Ethik-Kommission

Die 1978 gegriindete Ethik-Kommission ist eine gemeinschaftliche Einrichtung der Medizinischen
Fakultst der Westfalischen Wilhelms-Universitit Miinster und der Arztekammer Westfalen-Lippe.
Nach § 15 Berufsordnung ist der Arzt vor der Durchfiihrung eines biomedizinischen Forschungs-
vorhabens am Menschen verpflichtet, sich tiber die mit seinem Vorhaben verbundenen berufsethi-
schen und berufsrechtlichen Fragen durch eine bei der Arztekammer oder bei einer Medizinischen
Fakultat gebildeten Ethik-Kommission beraten zu lassen. Die Ethik-Kommission ist zustdndig fiir
alle von Kammerangehorigen durchgefiinrten medizinischen Forschungsvorhaben und klinischen
Priifungen am Menschen. Die Ethik-Kommission wird auf schriftlichen Antrag tatig; fir ihre Tatig-
keit erhebt die Arztekammer Gebiihren.

Die Kommission dient wie in ihren Anfangen vorwiegend dem Schutz des Patienten, des Proban-
den und des Forschers vor ethisch nicht vertretbaren und rechtlich unzuldssigen Handlungen bei
der Durchfiihrung der notwendigen biomedizinischen Forschung. Sie schiitzt und erhélt in ihrer
interdisziplindren Besetzung mit medizinischen Experten, Juristen, Theologen und Philosophen,
Patientenvertretern, Pharmazeuten und anderen ehrenamtlichen Mitgliedern zugleich die wissen-
schaftliche Qualit4t dieser Forschung und férdert die Transparenz gegeniiber der Offentlichkeit.

Die 12. bis 15. Novelle des Arzneimittelgesetzes (AMG) und die dazu erlassene Verordnung Gber die
Anwendung der Guten Klinischen Praxis (GCP-Verordnung) aus dem Jahr 2004 bis 2009 brachten
- jedenfalls fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln - weit reichende Anderungen in Rolle, Ver-
antwortung und Verfahrensweise aller Ethik-Kommissionen in Deutschland. Die Rolle der Ethik-
Kommissionen hat sich in diesem Bereich zu einer Patientenschutzorganisation mit Behdrdencha-
rakter gewandelt. Die damit verbundenen inhaltlichen und verfahrenstechnischen Anderungen
sind mittlerweile in der Ethik-Kommission etabliert und werden durch die 4. Novelle des Medi-
zinproduktegesetzes (MPG) auf klinische Priifungen von Medizinprodukten ausgeweitet werden.
Die Anderungen treten am 21. Mirz 2010 in Kraft, die zugehérigen Verordnungen DIMDIV und
MPKPV voraussichtlich etwas spater. Alle Referenten-Entwiirfe wurden von der Ethik-Kommission
ausfihrlich kommentiert.

Analog zum AMG wird nach der 4. MPG-Novelle die Beratung einer klinischen Priifung feder-
fiihrend von der fiir den Leiter der klinischen Priifung zustdndigen 6ffentlich-rechtlichen Ethik-
Kommission im Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen und innerhalb fester Fristen
erfolgen. Verfahrenstechnisch wird es jedoch Unterschiede geben; so ist fiir Studien nach dem
MPG die rein elektronische Antragseinreichung und Bearbeitung durch die Ethik-Kommissionen
vorgesehen. Dazu wird die beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI) fiir die Behérden bereits vorhandene Datenbank entsprechend erweitert.

Im Vordergrund der Gesetzesnovellen steht die Patientenversorgung innerhalb der klinischen Prii-
fung durch den &rztlichen Priifer und seine Mitarbeiter vor Ort. Zur Bewertung der Qualifikation
von Priifern und Geeignetheit von Priifstellen durch Ethik-Kommissionen wurden Empfehlungen
erarbeitet und veroffentlicht.

In Besprechungen zwischen den Ethik-Kommissionen der beiden nordrhein-westfalischen Kam-
mern und der Universitdten im Land, dem Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des
Landes NRW sowie den Aufsichtsbehdrden des Landes und den Bundesoberbehorden zeichnet sich
eine starkere Zusammenarbeit zwischen diesen Institutionen ab.
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Anteil der Studienarten 2009
AMG, MPG, sonstige (gesamt)

Sonstige | 37 %

AMG | 57 %

MPG | 6 %

Verhiltnis mono- zu multizentrischen Studien 2009
(gesamt)

multizentrisch
gesamt| 80 %

monozentrisch
gesamt| 20 %
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Insgesamt hat die Ethik-Kommission im Be-
richtszeitraum 550 Antrige bearbeitet (2008:
n=613, 2007: n=571, 2006: n=591, 2005:
n=484). In fast einem Drittel dieser Antrige
war die Ethik-Kommission federfiihrend fiir
Studien, deren hauptverantwortlicher Studien-
leiter bzw. Leiter der klinischen Priifung seinen
Sitz im Kammerbereich hat (51 multizentrische,
110 monozentrische Studien). In den ibrigen
389 Fillen hat sie als beteiligte Ethik-Kom-
mission eine Stellungnahme fiir kammer- oder
fakultdtsangehorige Arzte in multizentrischen
Studien abgegeben, die unter auswartiger Lei-
tung stehen. Damit ist ein leichter Riickgang
der federfiihrend oder erstvotierend beratenen
Forschungsvorhaben zu verzeichnen.

19 % aller Studien werden monozentrisch, also
in nur einer Einrichtung, durchgefiihrt. Diese
Zahl ist seit Jahren riickldufig, da allgemein
die Tendenz zu multizentrisch angelegten For-
schungsvorhaben geht.

16 % der federfiihrend bearbeiteten Antrégen
und drei Viertel der als beteiligte Kommission
bearbeiteten Antrdge waren Arzneimittelstu-
dien.

Neben weiteren 4 9% Medizinproduktestudien
(n=7) machen sonstige Vorhaben der biome-
dizinischen (z. T. Grundlagen-) Forschung, die
zum groBten Teil aus dem Universitatsklinikum
Miinster oder anderen universitdren Einrich-
tungen stammt, mit 80 % der federfiihrend
bearbeiteten Antrdge unverdndert den we-
sentlichen Teil der Forschung im Kammerbe-
reich aus. Hier bewahrt sich die Verbindung
von Kammer und Medizinischer Fakultat in der
Ethik-Kommission.



Auch im Jahr 2009 verzeichnete die Ethik-
Kommission keine deutliche Steigerung der Anteil der Studienarten 2009

Antragszahlen fiir Klinische Prifungen von AMG. MPG sonstige (federfUhrend)

Arzneimitteln mit Minderjahrigen.

Uber Neuantrige fiir Arzneimittel- und Me-
dizinproduktestudien sowie neuartige oder
komplexe sonstige Fragestellungen berdt die
Kommission grundsatzlich im Plenum in ihren
Sitzungen. Sie ist im Berichtszeitraum zu 16
Sitzungen zusammengetreten und hat im Ple- )
num neben 111 (2008: n=149, 2007: n=122) Sonstige

Neuantrdgen auch iiber zahlreiche Anderun- federfiihrend | 81 %
gen, Ergdnzungen und Wiedervorlagen zu exis-
tierenden Forschungsvorhaben beraten. Uber
weniger aufwendige Antrdge hat sie durch
Ausschiisse federfiihrend fiir 50 Neuantrdge
(2008: n= 72; 2007: n=75) entschieden. Zu
beinahe allen Antrdgen hatte die Kommission
Empfehlungen, Hinweise und Auflagen, die vor

AMG
federfiinrend | 15%

MPG
federfiihrend | 4 %

Erteilung der abschlieBenden Stellungnahme
von den Antragstellern zu berticksichtigen wa-
ren.

Die Ethik-Kommission ist beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn und
beim Bundesamt fiir Strahlenschutz in Salzgitter registriert. Ferner ist sie in den USA beim Office
for Human Research Protections (OHRP) akkreditiert. Sie arbeitet in der bei der Bundesirztekam-
mer angesiedelten ,Stdndigen Konferenz der Geschaftsfiihrungen und der Vorsitzenden der Ethik-
Kommissionen der Landesdrztekammern” mit.

Neben der gemeinsamen Ethik-Kommission von Kammer und Medizinischer Fakultdt der WWU
Miinster sind im Kammerbereich fiir ihren jeweiligen Hochschulbereich die Ethik-Kommission der
Medizinischen Fakultdt der Ruhr-Universitdt Bochum, die Ethik-Kommission der Medizinischen
Fakultat der Ruhr-Universitdt Bochum Sitz Bad Oeynhausen (Herz- und Diabeteszentrum NRW)
und die Ethik-Kommission der Universitat Witten/Herdecke zustindig. Sie alle sind Mitglieder
im Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland, der auch
Schulungsseminare fiir Mitglieder der Ethik-Kommissionen anbietet.
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