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Mainz, den 06.06. 2012

Stellungnahme des Arbeitskreises der Medizinischen Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschiand e.V. zum Entwurf des zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften (BT-Drs. 17/9341)

Offentliche Anhérung am 11.06. 2012

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Arbeitskreis bedankt sich fiir die Einladung zur Anhérung am 11.06. 2012 und nimmt vorab noch e¢inmal
zu dem nachfolgend dargestellten Punkt Stellung; zur weiteren Begriindung und zu Anderungsvorschligen
wird auf die beigefligten Anlagen verwiesen (Stellungnahme vom 08.03.2012; Pressemitteilung vom 15.05.
2012):

Im vorliegenden Gesetzentwurf ist vorgeschen, dass nur noch ein Priifer pro Priifstelle im Hinblick auf
seine Eignung und Qualifikation durch die zustéindige Ethik-Kommission bewertet werden soll. Dieser
EINZIGE Prifer soll angemessen qualifizierte Mitglieder der Priifgruppe bestimmen, diese anleiten,
tiberwachen und die erforderlichen Informationen zur Verfiigung stellen; der Priifer kann die wesentlichen
drztlichen Aufgaben - wie z.B. die Aufklirung und Uberwachung der Studienteilnehmer - an die &rztlichen
Mitglieder seiner Priifgruppe delegieren. Ferner hat der Priifer mindestens einen Stellverireter mit
vergleichbarer Qualifikation zu benennen (siehe § 40 Abs. 1a AMG-E). Die Ethik-Kommission soll nur
noch diesen ecinzigen Priifer bewerten diirfen. Eine interne Benennung des Stellvertreters geniigt, eine
Anzeigepflicht des Stellvertreters oder der Mitglieder der Priifgruppe gegeniiber der Ethik-Kommission ist
nicht vorgesehen.

Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen hat die begriindete Annahme, dass die beschrichenen
Anderungen zu einer erheblichen Beeintrichtigung der Patientensicherheit fiihren kénnen. Bisher musste
jedes drztliche Mitglied einer Priifgruppe, das Patienten aufkliren und im Rahmen der Studie wichtige
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Uberwachungsaufgaben itbernehmen sollte, von der Ethik-Kommission zustimmend bewertet werden. Im
Sinne einer priventiven Schutzfunktion haben Ethik-Kommissionen oft Nachschulungen verlangt oder
konnten den beantragten Priifer wegen nicht ausreichender Qualifikation nicht zustimmend bewerten (siche
Anlage). Diese Schutzfunktion der Ethik-Kommission soll jetzt wesentlich eingeschrinkt werden. Die
geplante Vorgehensweise steht zudem im Widerspruch zu Artikel 6, Absatz 3 d und f der Richtlinie
2001/20/EG.

Insbesondere ist nicht nachvollziehbar, dass jetzt nicht einmal der Stellvertreter des einzigen Priifers durch
die Ethik-Kommission bewertet werden soll. Dem Stellvertreter werden im Vertretungsfall die gleichen
Rechte und Pflichten auferlegt wie dem einzigen Priifer. ErfahrungsgemiB findet in Kliniken eine groflere
Fluktuation der Mitglieder einer Priifgruppe statt; dies zeigen langjahrige Erfahrungen von Ethik-
Kommissionen und Uberwachungsbehsrden. Insofern ist davon auszugehen, dass der ,,Stellvertreter” auch
aktiv wird. Aus diesem Grund ist es unverzichtbar, dass neben dem Priifer auch der Stellvertreter durch die
Ethik-Kommission bewertet werden muss. Wic soll sonst eine Ethik-Kommission beurteilen konnen, ob die
grundsitzlichen Anforderungen einer Priifstelle zum Wohl und Schutz der Studienteilnehmer gewihrleistet
sind.

Der Arbeitskreis unterstiitzt ausdriicklich den Anderungsvorschlag des Bunderates und verweist zur
weitergehenden Begriindung auf die beigefiigten Anlagen.

Mit freundlichen GriiBen

) Lss

Prof. Wessler

Anlagen (Stellungnahme vom 08.03. 2012; Pressemitteilung vom 15.05. 201 2)
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Stellungnahme (08.03. 2012) des "'Arbeitskreises Medizinischer Ethik-
Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland* zum
Regierungsentwurf eines zweiten Gesetzes zur Anderungen
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 15.02.2012, BR Drs.
12/91, 573. Sitzung des Gesundheitsausschusses des Bundesrates am
14.03.2012

Geplante Anderungen im Kontext von Klinischen Priifungen (§ 40 - 42a AMG)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen hat mit Datum vom 05.01.2012
die als Anlage beigefiigte Stellungnahme zur geplanten Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vorgelegt und die einzelnen Punkte mundlich im
Rahmen der Anhérung zum Referentenentwurf am 10.01.2012 vorgetragen.

Der Regierungsentwurf vom 15.02.2012 ist zwischenzeitlich an den Bundesrat
weitergeleitet worden. Wesentliche Bedenken, die der Arbeitskreis im Hinblick auf die
vorgesehenen Anderungen zur Bewertung der Priifer und Priifstelle zum
Referentenentwurf vorgetragen hat, wurden leider nicht berticksichtigt.

Vorgesehen ist, dass nur noch e in Prifer von der Ethik-Kommission im Hinblick
auf seine Eignung und Qualifikation durch die zustandige Ethik-Kommission bewertet
werden soll. Dieser Prifer ist der verantwortliche Leiter der Prifgruppe und kann alle
fur die Durchfiihrung der klinischen Prifung wesentlichen arztlichen Aufgaben
an die wissenschaftlichen Mitglieder seiner Prifgruppe delegieren. Die zum
Regierungsentwurf vorgelegte Begriindung enthélt dazu folgende Formulierung:
,,Alleine die formale Kontrolle durch Ethik-Kommissionen und Landesbehdrden tber
die angemessene Qualifikation und der weiteren Mitglieder der Priifgruppe entfallt*.
Ferner wird im Zusammenhang mit dem Stellvertreter des Prifers ausgefiihrt, dass
eine interne Benennung genlige, eine Anzeigepflicht der Vertretung gegentiber der
Ethik-Kommission sei nicht vorgesehen.

Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommission hat die begriindete Annahme, dass
die beschriebenen Anderungen zu einer erheblichen Beeintrachtigung der
Patientensicherheit fiilhren werden. Aus diesem Grund wird noch einmal auf folgende
wesentlichen Punkte hingewiesen und um entsprechende Berlcksichtigung gebeten:

1. Die geplante Vorgehensweise - nur noch den Prufer durch die zustandige Ethik-
Kommission beziiglich seiner Qualifikation bewerten zu lassen - steht in
eindeutigem Widerspruch zu Artikel 6, Absatz 3 d und f der Richtlinie

! Dem Arbeitskreis gehoren alle nach Landesrecht bei den Medizinischen Fakultdten (Universitaten)
und bei Landesbehérden sowie die Mehrzahl der bei den Landesérztekammern gebildeten
Ethikkommissionen an.



2001/20/EG. Die Richtlinie legt fest, dass die Ethik-Kommission bei der
Ausarbeitung ihrer Stellungnahme insbesondere die Eignung des Prfers und
seiner Mitarbeiter und die Qualitat der Einrichtung zu bertcksichtigen
hat. Die Eignung von Mitarbeitern des Priifers ohne Vorlage von
Qualifikationsunterlagen zu bewerten, ist nicht méglich. Die entsprechende
Angabe in der Gesetzesbegriindung, dass "eine formale Kontrolle durch die
Ethik-Kommission erfolgt", wird entschieden zurtickgewiesen. Die Ethik-
Kommissionen tberprifen die arztliche Qualifikation wie auch den Erwerb von
Kenntnissen und Fertigkeiten in der Durchflihrung klinischer Priifungen
bezogen auf die konkret beantragte klinische Priifung und die damit
verbundenen Risiken, Belastungen und maoglichen Vorteile. Die resultierende
Bewertung stellt somit immer eine Einzelfallentscheidung dar, die auf
Grundlage der eingereichten Qualifikationsnachweise und den Anforderungen
der jeweiligen Studien vorgenommen wird. In ca. 20 — 30 % der Antrége sind
Nachforderungen notwendig, da keine oder nicht ausreichenden Kenntnisse
oder Erfahrungen in der Durchfiihrung von klinischen Priifungen nachgewiesen
werden. Ebenso werden beantragte Priifer abgelehnt, bei denen keine oder nicht
ausreichende Erfahrungen in der arztlichen Tétigkeit vorliegen (z. B. &rztliche
Approbation wurde erst vor wenigen Wochen/Monaten erteilt). Diese in den
zurlickliegenden Jahren erfolgreich praktizierte Verfahrensweise hat dazu
geflhrt, dass die sog. wesentlichen Priiferaufgaben (Aufklarung und Einholung
der informierten Einwilligung, Uberpriifung der Ein-, Ausschluss- und
Abbruchkriterien, Uberpriifung der Sicherheit der Studienteilnehmer,
Therapieumstellung) nur von zustimmend bewerteten Priifern vorgenommen
wurden.

Diese inhaltliche Kontrollfunktion der lokal zustandigen und unabh&ngigen
Ethik-Kommission (beteiligte Ethik-Kommission) soll jetzt mehr oder weniger
vollstandig auf den Prifer Gbertragen werden. Dabei ist zu beriicksichtigen,
dass der Prifer unmittelbar Betroffener ist und zusatzlich Sekundarinteressen
(z.B. schnelle Rekrutierung von Studienteilnehmern, Priifarzthonorar) vorliegen
konnen. Bereits der Stellvertreter des Priifers, dessen Einfiihrung grundsétzlich
begruft wird, soll nicht mehr durch die zustandige Ethik-Kommission bewertet
werden, obwohl der Vertreter die gleichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten
ubernehmen soll wie der Prifer.

Die im Regierungsentwurf dargelegte Vorgehensweise halt der Arbeitskreis
Medizinischer Ethik-Kommissionen fir nicht vertretbar. Gerade wenn in der
Gesetzesbegrindung auf die Fluktuation in Krankenhdusern Bezug genommen
wird, ist davon auszugehen, dass die Vertretung im Klinikalltag regelhaft
beansprucht wird. Dass dieser Vertreter jedoch nur "intern™ benannt werden soll
und nicht durch entsprechende Unterlagen der Ethik-Kommission zur
Bewertung vorzulegen ist, widerspricht der zugewiesenen Verantwortung und
Gleichstellung mit dem Prufer. Auch ware in Eil-/Notfallen eine
Kontaktaufnahme nicht moglich, wenn der einzig benannte Priifer nicht
erreichbar ist. Aus den genannten Griinden muss Sorge dafur getragen werden,
dass auch der Stellvertreter namentlich benannt und im Hinblick auf seine



Eignung / Qualifikation durch die zustdndige Ethik-Kommission bewertet wird.
Durch diese Anderung wird erreicht, dass die beteiligte Ethik-Kommission
beurteilen kann, ob die grundsétzlichen Anforderungen an eine geeignete
Einrichtung erfullt werden und im Vertretungsfall ein angemessen qualifizierter
Stellvertreter die von Gesetzgeber zugewiesenen Aufgaben und
Verantwortlichkeiten sachgerecht zum Schutz der Patienten ausiiben kann.
Daher werden folgende Erganzungen /Anderungen [siehe Fettdruck]
vorgeschlagen, wobei auch die Versagungs- und Widerrufsgriinde entsprechend
berucksichtigt werden:

a) Art.8Nr.2a) (87 Abs. 3 Nr. 6 GCP-V): , Lebensldufe oder andere
Qualifikationsnachweise der Priufer und seiner Stellvertreter,

b) Art. 1 Nr. 38 (§ 42a Abs. 4a Satz 1 Nr. 1 AMG): ,,die Anforderungen an die
Eignung des Priifers, seines Stellvertreters oder der Prifstelle nicht mehr
gegeben sind,*

c) Art. 1 Nr.37a) (842 Abs. 1 Satz 7 Nr. 3 AMG): § 40 Abs. 1 S. 7 Nr. 3 AMG
wird wie folgt gefasst: ,,3. die in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 1a, Abs. 4
und § 41 geregelten Anforderungen nicht erfiillt sind.*

d) Art. 1 Nr. 67 (8 96 Nr. 10 AMG) Die Strafvorschriften in 8§ 96 Nr. 10 AMG
sind um den neuen Absatz 1a des § 40 AMG zu ergénzen.

Abschlielend darf der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen auf folgende
Konsequenz hinweisen: Die im Regierungsentwurf geplanten Anderungen werden
zwangslaufig dazu fithren, dass die Uberwachungsaufgaben der Lander zunehmen, da
die Kontrollfunktion der Ethik-Kommission im Hinblick auf die Bewertung der
Prifgruppe mehr oder weniger ersatzlos gestrichen werden soll. Die vom Arbeitskreis
Medizinsicher Ethik-Kommissionen vorgeschlagene Ergdnzung zur Bewertung des
Stellvertreters werden den erhéhten Uberwachungsumfang der Lander wenigstens
teilweise kompensieren, da neben dem Priifer auch der Stellvertreter als
Verantwortlicher durch die Ethik-Kommission bewertet wurde und eine entsprechende
Dokumentation dartber vorliegt.

2. Die im Entwurf vorgesehene Befreiung von der Versicherungspflicht (Art. 1 Nr. 36
a) - 840 Abs. 1b AMG neu) fuhrt bei den Ethik-Kommissionen zu einem erhohtem
Verwaltungsaufwand. Beispielsweise ist unklar, was unter der Formulierung ,,Risken
und Belastungen durch zusétzliche Untersuchungen sind "gering" zu verstehen ist.
Hier wirde bei einem Festhalten an der Formulierung erheblicher
Interpretationsbedarf erwachsen. Ferner besteht die Verpflichtung der Ethik-
Kommission, das Vorliegen "einer anderweitigen Versicherung fur Prifer und
Sponsor" zu kontrollieren. Bei Fehleinschétzungen besteht weiterhin die Gefahr, dass
ein Versicherungsfall fur die Ethik-Kommission bzw. fir die in der Haftung stehenden
Lander ausgeldst wiirde. Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen hatte
bereits bei der Anhérung zum Referentenentwurf vorgeschlagen, dass im Gesetzestext
auf die Begriffe "minimales Risiko und minimale Belastung" Bezug genommen wird.



Beide Begriffe sind bereits im Arzneimittelgesetz definiert (§ 41 AMG Abs. 2).
Insofern regt der Arbeitskreis an, die entsprechende Formulierung zu &ndern Der
Gesetzentwurf zu 8 40, Abs. 1b sollte wie folgt lauten:

Einer Versicherung nach Abs. 1., Satz 3 (8) bedarf es nicht bei klinischen Prifungen
mit zugelassenen Arzneimitteln, wenn die Anwendung gemaf den in der Zulassung
festgelegten Angaben erfolgt und studienbedingte Risiken und Belastungen nach §
41 Abs. 2 Satz 1 (2d) nur minimal sind und soweit eine anderweitige Versicherung
flr Prufer und Sponsor durch eine Erklarung nachgewiesen wurde."

Ggf. kann der Gesetzgeber auch durch eine Auflistung von Beispielen im
Begriindungstext die Risiko- und Belastungsschwelle beschreiben, die erfllt sein
muss, um auf eine Pflichtversicherung nach AMG verzichten zu kénnen.

3. Zu Artikel 8- Anderung der GCP-Verordnung: § 7 Abs. 3 Satz 1 Nr. 6a und Nr. 8
GCP-V-E

Der im eingebrachten Gesetzentwurf vorgeschlagene 8 7 Abs. 3 Nr. 6a besagt, dass
Angaben zur Qualifikation der Mitglieder der Prifgruppe sowie tber ihre Erfahrungen
mit der Durchfiihrung klinischer Prifungen vorzulegen sind. Diese Klarstellung wird
im Hinblick auf die Schutzfunktion der Ethik-Kommission gegentiber potentiellen
Prufungsteilnehmern ausdrucklich begrift, da Ethik-Kommissionen entsprechend
ihrer gesetzlichen Verankerung verpflichtet sind, den Schutz der Rechte, die Sicherheit
und das Wohlergehen von betroffenen Personen (Prifungsteilnehmer) zu sichern.

Aus Sicht des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen wird die
Formulierung der Ergédnzung Nr. 6a jedoch ihrem Ziel nicht gerecht, der zustandigen
Ethik-Kommission die Bewertung der Angemessenheit der bei der Auswahl der
Mitglieder der Prifgruppe angelegten Kriterien (Auswahlkonzept) zu ermdglichen.
Der Arbeitskreis schldgt daher folgende préazisere Formulierung vor:

§ 7 Abs. 3 Nr. 6a: ,Angaben zu den fiir die Durchfiihrung der klinischen Prifung
notwendigen Qualifikationen der Mitglieder der Prufgruppe und zum Erwerb dieser
Qualifikationen

Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen halt die zu den drei Punkten
vorgeschlagenen Anderungen auf Grund der geschilderten Sachlage fiir unabdingbar
und bittet im Rahmen des Beratungsverfahrens des Bundesrates um ihre
Berucksichtigung.



Pressemitteilung vom 15. Mai 2012

Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen sieht im 2. Arzneimittelrechts-
anderungsgesetz Patientensicherheit und Qualitdtssicherung der medizinischen
Forschung in Gefahr

Heftige Kritik am geplanten 2. Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften bt der ,Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e. V.“! Der Grund: Die Bundesregierung plant bei Arzneimittelstudien erhebliche
Einschrankungen flr die Kontrolle klinischer Prifungen durch Ethik-Kommissionen.

Zum Hintergrund: Ethik-Kommissionen sind der Sicherheit und dem Wohlergehen von
Studienteilnehmern verpflichtet und sollen diesbezuglich Vertrauen in der Offentlichkeit
schaffen. Sie prifen neben der wissenschaftlichen Qualitdt die ethische und rechtliche
Zuldssigkeit der Studie sowie die Qualifikation der Prifer und die Eignung der Prifstellen
(Kliniken/Praxen). Bislang verlauft die Beurteilung der Ethik-Kommissionen laut diesem
gesetzlichem Auftrag so: Jeder Arzt, der eine Arzneimittelstudie verantwortlich als Prifer
durchfiihren will, muss zuvor seine Qualifikation studienbezogen gegeniiber der zustéandigen
Ethik-Kommission nachweisen. Da an den Prifstellen regelhaft mehrere Personen als
verantwortliche Prifer tétig sind, muss bislang jeder vorgesehene Prifer vor Studienbeginn
seine Qualifikation belegen.

Die Ethik-Kommissionen in Deutschland nehmen diesen Auftrag zum Schutz der Patienten
sehr ernst: Beispielsweise werden Arzte mit nur sehr kurzer Berufserfahrung oder ohne
notwendige Spezialkenntnisse nicht zustimmend bewertet und dirfen daher nicht als Prifer
an Arzneimittelprifungen teilnehmen. Haufig mussen Nachschulungen verlangt werden,
damit die Prufer die notwendigen Kenntnisse und Fertigkeiten zur Einhaltung der
gesetzlichen Vorschriffen und der Grundsatze der ,Guten Klinischen Praxis“ bei
Arzneimittelstudien vor Studienbeginn haben. Dabei wird insbesondere das Vorgehen bei
Arzneimittelzwischenféllen gelbt: Unerwiinschte Wirkungen sollen friihzeitig erkannt und
mussen innerhalb den gesetzlichen Fristen gemeldet werden; dadurch kann Schaden fir
zukunftige Studienteilnehmer verhindert werden.

Nicht ausreichend qualifizierte Prifer kdnnen mit der aktuell bestehenden gesetzlichen
Regelung herausgefiltert werden. Das soll nun anders werden: Mit dem 2.
Arzneimittelrechtsénderungsgesetz, das im Juni in der zweiten Lesung im Bundestag
beraten und im Juli abschlieBend verabschiedet werden soll, plant die Bundesregierung,
diesen Prifauftrag der Ethik-Kommissionen im Namen der Verwaltungsvereinfachung
erheblich einzuschranken. Im Klartext: In Zukunft soll pro Prifstelle nur noch ein Arzt/Arztin
als Prufer fungieren und nur diese eine Person muss ihre Qualifikation gegeniber der Ethik-
Kommission belegen — unabhiangig davon, wie viele Arzte in derselben Prifstelle die
Arzneimittelstudie durchfihren. Der verantwortliche Prifer allein ist dann fur die Auswahl und
die Qualitdt seiner Mitarbeiter verantwortlich, ohne dass seine Auswahlentscheidung vor
Studienbeginn einer Kontrolle durch die Ethik-Kommission oder einer Uberwachung durch

! Dem Arbeitskreis gehoren alle nach Landesrecht bei Medizinischen Fakultdten, Landesbehdrden und die
Mehrheit der bei Landesarztekammern gebildeten Ethik-Kommissionen an.



die zustandige Landesbehérde unterliegt. Er soll zwar einen Stellvertreter haben, dieser soll
aber der Ethik-Kommission weder benannt noch soll seine Qualifikation durch diese gepriift
werden — obwohl er die gleichen Rechte und Pflichten wie der einzige Prifer bekommt.

Das ging sogar dem Bundesrat zu weit. Er forderte, dass der Stellvertreter benannt und
von der zustandigen Ethik-Kommission tberprift werden musse. Die Bundesregierung lehnt
dies jedoch ab. lhre Begriindung: Mit der bisherigen Anzeige- und Uberwachungspflicht
wirden eine héhere Kontrolldichte und damit ein hoherer Verwaltungsaufwand erzeugt. Ziel
der Bundesregierung sei es jedoch, den Verwaltungsaufwand zu minimieren; aufl3erdem
wurden mit der neuen Regelung auch die Ethik-Kommissionen entlastet.

Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in Deutschland, in dem sich nahezu alle
der 53 Ethik-Kommissionen in Deutschland zusammengeschlossen haben, protestiert
nachdricklich gegen diese geplante Gesetzesanderung, die auf die notwendige
Vorprifungen verzichten will, was dem gebotenen Schutz der Prifungsteilnehmer abtraglich
ist und sich negativ auf das notwendige Vertrauen in der Offentlichkeit auswirkt. Ebenso
widerspricht der Arbeitskreis der Begriindung einer angeblich notwendigen Entlastung der
Ethik-Kommissionen; die Ethik-Kommissionen wollen diese Leistung im Sinne der
Patientensicherheit sehr wohl erbringen. Zudem ist die geplante Regelung aus Sicht des
Arbeitskreises mit der Europaischen Richtlinie 2001/20/EG, die eine Vorabkontrolle des
Prifers und seiner Mitarbeiter durch die Ethik-Kommissionen der Mitgliedstaaten fordert,
nicht vereinbar.

Im Interesse des Schutzes der Teilnehmer an Arzneimittelstudien fordert der Arbeitskreis mit
Nachdruck, dass auch der Stellvertreter des Prifers benannt und bezlglich seiner
Qualifikation geprift werden muss. Ansonsten sieht der Arbeitskreis die groRe Gefahr, dass
der Schutz der Studienteilnehmer nicht mehr im Vordergrund steht und auch die
Bereitschaft, an einer klinischen Prifung von Arzneimitteln in Deutschland teilzunehmen,
erheblich sinken und in letzter Konsequenz auch dem Forschungsstandort Deutschland
erheblicher Schaden zugefugt wird.

Fur Rickfragen und weitere Informationen:
Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V.

Prof. Dr. med. Elmar Doppelfeld

Bachemer Straf3e 29 -33

50931 Koln

Telefon: +49 (221)1694 3600

Telefax: +49 (221)1694 3602

eMail: med.ethik. komm@netcologne.de
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