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Erste Erfahrungen der Spezialisierten Ethik-Kommission fur
besondere Verfahren [SEKbV] (vfa)

* 94 ehrenamtliche Mitglieder der SEKbV durch BMG im Benehmen mit BMFTR und obersten
Landesgesundheitsbehorden berufen

* 1 Vorsitzende mit 8 Stellvertretungen gewahlt

* Satzung und Geschaftsordnung verabschiedet

* Seit 1. Juli tatig, wochentliche Kommissionssitzungen

* Bisher 56 Verfahren, ca. 15 Verfahren schon abgeschlossen

* Aus Sicht der Antragsteller gut angelaufen, auch aus Sicht eines anwesenden stellv. Vorsitzenden

* Teilweise Abgrenzungs-/Zuordnungsproblematik der Antrage, Algorithmus in Vorbereitung

» Bei Fragen zu RFIs kénnen telefonisch Ruckfragen an die Geschaftsstelle gerichtet werden

* Antrag auf Mitgliedschaft im AKEK gestellt / SEKbV halt sich aber auch jetzt schon an die Beschlusse des AKEK

* Ggfs. auch Grundsatzgesprache mit Geschaftsstelle moglich



Spezialisierte Ethik-Kommissionen: Erfahrungen mit dem
besonderem Geschaftsverteilungsplan (vfa)

* Ca. 21 Ethik-Kommissionen auf dem besonderen Geschaftsverteilungsplan
* Bisher keine Ruckmeldungen der Sponsoren an die Verbande

* Auch aus Sicht der Ethik-Kommissionen bisher keine Probleme mit dem besonderen
Geschaftsverteilungsplan

* Potenzielles Problem konnte sich fur diejenigen Ethik-Kommissionen ergeben, die
auf beiden Listen vertreten sind, da diese ggfs. Studien zeitlich enger gestaffelt
erhalten konnten, da sie auf beiden Geschaftsverteilungsplanen vertreten sind



Aufklarung/Einwilligung bei Nutzung von externen
Zahlungsdienstleistern (SEKbV)

* Zahlungsdienstleister konnen ggfs. erforderlich sein, um Studienteilnehmenden Unkosten zu
erstatten, wenn Prufzentren diese Prozesse nicht vornehmen, da der Sponsor die ldentitat
der Personen nicht kennen darf

* Haufig Mangel bei der Aufklarung und Einwilligung zu diesem Aspekt

* Manche Dienstleister sind aus Sicht der EKs besonders auffallig (haufig viele gleichlautende
RFls erforderlich)

* Haufig schwierige Vertragskonditionen fur die betroffenen Personen
* z.B. Nutzung einer besonderen Kreditkarte, Drittland-Datentbermittlung, Schufa-Auskunft etc.

* Grundsatz: Einbeziehung eines externen Dienstleisters muss fur die Teilnehmenden immer
»optional® sein, es darf kein zwingendes Junktim bestehen, um Studienteilnahme zu
ermoglichen

* Kein nationales Problem, sondern wird auch in anderen Ethik-Kommissionen in der EU
beobachtet



Erfahrungen mit den Anderungen im Strahlenschutzrecht fir
klinische Forschungsvorhaben (vfa)

Sicht der Ethik-Kommissionen
* Anzeigeverfahren wird als deutlich einfacher wahrgenommen

* Aber starkere Berucksichtigung der med. Leitlinien zur Definition der medizinischen Praxis gefordert, um die Zahl der
Anzeigeverfahren angemessen zu halten. Dies konnte z.B. im Prufplan fixiert und damit harmonisiert werden

Sicht der Verbande und des KKSN

* Das vorgeschaltete Pilotgenehmigungsverfahren mit einer Schweizer Firma wurde von allen Beteiligten als
erfolgreich wahrgenommen

* Die Rolle der Leitlinien als Entscheidungskriterium fur die Frage der klinischen Routineanwendung wurde diskutiert

Sicht der Bundesoberbehérden

* PElund BfArM sehen Anzeigeverfahren selbst als problemlos an, aber initial hoher Aufwand bei der
Implementierung der Verfahren bei den Bundesoberbehorden und den Ethik-Kommissionen

* FAQs werden weiter erganzt

Genehmigungsverfahren fir BfS

* Aufwand durch Single-Gate-Ansatz fur das BfS erhdht

* Deutliche ,,Anzeigewelle® vor dem 1.7.25 hat kurzfristig zu Problemen im BfS gefuhrt
»cover letter” macht teilweise noch Probleme



Aktuelles EuGH-Urteil (C-413/23P) zur Einschatzung
pseudonymisierter Daten (BPI)

* Im Urteil sei u.a. die Frage diskutiert worden, wann pseudonymisierte Daten_nicht als
personenbezogen betrachtet werden konnen, die durch das Urteil konkretisiert worden seien

* Es seinach dem EuGH-Urteilvom 4.9.25 nicht erheblich, ob der Empfanger
pseudonymisierter Daten diese grundsatzlich re-identifizieren kann (und daher die Daten
immer auch als personenbezogen anzusehen seien), sondern ob er dies realistischerweise
auch tun kann

* Werde dies verneint seien pseudonymisierte Daten nicht automatisch als personenbezogen
anzusehen

* Bisher keine Interpretationen des Urteils moglich, wird zukunftig vielleicht diskutiert werden
mussen

* Sollin der Konsultationsgruppe ,,Datenschutz* diskutiert werden



Geplanter EU Biotech Act: Sachstand und Einschatzung (vfa)

 Entwurt zu Teil 1 des EU Biotech Act soll am 16. Dezember durch die EU-Kommission veroffentlicht
werden

 Es wird hier u.a. auch eine Uberarbeitung der CTR erwartet

* Moglicher Ansatz einer zentralen europaischen Ethik-Kommission, der insbesondere vom
europaischen Verband efpia favorisiert wird, wird von der Konsultationsgruppe kritisch gesehen

» Starkung der Rolle des RMS wird erwartet (und positiv bewertet)

* Verklrzung der Assessmentfristen (~60 Tage) wird erwartet

* Aber ein wesentliches Problem ist die Umsetzung der Fristen durch CTIS

* CTIS muss aus Sicht der Anwesenden dringend verbessert werden

* EKs: Harmonisierung der europaischen EKs durch MedEthicsEU im Moment nicht ausgepragt genug

» Starkung und bessere Ausstattung von MedEthicsEU kdnnte hier hilfreich sein



AMG-Bundesoberbehorden-Effizienzsteigerung-Verordnung:
Auswirkungen auf die Arbeitsweise der Bundesoberbehorden (vfa)

* Verordnung hat keinen unmittelbaren Einfluss auf die Zusammenarbeit der
Bundesoberbehorden, da die Zusammenarbeit bereits in Vorbereitung und
Umsetzung des Medizinforschungsgesetzes im wesentlichen ausgearbeitet und
umgesetzt wurde

« Strukturelle Anderungen im BfArM mit Schaffung einer Koordinierungsstelle bereits
vorgenommen

* Entwicklung von IT-Tools fur die Ermittlung von Kennzahlen und Optimierung der
Zusammenarbeit

* IT-Verfahren werden fortlaufend ausgebaut, aber stark von Ressourcen abhangig
* Zusammenarbeit im Bereich klinischer Prufungen ausgezeichnet und bewahrt



Digitale Signaturen: qualifizierte vs. fortgeschrittene elektronische
Signatur (BPI, vfa)

« Anderung zur elektronischen Signatur durch MFG wird von der Gruppe nicht als zielfuhrend
angesehen, da weiterhin zu unbestimmt

* Sofern gesetzlich die Schriftform gefordert wird, ist in der Regel eine qualifizierte
elektronische Signatur (QES) erforderlich

* Wenn Prufzentren und Sponsoren keine Schriftform fur die Unterzeichnung der gegenseitigen
Vertrage vereinbaren, ist auch keine QES erforderlich (Regelung erfolgt im Binnenverhaltnis
auf Gegenseitigkeit)

* Appell an den Gesetzgeber zeitgemaBe und teilnehmerfreundliche Signaturmaoglichkeit fur
den ,,informed consent® zu schaffen, da auch die CTR bei der Antragstellung keine QES oder
,wet ink“ Unterschrift erfordert



MedEthicsEU: Einschatzung des AKEK (vfa)

e Status: Derzeit sind 24 Mitgliedstaaten Mitglied in MedEthicsEU

» Offizielle Anerkennung als regulatorische Korperschaft und Unterstutzung durch
KOM seitens der Mitglieder von MedEthicsEU erwunscht

* Aber keine Rolle als zentrale europaische Ethik-Kommission!

* Wochentliche Treffen der MedEthicsEU-Vertreter teilweise unter Beteiligung der EU-
Kommission



Mustertexte — Aktueller Status (vfa)

 Uberarbeitung der Mustertexte ist weitgehend abgeschlossen

* Mustertexte fur Personen, die nicht der deutschen Sprache machtig sind:

* Homepage-Hinweis des AKEK fordert keine Vorlage der ICF-Dokumente in
anderer Sprache bei der Antragstellung

* Aber: Entsprechend ubersetzte ICF-Dokumente mussen vorhanden sein

* Sponsor sollte daher gegenuber der EK bestatigten, dass entsprechend
qualifiziert Ubersetzte Dokumente vorhanden sind und dass eine adaquate
Kommunikation mit diesen betroffenen Personen fur jeden Einzelfall
sichergestellt ist (z.B. dolmetschende Angehorige)

* Englische Mustertexte sind in ,,eTIC (plus)® bereits enthalten, derzeit aber auf dt.
Rechtsnormen ausgerichtet. Es bestehe auch Interesse von auslandischen
Einrichtungen an diesem Tool



