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TOP VI Tatigkeitsbericht der Bundesarztekammer

Titel: Unbedingte Beibehaltung der Tatigkeit von unabhangigen Ethikkommissionen
bei der Prifung klinischer Studien

EntschlieBungsantrag

Von: Dr. Thomas Lipp als Delegierter der Sachsischen Landesarztekammer

DER DEUTSCHE ARZTETAG MOGE FOLGENDE ENTSCHLIESSUNG FASSEN:

Der 116. Deutsche Arztetag 2013 fordert die Bundesregierung sowie die deutschen
Abgeordneten des Europaischen Parlaments auf, sich im Rahmen der weiteren
Beratungen zum Entwurf einer Verordnung des Europaischen Parlaments Uber klinische
Prifungen mit Humanarzneimitteln fur die unbedingte Beibehaltung der ausdricklichen
Einbeziehung von unabhéngigen Ethikkommissionen (in Tragerschaft der
Landesarztekammern, Universitaten bzw. Lander) bei der Bewertung klinischer Prifungen
einzusetzen.

Begrindung:

Durch den Mitte des Jahres 2012 vorgelegten Entwurf einer Verordnung des
Européaischen Parlaments Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln sollen die
ethischen Standards fur klinische Studien mit Medikamenten empfindlich aufgeweicht
werden. Das Schutzniveau fur Minderjahrige und fur Nichteinwilligungsfahige wirde
deutlich herabgesetzt. Eine Beteiligung von Ethikkommissionen ist in dem aktuellen
Verordnungsvorschlag nicht explizit vorgesehen.

Das bisherige Verfahren mit einer Beratung und Bewertung durch unabhangige
Ethikkommissionen hat zu einer hohen Qualitat der Studiendurchfiihrung und zu einer
sehr hohen Sicherheit fur die betroffenen Patienten und Probanden sowie fir die
durchflihrenden Pruféarzte gefihrt.

Bei einem Wegfall einer ausdricklichen Beteiligung durch unabhéngige
Ethikkommissionen sehen wir einen grol3en Verlust der fur die Patienten und Probanden
zu gewahrleistenden Sicherheit. Die hohe Qualitat der derzeitigen Studiendurchfiihrung
ware somit deutlich beeintrachtigt, zum gesundheitlichen Nachteil fir den Patienten.

Die Beibehaltung des im Arzneimittelgesetz (AMG) festgelegten Schutzniveaus fir
Prufungsteilnehmer und insbesondere bei nicht einwilligungsfahigen Patienten sollte
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unabdingbar sein.
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