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Vorbemerkung 

Die Ausführungen entsprechen der persönli-

chen Meinung des Referenten und repräsen-

tieren nicht notwendigerweise die Auffassun-

gen des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-

Kommissionen in Deutschland. 
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Geschäftsverteilungsplan 

• „Das Bundesministerium erstellt durch Rechtsver-
ordnung……eine Verfahrensordnung über die 
Zusammenarbeit der Bundesoberbehörden und 
der registrierten Ethik-Kommissionen bei der 
Bearbeitung von Anträgen auf die Genehmigung 
von klinischen Prüfungen…. In der Verfahrens-
ordnung werden insbesondere… die Kriterien für 
einen Geschäftsverteilungsplan einschließlich der 
für die Verteilung der zu bearbeitenden Anträge 
maßgeblichen Faktoren…  bestimmt.“ (AMG § 41b 
(1)) 
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Geschäftsverteilungsplan 

• „Die bis zum 30. September 2017 registrierten 
Ethik-Kommissionen oder eine von ihnen 
benannte Stelle erlassen bis zum 1. Januar 2018 
einen gemeinsamen Geschäftsverteilungsplan für 
alle registrierten Ethik-Kommissionen. Dieser ist 
jährlich zum 1. Januar zu aktualisieren…… Das 
Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte veröffentlicht den jeweils 
aktuellen Geschäftsverteilungsplan.“  (AMG § 41b 
(2)) 
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Geschäftverteilungsplan  (KPBV) 

• Gilt entsprechend auch für wissenschaftliche und 
ethische Vorabberatungen (‚scientific advice‘), 
d.h. die für das Beratungsgespräch zuständige 
Ethik-Kommission bleibt auch im Fall eines nach-
folgenden Genehmigungsverfahrens zuständig. 

• Erfolgte Zuteilung gilt auch für Amendements, 
erneute Beratung ‚hinfällig‘ gewordener Anträge 
und bei späterer Hinzufügung eines zusätzlichen 
betroffenen Mitgliedstaats.  
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GVP - Implementation 

• AG: GVP beim Arbeitskreis angesiedelt – 36 EKs 
registriert, z.T. mit Auflagen. 

• Zuteilung orientiert an der Zahl der Anträge der 
Jahre 2014-2016, die als ff., monozentrisch oder 
beteiligte EK bearbeitet wurde. (Kapazitätsfaktor) 

• Algorithmus stellt gleichmäßige Verteilung übers 
Jahr sicher, und kennt keine Obergrenze. 

• Der GVP für 2018 wurde rechtzeitig dem BfArM 
zugeleitet werden.  
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Rolle des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-
Kommissionen in der BRD e.V. 

 Seit 2012 wird die CTR auf den 2  jährlichen 
Treffen des Arbeitskreises vorgestellt und 
diskutiert.  

 Es wird regelmäßig Fortbildung zur CTR angebo-
ten. 

Die Bob und der AMEK (34 Mitglieder-EKs) 
arbeiten seit Januar 2015 in einem Pilotprojekt 
zusammen um eine gemeinsame IT-Plattform 
zu entwickeln und die zukünftigen Verfahrens-
abläufe zu erproben. 
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Verteilung der am 
Pilotprojekt teilnehmenden 
Ethik-Kommissionen über 
die Bundesrepublik 
 
Derzeit 34 teilnehmende 
Ethik-Kommissionen 
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Sachstand Pilotprojekt 
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> 60  Pilotverfahren 
 
> 50  Verfahren vollständig    abgeschlossen     
  (mit Genehmigung und  zustimmen-
  der   Bewertung) 
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Resumée 

• Der GVP wurde fristgerecht für 2018 vorge-
legt. 

• Mit 36 registrierten Ethik-Kommissionen 
dürfte es bei der Bearbeitung der Anträge 
nach der CTR keine Engpässe geben. 

• Es ist weiterhin unklar wann das EU Portal 
einsatzbereit ist. 

• Wann die CTR in Kraft treten wird ist daher 
nicht zuverlässig bestimmbar. 
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