1Q Institut fiir Qualitat-Systeme in Medizin und Wissenschaft GmbH

Einholen eines Votums einer Ethik-Kommission SUB/09

Version: 01
Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:

Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine
farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel

Einholen eines Votums einer unabhingigen Kommission, die den gesetzlichen Regelungen des Landes
entspricht, um den Empfehlungen des Weltdrztebundes in der Deklaration von Helsinki fiir die biomedi-
zinische Forschung am Menschen zu folgen. Ohne Votum der Ethikkommision darf keine klinische Prii-
fung begonnen werden.

2 Anwendungsbereich

Alle Leiter von klinischen Priifungen oder Studien und die daran beteiligten Arzte sollen sich vor der
Durchfiihrung von Studien durch eine unabhingige Kommission beraten lassen. Das Ergebnis dieser
Beratung wird ein “Votum der Ethk-Kommission” genannt. Das Votum soll das Vorhaben und den Priif-
plan positiv bewertet haben, bevor die Studie begonnen wird.

3 Beschreibung
3.1 Antrag auf ein Votum der Ethik-Kommission
Die Ethikkommission erhélt fiir ihre Beratung folgende Dokumente:
a) Priifplan
b) Anderungen zum Priifplan
¢) Einwilligungserkldrung
d) Police der Probandenversicherung
e) evtl. Information fiir den Priifer (investigators brochure)
f) Anzeigen, die ggf. aufgegeben werden um Probanden zu rekrutieren
g) evtl. Case Report Form
h) evtl. Hinterlegungsbescheid

Anderungen des Priifplanes werden der Ethikkommission mitgeteilt, die dann iiber die Ande-
rung neu berdt, wenn sie die auffassung vertritt, dafl die Interessen der Studienteilnehmer be-
riihrt werden.

Mit der Ethikkommission muf3 geklart werden, ob das Auftreten von unerwiinschten Ereig-
nissen oder zumindest von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen wahrend der Studie
der Ethikkommission mitgeteilt werden sollen.

Die Ethik-Kommission Hamburg verlangt keinen gesondert formulierten Antrag, wenn ein
vollstandiger Priifplan vorgelegt wird. Soll zunéchst nur liber das Vorhaben beraten werden,
kann ein Antrag formuliert werden und auf den Priifplan verwiesen werden, der nach einer
grundsétzlichen Diskussion der Studie erstellt werden soll. Ein abschlieBendes Votum wird
aber nur nach Vorliegen eines Priifplanes erwartet werden konnen.

Amendments werden mit den entsprechend geénderten Unterlagen an die Ethikkommission
gesandt. Die Ethikkommission priift, ob die schiitzenswiirdigen Interessen der Probanden
durch die Priifplandnderungen beriihrt werden oder nicht. Sie nimmt erneut zu dem Priifvor-
haben Stellung, wenn dieses der Fall ist.

Die Unterlagen werden mit einem Anschreiben an die Ethikkommission versandt. Mit der
Kommission soll geklart werden, wieviele Kopien sie erhalten mochte.

© IQ-Institut 1996



IQ PPL/16 Version 0x Seite 2

Die Ethikkommission tagt jeden Monat. Um in der Sitzung beriicksichtigt zu werden, miis-
sen die Unterlagen mindestens eine Woche vor dem Termin bei der Ethikkommission einge-
gangen sein.

Die Ethikkommission berechnet fiir die Stellungnahme x xxx,00 DM.
3.2 Andere Ethik-Kommissionen

Wird ein Priifarzt an einer Studie beteiligt, fiir die bereits ein Votum einer anderen Ethik-
Kommission vorliegt, sollte der Priifarzt sich erkundigen, ob die beratende Ethik-
Kommission den Anforderungen geniigt. Wenn das Votum entsprechend zustande gekom-
men ist, kann er das Votum an die Ethik-Kommission Hamburg schicken und anfragen, ob
die Kommission erneut beraten mochte oder nicht

Antrdge auf Beratung konnen bei Arzneimitteln auch an das Institut fiir Arzneimittel und
Medizinalprodukte in Berlin gerichtet werden. Wenn von dort innerhalb von 60 Tagen kein
Widerspruch kommt, kann auch ohne Votum der Ethik-Kommission mit der Studie begon-
nen werden. Das sollte jedoch die Ausnahme sein.

3.2.1 Anforderungen an die Ethik-Kommission

Die Ethikkommissionen sollen iiber eine Satzung verfiigen und ihre Arbeitsweise schriftlich
formulieren. Sie sollen aus mindestens fiinf Mitgliedern bestehen, unter denen beide Ge-
schlechter vertreten sind und mindestens ein medizinischer Laie sein soll. Die Sitzungen der
Ethikkommission sollen protokolliert werden. An den Beratungen der Ethikkommission diir-
fen Personen, die an der Studie beteiligt sind, nicht beschlieBend teilnehmen. Die Mitglieder
sind nur ihrem Gewissen verantwortlich und sollen nicht von gesellschaftlichen Gruppen de-
legiert sein.

An die Ethikkommission werden folgende Anforderungen gestellt
e Beide Geschlechter miissen vertreten sein
e Mindestens 5 Mitglieder
e mindestens eine nicht institutionsgebundene Person
e Angabe von Namen und Position der Mitglieder
e geschriebene Satzung
o geschriebene Verfahrensordnung
e Sitzungen der Kommission miissen protokolliert werden

e Die Ethikkommission muf die Priifunterlagen, Protokolle ihrer Sitzungen und die Stellung-
nahmen zu den Priifungen archivieren.

4 Dokumentation
Die Ethikkommission gibt einen schriftlichen Bescheid, aus welchem hervorgeht:
e Name der Ethikkommission
e Adresse
e Namen der Mitglieder der Ethikkommission, Qualifikation, Arbeitgeber,
e Name des Leiters der klinischen Priifung, Adresse des klinischen Priifers
e Name des Priifplan, Priifnummer und ein Text folgenden Inhaltes:

Die Ethikkommission ist am Datum zusammengetreten, die oben bezeichnete klinische Prii-
fung zu begutachten. Der Priifplan, die Case Report Form und die Einverstindniserkldirung
der Probanden sowie weitere Unterlagen... wurden iiberpriift. Die Ethikkommission erhebt
keine Bedenken, die Studie durchzufiihren.

Datum, Name und Unterschrift des Vorsitzenden der Ethikkommission.

Eine Kopie des Anschreibens wird zu den Projektunterlagen genommen.
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Liste der Mitglieder der Ethikkommission und ihre Position und die Satzung der Ethik-
Kommission sollen zu den Projektunterlagen gelegt werden.

5 Zeitbedarf

Die Ethik-Kommissionen tagen in einem zeitlichen Rhythmus. Meistens geben sie die Unter-
lagen an einen Gutachter, der als Berichterstatter in der Sitzung fungiert. Man muf} deswegen
mindestens zwei Monate rechnen, wenn die Kommission jeden Monat tagt. Manche Kom-
missionen tagen vierteljahrlich.

Das Datum des Studienbeginnes darf in keinem Fall vor dem Datum der Zustimmung der
Ethik-Kommission liegen

6 Hinweise und Anmerkungen

Hingewiesen wird auf folgende Regelung, die fiir internationale Studien Bedeutung haben
konnte:

US Federal Regulations, 21 CFR CH 1, 41-87, Edition (§ 312.120).

die sich auf Studien bezichen, die nicht in den USA unter einem IND durchgefiihrte Studien
betreffen. Dort heifit es:

"Von auslindischen klinischen Priifungen wird verlangt, daf3 sie in Ubereinstimmung mit den ethischen
Prinzipien der Deklaration von Helsinki und der Gesetze und Verordnungen des Landes, in welchem die
Priifung durchgefiihrt wurde, erfolgen, um eine méglichst grofie Sicherheit fiir das Individuum zu garan-
tieren."

7 Mitgeltende Unterlagen
Deklaration von Helsinki
evtl. US Federal Regulations, 21 CFR CH 1, 41-87, Edition (§ 312.120).
Arzneimittelgesetz §§ 40 und 41

8 Zustandigkeiten

Vor Beginn einer klinischen Studie legt der Leiter der klinischen Priifung das Priifvorhaben einer Ethik-
kommission mit der Bitte um Stellungnahme vor.

Ethikkommissionen wurden bei den Landesédrztekammern eingerichtet. Nach der Berufsordnung fiir die
deutschen Arzte soll sich jeder Arzt von einer Ethikkommission beraten lassen. Diese muB befragt wer-
den, auch wenn bisher nicht eindeutig geklirt ist, ob andere von der verfaBten Arzteschaft unabhingige
Ethikkommissionen die Anforderung gleichwertig erfiillen. Ausschlaggebend ist die Berufsordnung der
Landesérztekammer, in deren Bereich die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll (Sitz des Priifarz-
tes!). Die Verdnderung durch die 5. Novelle des AMG sind zu beachten. Fiir Hamburg ist eine Verdnde-
rung zu erwarten durch ein Ethik-Gesetz.

Fiir die Arzte in Hamburg ist die Ethik-Kommission bei der Arztekammer Hamburg zustindig.
9 Begriffe

Ethik-Kommission

Unabhingiges Gremium, zusammengesetzt aus medizinischen Experten und nichtmedizinischen Mitglie-
dern, in dessen Verantwortung es liegt zu bestétigen, da3 die Rechte und Integritét der an einer bestimm-
ten Studie teilnehmenden Personen geschiitzt werden, und das auf diese Weise eine Art dffentliches Si-
cherheitskorrektiv darstellt. Ethik-Kommissionen sollen so zusammengesetzt sein und arbeiten, dafl die
Eignung der Priifer, Priifstellen, Priifpline und die Auswahl der Gruppen der in die Priifung einzubezie-
henden Personengruppen sowie die Angemessenheit der Mallnahmen zum Schutz der Vertraulichkeit
objektiv und unparteilich iiberpriift werden konnen, unabhingig von Priifer, Sponsor und zustdndigen
Behorden. Der rechtliche Status, die Zusammensetzung und die gesetzlichen Anforderungen an Ethik-
Kommissionen, Review Boards oder dhnlichen Einrichtungen konnen sich von Land zu Land unterschei-
den. Eine Aufstellung der Mitglieder der Ethik-Kommission, sowie ihrer beruflichen Stellung, und eine
Darstellung ihrer Arbeitsgrundsdtze, einschlielich des zeitlichen Verfahrensablaufs, sollte offentlich
verfiigbar sein. (GCP/EG)

10 Anlagen

Anschreiben an die Ethik-Kommission
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Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter F:\QMH\IQ\KLIFO\KLIFO\PPL16.DOC in der EDV
abgelegt. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Gberprift. Eingezogene Versionen der SOP sind fur
10 Jahre zu archivieren. Anderungsvorschlage sind schriftlich an den Autor oder an den QM-Koordinator zu richten.

Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit gltig.
Freigabevermerk: Hamburg, Datum

(Autor) (Geschaftsfihrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

Original: QM-Koordinator
Kopie:  GF, weitere Abteilungen: ....
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