Freie

o
Ethikkommission des Landes Bremen % Hansestadt
Bremen

Ethikkommission des Landes Bremen

Klinikum Bremen-Mitte gGmbH 28177 Bremen
Geschiftsstelle:
Institut fiir Pharmakologie
Klinikum Bremen-Mitte gGmbH
28177 Bremen

Fon (0421) 497-5352

Fax (0421) 497-3326

E-Mail sekretariat@pharmakologie-bremen.de
Internet www.ethikkommission-bremen.de

Bremen, 20.08.2014 Zeichen

GESCHAFTSBERICHT DER ETHIKKOMMISSION
DES LANDES BREMEN FUR DAS JAHR 2013

Rechtsgrundlagen

Das Jahr 2013 war das 27. Amtsjahr der Ethikkommission seit ihrer Einrichtung im
Jahre 1987 durch den damaligen Erlass des Senators fiir Gesundheit. Dieser Erlass
war bis zum 30.09.1995 Arbeitsgrundlage der Kommission. Seit dem 01.10.1995
besteht die gesetzliche Verankerung der Ethikkommission in Gestalt von § 30 des
Gesetzes uber den offentlichen Gesundheitsdienst im Lande Bremen (OGDG) vom
27.03.1995 (BremGBI. 1995 S. 175). Zusammen mit der am 01.01.1997 in Kraft
getretenen Rechtsverordnung tber die Ethikkommission des Landes Bremen bildet
der § 30 OGDG in der jeweils geltenden Fassung die landesrechtliche Grundlage fiir
die Tatigkeit der Ethikkommission im Zusammenhang mit klinischen Priifungen von
Arzneimitteln gemaR §§ 40 ff Arzneimittelgesetz (AMG), mit klinischen Prifungen
von Medizinprodukten gemaR §§ 20 ff Medizinproduktgesetz (MPG) sowie fir
Forschungsvorhaben gemaR § 8 Abs. 2 S. 1 Nr. 7 und § 9 Abs. 1 S. 2
Transfusionsgesetz (TFG) in der jeweils geltenden Fassung.

Fur die Durchfuhrung der Prifung existieren Regeln guter klinischer Praxis (Good
Clinical Practice, GCP), die weitgehend tbereinstimmend als Richtlinie der WHO,
ICH (International Conference on Harmonisation) und EU" vorliegen. Die Verordnung
Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfihrung von
klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen vom 9. August

' Richtlinie 2001/20/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen Prufungen mit Humanarzneimitteln,
ABI. L 121/34 v 1.5.2001
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2004, BGBI 2004 Teil | Nr. 42 v 12. August 2004, S 2081 ff (GCP-Verordnung in der
jeweils gultigen Fassung) ist wichtigste Arbeitsgrundlage, die durch die Arznei-
mittelprifrichtlinien nach § 26 AMG?, und die 3. Bekanntmachung zur klinischen
Prufung von Arzneimitteln am Menschen - Gemeinsame Bekanntmachung des
Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts
zum Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priufung bei der zustandigen
Bundesoberbehdrde nach § 40 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz (AMG) erganzt wird.
Alle diese Rechtsnormen gehen zurick auf die Deklaration von Helsinki des
Weltarztebundes, zuletzt revidiert 2008, Seoul, und den Nirnberger Arztecodex.
Erganzend regelt die Geschaftsordnung vom 12.07.1999 in der gednderten Fassung
vom 08.06.2010 die Arbeits- und Verfahrensweise der Ethikkommission. Zukunftig
wird die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 tber klinische Prifungen mit Arzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG® die Grundlage fiir die Arbeit der Ethikkommission sein.

Mitglieder

Sowohl die 12 ordentlichen Kommissionsmitglieder als auch ihre Stellvertreterinnen
vertraten paritatisch den medizinischen und den nicht-medizinischen Bereich.

In dem Berichtszeitraum vom Jan. 2013 bis zum Dez. 2013 wurde der medizinische
Bereich durch zwei Kommissionsmitglieder aus der Inneren Medizin und je einem
Mitglied aus der P&diatrie, der Klinischen Pharmakologie, der Neurologie und der
Schmerztherapie reprasentiert. Als Stellvertreter waren ein Gynakologe, ein Neuro-
loge, ein Chirurg, ein Intensivmediziner, ein Padiater und ein Pharmakologe bestellt.

Der nicht-medizinische Bereich war durch je ein Mitglied aus dem Rechtswesen, der
Pharmazie, der Biometrie, der Patientenberatung, der Krankenhausseelsorge und
dem Krankenpflegebereich sowie durch Stellvertreterinnen aus gleichen oder ver-
gleichbaren Bereichen vertreten.

Zum ersten Mal bestand die Notwendigkeit der Nachberufung von Kommissionsmit-
gliedern. Ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied standen aus beruflichen
Grunden fur eine aktive Mitarbeit nicht mehr zur Verfigung, sodass ein Neube-
setzungsverfahren eingeleitet werden musste. Die Neubesetzung gelang ohne fach-
liche Einbul3en.

Wie in den Vorjahren bestand keine Notwendigkeit, bei Studien aus dem Gebiet der
Zahnheilkunde gemalR der Rechtsverordnung das Mitglied aus dem Bereich der
Kieferchirurgie oder dessen Stellvertreter hinzuzuziehen. Es wurden keine Antrage
aus diesem Fachgebiet gestellt. Ebenso bestand keine Notwendigkeit, fur die
Begutachtung der Studienantrédge externe Sachversténdige zu Rate zu ziehen.

Bekanntmachung der Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der
Arzneimittelprafrichtlinien vom 5. Mai 1995 (BAnz. Beil. Nr. 96 a S. 3) geéndert durch die Zweite
Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien Vom 11. Oktober 2004 (BAnz.Nr. 197 S. 22037).

* ABI. L 158 vom 27/05/2014, S. 1-76.
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Sitzungen / Umlaufverfahren

Zu den meisten festgelegten und auf der Homepage der Kommission veréffentlichten
Sitzungsterminen wurden Studienantrage eingereicht. Im Berichtsjahr 2013 tagte die
Kommission 8 Mal an diesen festgelegten monatlichen Terminen.

Bei 6 Antragen war wegen der notwendigen Bearbeitung innerhalb einer gesetzlich
vorgegebenen Frist eine Behandlung im Rahmen der regularen Sitzungen nicht még-
lich. Diese Antrédge wurden im Rahmen des Umlaufverfahrens beraten. Es handelte
sich um Antrage fur Forschungsvorhaben, fir die die Kommission als mitberatende
Kommission tatig war.

Bei Antragen, fur die die Kommission mit der Federfiihrung nach § 42 Abs. 1 AMG
betraut war, wurde der Leiter der Klinischen Prifung (LKP) oder der Sponsor zu den
Sitzungen eingeladen. Antragsteller und Prifer waren bei den anschlieRenden
Beratungen und Beschlussfassungen nicht anwesend.

Bei der Beratung von Antragen, bei denen die Kommission als lokale Kommission
tatig wird, wurden die Priferinnen oder deren Stellvertreterinnen zu der Sitzung ein-
geladen, wenn sie der Kommission nicht persénlich bekannt waren. In der Regel
kamen die Priferlnnen der Einladung nach.

Bei der Beratung von Forschungsvorhaben mit padiatrischen Patienten war — wie ge-
setzlich vorgeschrieben - immer ein Vertreter des padiatrischen Fachgebietes anwe-
send (vgl. §42 Abs.1 S. 6 AMG), der nicht aus der Klinik des Antragstellers kam.

Wie in den vorangegangenen Jahren nahmen die Mitglieder oder ihre Stell-
vertreterinnen sehr besténdig und regelmaRig an den Sitzungen teil. Eine Be-
schlussfahigkeit war an jedem Sitzungstermin sichergestellt. Die Sitzungen fanden
stets in harmonischer Atmosphére statt. Alle Beschliisse wurden einstimmig gefasst.

Zahl der Antrage

In dem Jahr 2013 wurden 37 Antrage vorgelegt. Die Anzahl der Antrage war ver-
gleichbar der Anzahl der Antrédge in den Jahren zwischen 2010 bis 2012, aber
niedriger als in den Jahren davor (vgl. vorangegangene Geschéftsberichte der
Kommission). Es wurden nur Antrage gestellt, die auf der Rechtsgrundlage nach
Inkrafttreten der 12. AMG Novelle oder des MPG sowie der MPKP-V vom 10. Mai
2010 zu behandeln waren.

In zwei Fallen war die Kommission mit der Federfihrung eines Forschungsvor-
habens betraut. Bei den Studien mit Federfihrung handelte es sich um multi-
zentrische Studien flr die die Kommission die koordinierende Funktion fiir mehrere
Ethikkommissionen und mehreren Priifzentren Glbernahm (vgl. Tabelle 1).

In den Ubrigen hatte die Kommission als lokale Ethikkommission die Eignung der

Prufzentren und die Qualifikation der Prifarzte/Prifarztinnen in ihrem Zustandigkeits-
gebiet zu beurteilen. Sie beteiligte sich am Mitberatungsverfahren — ausgenommen
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bei Nachmeldungen gemal® § 10 (1) GCP-V bereits positiv votierter Studien. Bei
Nachmeldungen von Prifzentren kurz nach einem zustimmenden Votum der
federfiihrenden Kommission wurde — wie in den Vorjahren — nachdricklich auf die
Beschneidung des Mitberatungsrechts der beteiligten Kommission hingewiesen.

Wie in den Vorjahren wurden der Kommission in dem Geschaftsjahr 2013 keine
Studien vorgelegt, die auf der Rechtsgrundlage des TFG, der StrischV oder der R6V
behandelt werden mussten.

Einen Uberblick Uber die Zahl der Antrage in dem Jahr 2013 nach Rechtsgrundlage
im Vergleich mit den Vorjahren gibt Tabelle 1.

Rechtsgrundlage 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 {2012 | 2013
(Anzahl aller Antrage) (46) | (63) | (61) | (64) | (50) | (43) | (34) | (37) | (37)
MPG 1 2 3 0 1 0 0 1 4
AMG 22 | 41 53 | 59 | 48 | 42 | 34 | 36 | 33

Federfiihrung (§ 42,
Abs1S. 2 AMG, § 7 Abs.1| O 1 2 2 3 5 3 1 2
GCP-V)

Mitberatung (§§ 7 Abs. 1;
8 Abs. 5, 10 Abs 4 GCP-V ) 22 40 L& 57 45 37 30 | 35 | 31

Davon Nachmeldungen

innerhalb weniger Wochen (§| 2 6 4 4 10 9 3 9 12
10 Abs. 4 GCP-V)

Davon Nachmeldungen

innerhalb mehrere Monate (§| 7 6 10 12 4 10 7 9 3
10 Abs. 4 GCP-V)

Tabelle 1: Anzahl der Antrage, die durch die Ethikkommission des Landes Bremen bearbeitet worden
sind (Zeitraum 2005-2012). Numerische Abweichungen ergeben sich, weil in der Tabelle Antrage die
unter die Rechtsgrundlage vor der 12. AMG Novelle fallen, nicht mehr bertcksichtigt werden.

Flr Antrage bei denen die Kommission nach §§ 7 Abs. 1; 8 Abs. 5, 10 Abs 4 GCP-V
als lokale Kommission tatig wurde, betrug die Bearbeitungszeit im Mittel 25 Tage.

Far Antrage, fur die die Kommission nach § 42 Abs.1 S. 2 AMG, § 7 Abs.1 GCP-V
mit der Federfuhrung betraut war, betrug die Bearbeitungszeit 30 Tage. Die Kommis-
sion hatte Nachforderungen, was die Abfassung der patientenrelevanten Unterlagen
betraf oder sie hatte Nachfragen zum Prifplan, sodass eine Fristhemmung eintrat.

Forschungsprojekte
Wie in den Vorjahren war die Uberwiegende Zahl der Antrage flr Arzneimittelstudien
als Prufung der Phase lll einzuordnen (Wirksamkeits- und Vertraglichkeitsprifungen

nicht zugelassener Arzneimittel an gréReren Patientenkollektiven zur Prifung und /
oder Bestédtigung des therapeutischen Prinzips) und von Prufungen der Phase IV
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(Wirksamkeits- und Vertraglichkeitsprifungen bereits zugelassener Arzneimittel /
Therapieoptimierungsprifungen).

Priifung der Qualifikation von Priifarzten und der Eignung der Priifstellen

Mit Inkrafttreten der 12. AMG Novelle ist die Kommission aufgefordert, das For-
schungsvorhaben auf Versagensgrinde nach § 42 Abs. 1 S. 7 AMG zu uberprifen,
und die Eignung des Priufzentrums und die angemessene Qualifikation der Priferin-
nen, ihrer Stellvertreterinnen und der Prifgruppe festzustellen (§ 8 Abs. 5 S.2 GCP-
V).

Weder die ,Qualifikation des Prifers” noch die Eignung der Prifstellen ist in den
gesetzlichen Formulierungen ausreichend konkretisiert. Deshalb hat sich der
Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen zum Ziel gesetzt, einheitliche Kriterien
zur Beurteilung der Eignung der Prifzentren und Qualifikation des Prifarztes/der
Prifarztin zu formulieren, um einen Qualitatsstandard zu definieren, der einen
bestmdéglichen Patientenschutz gewahrleistet.

Die Kommission hat ihre eigenen Empfehlungen zur Priferqualifikation und zur
Eignung der Prifstelle auf ihrer Homepage veroffentlicht. Es sollte sichergestellt sein,
dass ausreichende Kenntnisse der aktuellen gesetzlichen Regelungen bei den Priif-
arzten/Priufarztinnen vorhanden sind. Diese sollten i. d. R. durch Vorlage eines aktu-
ellen Zertifikates Uber die Teilnahme an einem GCP- Training nachgewiesen werden.
Die Kommission empfiehlt eine Prasenzschulung. Zertifikate von Online-Schulungen
ohne Angabe eines Curriculums, der Zeitdauer und ohne Abschlusstest erkennt die
Kommission nicht an. Die Empfehlungen der Kommission sind in Ubereinstimmung
mit den Empfehlungen des Arbeitskreises medizinischer Ethikkommissionen. Der
Standard, an dem die Qualifikation der Prifarzte/Prifarztinnen oder einer Prifgruppe
zu bemessen ist, ist weiterhin Gegenstand intensiver Diskussion.

Bei der Bewertung der Eignung einer Prifstelle wurde darauf geachtet, dass eine
qualitativ vergleichbare medizinische Vertretungsregelung fiir Urlaubs- und Krank-
heitszeiten des Prifers/der Priferin eingeplant, die Prifgruppe gro® genug war, um
das Forschungsvorhaben zu bewaltigen, die weiteren Mitglieder der Prifgruppe aus-
reichend qualifiziert waren und eine ortsnahe medizinische Notfallversorgung vorge-
sehen wurde. Falls bei der Beratung des Forschungsvorhabens der Eindruck ent-
stand, dass die Einbindung von Arzten/Arztinnen anderer Disziplinen oder Abteilun-
gen in die Prufgruppe sinnvoll sein kénnte, wurde das der Federfihrenden Kommis-
sion und dem lokalen Prifer/der lokalen Priferin mitgeteilt.

Um den zeitlichen Gesamtablauf des Forschungsvorhabens nicht zu behindern,
wurden von der Kommission im Bedarfsfall aufschiebend bedingte Beschlisse
gefasst, die nach Vorlage der von der Kommission geforderten Unterlagen
unmittelbar in Kraft traten. In der Regel wurden die von der Kommission geforderten
Qualifikationsnachweise erbracht. In nur wenigen Fallen fehlen noch ergédnzende
Unterlagen zum Zeitpunkt der Niederschrift des Geschéaftsberichtes.
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Fachliche und organisatorische Ausrichtung der Priifstellen

Institutionen und Fachrichtungen im Zustandigkeitsbereich der Kommission, in denen
Klinische Prufungen durchgefiihrt werden, sind in den Tabellen 2 (Institutionen) und
3 (Fachrichtungen) zusammengestellt (vgl. vorangegangene Jahresberichte).

Wie in den Vorjahren wurde die Uberwiegende Anzahl der Antrage fur Prufer/Prifer-
Innen / Prufzentren in Kliniken in &ffentlicher Tragerschaft gestellt, mit Schwerpunkt
fur das Klinikum Bremen-Mitte (KBM). 2011 wurde ein Einbruch der Antragszahlen
fur das KBM erstmals deutlich. In den Jahren 2012 und 2013 ist es zu keinem
weiteren Abfall gekommen (vgl. Tab. 2).

Im Jahr 2013 wurden weniger Antrage fur Prifzentren im ambulanten Bereich vorge-
legt. Die meisten Antrage wurden — wie in den Vorjahren - fur eine onkologische
Schwerpunktpraxis gestellt.

In den meisten Fallen wurde vom Sponsor das Votum fir eine Prifstelle (31), in
einigen Fallen (6) jedoch auch fur mehrere Prifstellen im Zusténdigkeitsbereich der
Kommission beantragt. Das war fir einige onkologische und augenérztliche
Forschungsvorhaben der Fall.

Institution / Jahr 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013

DIAKO 14 15 11 9 8 < 5 8 5

St. Joseph-Stift Bremen 4 5 8 2 2 1 2 3 2

Rotes Kreuz
Krankenhaus Bremen

Klinikum Links der Weser 8 4 9 4 2 2 2, 4 5

Klinikum Bremen-Mitte 11 27 24 21 21 22 14 1D i

Klinikum Bremen-Nord 2 0 4 0 2 0 0 0 0

Klinikum Bremen-Ost 6 8 4 5 7 4 0 0 1

Klinikum Bremerhaven 5 4 5 9 4 4 4 6 4

St. Joseph Hospital

Bremerhaven 0 1 0 2 2 0 1 0 0

Praxen 10 9 16 15 19 5 12 14 9

Tabelle 2. Anzahl der Antrage fur die verschiedenen Einrichtungen im Zusténdigkeitsbereich der
Kommission. Es kénnen mehrere Prifstellen fur ein Forschungsvorhaben beantragt werden.
Institutionen fur die keine Antrége in den letzten 4 Jahren gestellt wurden, werden nicht mehr
aufgefuhrt.
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Fachrichtung 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
Allgemeinmedizin - - 1 2 - - 1 2 -
Intensivmedizin - - 2 1 - - 1 - -
Augenheilkunde 1 3 4 1 2 3 2 1 3
Diabetologie - - 2 1 - 1 - -
Geriatrie 1 - - - - - 1 -
Gyn. Onkologie % 8 i 3 6 1 6 8 9
Hamat. / Onk. 16 28 15 16 14 12 6 11 8
Restl. Innere Medizin 8 9 8 4 2 4 1 - 1
Kardiologie - - 5 5 2 2 1 3 4
Nephrologie - - 2 1 1 - 1 1 -
Neurologie 4 8 5 13 4 4 5 3 2
Pharmakologie 1 1 2 - 1 - s - -
/Neifgﬁ;’iﬁﬁ{ige L - ! ] ) ) ) ; .
Schmerztherapie 1 - 2 - 1 - - 1 -
Strahlentherapie 1 1 2 - - 1 1 - -
Urologie 1 1 - 2 1 1 1 2 -
Pad. Rheumatologie 2 2 1 2 A 4 3 - -
Pad. Hamaéat./Onk. Z 2 3 3 1 1 3 3 S
P&d. Hamostas.. - - - 1 5 9 3 2 1

Tabelle 3: Fachrichtung der Prufzentren fur die im ausgewiesenen Berichtsjahr Antrage gestellt
wurden. Fachrichtungen mit besonders niedriger Studientatigkeit (Teilnahme an weniger als zwei
Forschungsvorhaben oder keiner Studientéatigkeit in den vergangenen 4 Jahren) sind nicht aufgefhrt.
Abkurzungen: Gyn.: gynéakologische / Pad.: padiatrische / Hamostas.: Hamostaseologie / Hamat. /
Onk.: Hamatologie / Onkologie.

Wie in den vorangegangenen Jahren stammt die berwiegende Anzahl (22 von 37)
der bei der Ethikkommission des Landes Bremen eingereichten Studienantrage aus
den onkologischen Fachgebieten.

Es wurden wieder zwei Antrage gestellt, bei denen die Ethikkommission des Landes
Bremen mit der Federfuhrung betraut war. Eine augenarztliche Schwerpunktpraxis
stellt den Leiter der Klinischen Prifung im Rahmen eines dieser
Forschungsvorhaben.

In der Vergangenheit konnte beobachtet werden, dass die arzneimittelrechtliche
Erweiterung der Zulassigkeit von Priifungen an Minderjahrigen (§§ 40 Abs. 4, 41
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Abs. 2 AMG) sowie die Auswirkungen der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des
Europadischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 {ber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zunéchst zu einer Zunahme der Studientétigkeit gefihrt hatte. Die Anzahl der in
Bremen durchgefiihrten padiatrischen Studien ist 2012 zuriickgegangen und 2013
nicht weiter abgefallen.

GCP-VerstoRe

GCP-VerstoRe sind nicht zu berichten.

Tatigkeit als federfithrende Ethikkommission nach § 42 Abs. 1 Satz 1, 2 AMG

In dem Berichtzeitraum 2013 war die Kommission des Landes Bremen mit der
Federfuhrung fur zwei Forschungsvorhaben betraut. Die Forschungsvorhaben wurde
nach der bereits dargestellten Vorgehensweise gepriift. In beiden Fallen wurde ein
Méngelbericht erstellt, der zu einer Hemmung der in § 42 Abs. 1 S. 9 AMG bzw. § 8
Abs. 2 S. 2 GCP-V mit den in § 8 Abs. 2 S. 3 und 4 GCP-V genannten Fristen fihrte.
Der Sponsor hatte Gelegenheit, zu den Mé&ngeln der Kommission Stellung zu
nehmen und diese zu beseitigen.

Nach Beseitigung der Méngel durch den Sponsor konnte die Kommission in jedem
Fall feststellen, dass Versagensgriinde § 42 Abs. 1 S. 7 AMG nicht vorlagen, sodass
abschlieBend eine zustimmende Bewertung durch die Kommission abgegeben
werden konnte.

In allen Fallen wurden substantielle Anmerkungen der beteiligten Ethikkommissionen
beriicksichtigt.

Eine Ubersicht tUber die Fachgebiete, die Prufphase, die Anzahl der beteiligten
Ethikkommissionen und die Anzahl der beteiligten Priifzentren der Studien mit
Federfuhrung der Kommission im Jahr 2013 ergibt sich aus Tab. 4. Eine Ubersicht
Uber die Téatigkeiten der Kommission als federfiihrende Kommission vor 2013 sind
den Geschéftsberichten der vergangenen Jahre zu entnehmen.

Institution Fachgebiet Phase Beteil. EK Beteil. PZ
Praxis Augenheilkunde v 4 8
Klinikum .
= Neurologie 1] 10 13

Tab. 4. Forschungsvorhaben als federfilhrende Kommission im Jahr 2013. Abkurzungen:
beteil.. beteiligte. EK: andere naticnale Ethikkommissionen. PZ: Prifzentren
deutschlandweit.
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Darliber hinaus begleitete die Kommission einige weitere Forschungsvorhaben fiir
die sie in den vorangegangenen Jahren mit der Federfiihrung betraut wurde, weiter.
Die Kommission musste Uber den Wechsel des Leiters der Klinischen Priifung
entscheiden. Es wurden Berichte des Data Safety Monitoring Boards oder
Aufstellungen von schwerwiegender unerwarteter Ereignisse (SUSAR) vorgelegt und
von der Kommission bewertet. Substantielle Antrdge zur Anderung des Priifplans
wurden nicht vorgelegt. Wohl aber geénderte Patienteninformationen, um den
Angaben in der Fachinformation oder der Investigator's Brochure (IB) angepasst zu
werden. Die vorgelegten Anderungen wurden im Rahmen von Sitzungen behandelt.

Die nach § 8 Abs. 2 S. 1 und nach § 42 Abs 1 Satz 9 AMG vorgegebenen Fristen fir
die Antragsbearbeitung wurden immer eingehalten.

Tatigkeit als beteiligte Kommission geméaR § 8 Abs. 5 GCP-V

Die Bremer Ethikkommission hat vom Mitberatungsverfahren Gebrauch gemacht und
Hinweise zum Forschungsvorhaben und/ oder den patientenrelevanten Dokumenten
gegeben. Die Kommission konnte anhand der tberlassenen Mangelberichte der
federfuhrenden Kommissionen vielfach feststellen, dass ihre Hinweise Beriick-
sichtigung fanden und auch in die Diskussion des Forschungsvorhabens mit dem
Antragsteller einflossen (vgl. Sitzungsprotokolle). Die Empfehlungen betrafen in un-
terschiedlichem MaRe bei den einzelnen Antragen das Studiendesign, die Patienten-
information und die Patienteneinverstandniserklarung, die Versicherungsunterlagen
oder den Prufarztvertrag.

In einigen Fallen riet die Kommission der federfilhrenden Kommission das For-
schungsvorhaben abzulehnen. Die Kommission war in diesen Fallen jeweils zu der
Einschatzung gekommen, dass eine wissenschaftliche Aussage mit dem vorliegen-
den Prifplan nicht méglich ware.

In allen Fallen war die Ethikkommission als lokale Kommission fiir die Beurteilung
der Eignung der Prifstelle und die Qualifikation des Prifers/ der Prifarzte zustandig.
In einigen Fallen waren die vorgelegten Unterlagen unvollstandig. In diesen Fallen
erging eine durch die Vorlage der Unterlagen aufschiebend bedingte Entscheidung.
Bei Niederschrift dieses Berichtes war das in fast jedem Fall erfolgt.

Antrége nach § 10 Abs. 4 GCP-V (Eréffnung weiterer Priifzentren)

Im Berichtszeitraum wurden 15 solche Antréage gestellt. In diesen Fallen liegt das
Votum einer federfihrenden Kommission bereits vor. In der Regel verzichtete die
Kommission auf die Kommentierung dieser Forschungsvorhaben.

Bei 3 Antragen erfolgte die Nachmeldung innerhalb weniger Wochen. In diesen Situ-

ationen machte die Kommission darauf aufmerksam, dass durch die Nachmeldung
von Priufzentren das Mitberatungsverfahren faktisch umgangen wurde, insbesondere
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dann, wenn die Antragstellung in einem Abstand von wenigen Wochen, nach
Einreichung der Antragsunterlagen bei der federfuhrenden Kommission erfolgte.

Antrage nach § 10 Abs. 1 GCP-V (Priifplandnderungen)

Der Kommission wurden im Berichtszeitraum 2013 diverse Amendments mit
Protokollanderungen und / oder Protokollerganzungen zur Beurteilung vorgelegt fir
Forschungsvorhaben, in denen sie als lokale Kommission tatig war.

In einem Prifzentrum mit einer intensiven Studientéatigkeit schied der Prifer aus Al-
tersgrinden aus mehreren Forschungsvorhaben aus und wurde durch einen
Nachfolger ersetzt. In einem weiteren Prifzentrum konnte der Priifer voriibergehend
seinen Aufgaben nicht nachkommen. Er musste mit Zustimmung der Ethikkommis-
sion zunachst ersetzt werden bis er dann Mitte 2013 wieder Aufgaben im Rahmen
von Forschungsvorhaben tibernehmen konnte.

In vielen Fallen fand eine Prifung des Antrags auf der Ebene der Geschéftsfilhrung
statt und wurde der Kommission nicht im Detail vorgelegt. Es wurde gepriift, ob die
nachtréagliche Anderung die bereits vorliegende zustimmende Bewertung fur die
bereits gemeldeten Pruferinnen und Prifer oder Prifstellen beeinflusst.

Klinische Priifungen nach dem Medizinproduktegesetz (MPG)

Im Berichtszeitraum 2013 wurden vier Antrage gestellt, die unter diese Gesetzes-
grundlage fallen. Mit Inkrafttreten der Verordnung tber die klinische Prifung von
Medizinprodukten (MPG Novelle) ist die Kommission aufgefordert nicht nur das
Forschungsvorhaben auf Versagensgriinde nach § 22 Abs. 3, S 1 bis 3 MPG zu
Uberprifen, sondern auch die Eignung des Prifzentrums und die angemessene
Qualifikation der Prufer festzustellen (§ 5 Abs 2 MPKP-V).

Es handelt es sich um ein sogenanntes ,one shop* Verfahren. Der Sponsor hinterlegt
die Unterlagen elektronisch beim DIMDI (Deutsches Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information). Sie kénnen dort elektronisch abgerufen werden.
Die Geschéftsstelle muss zum Zweck der Archivierung die umfangreichen
Antragsunterlagen ausdrucken und elektronisch auf CD hinterlegen und dann den
Mitgliedern zuleiten. Die Bearbeitung der tuber DIMDI zur Verfiigung gestellten
Antragsunterlagen ist zeitaufwendig.

Bei den Antragen war die Kommission als mitberatende Kommission tétig und hatte
die Eignung des Prifzentrums und die Qualifikation der Priifarzte/Prifarztinnen zu
bewerten. Die EK hat sich regelmaRig am Mitberatungsverfahren beteiligt und der
federfUhrenden Kommission Hinweise gegeben. In zwei Fallen waren die
vorgelegten Unterlagen unvollsténdig. In diesen Fallen erging eine durch die Vorlage
der Unterlagen aufschiebend bedingte Entscheidung.
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Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen

Die Sommertagung des Arbeitskreises medizinischer Ethikkommissionen sollte in
Dresden stattfinden und fiel 2013 bedingt durch das Hochwasser der Elbe aus. Die
Ethikkommission des Landes Bremen war auf der Jahrestagung des Arbeitskreises
in Berlin durch die Geschéaftsfuhrerin Frau Dr. med. K. Boomgaarden-Brandes
vertreten.

Der Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen ist als Verein organisiert fiir den —
laut Satzung - ein Mitgliedsbeitrag erhoben wird. Der Mitgliedsbeitrag wird verwendet
um die Geschéftsstelle des Arbeitskreises zu finanzieren. Aufgabe der
Geschaftsstelle des Arbeitskreises ist die Vertretung des Arbeitskreises und die
Organisation der Fort- und Weiterbildung der Mitglieder.

Geschiftsordnung der Ethikkommission

Es gilt die am 08. Juni 2010 in Kraft getretene Geschéaftsordnung.

Finanzierung der Geschaftsstelle

Die Finanzierung der Geschéftsstelle der Kommission erfolgt Giber die Gebtihrener-
hebung im Rahmen der Vorgaben gemaR der Kosten- und Entschadigungsordnung
von 1997 und der geanderten Verordnung von 2005 und vom 9. Dezember 2011.

Bei nachweislich nicht von der Industrie gesponserten Studien — sogenannten
Investigator Initiated Trials (IIT) - reduziert die Geschéftsstelle der Kommission die
Gebihren auf die Mindesthéhe. Das war bei drei Antragen der Fall.

Die Einnahmen des Tragers der Geschéftsstelle im Berichtsjahr 2013 sind in Tabelle
5 dargestellt. Aus Gebihren fur die Bearbeitung von Studienantrdgen und Amend-
ments stehen der Geschéftsstelle EUR 51.300,00 zur Verfugung. Fur die Ethik-
kommission entstanden dem Institut fur klinische Pharmakologie jahrliche Aufwen-
dungen in Hoéhe von ca. 75.000,00 EUR. Demnach bestand eine finanzielle
Unterdeckung von ca. 28.700 EUR im Jahr 2013, die zu Lasten des Institutes fir
Klinische Pharmakologie gehen.

2005 2006 2007 2008 2009 2010 20041 520120 2013

56.650 | 79.850 | 56.000 | 79.000 | 69.700 | 58.500 | 54.000 [41.600 51.300

Tab. 5. Ubersicht Gber die Einnahmen der Kommission aus Gebilhren nach der Kosten- und
Entschadigungsordnung der Ethikkommission des Landes Bremen flur den Zeitraum 2005 bis 2013.
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Homepage

Die Ethikkommission verfugt seit 2007 Uber eine eigene Homepage, die unter der
web Adresse http://www.ethikkommission-bremen.de/ zu erreichen ist. Auf der
Homepage finden sich Informationen zu den Mitgliedern der Kommission und
Hinweise den Sitzungsterminen sowie die Geschéaftsberichte. Die Homepage wird
von einem Mitglied der Kommission betreut und wurde 2014 aktualisiert.

Die Homepage ist verlinkt mit der Webseite des Arbeitskreis Medizinischer
Ethikkommissionen. Sie gewahrt Einsicht in die die Arbeit der Ethikkommission
betreffenden gesetzlichen und untergesetzlichen Regelungen.

Ausstattung der Geschiftsstelle / Datenschutz

Die Sitzungsunterlagen werden den Mitgliedern tber die Homepage der Kommission
zuganglich gemacht (vgl. Geschaftsbericht 2012). Geplant ist, diesen Verteilungsweg
bis Mitte 2014 zu schlieRen und dann auf das Dokumentenmanagementprogramm
DocWallet umzusteigen, das durch ununterbrochene Ende-zu-Ende-Verschliisselung
Dateien sicher schiitzen soll. Die Installation des Programms auf den Endgeraten der
Kommissionsmitglieder ist die Voraussetzung fiir die Nutzung. Fir das Programm
mussen jahrliche Nutzungsgebihren entrichtet werden. Sollte es zu einem Verlust
eines Endgerates kommen, kann das Gerat von der Geschéftsstelle abgeschaltet
werden.

V/ﬂ

Prof. Dr. Hart Dr. med. K. Boomgaarden-Brandes
Vorsitzender Geschaftsfuhrerin
der Ethikkommission der Ethikkommission
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