 1 bis 5 Priifstellen 30 60
3.2 jede weitere Priifstelle 6 12

4. Priifung und Bewertung einer nachtriglichen Anderung 60 90
nach § 10 Absatz 1 und 2 der GCP-Verordnung als ge-
mil § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zustéindige
Ethik-Kommission, einschlieBlich der Unterrichtung
der zustindigen Bundesoberbehorde und der gegebe-
nenfalls erforderlichen Benehmensherstellung mit den
beteiligten Ethik-Kommissionen

5. Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen 60 90
im Land Berlin einschlieflich der Priifung und Bewer-
tung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer auf
Grund einer nachtriglichen Anderung nach § 10 Absatz 1
und 2 der GCP-Verordnung bei einer multizentrischen
klinischen Priifung als beteiligte Ethik-Kommission

5.1 1 bis 5 Priifstellen 5 10

14

94. Erg.Lfg. (Oktober HEEN)
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Entschidigung €
Vorsit-
Leistung zende
Mitglied oder
Vorsit-
zender
5.2 jede weitere Priifstelle 1 2
6. Priifung und Bewertung der Geeignetheit von zusitz-
lich einbezogenen Priifstellen einschlieflich der Prii-
fung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen
und Priifer nach § 10 Absatz 4 der GCP-Verordnung als
gemidl § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes zustin-
dige Ethik-Kommission, einschlieBlich der Unterrich-
tung der zustidndigen Bundesoberbehorde und der gege-
benenfalls erforderlichen Benehmensherstellung mit
den beteiligten Ethik-Kommissionen
6.1 1 bis 5 Priifstellen 15 30
6.2 jede weitere Priifstelle 3 6
7. Priifung und Bewertung einer Mitteilung des Sponsors 30 60
liber MaBBnahmen nach § 13 Absatz 5 der GCP-Verord-
nung
8. Priifung und Bewertung einer Liste nach § 13 Absatz 6 20 40
der GCP-Verordnung iiber die in einem Berichtszeit-
raum aufgetretenen Verdachtsfille schwerwiegender
Nebenwirkungen und des Berichtes tiber die Sicherheit
der betroffenen Personen als gemif3 § 42 Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes zustindige Ethik-Kommission
9. erhohter Priif-, Beratungs- oder Bewertungsaufwand, 30 60
fiir jede iiber zwei Sitzungen hinausgehende weitere
Sitzung
10. Widerspruchsverfahren iiber eine ablehnende Bewer- 80 110
tungsentscheidung
15

94. Erg.Lfg. (Oktober HEENE)
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Anlage 4% (zu § 10 Absatz 1 Satz 2)

Entschidigungsverzeichnis

fiir die Bewertung einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes oder

einer Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums

Leistung

Entschidigung €

Mitglied

Vorsit-
zende
oder
Vorsit-
zender

3.1
32

Priifung und Bewertung eines Antrags gemil § 22 Ab-
satz 1 des Medizinproduktegesetzes bei einer monozen-
trischen klinischen Priifung eines Medizinproduktes
oder einer monozentrischen Leistungsbewertungsprii-
fung eines In-vitro-Diagnostikums, einschlieBlich Unter-
richtung der zustindigen Bundesoberbehdorde als zustéin-
dige Ethik-Kommission

Priifung und Bewertung eines Antrags gemif § 22 Ab-
satz 1 des Medizinproduktegesetzes bei einer multizen-
trischen klinischen Priifung eines Medizinproduktes
oder einer multizentrischen Leistungsbewertungsprii-
fung eines In-vitro-Diagnostikums als zustindige fe-
derfiihrende Ethik-Kommission, einschlieBlich Unter-
richtung der zustindigen Bundesoberbehorde

Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstel-
len im Land Berlin einschlielich Priifung und Bewer-
tung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer bei ei-
ner multizentrischen klinischen Priifung eines Medizin-
produktes oder einer multizentrischen Leistungsbewer-
tungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums gemil § 5
Absatz 2 der Verordnung iiber klinische Priifungen von
Medizinprodukten als beteiligte Ethik-Kommission

1 bis 5 Priifstellen
jede weitere Priifstelle

Priifung und Bewertung einer wesentlichen Anderung
nach § 22 ¢ Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes als
gemil § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes zu-
standige Ethik-Kommission, einschlielich der Unter-
richtung der zustdndigen Bundesoberbehorde und der
gegebenenfalls erforderlichen Benehmensherstellung
mit den beteiligten Ethik-Kommissionen

Anlage 4: Geind. durch Art. II Nr. 14 d. VO v. 4.4.2011, GVBL. S. 144

16

180

210

30

60

280

310

60

90

94. Erg.Lfg. (Oktober HEIIN)
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Entschidigung €

Vorsit-
Leistung zende
Mitglied oder
Vorsit-
zender

5. Priifung und Bewertung der Geeignetheit von Priifstellen
im Land Berlin einschlieBlich der Priifung und Bewer-
tung der Qualifikation der Priiferinnen und Priifer auf
Grund einer wesentlichen Anderung nach § 22 ¢ Absatz
2 und 3 des Medizinproduktegesetzes bei einer multizen-
trischen klinischen Priifung geméB § 8 Absatz 3 in Ver-
bindung mit § 5 Absatz 2 der Verordnung iiber klinische
Priifungen von Medizinprodukten als beteiligte Ethik-
Kommission

5.1 1 bis 5 Priifstellen 5 10
5.2 jede weitere Priifstelle 1 2

6. Priifung und Bewertung der Geeignetheit von zusitz-
lich einbezogenen Priifstellen einschlieBlich der Prii-
fung und Bewertung der Qualifikation der Priiferinnen
und Priifer nach § 22 ¢ Absatz 2 und 3 Nummer 3 des
Medizinproduktegesetzes als geméB § 22 Absatz 1 des
Medizinproduktegesetzes zustindige Ethik-Kommis-
sion, einschlieBlich der Unterrichtung der zustindigen
Bundesoberbehorde und der gegebenenfalls erforderli-
chen Benehmensherstellung mit den beteiligten Ethik-
Kommissionen

6.1 1 bis 5 Priifstellen 15 30

6.2 jede weitere Priifstelle 3 6

7. Widerspruchsverfahren iiber eine ablehnende Bewer- 70 100
tungsentscheidung

17

94. Erg.Lfg. (Oktober HEENE)
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— Leerseite —

18

94. Erg.Lfg. (Oktober HEEN)
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Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin
Geschaftsordnung
der Ethik-Kommission des Landes Berlin

Die Vollversammlung der Mitglieder der Ethik-Kommission des Landes Berlin hat am 13. Mai 2011
aufgrund § 12 der Verordnung Uber die Ethik-Kommission des Landes Berlin (EKV Berlin) vom 10.
Januar 2006 (GVBI. S. 26), zuletzt gedndert durch Verordnung v. 04. April 2011 (GVBI. S. 144),
folgende Geschéaftsordnung beschlossen:

§ 1 Regelungsgegenstand und Bindungswirkung

(1)'Regelungsgegenstand dieser Geschaftsordnung sind:

Ablauf des Verfahrens innerhalb der Geschéaftsstelle der Ethik-Kommission

Umgang mit von der Medizinischen Fakultat der Charité — Universitatsmedizin Berlin (im
Folgenden Charité) und der Arztekammer Berlin (im Folgenden Arztekammer)
tdbernommenen Vorgangen

Vorbereitung der Sitzungen durch die Geschaftsstelle

Protokollfiihrung, -berichtigung und -feststellung

Bescheide

Umgang mit nachtraglichen Anderungen i.S.d. § 10 Absatz 1 der Verordnung

Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen
Prafungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung — GCP-V)
vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081) und i.S.d. § 22c Absatz 2 und Absatz 3 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) vom 07. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch
Art. 12 des Gesetzes v. 24. Juli 2010 (BGBI. | S. 983) geandert worden ist..

Umgang mit Nachmeldungen von zusatzlichen Prifstellen gemai § 10 Absatz 4 GCP-V
Umgang mit Mitteilungen geméaB § 12 Absatz 6 GCP-V bzw. gemaB § 13 GCP-V und
gemanB § 14 a Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni 2002 (BGBI. | S.
2131), die zuletzt durch Art. 3 des Gesetzes v. 29. Juli 2009 (BGBI. | S. 2326) geéandert
worden ist..

Festsetzung und Erhebung der Gebiihren

Verfahren der Entschadigung der Mitglieder

Aufbewahrung und Archivierung der Unterlagen

Vollversammlung der Mitglieder

Gemeinsame Sitzungen der Ausschussvorsitzenden und ihrer Stellvertretungen
Entwicklung von Richtlinien und Hinweisen

Jahrliche Tatigkeitsberichte

Inkrafttreten und Veroffentlichung

(2)'An die nachfolgenden Regelungen sind die Mitglieder der Ethik-Kommission und die
Geschéftsstelle gebunden. 2Abweichungen im Einzelfall bediirfen der schriftlichen Begriindung und
Zustimmung durch das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin.
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§ 2 Ablauf des Verfahrens innerhalb der Geschaftsstelle

(1) Die Leitung der Geschéaftsstelle versieht die eingehende Unterlagen mit einem Eingangsvermerk
und verflgt nach MaBgabe der gesetzlichen Bestimmungen und der nachfolgenden
Regelungen das weitere Vorgehen.

(2)'Die Leitung der Geschéftsstelle verteilt die einzelnen Vorgange auf die Ausschiisse und die
zugeordneten Sachbearbeiterinnen/Sachbearbeiter. *Die gleichmaBige Belastung der Ausschiisse
und die fachliche Kompetenz der Ausschussmitglieder werden dabei beriicksichtigt, soweit dies
unter Beachtung der in der GCP-V, dem MPG und der in der Verordnung tber klinische Prifungen
von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 555 - MPKPV) vorgeschriebenen Fristen
maoglich und im Ubrigen zweckmaBig ist.

§ 3 Umgang mit von der Charité und der Arztekammer iibernommenen Vorgéngen

Die von der Charité und der Arztekammer zum 1. Oktober 2005 {ibernommenen Antrage werden
wie folgt auf die Ausschisse der Ethik-Kommission verteilt:

Arztekammer-Ausschuss Charité-Ausschuss Ethik-Kommission des Landes
Berlin Ausschuss

1 1

2und 3 2
4 EAS 3
EA 2 4

EA 4 5

EA 1 6

§ 4 Vorbereitung der Sitzungen durch die Geschaftsstelle

(1) Die Leitung der Geschéftsstelle priift die Vollstandigkeit der eingereichten Unterlagen (vgl. § 3
der EKV Berlin) nach MaBgabe der § 7 Absatz 2 und 3 GCP-V und § 3 Absatz 2 und 3 MPKPV und
stellt den Fristablauf fest.

(2) Ist die Ethik-Kommission bei einer multizentrischen klinischen Prifung fir die Entscheidung
geman § 40 Absatz 1i.V.m. § 42 Absatz 1 Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung
v. 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Art. 7 des Gesetzes v. 22. Dezember
2010 (BGBI. | S. 2262) geandert worden ist (AMG) oder § 20 Absatz 1 i.V.m. § 22 Absatz 1 MPG, §
24 MPG zustandig, fordert die Geschéftsstelle die beteiligten Ethik-Kommissionen unter Feststellung
der OrdnungsmaBigkeit des Antrages zur Stellungnahme innerhalb der in den § 8 Absatz 5, § 10
Absatz 2 oder § 10 Absatz 4 GCP-V oder § 5 Absatz 2 Satz 4 MPKPV oder § 22c Absatz 4 MPG
genannten Fristen auf.

(3) Die Geschaftsstelle bereitet die Sitzungen des jeweils zustandigen Ausschusses organisatorisch
vor, |1adt die Antragsteller bzw. ihre Vertreter sowie die Mitglieder des jeweiligen Ausschusses und
ggaf. — in Absprache mit der/dem Ausschuss-vorsitzenden — auch Sachverstandige ein. Ist fir die
Beratung von Antrégen zuséatzlicher Sachverstand erforderlich (vgl. § 42 Absatz 1 Satz 6 AMG, § 22
Absatz 1 Satz 6 und 7 MPG, Artikel 5 Buchstabe g Richtlinie 2001/20/EG, § 28 g
Roéntgenverordnung, § 92 Strahlenschutzverordnung), wird der zustédndige Ausschuss um ein
fachkundiges Mitglied der Ethik-Kommission erweitert odereine/ein Sachverstandige/er beauftragt (§
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6 Absatz 6 der Verordnung Uber die Ethik-Kommission des Landes Berlin).

(4) ' Die Geschéftsstelle legt im Benehmen mit den Ausschussmitgliedern Termin und Ort der
Sitzungen fest. In der Regel findet jede Woche eine Ausschusssitzung statt. 2Die einzelnen
Ausschiisse tagen in der Regel alle sechs Wochen. °In begriindeten Ausnahmeféllen kann auch
eine Sondersitzung einberufen werden.

(5) 'Die Unterlagen gehen den Mitgliedern des jeweils zustandigen Ausschusses in Vorbereitung
von regelmaBig stattfindenden Sitzungen rechtzeitig, bei Neuantragen, fiir die die Ethik-Kommission
geman§ 42 Absatz 1i.V.m. § 40 Absatz 1 AMG fir die Entscheidung Uber den Antrag auf
zustimmende Bewertung einer klinischen Arzneimittelprifung oder geman § 22 Absatz 1 i.V.m. § 20
Absatz 1 bzw. § 24 MPG fir die Entscheidung Uber den Antrag auf zustimmende Bewertung einer
klinischen Prifung eines Medizinproduktes oder Leistungsbewertungsprifung eines In-vitro-
Diagnostikums zustandig ist, spatestens aber eine Woche vor der Sitzung, zusammen mit einer
Tagesordnung und den ggf. vorliegenden Stellungnahmen beteiligter Ethik-Kommissionen in
elektronischer Form zu. ?Im begriindeten Ausnahmefall wird einem Mitglied auch eine gedruckte
Fassung zur Verfligung gestellt. 3Spater eingehende Stellungnahmen beteiligter Ethik-
Kommissionen werden dem Ausschuss in der Sitzung zur Kenntnis gegeben.

(6) Die/der Ausschussvorsitzende entscheidet Uber die Beauftragung eines unabhangigen
Sachverstandigen durch die Geschéftsstelle, welche die zur Anfertigung eines Gutachtens
erforderlichen Unterlagen der/dem unabhangigen Sachverstandigen Gbersendet.

(7) 'Die Leitung der Geschéftsstelle priift in der Regel vorab die eingehenden Unterlagen zu
Antragen, fir die die Ethik-Kommission gemaB § 42 Absatz 1 i.V.m. § 40 Absatz 1 AMG fUr die
Entscheidung tber den Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen Arzneimittelprifung
zustandig ist oder geméaB § 22 Abatz. 1i.V.m § 20 Absatz 1 bzw. § 24 MPG fir die Entscheidung
Uber den Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen Prifung eines Medizinproduktes oder
Leistungsbewertungsprifungeineslin-vitro-Diagnostikums auf rechtliche und medizinisch-
wissenschaftliche Aspekte. “Ein entsprechender Vermerk wird den Mitgliedern des jeweils
zustandigen Ausschusses, moglichst zusammen mit den Sitzungsunterlagen (vgl. Absatz 5),
zugeleitet. *Der Vermerk nach Satz 1 wird zur Akte genommen.

(8) 'Die inhaltliche Vorpriifung der eingehenden Unterlagen nach Absatz 7 dient der Unterstiitzung
der Mitglieder des jeweils zustandigen Ausschusses. ?An den Inhalt und das Ergebnis der
Vorprifung sind die Mitglieder des zustandigen Ausschusses der Ethik-Kommission nicht gebunden.
%In keinem Fall enthebt diese Vorpriifung die Mitglieder von einer eigenstandigen Priifung der
Unterlagen.

§ 5 Protokollfiihrung, -berichtigung und -feststellung

(1) " Die Leitung der Geschéftsstelle verfasst das Protokoll der Ausschusssitzung (§ 6 Absatz 7 der
EKV Berlin).2Vor der Unterzeichnung wird es der/dem Vorsitzenden und anschlieBend den
Mitgliedern des Ausschusses, die bei der Sitzung anwesend waren, zur Ergédnzung/Korrektur in
elektronischer oder fernschriftlicher Form zugeleitet.

(2) 'Die Ausschussmitglieder Gibermitteln innerhalb von zwei Arbeitstagen ihre Anderungswiinsche
an die Geschéftsstelle. °Nach Fristablauf eingehende Stellungnahmen bleiben grundsatzlich
unberiicksichtigt. °Die/der Vorsitzende priift das auf Grund der eingegangenen Stellungnahmen von
der Geschéftsstelle Uberarbeitete Protokoll auf inhaltliche und formale Richtigkeit und datiert und
unterzeichnet es zusammen mit der Leitung der Geschéftsstelle. Eine Kopie des unterzeichneten
Protokolls wird den Mitgliedern des jeweiligen Ausschusses mit den Unterlagen zur folgenden
Sitzung zugeleitet.
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§ 6 Bescheide

(1) Auf der Grundlage der in der Sitzung des Ausschusses gefassten Beschllsse, wie sie sich aus
dem durch die/den Vorsitzenden geman § 5 Absatz 2 unterzeichneten Protokoll ergeben, bereitet
die Geschaéftsstelle die Bescheide an die Antragsteller zur Unterschrift durch die/den Vorsitzenden
des jeweils zustandigen Ausschusses vor.

(2) Die Geschéftsstelle Gbermittelt die schlussgezeichneten Bescheide vorab per Fax und danach
per Post der/dem jeweiligen Antragstellerin/Antragsteller, sofern sie Antrage, fur welche die Ethik-
Kommission geman § 42 Absatz 1 i.V.m. § 40 Absatz 1 AMG fur die Entscheidung tGber den Antrag
auf zustimmende Bewertung einer klinischen Arzneimittelprifung oder geman § 22 Absatz 1i.V.m. §
20 Absatz 1 bzw. §24 MPG fiir die Entscheidung Uber den Antrag auf zustimmende Bewertung einer
klinischen Prifung eines Medizinproduktes oder Leistungsbewertungsprifung eines In-vitro-
Diagnostikums zustandig ist, betreffen (§ 6 Absatz 8 der EKV Berlin).

(3) Im Ubrigen werden die Stellungnahmen der Ethik-Kommission per Post und/oder per Fax an die
federfihrende Ethik-Kommission und, soweit vorgeschrieben, bei Medizinprodukten im Wege der
Datenlbertragung Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische
Dokumentation und Information, an die zustdndige Bundesoberbehdrde (bersandt.

§ 7 Umgang mit nachtraglich Anderungen i.S.d. § 10 Absatz 1 GCP-V,
§ 22¢ Absatz 2 und 3 MPG

(1) "Soweit die Ethik-Kommission gemaB § 42 Absatz 1i.V.m. § 40 Absatz 1 AMG fir die
Entscheidung Uber den Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen Arzneimittelprifung
oder gemaB § 22 Absatz 1i.V.m. § 20 Absatz 1 bzw. § 24 MPG flr die Entscheidung tber den
Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen Prifung eines Medizinproduktes oder
Leistungsbewertungsprifung eines In-vitro-Diagnostikums zustéandig ist, entscheidet der nach der
Geschaftsordnung zustandige Ausschuss, der Uber den urspriinglichen Antrag befunden hat, Gber
nachtragliche Anderungen i.S.d. § 10 Absatz 1 GCP-V oder § 22c Absatz 2 und 3 MPG. Ist
aufgrund der Sitzungsorganisation eine mindliche Beratung innerhalb der in § 10 Absatz 2 GCP-V
oder § 22 c Absatz 4 MPG vorgesehenen Frist nicht méglich, wird Gber den Vorgang im schriftlichen
Verfahren entschieden. Hierzu werden die gednderten Unterlagen den Ausschussmitgliedern zur
schriftlichen Stellungnahme innerhalb einer Frist von 7 Tagen (ibermittelt. *Die/der Vorsitzende des
jeweiligen Ausschusses kann bei Mitgliedern des von ihr/ihm geleiteten Ausschusses, die sie/er zur
Beurteilung der nachtraglichen Anderung fur fachlich besonders geeignet hélt, eine Stellungnahme
anfordern, die den Ubrigen Ausschussmitgliedern unverziglich zuzuleiten ist.§ 4 Absatz 8 gilt
entsprechend.

(2)'Ist die Ethik-Kommission beteiligte Ethik-Kommission, gibt allein die/der Ausschussvorsitzende
die Stellungnahme zur nachtréglichen Anderung gegeniber der federfihrenden Ethik-Kommission
ab. 2Sieht die/der Vorsitzende die Eignung von im Land Berlin anséssigen einzelnen Priifstellen
und/oder Qualifikation von im Land Berlin anséssigen Priifern angesichts der geplanten
nachtraglichen Anderung als nicht mehr gegeben an, wird der Vorgang allen Mitgliedern des
zustandigen Ausschusses zur Beratung vorgelegt.
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§ 8 Umgang mit Nachmeldungen von zusiatzlichen Prifstellen gemaB § 10 Absatz 4 GCP-V

(1)'Soweit die Ethik-Kommission geméaB § 42 Absatz 1i.V.m. § 40 Absatz 1 AMG fiir die
Entscheidung tber den Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen Arzneimittelprifung
zustandig ist, entscheiden Uber die nachtragliche Einbeziehung zusétzlicher Prifstellen gemas § 10
Absatz 4 GCP-V nur dann alle Mitglieder des Ausschusses, der urspriinglich die klinische Prifung
zustimmend bewertet hat, wenn es sich auch um solche aus dem Zusténdigkeitsbereich der Ethik-
Kommission des Landes Berlin handelt. ?Ansonsten entscheidet die/der Ausschussvorsitzende im
Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen allein. Sofern Bedenken gegentiber der Eignung
zusatzlicher Prufstellen, die nicht im Land Berlin liegen, bestehen, wird der Vorgang allen
Mitgliedern des zustandigen Ausschusses zur Beratung vorgelegt.

(2) Ist die Ethik-Kommission beteiligte Ethik-Kommission, berat stets der gesamte Ausschuss tber
die nachtragliche Einbeziehung von zusétzlichen Prifstellen im Land Berlin.

§ 9 Umgang mit Mitteilungen gemaB § 12 Absatz 6 GCP-V bzw. gemaB § 13 GCP-V oder
gemaB § 14a Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

(1) 'Eingehende Mitteilungen werden von der Leitung der Geschéftsstelle medizinisch-
wissenschaftlich geprift. Mit dem Prifvermerk werden Mitteilungen gemaB § 12 Absatz 6 bzw. § 13
GCP-V zuerst der/dem Vorsitzenden des jeweils zustandigen Ausschusses, der Uber den Antrag
befunden hat, Gbermittelt. Andere Mitteilungen sind zur Akte zu nehmen. Die/der Vorsitzende
entscheidet auf der Grundlage der Mitteilung und des Vermerks, ob Uber die klinische Priifung oder
Leistungsbewertungsprifung durch den Ausschuss erneut beraten werden muss (§ 6 Absatz 10 der
EKV Berlin). Alle Mitglieder kdnnen bei der Geschéftsstelle jederzeit Einblick in die Meldungen
gemal § 12 Absatz 6, § 13 Absatz 2 bis 6 GCP-V oder § 14a Absatz 2 Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung nehmen.

(2) "Uber die ggf. nach Absatz 1 anberaumte Beratung wird der/die Antragsteller/in in Kenntnis
gesetzt und zu der Beratung eingeladen. ?Die der Entscheidung iiber die der neuerlichen Beratung
zugrunde liegenden Erwagungen sind mit der Einladung schriftlich mitzuteilen.

§ 10 Gebuhrenfestsetzung und -erhebung

(1) Uber Grund und Héhe der Gebiihren entscheidet der jeweils zustandige Ausschuss auf der
Grundlage der Anlagen 1 und 2 zur EKV Berlin in der jeweils geltenden Fassung im Rahmen der
Ausschussberatungen (§ 9 der EKV Berlin).

(2) Die Entscheidung tber die Gebuhren wird durch die Geschéftsstelle vorbereitet.

(3) Der Gebtihrenschuldner bzw. sein Bevollmachtigter erhalt einen von der Leitung der
Geschaftsstelle unterzeichneten gesonderten rechtsmittelfahigen Bescheid tber die Gebihren,
welcher ihm vorab per Fax und danach per Post Ubermittelt wird.

§ 11 Verfahren der Entschadigung der Mitglieder

(1) 'Die Geschaftsstelle setzt auf der Grundlage des Entschadigungsverzeichnisses fiir die
Bewertung einer klinischen Prifung eines Arzneimittels (Anlage 3) und des
Entschadigungsverzeichnisses fir die Bewertung einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes
oder einer Leistungsbewertung eines In-vitro-Diagnostikums (Anlage 4) zur EKV Berlin in der jeweils
geltenden Fassung die Hohe der an die Mitglieder zu zahlenden Entschadigung (§ 10 der EKV
Berlin) fiir ihr Tatigwerden fest und teilt ihnen das Ergebnis der Festsetzung schriftlich mit. “Die
Abrechnung erfolgt vierteljahrlich.

(2) Bestehen Bedenken gegen die Richtigkeit der Entscheidung Gber Grund bzw. Héhe der
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Entschadigung nach Absatz 1, wendet sich das betroffene Mitglied unverzlglich, spatestens aber
innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe schriftlich an die Geschéftsstelle.

(3) Die Entschadigung wird den Mitgliedern auf das von ihnen angegebene Konto innerhalb eines
Monats nach Ubermittlung der Festsetzungsentscheidung tUberwiesen.

§ 12 Aufbewahrung und Archivierung der Unterlagen

(1) 'Die bei der Ethik-Kommission eingereichten Unterlagen und die hierzu verfassten Vermerke und
Schriftstlicke sowie Sitzungsprotokolle und Tagesordnungen werden von der Geschéaftsstelle Uber
einen Zeitraum von 3 Jahren nach Eingang der Mitteilung tGber die Beendigung, den Abbruch der
klinischen Priifung oder Riicknahme des Antrags aufbewahrt. 2Danach werden die
Antragsunterlagen dem Archiv des Landes Berlin bergeben.

(2) 'Die Mitglieder der Ethik-Kommission und die Mitarbeiter der Geschéftsstelle haben fiir die Dauer
von drei Jahren nach Beendigung oder Abbruch einer klinischen Prifung Zugang zu den nach
Absatz 1 aufbewahrten Dokumenten. 2Fiir die Einsichtnahme der Unterlagen durch Dritte, die nicht
Beteiligte i.S.d. § 13 VwV{G (Bund) i.V.m. § 1 Absatz 1 VwV{G Berlin sind, gelten die Regelungen
des Berliner Informationsfreiheitsgesetzes in der jeweils geltenden Fassung (§ 6 Absatz 9 der EKV
Berlin). ®Im Ubrigen richtet sich der Zugang zu den beim Archiv des Landes Berlin archivierten
Dokumenten nach dem Archivgesetz des Landes Berlin in der jeweils geltenden Fassung.

(3) Den Mitgliedern Uberlassene Unterlagen und Datenséatze werden nach der Erledigung durch die
Geschéftsstelle vernichtet.

§ 13 Vollversammlung der Mitglieder

(1) 'Die Geschéftsstelle kann die Mitglieder der Ethik-Kommission zu Vollversammlungen einladen.
Die Vollversammlungen sind nicht 6ffentlich. Diese dienen dem Erfahrungsaustausch, der
Vereinheitlichung von Bearbeitungsweisen und der Fortbildung. *Weitere Mitarbeiter des
Landesamtes flr Gesundheit und Soziales Berlin und ggf. der fiir das Gesundheitswesen
zustandigen Senatsverwaltung dirfen teilnehmen.

(2) 'Die Tagesordnungspunkte der Vollversammlungen werden auf Vorschlag der Geschéftsstelle in
Zusammenarbeit mit den Ausschussvorsitzenden festgelegt. 2Die Vollversammlung ist
beschlussfahig, wenn mindestens die Hélfte der Mitglieder der Ethik-Kommission anwesend ist.

(3) Die Protokolle der Vollversammlungen nach Absatz 1 werden allen Mitgliedern der Ethik-
Kommission Ubermittelt.
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§ 14 Gemeinsame Sitzungen der Ausschuss-vorsitzenden und ihrer Stellvertretungen

(1) Samtliche Ausschussvorsitzenden und ihre Stellvertreter/innen treffen sich mindestens einmal im
Jahr, um die Arbeit in den Ausschiissen zu vereinheitlichen und zu optimieren.

(2) Die Leitung der Geschéftsstelle bereitet mit der/dem Vorsitzenden der Ethik-Kommission des
Landes Berlin die Treffen vor und fiihrt ein Protokoll. *Weitere Mitarbeiter des Landesamtes fiir
Gesundheit und Soziales Berlin und ggf. der fir das Gesundheitswesen zustandigen
Senatsverwaltung dirfen teilnehmen.

(3) Die Protokolle der Treffen nach Absatz 1 werden allen Mitgliedern der Ethik-Kommission
Ubermittelt.

§ 15 Richtlinien und Hinweise fiir die Antragsteller
(1) Die Ethik-Kommission entwickelt zur Vereinheitlichung der formalen und inhaltlichen Prifung von
Antragen, nachtraglichen Anderungen, Nachmeldungen und Mitteilungen Formblatter, Richtlinien
und weitere Arbeitshinweise flr die Antragsteller, die auf den einschlégigen Rechtsvorschriften
beruhen (§ 3 Absatz 2 der EKV Berlin).
(2) Abweichungen von den Richtlinien und Hinweisen sind in begriindeten Fallen zulassig.
(3) 'Die Richtlinien und Hinweise nach Absatz 1 werden in Vollversammlungen gemaB § 13 dieser
Geschaftsordnung erdrtert und bedirfen der Zustimmung von mindestens zwei Dritteln der
anwesenden Mitglieder der Ethik-Kommission. 2 Sie sind im Internet zu verdffentlichen.

§ 16 Jahrlicher Tatigkeitsbericht

(1) Die Ethik-Kommission erstellt in Zusammenarbeit mit und auf der Grundlage eines Entwurfes der
Leitung der Geschéftsstelle den jahrlichen Tatigkeitsbericht (§ 11 Absatz 1 der EKV Berlin).

(2) Tatigkeitsberichte werden in Vollversammlungen geman § 13 dieser Geschaftsordnung erdrtert
und bedurfen der Zustimmung von mindestens zwei Dritteln der anwesenden Mitglieder der
Ethik-Kommission.

§ 17 Inkrafttreten und Veréffentlichung

(1) Die Geschéftsordnung bedarf der Zustimmung von mindestens zwei Dritteln der Mitglieder der
Ethik-Kommission des Landes Berlin.

(2) Die Geschéftsordnung tritt am Tag nach ihrer Genehmigung durch das Landesamt fiir
Gesundheit und Soziales Berlin in Kraft.

(3) Die Geschéftsordnung wird durch das Landesamt fir Gesundheit und Soziales Berlin im Internet
verdffentlicht.

Die von der Vollversammlung beschlossene Geschéaftsordnung der Ethik-Kommission des Landes

Berlin wurde vom Landesamt fir Gesundheit und Soziales geméaB § 12 Satz 3 der EKV Berlin am
18. Mai 2011 genehmigt.
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Landesamt fur Gesundheit und Soziales

Ethik-Kommission des Landes Berlin

Mitglieder und Stellvertreter

Ausschuss 1

1

Stand: 22.06.2011

Mitglied Stellvertreter/in
Funktion Name, Vorname Erlernter/ausgetibter Name, Vorname Erlernter/ausgelibter
Beruf Beruf
Facharzt/in PD Dr. med. K. Facharzt f. Chirurgie/ Prof. Dr. med. Jeanette Facharzt fur Innere
(Vorsitzende/r)* Thomas Moesta Chefarzt einer Schulz-Menger Medizin, Kardiologien,

chirurgischen Klinik

Oberéarztin,
Hochschullehrerin

Facharzt/arztin*

Dr. med. Britta

Facharztin f.

Dr. med. Inge Gorynia

Facharztin fir

Oldorp Anasthesiologie Physiologie/i.R.
Pharmakologe/in Dr. med. Facharztin f. PD Dr. med. Jens Tank Facharzt fur Innere
(stellvertretende/r Ingrid Mai Pharmakologie, Medizin, klinische
Vorsitzende/r) Toxikologie und klinische Pharmakologie/Wiss.
Pharmakologie/i.R. Mitarbeiter
Volljurist/in* Dr. iur. Heiko Volljurist/ Rechtsanwalt Christoph M. Stegers Volljurist/Rechtsanwalt
Kriger , Fachanwalt f.
Medizinrecht
Biometriker/in* PD Dr. med Arzt und Dr. Stephanie Roll Statistikerin/Wiss.
Michael Kulig Biometriker/Angestellter Mitarbeiterin
Apotheker/in* Dr. rer. nat. Apotheker/i.P. Cornelia Eberhardt Apothekerin/Angestellt
Jochen Kotwas e
Laie/in* Thomas Fried| Angestellter Dr. phil. Martin Knechtges | Philosoph, Linguist,
Soziologe /
Angestellter
Laie/in David Schumann | Student Sabine Burgaleta Wirtschaftskauffrau
Medizinprodukte und | PD Dr. rer. nat. Physiker, Wiss. Mitarbeiter | Prof. Dr. rer.nat. Thoralf | Physiker/Institutsdirekt
Strahlenschutz* Lutz Lidemann Niendorf or
Medizintechnik* Dipl. Ing. Janis Dipl. Ingenieur/Wiss., Dipl. Ing. Hanno Winter Dipl. Ingenieur/Wiss.
Dobler Mitarbeiter Mitarbeiter
Weiterer Prof. Dr. Jeanette | Facharztin f. Innere
Facharzt/Fachéarztin | Schulz-Menger Medizin,
fur klinische Kardiologin/Oberarztin,
Medizinprodukt- Hochschullehrerin
Prifungen®

Kinderheilkunde

Dr. med. Thomas
Schmitz

Facharzt f.
Kinderheilkunde/
Assistenzarzt, Wiss.
Mitarbeiter

Die Personen, die mit einem ,** gekennzeichneten Funktionen wahrnehmen, sind ab dem 21.03.2010 auch oder
ausschlieBlich fur den Vollzug der §§ 19-24 MPG zustandig.

Internetadresse: www.lageso.berlin.de
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Mitglied

Ausschuss 2

Stellvertreter/in

Funktion

Name, Vorname

Erlernter/
ausgelbter Beruf

Name, Vorname

Erlernter/
ausgeibter Beruf

Facharzt/-arztin
(Vorsitzende/r und
Gesamtvorsitzende/r)

PD Dr. med. Hans-
Herbert Fille

Facharzt fir Innere
Medizin/i.R.

Prof. Dr. med. Stefan
Mdller-Lissner

Facharzt f. Innere
Medizin u.
Gastroenterologie/
Leiter einer
Klinikabteilung

Facharzt/arztin

Dr. med. Inge Gorynia

Facharztin fur
Physiologie/i.R.

Prof. Dr. med. Michael
Dettling

Facharzt f.
Psychiatrie u.
Neurologie/Ltd.
Oberarzt

Pharmakologe/in
(Stellvertretende/r

PD Dr. med. Jens
Tank

Facharzt fiir Innere
Medizin u. klinische

Prof. Dr. med. Heide
Hértnagl

Facharztin f.
Pharmakologie/i.R.

Vorsitzende/r) Pharmakologie/Wiss.
Mitarbeiter

Volljurist/in Christoph M. Stegers | Volljurist/Rechtsanwalt | Bettina Locklehr Volljuristin/
, Fachanwalt f. Angestellte
Medizinrecht

Biometriker/in Dr. Stephanie Roll Statistikerin/Wiss. Prof. Dr. med. Peter Arzt,

Mitarbeiterin

Schlattmann

Biometriker/Instituts-
direktor

Apotheker/in Cornelia Eberhardt Apothekerin/Mitarbeite | Dr. rer. nat. Wolfgang | Apotheker/Wiss.
rin einer Mehnert Mitarbeiter
Krankenhausapotheke
Laie/in Dr. phil. Martin Philosoph, Linguist, Ursula Kichler Germanistin
Knechtges Soziologe/ Mitarbeiter
einer kirchlichen
Akademie
Laie/in Sabine Burgaleta Wirtschaftskauffrau Dr. phil. Katharina v. Philosophin u.
Falkenhayn Wirtschaftswissensch
aftlerin/Beamtin
Strahlenschutz PD Dr. rer. nat. Lutz Physiker/Wiss.
Lidemann Mitarbeiter
Kinderheilkunde Dr. med. Thomas Facharzt f.

Schmitz

Kinderheilkunde/
Assistenzarzt, Wiss.
Mitarbeiter

Internetadresse: www.lageso.berlin.de
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Mitglied

Ausschuss 3

Stellvertreter/in

Funktion

Name, Vorname

Erlernter/ausgelibter
Beruf

Name, Vorname

Erlernter/ausgeiibter
Beruf

Facharzt/-arztin
(Vorsitzende/r)

Prof. Dr. med. Stefan
Mdller-Lissner

Facharzt f. Innere
Medizin u.
Gastroenterologie/Leit
er einer Klinikabteilung

Prof. Dr. med.
Edeltraut Garbe

Facharztin f. Innere
Medizin u. klinische
Pharmakologie/
Institutsdirektorin

Facharzt/arztin
(Stellvertretende/r
Vorsitzende/r)

Prof. Dr. med. Michael
Dettling,

Facharzt f. Psychiatrie
u. Neurologie/Ltd.
Oberarzt

Prof. Dr. med. Ulrich
Keilholz

Facharzt fur Innere
Medizin, Hamatologie u.
Onkologie/Oberarzt,
Hochschullehrer

Pharmakologe/in

Prof. Dr. med. Heide
Hértnagl

Facharztin f.
Pharmakologie, i.R.

Dr. med. Frank
Andersohn

Facharzt f. Klinische
Pharrmakologie/
Wissenschaftlicher
Mitarbeiter

Volljurist/in

Bettina Locklehr

Volljuristin/ Angestellte

Prof. Dr. iur. Dr. phil.
Ulrich Lohmann

Volljurist/
Fachhochschullehrer

Biometriker/in

Prof. Dr. med. Peter

Arzt,

Prof. Dr. rer. nat.

Mathematiker/Institutsdir

Schlattmann Biometriker/Instituts- Peter Martus ektor
direktor
Apotheker/in Dr. rer. nat. Wolfgang | Apotheker/Wiss. Dr. Gertraud Apotheker/Leiterin einer
Mehnert Mitarbeiter Thomas Klinikapotheke
Laie/in Ursula Kiichler Germanistin Cornelia Biondo Burokauffrau/
Verwaltungsangestellte
Laie/in Dr. phil. Katharina v. Philosophin u. Gabriele Lucht Ev. Theologin/

Falkenhayn

Wirtschaftswissenscha
ftlerin/Beamtin

Landespfarrerin
Krankenhausseelsorge

Strahlenschutz PD Dr. rer. nat. Lutz Physiker/Wiss.
Lidemann Mitarbeiter
Kinderheilkunde Dr. med. Thomas Facharzt f.

Schmitz

Kinderheilkunde/
Assistenzarzt, Wiss.
Mitarbeiter

Internetadresse: www.lageso.berlin.de
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Mitglied

Ausschuss 4

Stellvertreter/in

Funktion

Name, Vorname

Erlernter/ausgelibter
Beruf

Name, Vorname

Erlernter und
ausgelbter Beruf

Facharzt/-arztin
(Vorsitzende/r und
stellvertretende
Gesamtvorsitzende)

Prof. Dr. med.
Edeltraut Garbe

Facharztin f. Innere
Medizin u. klinische
Pharmakologie/
Institutsdirektorin

Prof. Dr. med.
Martin Hildebrandt

Facharzt f. Innere
Medizin/Institutsleiter

Facharzt/arztin

Prof. Dr. med. Ulrich

Facharzt fir Innere

Dr. med. Alfred

Facharzt f. Innere

Keilholz Medizin, Pauls Medizin/
Hamatologie/Onkologie/ Wissenschaftlicher
Oberarzt, Mitarbeiter
Hochschullehrer
Pharmakologe/in Dr. med. Frank Facharzt f. Klinische Dr. med. Christian | Facharzt f.

(Stellvertretende/r

Andersohn

Pharrmakologie/Wiss.

Steffen

Pharmakologie und

Vorsitzende/r) Mitarbeiter Toxikologie / i.P.
Volljurist/in Prof. Dr. iur. Dr. phil. Volljurist/ Prof. Dr. iur. Volljurist/
Ulrich Lohmann Fachhochschullehrer Christian Hochschullehrer (em.)
Pestalozza

Biometriker/in

Prof. Dr. rer. nat. Peter
Martus,

Mathematiker/Institutsdir
ektor

Prof. Dr. rer. nat.
Joachim Rohmel

Mathematiker/ i.R.

Apotheker/in Dr. rer.nat. Gertraud Apotheker/Leiterin einer | Dr. Benno Apotheker/ Wiss.
Thomas Klinikapotheke RieRelmann Mitarbeiter
Laie/in Cornelia Biondo Birokauffrau/ Jenny Wernecke | Politologin u.
Verwaltungsangestellte Musikwissenschattleri
n/ Angestellte.
Laie/in Gabriele Lucht Ev. Theologin/ Dr. phil. Kai Politologe/Angestellte
Landespfarrerin Lindemann r
Krankenseelsorge
Strahlenschutz PD Dr. rer. nat. Lutz Physiker/Wiss.
Lddemann Mitarbeiter
Kinderheilkunde Dr. med. Thomas Facharzt f.

Schmitz

Kinderheilkunde/
Assistenzarzt, Wiss.
Mitarbeiter

Internetadresse: www.lageso.berlin.de
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Ausschuss 5

Mitglied

Stellvertreter/in

Funktion

Name, Vorname

Erlernter/ausgelbter
Beruf

Name, Vorname

Erlernter/
ausgeilbter Beruf

Facharzt/-arztin Prof. Dr. med. Martin Facharzt f. Innere Dr. med. Facharzt f.
(Vorsitzende/r) Hildebrandt Medizin/ Institutsleiter | Johannes Anasthesiologie/Lei
Hamann ter einer
Klinikabteilung
Facharzt/arztin Dr. med. Alfred Pauls Facharzt f. Innere Dr. med. Burkhard | Facharzt f.
Medizin/ Wiss. Ruppert Kinderheilkunde/nie
Mitarbeiter dergelassen
Pharmakologe/in Dr. med. Christian Facharzt f. Prof. Dr. med. Arztin,

Steffen

IPharmakologie,
Toxikologie und /i.P.

Elisabeth Knoll-
Kohler

Hochschullehrerin,
i.P.

Volljurist/in

Prof. Dr. iur. Christian
Pestalozza

Volljurist/
Hochschullehrer (em.)

Heike Morris

Volljuristin/
Rechtsanwaltin

Biometriker/in

Prof. Dr. rer. nat.

Mathematiker, i.R.

Prof. Dr. rer.nat.

Biometriker/Wiss.

Joachim Réhmel Dr. med. Werner | Mitarbeiter
Hopfenmdiller

Apotheker/in Dr. rer.nat. Benno Apotheker/ Dr. rer. nat. Apothekerin/
(Stellvertretende/r RieRelmann Wissenschaftlicher Susann Bischoff | Leiterin einer
Vorsitzende/r) Mitarbeiter Klinikumsapotheke
Laief/in Jenny Wernecke Politologin u. Petra Schepers Angestellte

Musikwissenschaftleri

n/Angestellte
Laie/in Dr. phil. Kai Lindemann | Politologe/Angestellter | Gerhard Maier- Lehramt flr

Frey

Deutsch, Englisch,
Franzdsisch/Studie
nrat

Strahlenschutz PD Dr. rer.nat. Lutz Physiker/Wiss.
Lidemann Mitarbeiter
Kinderheilkunde Dr. med. Thomas Facharzt f.

Schmitz

Kinderheilkunde/
Assistenzarzt, Wiss.
Mitarbeiter

Internetadresse: www.lageso.berlin.de
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Ausschuss 6

Mitglied Stellvertreter/in
Funktion Name, Vorname Erlernter/ausgelibter Name, Erlernter/ausgelbter
Beruf Vorname Beruf
Facharzt/-arztin Dr. med. Johannes Facharzt f. PD Dr. med. K. | Facharztf.

(Vorsitzende/r)

Hamann

Anasthesiologie/Leiter
einer Klinikabteilung

Thomas Moesta

Chirurgie/Chefarzt
einer Chirurgischen
Klinik

Facharzt/arztin

Dr. med. Burkhard
Ruppert

Facharzt fur
Kinderheilkunde/niederg
elassener Arzt

Frau Dr. med.
Britta Oldorp

Fachéarztin f.
Anasthesiologie

Pharmakologe/in Prof. Dr. med. Arztin, Dr. med. Fachéarztin f.
(stellvertretende Elisabeth Knoll-Kéhler | Hochschullehrerin, i.P. Ingrid Mai Pharmakologie,
Vorsitzende/r) Toxikologie und
klinische
Pharmakologie/i.R.
Volljurist/in Heike Morris Volljuristin/ Dr. iur. Heiko Volljurist/
Rechtsanwaltin Kriger Rechtsanwalt
Biometriker/in Prof. Dr. rer.nat. Dr. Mathematiker/Wiss. PD Dr. med. Arzt und
med. Werner Mitarbeiter Michael Kulig Biometriker/Angestellt
Hopfenmdiller er
Apotheker/in Dr. rer. nat. Susann Apothekerin/ Leiterin Dr. rer. nat. Apotheker/i.P.
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