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Klinische Priifung und Ethik-Kommission

Die Bekanntgabe der Satzung einer Ethik-Kommission kann dazu beitragen,
die Diskussion iiber klinische Priifungen zu versachlichen und Vorurteile ab-
. zubauen, die hdufig auf mangelnder Kenntnis beruhen. Arzneimittelpriifun-
gen am Menschen sind Voraussetzung fiir Fortschritte in der medikamentd-
sen Therapie. Jedoch haben diejenigen, die sich als Probanden oder Patien-
ten fiir die Erprobung eines neuen Arzneimittels zur Verfligung stellen, An-
spruch auf bestmoglichen Schutz ihrer Personlichkeit und ihrer Gesundheit.

Der dariiber zwischen den Beteiligten bestehende Konsens findet in den §§ 40

und 41 AMG Ausdruck. Dort werden Aufkldrung und Einwilligung des

Probanden als fundamentale Voraussetzungen fiir seine Einbeziehung in eine

klinische Priifung beschrieben. Dem Personlichkeitsschutz dient ferner die

Sicherung der Behandlungsdaten, die im Arzneimittelgesetz zwar nicht er-

wihnt, aber in den Datenschutzgesetzen des Bundes und der Linder geregelt

ist. Zur Minimierung der Gefahr des Entstehens eines Gesundheitsschadens
beim Probanden werden eine vorausgegangene sorgfaltige tierexperimentelle

Priifung und ein sachkundiger ,,Leiter der klinischen Priifung* gefordert.

Ferner gestattet das Gesetz die Durchfiihrung klinischer Priifungen nur .

— bei Probanden (nicht einschligig Kranke), wenn und solange die Risiken,
die mit der klinischen Priifung fiir die Person verbunden sind, bei der sie
durchgefiihrt werden soll, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung
des Arzneimittels fiir die Heilkunde drztlich vertretbar sind, und

- bei Patienten (einschlégig Kranke), wenn die Anwendung des zu priifen-
den Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesund-
heit wieder herzustellen oder sein Leiden zu erleichtern.

Diese Kriterien miissen sachkundig erwogen werden. Zu diesem Zweck kann

sich der Veranlasser einer klinischen Priifung, der nicht {iber ausreichende

eigene Beurteilungsmoglichkeiten verfligt, einer Ethik-Kommission bedie-
nen, die inzwischen bei den meisten Landesidrztekammern, in vielen Phar-
‘ma-Firmen und in Krankenhdusern eingerichtet sind.

Ihre Arbeitsweise und Zusammensetzung unterliegen keinen besonderen

Vorschriften, sollten jedoch vorher festgelegt und den ,,Benutzern* bekannt-

gegeben werden. Insoweit kann die nachstéhende ,,Satzung‘ als eine von

mehreren Moglichkeiten angesehen werden. Ihr Abschnitt ,,Beurteilungs-
grundlagen* .enthilt eine sehr hilfreiche — wenn auch in den Punkten ,,Le-
benslauf des Leiters* und ,,Honorare der Beteiligten* etwas weitgehende —

Zusammenstellung der Kriterien fiir die Zuldssigkeit klinischer Prufungen

und kann auch fiir die hausinterne Kldrung herangezogen werden.

Die Erfahrungen seit Inkrafitreten des Zweiten Arzneimittelgesetzes zeigen,

dal} die pharmazeutische Industrie die ihr vom Gesetzgeber iibertragene Ver-

antwortung fiir die' sichere Durchfiihrung klinischer Priifungen ernst nimmt.

Mitverantwortung tragen jedoch auch diejenigen, die sich mit oder ohne Le-

gitimation mit der Beurteilung von Arzneimitteln befassen. Sie sollten sehr

genau iberlegen, ob es stets angebracht ist, die Vorlage von Ergebnissen kli-
nischer Priifungen zu verlangen, wenn anderes wissenschaftliches Erkennt-
nismaterial verfiighar ist.
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Satzung der Freiburger Ethik-Kommission

(gegr. 1980)

Von H.-P. Graf, D. Gersemann, F.;J . Illhardt, W. Klosa, H. Rapp, M. Schill und B. K. Uckert

Zusammenfassung

Bei der Planung und Durchfiihrung
von Arzneimittelstudien kann die
 Verflechtung von Interessen  aus
Wirtschaft, ~Politik,  Medizin und
Wissenschaft zu Entscheidungskon-

flikten und Defiziten an Humanitdt

“fiihren: In der Zzelsetzung der Kom-
‘missionsarbeit und in der Aufgaben-
stellung wird die Notwendigkeit der
Tdtigkeit von Ethik-Kommissionen
deutlich. Personelle Zusammenset-

- Einleitung

Die biomedizinische Forschung mit
und an Menschen wird seit einigen
Jahren durch Ethik-Kommissionen
begutachtet. Dabei steht die unmit-
telbare rechtliche Anerkennung der
Titigkeit von Ethik-Kommissionen
in der Bundesrepublik noch aus, im
Gegensatz zu den Vereinigten Staa-
ten von Amerika, in denen Institu-
tionen gezwungen sind, Ethik-Kom-
missionen (IRB) einzurichten. Die
noch jungen Ethik-Kommissionen
in Deutschland unterscheiden sich
hinsichtlich der Tétigkeitsbereiche,
der personellen Zusamimensetzung,
der Verfahrensregeln und der Beur-
teilungskriterien zum Teil erheblich.
Erst durch Transparenz der Arbei-
ten von Ethik-Kommissionen -wird
es mglich, Vereinheitlichung zu er-
reichen und Verbindlichkeit zu er-
héhen. Die nachfolgende Satzung
gibt das Selbstverstindnis der ,,Frei-
burger Ethik- Kommlssmn gegr.
1980, wieder.

Einrichtung und Verfahréh
~ der Freiburger Ethik-
- Kommission, gegr. 1980

1. Priambel

Die Freiburger Ethik-Kommission
geht davon aus, daBl bei der Planung
und Durchfﬁhrung von Arzneimit-
telstudien eine Verflechtung vieler
Interessen aus Wirtschaft, Politik,

zung und: Verfahrensordnung si-
chern neben den.materiellen Beur-
teilungskriterien . die  Soliditdt der
Begutachtung

Summary

Statutes and Artzcl:es of the Frezburo
Ethical Commzttee (founded in

"1980)

During the plannmg and conduct of
tests involving drugs -a complex

Medizin und Wissenschaft zu Ent-
scheidungskonflikten und Defiziten
an Humanitét fithren kann. Deshalb
bietet sie an, aus der Sicht iber-
geordneter, am einzelnen Menschen
orientierter und universalisierbarer
Maximen die Arzneimittelpriifungen
beratend zu begielten

Dabei 148t sie sich von den Verfas-

-sungen, Deklarationen und Selbst-

verpflichtungen (Geldbnisse, Eide)
leiten, mit denen die medizinischen
Berufe seit jeher sich Grenzen aufer-
legt haben. Besondere Aktualitit ha-
ben die Deklaration von Helsinki
(1964) in threr revidierten Fassung

von. Tokio (1975), die Richtlinien

der FDA und das Arzneimittelgesetz
(AMG).

2. Ziele der Freiburger
Ethik-Kommission

Fiir die Freiburger Ethik-Kommis-
sion sind Leitlinien ihrer Arbeit:

~ Schutz von Gesundheit. und

menschlicher Wiirde des Proban~"]

den und Patienten,

— ein faires und ausgewogenes Ver-

~ hiltnis von Nutzen und Risiko bei
Humanexperimenten zu gewdhr-
leisten,-

- arzt-, zivil- und strafrechtiiche
Fragen zu berticksichtigen und

- Uberemsﬁmmung des Versuchs-
protokolls mit Prinzipien, Wer-
ten und Normen der medizini-
schen Ethik zu {iberpriifen.

coincidence of economic, political,
medical and scientific interest may

lead to conflicts of opinion and a fai-

lure to give adequate consideration
to himan factors. The objectives of
the work of the Ethical Committee
A (Board). and its set activities -high-
light the necessity for the function of
Review Boards. The membership of

| the Board and ist rules of procedure

guarantee both the material criteria
of assessment and the soundness of
its expert opininon. -

3. Aufgaben der Freiburger
Ethik-Kommission

— Beurteilung der Sinnhaftigkeit des
Humanexperiments fiir einen dia-
gnostischen oder therapeutischen
Nutzen,

—~ Beurteilung des Nutzens des Hu-
manexperiments flir Proband, Pa-
tient und Gesellschaft, '

~ Beurteilung des Risikos des Hu--
manexperiments fiir Proband, Pa-
tient und Gesellschaft,

— Beurteilung der wissenschaftlichen
und ethischen Soliditdt der Ver-
suchsanordnung,

- Beurteilung der Ubereinstimmung
mit. den wertbezogenen rechtli-
chen und klinischen Standards,

~ Uberwachung der Durchfiihrung
des Versuchs (insbesondere wird
darauf geachtet, daB3 die im Gut-
achten gestellten Forderungen ein-
gehalten werden),

- Kiritische Wertung der abschlie-

___Benden—Vefsuchsergebnisse, spe-
ziell unter dem Aspekt weiterer
notwendiger klinischer Priifungen,

- Kritische Beurteilung von Zwi-
schenergebnissen bei Versuchen,
die ldnger als 1 Jahr davern, unter
dem Aspekt eines weiteren Nut-
zens und einer weiteren Sinnhaf-
tigkeit, :

— Beratung des Auftraggebers {iber
das Institut in dem -die Studie
stattfinden soll (Soliditédt des Priif-
institutes),



— Kritische Beurteilung der Publika-
tion des Versuchsergebnisses.

— Kritische Beurteilung von Ge-
brauchsinformationen.

4. Zusammensetzung der
Freiburger Ethik-Kommission

~ Die ordentlichen Mitglieder der
Freiburger Ethik-Kommission
sind persénlich und funktionell
unabhéngig vom Auftraggeber.

— Die Zusammensetzung der Kom-
mission ist interdisziplindr und er-
folgt in Anlehnung an die Richtli-
nien der FDA.

— Der Vorsitzende fithrt die Ge-

- schifte, vertritt die Freiburger
Ethik-Kommission- nach: auBen,
leitet die Sitzungen und veranlaBt
die Erstellung der Protokolle und
‘Gutachten.’ ;

— Der Vorsitzende férdert Kontakte
zu anderen’ Ethik-Kommissionen
“und zieht dazu gegebenenfalls an-
-dere Mitglieder hinzu. -

— Der stellvertretende Vorsitzende
fiihrt die Geschéfte bei Abwesen-
heit des Vorsitzenden und vertritt
die Kommission nach auflen.

— Zusammensetzung: -

- 3 Humanmediziner
(Die Mediziner vertreten den
klinisch-diagnostischen und
therapeutischen Bereich sowie
den der biomedizinischen For-
schung.)

-~ 1 Jurist
(Der Jurist ist insbesondere im
Arzt- und Pharmarecht kundig.)

-1 Moraltheologe

(Der Moraltheolo: og

g 4wt Migra

uf das

Gebiet medlzmlscher Ethik spe-

zialisiert.)
~ 1 Sozialpddagoge und 1 Laie
(Der Sozialpddagoge und der
Laie vertreten die Besorgnisse
und Belange der Probanden
bzw. Patienten aus der Sicht all-
gemeinmenschlicher Betroffen-
heit.)
Die Mitglieder verpflichten sich bei
der Durchfiihrung ihrer Aufgaben,
die ethischen Grundsdtze einzuhal-
ten, wie sie in der revidierten Dekla-
ration von Helsinki, im Arzneimit-
telgesetz und in den Richtlinien der
FDA enthalten sind.
Die Mitglieder sind sich ihrer mora-
lischen Mitverantwortung fiir die
Durchfilhrung von Humanexperi-
menten bewuBt.

3. Verfahrensordnung der

Freiburger Ethik-Kommission

— Antragstellung
Die Freiburger Ethik-Kommission
wird nur auf schriftlichen Antrag
hin tatig.
Der Vorsitzende priift bei Eingang
eines Antrags, ob fiir eine gutach-
terliche Stellungnahme die not-

" trdgen sicherzustellen.

wendigen Angaben bzw. Unterla-
gen vorliegen (die notwendigen
Unterlagen und Angaben sind in
einem Merkblatt besonders aufge-
fiihrt).

Gegebenenfalls weist er schon
jetzt den Antragsteller auf Beden-
ken hin mit der Bitte um Stellung-
nahme oder Erganzung des An-
trags. :

: Benachnchtlgung

Der Vorsitzende benachrichtigt
die Mitglieder tber Zeit und Ort
der nidchsten  Kommissions-
Sitzung unter Angabe der Bespre-
chungs- bzw. Tagesordnungs-
punkte mit gleichzeitiger Ubersen-
dung von Antragsunterlagen, um
eine zeitlich angemessene und
qualifizierte Behandlung von An-

Beratung
Die ' Beratung " erfolgt nur nach

. Bearbeitung des ganzen Proto-
- kolls. Die Beratung ist grundsitz-

lich miindlich.
Ein medizinisches Mitglied refe-
riert Uber den Antrag.
Stellen sich erst wihrend der Be-
ratung erhebliche Bedenken ge-
geniiber dem Antrag ein und ist
der Antragsteller darauf noch
nicht vorher durch den Vorsitzen-
den hingewiesen worden, erhilt
der Antragsteller schriftlich oder
telefonisch dariiber Mitteilung. Er
hat die Méglichkeit, auf die Be-
denken schriftlich zu entgegnen
oder er kann miindlich angehdrt
werden. In diesem Falle erfolgt
eine neue Beratung.

Quorum

Die Ethik-Kommission ist nur

dann entscheidungsbefugt, wenn

mindestens 2 Mediziner und das

Mitglied fiir Rechtsfragen anwe-

send sind.

In der Regel besteht jedoch das

Quorum aus mindestens 5 Mit-

gliedern.

Abstimmung

Stimmrecht haben nur die ordent-

lichen Mitglieder.

Bei jeder Entscheidung wird Ein-

stimmigkeit angestrebt. Eine posi-

tive Entscheidung ist auch mit ei-
ner Gegenstimme mdglich. Die

Begriindung des abweichenden

Stimmverhaltens wird in diesem

Falle im Protokoll ausdriicklich

festgehalten.

Entscheidung

In der Entscheidung wird festge-

halten, daf3:

- keine ethischen, medizinischen
und Junstlschen Bedenken be-
stehen,

— keine Bedenken bestehen, wenn
die im -einzelnen aufgefiihrten
Forderungen und/odér Empfeh-
lungen berticksichtigt werden,

- schwere ethische, medizinische
und juristische Bedenken beste-
hen, die im einzelnen aufgefuhrt
werden.

— Mitteilung

Die Entscheidung wird dem An-
tragsteller umgehend durch den
Vorsitzenden mitgeteilt.

- Verschwiegenheitspflicht
Die. ‘Antrdge und deren Behand-
lung werden im Interesse der An-
tragsteller und der Mitglieder der
Freiburger Ethik-Kommission
vertraulich behandelt.

6. Beurteilungsgrundlagen der
Freiburger Ethik-Kommission
Folgende Fragenkomplexe werden
zur Beurteilung herangezogen und
anhand der Ziele tiberpriift:

| = Ziel der Studie:

Das Ziel der Studie muB sorgfiltig

formuliert sein. Es muB insbeson-

dere erkennbar sein, ‘ob ein Heil-
versuch ' vorliegt oder ein aus-
schlieBlich wissenschaftlicher Ver-
such. |

— Art des Versuchs:

- Vor-Versuch (pilot study)

— Priifung zur Phase I, 11, II1, IV,

— Vergleich von Arzneimitteln
auf Wirksamkeit, Vertridglich-
keit,” Bioverfiighbarkeit, usw. Ist
die Studie multizentrisch ange-
legt? Fiir welches Land wird die
Studie durchgefiihrt?

— Ist das zu priifende Arzneimittel:

- ein neuentwickeltes Arzneimit-
tel?

- ¢in bereits bekanntes Arznei-
mittel und noch nicht auf dem
Markt? :

- ein bereits bekanntes Arznel-
mittel und schon auf dem
Markt?

- ein gut bekanntes Generikum?

—~ Wird der Versuch an Erwachse-
nen oder Kindern, an gesunden-
oder psychisch und/oder physisch
kranken Menschen durchgefiihrt?

Nehmen Frauen am Versuch teil?

Wie wird eine bestehende

Schwangerschaft zu Beginn des

Versuchs ausgeschlossen?

Welche Schwangerschaftsverhii-

tung besteht fiir die Dauer des

Versuchs?

Kann fiir den Versuch eine Teil-

nahme schwangerer und stillender

Frauen gerechtfertigt werden? -

~ Welche Indikationsgebiete, welche

reversiblen und irreversiblen un-
erwiinschten Wirkungen, welche
Gegenanzeigen und Wechselwir-
kungen mit anderen Medikamen-
ten sind bereits bekannt oder zu-
sitzlich zu erwarten?

— Existieren genligend pharmakolo-

gisch-toxikologische Priifungen an



Tieren; wie sind die Ergebnisse | - Welche Abbruchkriterien beste- | Die Beratungsaufgabe der Freiburger
interpretierbar und bieten sie be- hen fiir die Studie? Werden Zwi- | Ethik-Kommission ist im wesentli-
reits hinreichend Informationen schenergebnisse zur Erkennung ei- | chen gebunden an die diskursiven
zum Schutz des Probanden und/ nes Trends ausgewertet und wer- | Prozesse, die in der Kommissionsar-

oder Patienten? den Konsequenzen formuliert? | beit ablaufen, und die im freien und
- Wie ist die Applikationsart? Welche Kriterien bestehen fiir den | ungehinderten Austausch von Ge-
Wie hoch ist die Dosierung? g&blérucl} dercl Te{lfnahmg an de}; daﬁxken, ;r_elche dii Sal%h% ihre ethi-
_ Wievi - tudie flir die Versuchsperson? | sche und juristische Relevanz und
Xéiwge d:;rs{lé};:ggﬁsﬁﬁ% \r;lfeli_ Wird eine Versuchsperson beim | die Giiltigkeit betreffen, bestehen.
cher sozialen Schicht werden die | Ausfall durch eine andere Ver-| In der vorliegenden Satzung wird der
Versuchspersonen voraussichtlich |  Suchsperson ersetzt? .| Versuch unternommen, die Qualitit
angehdren und wie hiufig haben | — Welcher medizinischen Fachrich- | dieses Prozesses zuzusichern. Thre
sie schon an Arzneimittelversu- tung gehért der die Studie durch- | regelméBige Uberpriifung und An-
chen teilgenommen? filhrende und verantwortliche | passung an die gesteckten Ziele ist
) o . Arzt (Leiter der klinischen Prii- | der Freiburger Ethik-Kommission
- Welche EinschluBkriterien mis- |  fyng) an? darum ein hohes Anliegen.
T:g,, dl\i/el\éi?uilsperﬁ?n&? erfil- | yieot der Lebenslauf des Leiters ) o
‘ usschlubknterien | gerkiinjschen Priifung vor? Fachrichtung der Mitglieder:

W'erden. in der Studie aufgefUhrt? | _ \yie ynd nach welchen mathema- | D. Gersemann, Rechtsanwalt
— Sind die Versuchspersonen ambu- tischen Methoden werden die Er- | Dr. Dr. H.-P. Graf,'Medizmer/

lant oder stationdr? Besteht statio- |  gebnisse ausgewertet? | Physiker _

nire Aufnahme in Forschungsla- | . Besteht Versicherungsschutz fiir | Dr. F.-J. Illhardt, Theologe
bors oder Kliniken? Wie werden die Versuchsperson? Dr. W. Klosa, Mediziner
die Versuchspersonen tiberwacht? | _ Hshe ‘der Honorare der am Ver- H. Rapp, Sozialpddagoge

M. Schill, Arzthelferin

Welcher Nachweis fiir die Solidi- eteili 2 ' £,
Such Beteiligten? Dr. B. K. Uckert, Medizinerin

tdt “des untersuchenden Instituts'| _ wie werden die Versuchspersonen

liegt vor? aufgeklirt? Wie ist der ,,informed

- Welche Vor- und Nachsorge be- |  consent* formuliert?
steht fiir die Versuchspersonen? - | - Wie vertraulich werden die Daten : a

— Welche klinischen und labor- der Versuchspersonen behandelt | Vorsitzender der Kommission: Dr.
chemischen Untersuchungen wer- und wie werden die Daten ge- | Dr. H.-P. Graf, Tiroler Weg 30,
den durchgefiihrt? schiitzt? , 7800 Freiburg im Breisgau
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