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Anforderungen der Ethik-Kommission des Landes Berlin an
eine gesetzeskonforme Versicherung fur Teilnehmende an klinischen Prifungen von

Arzneimitteln oder Medizinprodukten sowie Leistungsbewertungsprifungen von IVDs

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Rundschreiben méchten ich Sie Uber die formalen und inhaltlichen Anforderungen der
Ethik-Kommission des Landes Berlin informieren, die diese im Rahmen der Bewertung von
Antragen auf Durchfihrung einer klinischen Priiffung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten oder
einer Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums an den erforderlichen Nachweis
einer Versicherung gemal’ 88 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 8, Abs. 3 AMG, resp. 88 20 Abs. 1 Satz 3 Nr. 9,
Abs. 3 MPG stellt.
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Nach dem Wortlaut der Gesetze setzt sowohl die Durchfiihrung klinischer Arzneimittelprifungen
als auch klinischer Medizinprodukte- und Leistungsbewertungsprifungen fur die gesamte Dauer
der Kklinischen Prifung das Vorliegen einer verschuldensunabhéngigen Versicherung voraus,

deren Umfang

1. in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit der klinischen Prifung verbundenen Risiken
steht und

2. auf der Grundlage der Risikoabschétzung so festgelegt wurde, dass fir jeden Fall des
Todes oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen Prifung betroffenen
Person mindestens 500 000 Euro zur Verfiigung stehen.

Die Uberprifung und Beurteilung des Vorliegens einer diesen Anforderungen entsprechenden
Versicherung zum Zeitpunkt der Bewertungsentscheidung obliegt der jeweils zustandigen Ethik-
Kommission gemalf § 42 Abs. 1 Satz 7 Nr. 3 AMG, resp. § 22 Abs. 3 Nr. 3 MPG.

Um ihren gesetzlich normierten Prifauftrag erfillen zu kbénnen, erachtet die Ethik-Kommission des
Landes Berlin unter Verweis auf 8 7 Abs. 3 Nr. 13 GCP-V, resp. § 3 Abs. 3 Nr. 6 MPKPV im
Rahmen der Antragsstellung die Einreichung solcher Unterlagen fiir zwingend erforderlich, die der
kalkulatorischen Festlegung der Versicherungssumme fir die antragsgegenstéandliche klinische
Prifung zugrunde liegen und denen nachvollziehbar zu entnehmen ist, wie sich die

Risikoabschatzung in der festgelegten Versicherungssumme niederschlagt.

Liegen entsprechende Unterlagen der Antragseinreichung nicht bei, ist der Antrag formal nicht

ordnungsgemal, was dem Antragsteller innerhalb der gesetzlichen Frist mitgeteilt werden wird.

Soweit moglich wird der Antrag ungeachtet des formalen Mangels einem Ausschuss zur

Bewertung zugewiesen.

Die Ethik-Kommission des Landes Berlin vertritt die Auffassung, dass eine fir eine unbestimmte
Anzahl von klinischen Prifungen geltende Jahresversicherung der gesetzlichen Forderung nach
einer Versicherung, deren Umfang wie oben dargelegt auf Basis der Risikoabschatzung fur eine im
Einzelfall konkret beantragte klinische Prifung kalkuliert wurde, nicht erfillt. Die Mdglichkeit, dass
Versicherungsfélle anderer, im Rahmen des Bewertungsverfahrens der antragsgegenstandlichen
klinischen Prifung unberticksichtigt bleibender Studien, die fir diese klinische Prifung kalkulierte
Deckungssumme reduzieren kénnen, ist gesetzwidrig. Das gleiche gilt, wenn einzelne
Versicherungsleistungen fur Teilnehmer dieser klinischen Prifung aufgrund von
Versicherungsfallen anderer Studien gekirzt werden. Die Deckungssumme hat fur
Versicherungsfalle der konkreten klinischen Priifung zur Verfiigung zu stehen. Vor diesem

Hintergrund ist eine Alternative zu wahlen, die diese Deckungssumme und damit die méglichen
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Versicherungsleistungen fur Teilnehmer dieser Studie gewahrleistet, etwa eine Garantieerklarung,
eine zum Zweck der Sicherung der Summe und der méglichen Leistungen abgeschlossene
Ruckversicherung oder eine Umstellung der Jahresversicherung auf eine Einzelversicherung. Die
Teilnehmenden einer klinischen Prufung sind in der Patienteninformation tber die konkret

gewahlte Alternative aufzuklaren.

Liegt ein den gesetzlichen Anforderungen entsprechender Versicherungsnachweis fir die
antragsgegenstandliche klinische Prifung vor, erwartet die Ethik-Kommission des Landes Berlin,
dass ein Antragsteller Malinahmen ergreift, Entsprechendes fiir die Gesamtdauer der klinischen
Prufung zu gewahrleisten. Durch Formulierung eines entsprechenden Kriteriums ist der Abbruch
der Kklinischen Priifung fiir den Fall sicherzustellen, dass keine ordnungsgeméafe Probanden-
/Patientenversicherung mehr vorhanden ist, was gleichermaf3en einen Widerruf der zustimmenden
Bewertung gemal § 42a Abs. 4a Satz 1 HS 2 Nr. 2 AMG, resp. § 22b Abs. 5 Satz 1 HS 2 Nr. 2
MPG begriindet. Dies ist der Fall, wenn das Risiko wahrend der Studie steigt oder sich als héher
als erwartet darstellt, so dass die urspriinglich kalkulierte Versicherungssumme das Risiko der
Studie nicht mehr abdeckt. Zu einer Erh6hung des Risikos kann auch der nachtragliche Einschluss
zusatzlicher Teilnehmer oder die Verlangerung der Studiendauer filhren. Der Antragsteller kann

dem Abbruch durch eine Anpassung der Versicherung zuvorkommen.

Daneben erwartet die Ethik-Kommission des Landes Berlin, dass bei jedem Antrag auf
zustimmende Bewertung einer wesentlichen Anderung mit méglichen Auswirkungen auf die
Risikobewertung (Prifplan, IB) sowie bei jedem vorgelegten Jahresbericht oder LineListing (LL)
dariiber zu informieren ist, ob und ggf. inwieweit sich die bisherige Risikoabschatzung geéndert hat
und ob dies eine Anpassung der Versicherungssumme notwendig macht. Derartige Auswirkungen
auf die Risikobewertung kénnen sich auch durch den Einschluss zuséatzlicher Teilnehmer und die

Verlangerung der Studie ergeben.

Fur etwaige Ruckfragen stehe ich Ihnen gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen GrilRRen gefertigt
gez. Im Auftrag
gez.
Prof. Dr. Martin Hildebrandt Ass. jur. Antje Kettner-Ottilie
Vorsitzender der Ethik-Kommission Leiterin der Geschaftsstelle

des Landes Berlin



