Ethik-Kommission

Ansprechpartner, Beratungsgremium und Genehmigungsbehorde
fiir klinische Studien in Westfalen-Lippe

Medizinischer Fortschritt beruht auf Forschung, die letztlich auch Studien am Menschen umfassen
muss. Wer Patientinnen und Patienten oder gesunde Probanden zu Forschungszwecken in An-
spruch nehmen will, stoBt dabei jedoch auf ethische Herausforderungen, die nach besonderen
Vorkehrungen zum Schutz der Studienteilnehmer verlangen. Aufgabe der Ethik-Kommission ist
es, durch eine unabhangige Priifung sicherzustellen, dass die Sicherheit, das Wohlergehen und die
Rechte von Studienteilnehmenden gewahrt sind. Dafiir bringt die Ethik-Kommission die Expertise
von klinisch erfahrenen Arztinnen und Arzten, Pharmakologen, Juristen, Ethikern, Biostatistikern,
Patientenvertretern, Pharmazeuten und anderen ehrenamtlichen Mitgliedern zu einer interdiszipli-
naren Bewertung zusammen. Mit ihrer préventiven Kontrolle und Beratung schiitzt die Ethik-Kom-
mission nicht nur Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer, sondern auch die verantwortlichen
forschenden Kolleginnen und Kollegen vor rechtlich und ethisch bedenklichen Forschungsansatzen.
Zugleich berat sie zur wissenschaftlichen Qualitdt der Forschung und fordert die Transparenz klini-
scher Forschung in der Offentlichkeit.

Nach ihrem Ursprung als kollegiales Beratungsgremium und gemaB ihrem berufsrechtlichen Auf-
trag nach § 15 Abs. 1 Berufsordnung berit die Ethik-Kommission forschende Arztinnen und Arzte
aus Westfalen-Lippe zu den mit ihrem Forschungsvorhaben verbundenen ethischen und rechtli-
chen Fragen. In dieser Beratung zeigt sich die groBe Bandbreite der Forschung in Westfalen-Lippe,
von der Versorgungsforschung ,in der Fldche" bis zur Grundlagenforschung an der Universitat.
Dabei profitieren Wissenschaftler davon, dass die Ethik-Kommission seit ihrer Griindung im Jahr
1978 als gemeinsame Kommission sowohl den Kammer- als auch den Hochschulbereich im Blick
hat und dank ihrer enrenamtlichen Mitglieder auf Expertise aus allen Gebieten der medizinischen
Wissenschaft zurlickgreifen kann.

Neben der Beratung auf Grundlage der Berufsordnung entscheidet die Ethik-Kommission in kli-
nischen Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten als Genehmigungsbehorde lber die
Zuldssigkeit der Priifungen, die in ihren Zustandigkeitsbereich fallen. Sie nimmt diese Aufgabe par-
allel zu der zustdndigen Bundesoberbehdrde wahr. Die Bewertung klinischer Priifungen folgt einem
komplexen, durch Bundesrecht und europaisches Recht vorgegebenen Priifungsrahmen.

Die Ethik-Kommission setzt sich auch auf Bundesebene dafiir ein, dass bei den notwendigen Ver-
fahrenserleichterungen fiir klinische Forschung der Patientenschutz und die wissenschaftliche
Qualitat klinischer Studien nicht auf der Strecke bleiben. Die Kommission ist maBgeblich vertreten
in der bei der Bundesdrztekammer angesiedelten Standigen Konferenz der Geschaftsfiihrungen und
der Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der Landesirztekammern (SKO EK LAK). Dariiber hinaus
beteiligt sie sich intensiv im Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepu-
blik Deutschland. Mitglieder und Mitarbeitende der Ethik-Kommission Miinster engagieren sich in
mehreren Arbeitsgruppen beider Gremien.

Forschung zu COVID-19

Ende Januar 2020 wurde der erste COVID-19-Fall in Deutschland gemeldet. Danach breitete
sich das Virus SARS-CoV-2 rasant aus. Mit gleicher Dynamik begann weltweit die Forschung zu
COVID-19, zu méglichen Therapien, zur Vermeidung von Infektionen und zum besseren Verstdnd-
nis der Erkrankung und ihrer sehr heterogenen Verldufe. Die Ethik-Kommission hat im Jahr 2020
zahlreiche Forschungsantrage zu COVID-19 erhalten. Die Verteilung der beforschten und von der
Kommission bewerteten Fragestellungen ergibt sich aus dem folgenden Schaubild.

ETHIKEN
KOMMISSION
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Studien zu COVID-19
federfiihrend

Infektion, Erkrankungsverlauf
und Prognose | 22

Organisatorische
Auswirkungen | 8

Prévention einschl. Impfung | 1

Psychosoziale

Therapie | 3 .
Auswirkungen | 7

Diagnostik | 5

Studien zur Vorbeugung oder Behandlung von COVID-19 hat die Kommission mit hochster Prioritat
bearbeitet. Am Montag, dem 23. Méarz 2020, fand die erste, auBerordentliche Kommissionssitzung
zur Bewertung einer Arzneimittelstudie zur Therapie von COVID-19 statt. Es sollte nicht die einzige
bleiben. Unter Nutzung aller technischen Mdglichkeiten und dank des hohen Einsatzes von Kom-
missionsmitgliedern und Mitarbeitenden konnten fiir diese wichtigen Studien ohne Abstriche bei
der inhaltlichen Bewertung sehr kurze Bearbeitungszeiten erreicht werden.

COVID-19 und die Pandemie brachten neue ethische Fragestellungen zutage, fiir die die Ethik-
Kommission bei der Bewertung von Studien konkrete Antworten im Einzelfall finden musste. Dazu
zdhlten unter anderem:

Bl Wie lange sind placebokontrollierte Studien noch vertretbar, wenn bei weltweit hohem the-
rapeutic need neue Behandlungsoptionen verfligbar werden, fiir die aber nur geringe Erfah-
rungen vorliegen?

Bl Die Notwendigkeit, COVID-19 besser zu verstehen und zu beforschen, ist nach wie vor hoch.
Patientinnen und Patienten, an denen geforscht werden konnte, waren gerade nach Abebben
der ,ersten Welle" ein gefragtes Gut. Welches Maf3 an gruppenniitzigen ,Forschungs-Ein-
griffen” ist aber akut erkrankten Patientinnen und Patienten zuzumuten? Gibt es neben der
subjektiven Belastung auch objektive Grenzen? Wie viele rein studienbedingte Blutentnah-
men sind beispielsweise vertretbar?

Bl Wie kann bei schwer erkrankten COVID 19-Patienten eine informierte Einwilligung sicherge-
stellt werden? Welche Lésungsmdglichkeiten gibt es fiir ein drztliches Aufklarungsgesprach
und die dazugehdrige Dokumentation unter den notwendigen IsolationsmaBBnahmen?

Bl Welche Strukturen kdnnen geschaffen werden, um bei flaichendeckend hoher Forschungsak-
tivitat redundante Studien zu vermeiden?

Weiterfiihrende Hinweise zu diesen und dhnlichen Fragen finden sich auf der Homepage des Ar-
beitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen (www.akek.de) sowie beispielsweise im Abschluss-
bericht ,Herausforderungen deutscher Ethikkommissionen mit eingereichten Forschungsantragen
wahrend der COVID-19-Pandemie — Ergebnisse einer orientierenden Abfrage” (Faust/Sierawska/
Kriiger/Wisgalla/Hasford/Strech, abrufbar unter www.bihealth.org)



Herausforderungen im Arbeitsablauf:
Arbeitsfahigkeit mit digitaler Bearbeitung sichergestellt

Friih wurden auch die Auswirkungen der beginnenden Pandemie auf die Arbeitsablaufe der Ethik-
Kommission spiirbar. Kommission und Ge-
schéftsstelle haben darauf ab Mérz 2020 mit
etlichen Prozessanpassungen reagiert und .
zum 01.04.2020 auf eine rein digitale Akten- AMG federfiihrend
bearbeitung umgestellt. Die neuen Einrei-
chungsprozesse sind von Antragstellern sehr
gut angenommen worden. Gerade in Zeiten,
in denen viele Wissenschaftler und Sponsoren
iber Monate nur vom Homeoffice aus arbeiten,
war fiir viele Antragsteller liberhaupt nur eine
papierlose Einreichung mdglich. Dem hat die
Ethik-Kommission mit pragmatischen Ldsun-
gen Rechnung getragen.

So viele Antréage wie noch nie

Als zweite Herausforderung kam hinzu, dass
die Ethik-Kommission im Jahr 2020 so viele
Forschungsantrdge zur Beurteilung erhalten
hat wie noch nie in ihrem lber 40-jahrigen Be-
stehen. Etwa zeitgleich mit der ,ersten Welle"
verzeichnete die Kommission einen unerwarte-
ten, sprunghaften Anstieg der Antragszahlen. . .
Dabei handelte es sich langst nicht nur um SOHStlge federfiihrend
Studien zum Coronavirus, sondern auch die
Forschungsaktivitdt in allen anderen Berei- 421
chen nahm deutlich zu. In Arzneimittelstudien 450
haben sich die Antragszahlen gegeniiber den 400
Vorjahren anndhernd verdoppelt. Zu etlichen
dieser Neuantrdge aus 2020 sind inzwischen
bereits Anderungs- und Erweiterungsantrige 300
eingegangen.
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Mit dem auBerordentlich hohen Antragsauf- 200
kommen und den allgegenwiartigen pandemie-
bedingten Einschrdnkungen kamen zwei Her-
ausforderungen zusammen, die nur mit hoher 100
Kraftanstrengung und intensivem Einsatz im
Haupt- und Ehrenamt bewaltigt werden konn-
ten.
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Im Riickblick I3sst sich sagen: Nicht nur konnte

der reguldre Betrieb liber das gesamte Jahr aufrechterhalten werden, sondern auch die zahlreichen
zusatzlichen Forschungsprojekte wurden zeitgerecht gepriift und freigegeben. Angesichts dieser
Zusatzlast musste die eigentlich fiir 2020 geplante Einflihrung einer neuen Fachanwendung mit
Onlineportal zuriickgestellt werden. Diese Umstellung soll nun im Jahr 2021 erfolgen, die schon
gewonnenen Erfahrungen mit der rein elektronischen Bearbeitung werden in die Umsetzung ein-
flieBen.
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EU-Verordnung iiber klinische Priifungen von Arzneimitteln:
Wirksamwerden in Sicht

An dieser Stelle ist in den vergangenen Jahren schon mehrfach lber die — schon im Jahr 2014
verabschiedete — europdische Verordnung (EU) Nr. 536/2014 (ber klinische Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln berichtet worden. Voraussetzung fiir deren Wirksamwerden ist, dass das bei der
Européischen Arzneimittelagentur (EMA) angesiedelte elektronische ,Clinical Trials Information
System" (CTIS) fertiggestellt wird. Uber das CTIS-Portal sollen europaweit alle klinischen Priifungen
bei den zustdndigen Behdérden und Ethik-Kommissionen beantragt werden.

Im Jahr 2020 hat die EMA nun einen voraussichtlichen Termin fiir die Fertigstellung von CTIS ange-
kiindigt. Danach wird das ,Go-Live" und damit das Wirksamwerden der Verordnung fiir Ende 2021
erwartet. Fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln werden sich damit die Rahmenbedingungen
und das Verfahren in erheblichem Umfang dndern. Nach dem Wirksamwerden folgt ein Ubergangs-
zeitraum von einem Jahr, in dem Sponsoren wéhlen kénnen, ob auf ihren Antrag altes oder neues
Recht angewendet werden soll.

Die Ethik-Kommission nimmt zur Vorbereitung auf das neue Verfahren bereits an einem Pilot-
projekt teil, in dem unter den Rahmenbedingungen des aktuell geltenden Rechts bereits so weit
wie moglich das zukiinftige Verfahren angewendet wird. Im Pilotprojekt konnten im Jahr 2020 drei
klinische Priifungen erfolgreich bewertet werden.

Zahlen und Fakten

Insgesamt hat die Ethik-Kommission im Berichtszeitraum 914 Neuantrdge bearbeitet. Bei 475 die-
ser Antrage (51 %) war die Ethik-Kommission federfiihrend fiir Studien, deren hauptverantwortli-
cher Studienleiter bzw. Leiter der klinischen Priifung seinen Sitz im Kammerbereich hatte. In den
tibrigen 439 Fillen hat sie als beteiligte Ethik-Kommission eine Stellungnahme flir kammer- oder
fakultatsangehorige Arzte in multizentrischen Studien abgegeben, die unter auswartiger Leitung
stehen.

ANTRAGE
Neuantrage federfiihrend beteiligt
2020: 914 51 0, 475 439
2019: 756 49 %, 370 386
2018: 749 44 9, 332 421
2017: 731 44 %, 326 393
2016: 713 4490, 310 403



Anteil der Studienarten 2020
federfiihrend und beteiligt

MPG federfiihrend 9 | 1 %

AMG federfiihrend 45 | 5 %

Sonstige beteiligt
206 | 22 %

MPG beteiligt
17 | 2 %

Sonstige federfiihrend
421 | 46 %

AMG beteiligt
216 | 24 %

AuBerdem hat die Ethik-Kommission in 1.638 Fillen iiber nachtrigliche Anderungen bereits ge-
nehmigter Studien (Amendments) beraten. Hiervon hat sie 1.418 als beteiligte Kommission mitbe-
raten und 220 Amendments als federfiihrende Kommission begutachtet.

AMENDMENTS
Antrage federfiihrend
2020: 1.638 220
2019:1.735 519
2018: 1.519 285
2017:1.135 208
2016: 1.139 160

beteiligt
1.418
1.216
1.216
927
9729

Nach Studienarten aufgeschlisselt gab es 45
federflihrend nach dem Arzneimittelgesetz
beratene klinische Priifungen und 261 als be-
teiligte Kommission bearbeitete Antrdge zu
verzeichnen.

Neben neun klinischen Priifungen von Medizin-
produkten als zustindige Kommission machen
sonstige Vorhaben der biomedizinischen (z. T.
Grundlagen-)Forschung, die zum gréBten Teil
aus dem Universitatsklinikum Miinster oder an-
deren universitaren Einrichtungen stammt, mit
421 der federflihrend bzw. erstvotierend be-
arbeiteten Antrdge unverdndert den wesentli-
chen Teil der Forschung im Kammerbereich aus.

Anteil der Studienarten 2020

Sonstige 627 | 69 %

MPG 26 | 3 %

AMG 261 | 28 %
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Die Zahl der Antrdge zu sonstigen biowissenschaftlichen Forschungsvorhaben steigt seit Jahren,
nicht zuletzt aufgrund der Forderungen der wissenschaftlichen Journale an die Forscher, fiir jeg-
liche Forschung am Menschen eine vorherige Beratung durch die Ethik-Kommission einzuholen
sowie die Studie 6ffentlich zu registrieren. Insgesamt wurden von der Geschéftsstelle 4.234 (2019
n=3.922; 2018 n=3.154; 2017 n=2.434; 2016 n=2.292, 2015: n=2.107) gebiihrenpflichtige Antrige
bearbeitet.

STUDIENARTEN

AMG MPG Biomed. Forschung
2020: federfiihrend: 45, beteiligt: 261 9 421
2019: federfiihrend: 24, beteiligt: 225 3 340
2018: federfiihrend: 22, beteiligt: 246 5 305
2017: federfiihrend: 21, beteiligt: 228 4 301
2016: federfiihrend: 25, beteiligt: 231 5 280

Die Kommission ist im Berichtszeitraum zu 35 Sitzungen zusammengetreten und musste die Sit-
zungsfrequenz ihrer vier Spruchkdrper erhdhen, um den steigenden Anforderungen gerecht zu wer-
den.
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