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Vorlage
fur die Sitzung
der staatlichen Deputation
fiir Gesundheit
am 8.05.2012

Bericht der Ethikkommission nach § 13 der Verordnung

uber die Ethikkommission des Landes Bremen

A. Problem

Nach § 13 der Verordnung Uber die Ethikkommission des Landes Bremen hat die
Ethikkommission jahrlich einen Bericht zu erstellen. Dieser Bericht ist der Senatorin
fur Bildung, Wissenschaft und Gesundheit bis zum 1. April des folgenden Jahres zur

Weiterleitung an die Deputation fur Gesundheit vorzulegen.

Die Ethikkommission des Landes Bremen hat die Aufgabe, vor der Durchfiihrung
klinischer Prufungen mit Arzneimitteln und Medizinprodukten in Krankenhausern
oder arztlichen Praxen ein Votum Uber die Vertretbarkeit der klinischen Prufung un-
ter Berucksichtigung von ethisch relevanten medizinisch-wissenschaftlichen, biomet-
rischen, juristischen und am Patienten- und Datenschutz orientierten Ge-
sichtspunkten abzugeben. Ohne das Votum der Ethikkommission darf eine klinische
Prifung mit Arzneimitteln oder Medizinprodukten nach dem Arzneimittelgesetz bzw.

dem Medizinproduktegesetz nicht begonnen werden.
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B. Losung

Die Ethikkommission legt ihren Bericht vor.

C. Alternativen

Eine Alternative zur Vorlage des Berichts gibt es nicht.

D. Finanzielle / Personalwirtschaftliche Auswirkungen / Gender Prifung

Es entstehen weder finanzielle noch personalwirtschaftliche Auswirkungen; Gender-

Aspekte sind nicht betroffen.

E. Beschluss

Die staatliche Deputation fur Gesundheit nimmt den Geschaftsbericht der Ethik-

kommission des Landes Bremen fiir das Jahr 2011 zur Kenntnis.

Anlage

Geschaftsbericht der Ethikkommission des Landes Bremen fur das Jahr 2011
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Ethikkommission des Landes Bremen
Klinikum Bremen-Mitte gGmbH 28177 Bremen

An

die Senatorin fur Bildung, Wissenschaft
und Gesundheit

Referat 44-G Pharmazie, Toxikologie,
Gentechnik

z.H. Herrn R. Stork

Rembertiring 8-12

28195 Bremen

{ | Geschiftsstelle:

Institut fiir Pharmakologie
Klinikum Bremen-Mitte gGmbH
28177 Bremen

Fon (0421) 497-5352

Fax (0421) 487-3326

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

Bremen, 29.03.2012 Zeichen KBB

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit legen wir den Geschaéftsbericht der Ethikkommission des Landes Bremen
far das Jahr 2011 fristgerecht vor. Wir méchten darauf hinweisen, dass die Zahl
der Priifzentren und Pruférzte in Bremen bzw. den ehemals kommunalen Bremer
Krankenh&usern im Jahr 2011 abgenommen hat und dass teilweise
Kapazitatsgriinde fur den Riickzug angegeben wurden.

Mit freundlichen GriiRen

i ceeccce,

Dr. med. K. Boomgaarden-Brandes
Geschaftsfuhrerin der
Ethikkommission des Landes Bremen
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GESCHAFTSBERICHT DER ETHIKKOMMISSION
DES LANDES BREMEN FUR DAS JAHR 2011

Rechtsgrundlagen

Das Jahr 2011 war das 25. Amtsjahr der Ethikkommission seit ihrer Einrichtung im
Jahre 1987 durch den damaligen Erlass des Senators fir 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 éffentlichen Gesundheitsdienst im Lande Bremen (OGDG) vom
27.03.1995 (BremGBI. 1995 S. 175). Zusammen mit der am 01.01.1997 in Kraft
getretenen Rechtsverordnung bildet der § 30 OGDG in der jeweils geltenden
Fassung die landesrechtliche Grundlage fiir die Tatigkeit der Ethikkommission im
Zusammenhang mit klinischen Prifungen von Arzneimitteln gemaR §§ 40 ff
Arzneimittelgesetz (AMG), mit klinischen Prifungen von Medizinprodukten gemaf §§
20 ff Medizinproduktgesetz (MPG) sowie fur Forschungsvorhaben gemaR § 8 Abs. 2
S. 1 Nr. 7 und § 9 Abs. 1 S. 2 Transfusionsgesetz (TFG) in der jeweils geltenden
Fassung.

Fur die Durchfihrung der Prifung existieren Regeln guter klinischer Praxis (Good
Clinical Practice, GCP), die weitgehend Ubereinstimmend als Empfehlungen der
WHO, ICH (International Conference on Harmonisation) und EU' vorliegen. Die

! Richtlinie 2001/20/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln, ABI.
L 121/34 v 1.5.2001, zuletzt geandert durch Verordnung (EG) Nr. 596/2009 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009, ABI L 188 14 18.7.2009.
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Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung
von Klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen vom
9. August 2004, BGBI2004 Teill Nr42 v 12. August 2004, S 2081 ff (GCP-
Verordnung in der jeweils gultigen Fassung) ist wichtigste Arbeitsgrundlage, die
durch die Arzneimittelprifrichtlinien nach § 26 AMG?, und die 3. Bekanntmachung
zur klinischen Profung von Arzneimitteln am Menschen - Gemeinsame
Bekanntmachung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte und des
Paul-Ehrlich-Instituts zum Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prifung bei der
zustandigen Bundesoberbehérde nach § 40 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz (AMG)
ergénzt wird. Alle diese Rechtsnormen gehen zuriick auf die Deklaration von Helsinki
des Weltarztebundes, zuletzt revidiert 2008, Seoul, und den Nirnberger Arztecodex.
Erganzend regelt die Geschéaftsordnung vom 12.07.1999 in der geénderten Fassung
vom 08.06.2010 die Arbeits- und Verfahrensweise der Ethikkommission.

Mitglieder

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

In der Sitzungsperiode vom Jan. 2011 bis zum Dez. 2011 wurde der medizinische
Bereich durch zwei Kommissionsmitglieder aus der Inneren Medizin und je einem
Mitglied aus der Padiatrie, der Klinischen Pharmakologie, der Neurologie und der
Schmerztherapie reprasentiert. Als Stellvertreter wurden ein Gynékologe, ein
Neurologe, 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 Stellvertreter aus den gleichen Bereichen
vertreten.

Wie in den Vorjahren bestand keine Notwendigkeit, bei Studien aus dem Gebiet der
Zahnheilkunde gemafR 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, fir die
Begutachtung der Studienantrége externe Sachverstandige zu Rate zu ziehen.

Sitzungen / Umlaufverfahren
In der Sitzungsperiode 2011 wurden zu fast allen der reguldr und fristgerecht

anberaumten Sitzungen Studienantrdge eingereicht. Die Kommission tagte 10 Mal
an festgelegten monatlichen Terminen.

[

Bekanntmachung der Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der
Arzneimittelprifrichtlinien vom 5. Mai 1995 (BAnz. Beil. Nr. 96 a S. 3) geandert durch die Zweite
Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Anwendung der Arzneimittelprafrichtlinien Vom 11. Oktober 2004 (BAnz.Nr. 197 S. 22037).
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Bei 6 Antragen war, wegen der notwendigen Bearbeitung innerhalb einer gesetzlich
vorgegebenen Frist, eine Behandlung im Rahmen der reguldren Sitzungen nicht
mdoglich. Diese Antrage wurden, im Rahmen des Umlaufverfahrens beraten. Es
handelte sich ausnahmslos um Neuantrage fur Forschungsvorhaben, die unter das
AMG fallen und fir die die Kommission als mitberatende Kommission téatig war.

Die Votierungen wurden in diesen Fallen jeweils von einer Ad-hoc-Gruppe
vorbereitet. Diese Gruppe bestand aus dem Vorsitzenden, einem Vertreter der
Geschéftsfihrung und mindestens einem Mitglied der Kommission. Die
Entscheidungen wurden dann allen Mitgliedern zur abschlieBenden Kommentierung
und Beschlussfassung vorgelegt. Kommentare und Anderungswiinsche konnten in
jedem Fall berlicksichtigt werden.

Ausgenommen vom Umlaufverfahren sind Erstantrdge und Anderungsantrage von
bereits positiv votierten Forschungsvorhaben (Amendments), bei denen die
Kommission mit der Federfiihrung betraut war. Anders als in den Vorjahren traten
trotz der gesetzlich geltenden Frist keine Terminengpasse auf. Auflerordentliche
Sitzungen mussten nicht einberufen werden.

Bei der Beratung von Forschungsvorhaben mit padiatrischen Patienten war — wie
gesetzlich vorgeschrieben - immer ein Vertreter des péadiatrischen Fachgebietes
anwesend, der nicht aus der Klinik des Antragstellers kam.

Wie in den vorangegangenen Jahren nahmen die Mitglieder oder ihre Stellvertreter
sehr bestandig und regelmaflig an den Sitzungen teil. Eine Beschlussfahigkeit war
an jedem Sitzungstermin sichergestellt. Die Sitzungen fanden stets in harmonischer
Atmosphére statt. Die Beschlisse wurden einmiitig gefasst.

Zahl der Antriage

In dem Jahr 2011 wurden 35 Antrage vorgelegt. Die Anzahl der Antrage lag damit
deutlich niedriger als in den vergangenen Jahren (vgl. Rechenschaftsbericht der
Ethikkommission des Landes Bremen 2008 sowie Rechenschaftsbericht der
Ethikkommission 2007 - 2010). Es wurden lediglich Antrage gestellt, die auf der
Rechtsgrundlage nach Inkrafttreten der 12. AMG Novelle zu behandeln waren. In
drei Fallen war die Kommission mit der Federfiihrung eines Forschungsvorhabens
betraut. Bei den Studien mit Federfiihrung handelte es sich sowohl um
multizentrische, als auch um eine monozentrische Studien (vgl. Tabelle 1).

In erster Linie hatte die Kommission als lokale Ethikkommission die Eignung der
Prifzentren und die Qualifikation der Prifarzte in ihrem Zusténdigkeitsgebiet zu
beurteilen und beteiligte sich meist auch am Mitberatungsverfahren — ausgenommen
bei Nachmeldungen bereits positiv votierter Studien. Bei Nachmeldungen von
Prifzentren kurz nach einem zustimmenden Votum der federfiihrenden Kommission
wurde nachdriicklich auf die Beschneidung des Mitberatungsrechts der beteiligten
Kommission hingewiesen.

Dariiber hinaus wurden nachtragliche Anderungen fur bereits laufende
Forschungsvorhaben gemal § 10 (1) GCP-V beantragt, fiir die das
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Mitberatungsverfahren bereits abgeschlossen war. In diesen Fallen war die
Kommission lediglich aufgefordert die Eignung der Priifzentren und der Priféarzte in
ihrem Zustandigkeitsgebiet zu beurteilen.

Der Kommission wurden in dem Geschaftsjahr 2011 keine Studien fir
Medizinprodukte vorgelegt, die nach dem MPG hatten behandelt werden missen.

Einen Uberblick Uber die Zahl der Antrége in dem Jahr 2011 nach Rechtsgrundlage
im Vergleich mit den Vorjahren gibt Tabelle 1.

Rechtsgrundlage Anzahl der Antrage

2005 |2006 (2007 |2008 [2009 |20102011

(46) (63) [(61) ((64) |(50) [(43) [(34)
1

AMG alt (vor 12. AMG-Novelle) |23 20 5 5 1 0
AMG neu Gesamtzahl 22 41 53 59 48 42 |34
Federfihrung nach § 7 GCP-V |0 1 2 2 3 5 3
Mitberatung als lok. Ethikkommission § | 22 40 51 57 45 37 30

7 oder § 10 GCP-V

Davon Nachmeldung als weiteres Prifzentrum nach § 10 GCP-V

a.) innerhalb weniger Wochen 2 6 4 4 10 9 3
b.) innerhalb von Monaten 7 6 10 12 4 10 |7
MPG 1 2 3 0 1 0 0
TFG 0 0 0 0 0 0 0
Epidemiologisches Studie 0 0 0 0 0 0 1

Tabelle 1: Anzah! der Antrage, die durch die Ethikkommission des Landes Bremen bearbeitet worden
sind (Zeitraum 2005-2011).

Fir Antrage, bei denen die Kommission nicht mit der Federflihrung betraut war,
betrug die Bearbeitungszeit im Mittel ca. 21 Tage. Fur Antrage fur die die
Kommission mit der Federfilhrung betraut war, betrug die Bearbeitungszeit im Mittel
45 Tage. Die Kommission hatte in jedem Fall Nachforderungen in Form von
Mangelschreiben.

Forschungsprojekte

Wie in den Vorjahren war die Giberwiegende Zahl der Antrage fir Arzneimittelstudien
als Priifung der Phase lll einzuordnen (Wirksamkeits- und Vertraglichkeitspriifungen
nicht zugelassener Arzneimittel an gréeren Patientenkollektiven zur Prifung und /
oder Bestatigung des therapeutischen Prinzips), gefolgt von Priifungen der Phase IV
(Wirksamkeits- und Vertraglichkeitspriifungen bereits zugelassener Arzneimittel /
Therapieoptimierungspriifungen) und der Phase |l (Uberprifung des
Therapiekonzeptes oder Dosisfindungsprifungen).
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Qualifikation von Priifarzten und Priifzentren

Mit Inkrafttreten der 12. AMG Novelle ist die Kommission aufgefordert nicht nur das
Forschungsvorhaben auf Versagensgriinde nach § 42 Abs. 1 S. 7 AMG zu
Uberprtfen, sondern auch die Eignung des Priifzentrums und die Qualifikation der
Prifer 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 Prufzentren und Qualifikation des Prifarztes zu
formulieren, um einen Qualitatsstandard zu definieren und den bestmdglichen
Patientenschutz zu gewéahrleisten.

Die Kommission prift die Qualifikation aller Prifer in einem Zentrum auf der Basis
der ihr vorliegenden Unterlagen und den dariiber hinaus vorliegenden Erkenntnissen.
Es soll sichergestellt werden, dass ausreichende Kenntnisse der gesetzlichen
Regelungen bei den Prifarzten vorhanden sind. Diese soliten i. d. R. durch die
Teilnahme an einem GCP-Training in ausreichendem Umfang nachgewiesen
werden.

Bei der Bewertung der Eignung einer Prifstelle wurde darauf geachtet, dass eine
Vertretungsregelung far Urlaubs- und Krankheitszeiten des (Haupt)Prifers
vorgesehen und eine ortsnahe medizinische Notfallversorgung vorgesehen ist. Um
den zeitlichen Gesamtablauf des Forschungsvorhabens nicht zu behindern, wurden
von der Kommission im Bedarfsfall aufschiebend bedingte Beschliisse gefasst, die
nach Vorlage der von der Kommission geforderten Unterlagen unmittelbar in Kraft
traten. In der Regel wurden die von der Kommission geforderten
Qualifikationsnachweise zeitnah erbracht.

Prifstellen

Institutionen und Fachrichtungen im Zustandigkeitsbereich der Kommission sind in
den Tabellen 2 und 3 zusammengestellt (vgl. vorangegangene Jahresberichte). In
der Regel wurde vom Sponsor das Votum fiir eine Prifstelle, in einigen Fallen jedoch
auch fur mehrere Prifstellen beantragt. Das war fur einige onkologische und
ophthalmologische Forschungsvorhaben der Fall.

Wie in Vorjahren wurde die Uberwiegende Anzahl der Antrage fur Prifer /
Prifzentren in Kliniken in offentlicher Tragerschaft gestellt. Die meisten Antrége
wurden fir das Klinikum-Bremen-Mitte gestellt. Mit einer geringen zahlenmaRigen
Differenz folgen Antriage fur niedergelassene Arzte. Hier spiegelt sich der Trend
wider, onkologische Patienten vermehrt in einem ambulanten Umfeld zu behandeln.
Die Kooperation einer Schwerpunktpraxis mit einer Abteilung der Krankenhéuser St.-
Joseph-Stift Bremen oder DIAKO Bremen sind hier weiterhin als fiihrend zu
benennen. Zusatzlich ist eine weitere gynakologisch-onkologisch orientierte Praxis
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hinzugekommen, die ebenfalls Patienten in onkologische Forschungsvorhaben
einbringen mdéchte.

In einigen Fillen konnte die Priifstelle initial von der Kommission nicht zustimmend
bewertet werden. Zwischen der Kommission und dem Hauptprifer gab es
abweichende Vorstellungen wie die kontinuierliche Patientenversorgung oder die
Notfallbehandlung zu organisieren sei. Die Prifstelle wurde zustimmend bewertet,
wenn der Hauptprifer die Differenzen ausgeraumt hatte.

Zwei Prifzentren mussten geschlossen werden. In beiden Fallen war die
Kommission als mitberatende Kommission tétig. In den beanstandeten Féllen
wurden GCP-Versttéle vom Sponsor festgestellt oder vom Hauptprifer an den
Sponsor gemeldet. In beiden Fallen wurde der Umgang mit der Prifmedikation
beanstandet. In beiden Féallen waren Prifzentren im niedergelassenen Bereich
betroffen. Die Hauptpriifer der betroffenen Priifzentren wurden von der Kommission
gebeten, Stellung zu den Vorkehrungen zu nehmen, die getroffen wurden, um
zukiinftig eine Wiederholung ahnlicher Ereignisse zu verhindern.

Wie in den vorangegangenen Jahren stammt die Gberwiegende Anzahl der bei der
Ethikkommission des Landes Bremen eingereichten Studienantrdage aus den
onkologischen Fachgebieten.

Die Anzahl der padiatrischen Studien ist anteilsmaRig in etwa gleichgeblieben. Hier
spiegeln sich die arzneimittelrechtliche Erweiterung der Zulassigkeit von Priifungen
an Minderjahrigen (§§ 40 Abs. 4, 41 Abs. 2 AMG) sowie die Auswirkungen der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 Uber 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 wider.

Eine Ubersicht Uber die beteiligten Priifzentren in den jeweiligen Institutionen gibt
Tabelle 2. Eine Ubersicht tber die Fachrichtungen der Prifzentren gibt Tabelle 3.

Institutionen Anzahl der Antrage
2005 2006 |2007 [2008 |2009 |2010(2011

DIAKO 14 15 11 9 8 4 5
Krankenhaus Friedehorst 0 0 0 1 0 0 0
Klinikum Bremen-Mitte 11 27 24 21 21 22 14
Klinikum Bremen-Nord 2 0 4 0 2 0 0
Klinikum Bremen-Ost 6 8 4 5 7 4 0
Klinikum Bremerhaven 5 4 5 9 4 4 4
Klinikum Links der Weser 8 4 9 4 2 2 2
St. Joseph Hospital Bremerhaven |0 1 0 2 2 0 1
St. Joseph-Stift Bremen 4 5 8 2 2 1 2
Rotes Kreuz Krankenhaus Bremen | 1 3 5 1 1 0 2
Klinikum am Birgerpark 0 0 0 1 0 0 0
Niedergelassene Arzte/ Praxen 10 9 16 15 19 5 12

Tabelle 2. Anzah! der Prufzentren in den beteiligten Institutionen und Praxen. Far ein
Forschungsvorhaben kénnen mehrere Prufstellen beantragt werden.
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Fachrichtung
2005 2006 2007 2008 2009 2010 | 2011
Allgemeinmedizin nicht ausgewiesen 1 2 0 0 1
Anésthesiologie / 2 1 0 0 1
Intensivmedizin

Augenheilkunde 1 3 4 1 2 3 2
Chirurgie 5 7 0 0 1 0 0
Dermatologie 1 1 1 1 0 0 0
Diabetologie nicht ausgewiesen 2 1 0 1 0
Geriatrie 1 0 0 0 0 0 0
Gyné&kologische Onkologie 7 8 7 3 6 1 6
Ubrige Gynékologie 0 2 0 0 0 0 0
Hamatologie/ Onkologie 16 28 15 16 14 12 6
HIV Nicht ausgewiesen 1 0 0 0 0
Ubrige Innere Medizin 8 | 9 8 4 2 4 1
Kardiologie nicht ausgewiesen 5 5 2 2 1
Labormedizin nicht ausgewiesen 1 0 0 0
Nephrologie 2 1 1 0 1
Neurologie 4 8 5 13 4 4 5
Neurophysiologie nicht ausgewiesen 4 4 0 0
Pharmakologie 1 1 2 0 1 0 0
Radiologie 1 2 1 0 0 0 1
Rheumatologie nicht ausgewiesen 2 1 0 0 0
Schmerztherapie 1 0 2 0 1 0 0
Strahlentherapie 1 1 2 0 0 1 1
Urologie 1 1 2 1 1 1
Allgemeine Péadiatrie nicht ausgewiesen 1 0 0
P&diatrie Rheumatologie 2 2 1 2 2 4 3
Péadiatrie 1 1 0 0 0
Gastroenterologie

Padiatrie Hamatologie / 2 2 3 3 1 1 3

Onkologie

Padiatrie Hamostaseologie 0 0 0 1 5 5 3
Péadiatrie / Intensivmedizin | nicht ausgewiesen 1 0 0
Psychiatrie nicht ausgewiesen 1 0 0

Tabelle 3: Fachrichtung der Priifzentren

Votierungen

Abweichend von den Vorjahren war es in dem Berichtsjahr 2011 lediglich erforderlich
Begutachtung vorgelegten Antrage auf der
Inkrafttreten der 12. AMG Novelle zu priufen (vgl. Tabelle 1).

die zur
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Tétigkeit als Federfiihrende Ethikkommission nach § 42 Abs. 1 Satz 1, 2 AMG

In dem Berichtzeitraum 2011 wurde die Kommission des Landes Bremen mit der
Federfiihrung fir drei weitere Forschungsvorhaben betraut. Die Leiter der Klinischen
Prifung (LKP) wurden zu den Sitzungen der Kommission eingeladen. Bei der
Diskussion und Beschlussfassung war der LKP nicht anwesend.

In allen Fallen wurden bei diesen Studien Mangel festgestellt. Es wurde ein
Mangelbericht erstellt, der zu einer Hemmung der in § 42 Abs. 1 S. 9 AMG bzw. § 8
Abs. 2 S. 2 GCP-V mitden in § 8 Abs. 2 S. 3 und 4 GCP-V genannten Fristen fuhrte.
Der Sponsor hatte Gelegenheit zu den Mangeln der Kommission Stellung zu nehmen
und diese zu beseitigen.

Die von der Kommission benannten Mangel betrafen im Berichtsjahr die
Patienteninformation und die Einverstandniserklarung, sowie die Versicherung oder
besondere Probleme im Umgang mit besonders schutzbediirftigen Patientengruppen
wie Minderjahrigen.

In allen Fallen wurden substantielle Anmerkungen der beteiligten Ethikkommissionen
berticksichtigt.

Eine Ubersicht Uber die Fachgebiete, die Prifphase, die Anzahl der beteiligten
Ethikkommissionen (EK) und die Anzahl der bei der Ersteinreichung benannten
Prufzentren (PZ) der Studien mit Federfihrung der Kommission ergibt sich aus Tab.
4,

Jahr Fachgebiet Phase Beteil. EK Beteil. PZ
2007 Intensivtherapie 1 3 4
2007 Augenheilkunde 1 keine 1
2008 Innere Medizin / Labormedizin | IV 2 3
2008 Padiatrie 1 3 4
2009 Pé&diatrie '\ 5 6
2009 Padiatrie 11 3 3
2009 Psychiatrie I\ 7 11
2010 Neurologie i\ keine 1
2010 Padiatrie /11 keine 1
2010 Padiatrie 1/ 1 2
2010 Péadiatrie 1l 1 2
2010 Pédiatrie il keine 1
2011 Péadiatrie 1l 2 2
2011 Padiatrie | keine 1
2011 Padiatrie Il keine 1
2011 Padiatrie 11 3 3

Tab. 4. Forschungsvorhaben als federfiihrende Kommission

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

Die nach § 8 Abs. 2 S. 1 und nach § 42 Abs 1 Satz 9 AMG vorgegebenen Fristen fur
die Antragsbearbeitung wurden in der Regel unterschritten.

Im Dezember 2011 waren mehrere Prifungsvorhaben fiir die die Kommission mit der
Federfilhrung betraut ist, von einem Wechsel des Leiters der Klinischen Priifung
betroffen, weil dieser aus der aktiven Kliniktétigkeit ungeplant ausschied. Auf
Wunsch des Sponsors wurde die Funktion des Leiters der Klinischen Prifung auf
einen anderen in das Forschungsvorhaben bereits intensiv involvierten Arzt
Ubertragen, wahrend die Federflhrung des Forschungsvorhabens bei der
Ethikkommission des Landes Bremen verblieb.

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

Die Bremer Kommission hat in allen Fallen vom Mitberatungsverfahren Gebrauch
gemacht und Hinweise zum Forschungsvorhaben und / oder den patientenrelevanten
Dokumenten gegeben. Die Kommission konnte anhand der (Uberlassenen
Mangelberichte der federfihrenden Kommissionen vielfach feststellen, dass ihre
Hinweise Berlicksichtigung fanden und auch in die Diskussion des
Forschungsvorhabens mit dem Antragsteller einflossen (vgl. Sitzungsprotokolle). Die
Empfehlungen betrafen in unterschiedlichem MalRe bei den einzelnen Antrédgen das
Studiendesign, die Patienteninformation und die Patienteneinversténdniserklarung,
die Versicherungsunterlagen oder den Prifarztvertrag.

In einigen Fallen riet die Kommission der federfllhrenden Kommission das
Forschungsvorhaben abzulehnen (vgl. Sitzungsprotokolle). Die Kommission war in
diesen Fallen jeweils zu der Einschatzung gekommen, dass eine wissenschaftliche
Aussage mit dem vorliegenden Priifplan nicht méglich sei.

In allen Fallen war die Ethikkommission als lokale Kommission fir die Beurteilung
der Eignung der Prifstelle und die Qualifikation des Prifers zusténdig. In einigen
Fallen waren die vorgelegten Unterlagen unvollsténdig bzw. unzureichend. In diesen
Fallen erging eine durch die Vorlage der Unterlagen aufschiebend bedingte
Entscheidung. Bei Niederschrift dieses Berichtes lagen die Nachreichungen in fast
jedem Fall vor.

Antriage nach § 10 GCP-V (Eréffnung weiterer Priifzentren)

Im Berichtszeitraum wurden 10 solche Antrage gestellt. In diesen Fallen liegt das
Votum einer federfiihrenden Kommission bereits vor.

In der Regel verzichtete die Kommission auf die Kommentierung dieser
Forschungsvorhaben. In diesen Situationen machte sie darauf aufmerksam, dass
durch die Nachmeldung von Prifzentren das Mitberatungsverfahren faktisch
umgangen wurde, insbesondere dann, wenn die Antragstellung in einem Abstand
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von wenigen Wochen, nach Einreichung der Antragsunterlagen bei der
federfihrenden Kommission erfolgte.

Anders als in den Vorjahren lagen in den Augen der Kommission jedoch keine so
gravierenden Mangel vor, dass sie sich verpflichtet sah, diese in Form eines
Kurzkommentars der federfithrenden Ethikkommission zur Kenntnis zu geben.

Klinische Priifungen nach dem Medizinproduktegesetz (MPG)

Im Berichtszeitraum 2011 wurden keine Antrage fur die Prifung von
Medizinprodukten gestellt.

Protokolldnderungen

Der Kommission wurden im Berichtszeitraum 2011 diverse Amendments mit
Protokollanderungen und / oder Protokollergdnzungen zur Beurteilung vorgelegt.

Wenn die Ethikkommission des Landes Bremen mit der Federfithrung fiir das
Forschungsvorhaben betraut war, wurden die vorgelegten Protokolldnderungen im
Rahmen von Sitzungen behandelt. Die Protokollanderungen betrafen tiberwiegend
die Patientenzahl, die Studienlaufzeit oder die patientenrelevanten Unterlagen, bei
Bekanntwerden von neuen mdglichen unerwiinschten Wirkungen. Alle zur Votierung
vorgelegten Protokollanderungen wurden von der Kommission zustimmend bewertet.

In allen Fallen, in denen die Bremer Kommission nach § 7 oder § 10 GCP-V als
mitberatende Kommission tatig wurde, konnte festgestellt werden, dass die in dem
Amendment beschriebenen Anderungen keinen Einfluss auf die Bewertung der im
Zustandigkeitsbereich der Kommission befindlichen und bereits positiv bewerteten
Prufstellen hatte. In einigen Fallen gab die Kommission im Rahmen des
Mitberatungsverfahrens Hinweise zu den vorgelegten Unterlagen. Sie hatte
Bedenken und riet von der Umsetzung ab. Diese Anderungen betrafen den Prufplan,
die Biometrie, die Abbruchkriterien und die Risikobewertung von Arzneimitteln. Aus
den Stellungnahmen der federfihrenden Kommission war festzustellen, dass sie die
Kommentierungen und Hinweise beriicksichtigt hatte.

Weitere Amendments und sog. Administrative Changes mit lediglich formalen oder
logistischen Inhalten, die keine wesentliche Anderung des Studienprotokolls, der
biometrischen Auswertung, der Informationsschrift zum Inhalt und damit keine
Anderung der Risiko-/ Nutzenbewertung zufolge hatten, wurden auf Ebene der
Geschaftsfiihrung bearbeitet und der Kommission nicht im Detail vorgelegt.

Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen

Die Ethikkommission des Landes Bremen war auf der Sommertagung und auf der
Jahrestagung des Arbeitskreises in Berlin durch die Geschéftsfiihrerin Frau Dr. med.
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K. Boomgaarden-Brandes oder durch den stellvertretenden Geschéftsfiihrer Herrn
Dr. med. H. Wille vertreten.

Im Oktober 2009 war ein Beschluss des Vorstandes der Bundeséarztekammern
ergangen, dass die neu gegrindete Stédndige Konferenz der Geschéftsfiihrungen
und Vorsitzenden der Ethikkommissionen der Landesérztekammern die Arbeit als
Vertretung der Ethikkommissionen der Arztekammern fortfihren soll. Einige
Ethikkommissionen bei den Landesarztekammern waren der Empfehlung der
Bundesérztekammer gefolgt und haben im Jahr 2010 die Mitgliedschaft im
Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen Deutschlands eingestellt. Der Verbleib
im Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen Deutschlands war fir die
Ethikkommission des Landes Bremen unstrittig. Im Jahr 2011 kehrten fast alle
ausgetretenen Ethikkommissionen der Landesérztekammern in den Arbeitskreis
zuriick.

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

Reisekosten

Die Reisekosten wurden von der GeNo zuriickerstattet.

Geschiftsordnung der Ethikkommission

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

Finanzierung der Geschiftsstelle

Die Finanzierung der Geschéftsstelle der Kommission erfolgt Uber die
Gebiihrenerhebung im Rahmen der Vorgaben gemaf der Kosten- und
Entschadigungsordnung von 1997 und der geédnderten Ordnung von 2005 und vom
Dezember 2011. Bei nachweislich nicht von der Industrie gesponserten Studien —
sogenannten Investigator Initiated Trials (IIT) - reduziert die Geschéftsstelle der
Kommission die Gebiihren auf die Mindesthéhe.

In diesen Fallen wurden entweder Uberpriifbare Angaben zur Finanzierung der
Studie von den Sponsoren nachtraglich vorgelegt oder die Abwesenheit von Geldern
aus der Industrie ergab sich bereits zweifelsfrei aus den vorgelegten Unterlagen. Das
war fur einige Forschungsvorhaben der Fall, sodass eine Gebuhrenreduktion
eingerdumt werden konnte.

Gegen Gebihrenbescheide der Geschaftsstelle aus dem Jahr 2010 wurde in zwei

Fallen Widerspruch eingelegt. Die Kommission hat dem Widerspruch nicht
abgeholfen und diesen am 25.03.2011 zur Entscheidung an die senatorische
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Dienststelle abgegeben. Der Sponsor erhielt Gelegenheit zur ergénzenden
Stellungnahme. Der Widerspruch wurde nicht aufrechterhalten.

Die Einnahmen im der Geschéftsstelle im Berichtsraum 2005 bis 2011 sind in
Tabelle 4 dargestelit. Aus Gebuhren fir die Bearbeitung von Studienantrdgen und
Amendments stehen der Geschéftsstelle im Berichtsjahr EUR 54.000,00 zur
Verfiilgung. Fir die Ethikkommission entstehen dem Institut fir klinische
Pharmakologie Aufwendungen in Hohe von ca. EUR 80.000,00. Es besteht eine
finanzielle Unterdeckung von ca. EUR 26.000, die zu Lasten des Institutes fir
Klinische Pharmakologie gehen.

Einnahmen aus Gebiihren 2005 - 2011

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

56.650 79.850 56.000 79.000 69.700 58.500 |54.000

Tabelle 5: Einnahmen
Homepage

Die Ethikkommission verfugt seit 2007 tber 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 ist verlinkt mit der Webseite des Arbeitskreis Medizinischer
Ethikkommissionen. Sie gewahrt Einsicht in die die Arbeit der Ethikkommission
betreffenden gesetzlichen und untergesetzlichen Regelungen.

Dariiber hinaus gibt es einen geschutzten Bereich, der nur Mitgliedern der
Kommission und deren Stellvertretern zugénglich ist. Dort kénnen
Sitzungsunterlagen zur Verfiigung gestellt werden.

f'
{
i

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