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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung uber das Verfahren zur Zusammenarbeit der
Bundesoberbehorden und der registrierten Ethik-Kommissionen
bei der Bewertung von Antragen auf Genehmigung von
klinischen Priufungen mit Humanarzneimitteln (Klinische Prifung-
Bewertungsverfahren-Verordnung - KPBV)

A. Problem und Ziel

In § 41b Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) ist vorgesehen, dass das
Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates eine Verfahrensordnung Uber die Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden
und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bearbeitung von Antragen auf die
Genehmigung von klinischen Prifungen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Gber klinische Prufungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25) erstellt. In der Verfahrensordnung sollen
insbesondere die Einzelheiten des Registrierungsverfahrens, die Fristen fir die
Stellungnahmen der registrierten Ethik-Kommissionen, die festen Gebuhrensatze oder
Rahmensatze jeweils nach dem Personal- und Sachaufwand fur die Stellungnahmen und
Bewertungsberichte der registrierten Ethik-Kommissionen, die Kriterien fir einen
Geschéftsverteilungsplan einschliel3lich der fur die Verteilung der zu bearbeitenden
Antrage malgeblichen Faktoren sowie die Zustandigkeiten bestimmt werden, vom
Sponsor zusatzliche Informationen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu ersuchen.

B. Losung

Es wird ein neues Verwaltungsverfahren etabliert.

C. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen ohne eine Anpassung des nationalen
Rechts an das Recht der Europaischen Union kommt aus Griinden der Rechtsklarheit und
Rechtssicherheit nicht in Betracht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Far Bund, Lander und Kommunen entstehen durch diese Verordnung keine finanziellen
Belastungen.
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E. Erfullungsaufwand

Mit der vorliegenden Verordnung wird kein Erflllungsaufwand begrindet. Grundsatzlich
entsteht Erfillungsaufwand fir die Verwaltung, der bereits im Gesetzentwurf der
Bundesregierung vom 6. Aprii 2016 fir ein Viertes Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (BT-Drs. 18/8034) dargestellt wurde. Die
vorliegende  Verordnung regelt nunmehr die konkrete Ausgestaltung der
Verfahrensablaufe zwischen den zustandigen Bundesoberbehdrden und den registrierten
Ethik-Kommissionen bei der Bearbeitung von Antragen auf die Genehmigung von
klinischen Prufungen bei Menschen. Weitergehende Regelungen, die zusatzlichen
Erfullungsaufwand Uber den bereits im Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 6. April
2016 flr ein Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
(BT-Drs. 18/8034) dargestellten Erfullungsaufwand begrinden, werden mit dieser
Verordnung nicht geschaffen.

E.1 Erfullungsaufwand fur Blirgerinnen und Blrger

Fur Blrgerinnen und Burger entsteht kein Erfillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht kein Erflllungsaufwand.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir Bund, Lander und Kommunen entsteht mit der vorliegenden Verordnung kein
zuséatzlicher Erfillungsaufwand. Die bereits im Vierten Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften enthaltenen Regelungen Uber die
Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei
der Bearbeitung von Antrdgen auf die Genehmigung von Kklinischen Prifungen bei
Menschen werden konkretisiert. So mussen sich nach § 41a AMG offentlich-rechtliche
Ethik-Kommissionen beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte registrieren
lassen, sofern sie beabsichtigen, nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 entsprechende
Aufgaben wahrzunehmen. Bereits jetzt dirfen klinische Prifungen bei Menschen nur
durchgefuhrt werden, wenn eine Ethik-Kommission eine zustimmende Bewertung
abgegeben hat. Die durch § 41a AMG vorgegebenen Anforderungen an eine
Registrierung durften grundsatzlich bereits von den bislang tatigen Ethik-Kommissionen
erfillt werden. Um die neuen Anforderungen an die Registrierung zu erfullen, kébnnen —
abhangig von der bisherigen Struktur der Ethik-Kommission — zusatzliche Kosten
entstehen. Die genaue Bezifferung zusatzlicher Kosten ist aufgrund der Heterogenitat
nicht maéglich.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreis-
niveau, sind nicht zu erwarten. Die von den Sponsoren zu entrichtenden Geblhren
bemessen sich nach Art und Anzahl der beantragten Amtshandlungen.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, 22. Mai 2017

An die

Prasidentin des Bundesrates
Frau Ministerprasidentin
Malu Dreyer

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit Ubersende ich die vom Bundesministerium fur Gesundheit zu erlassende

Verordnung Uber das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden
und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bewertung von Antragen auf
Genehmigung von Klinischen Prafungen mit Humanarzneimitteln (Klinische
Prufung-Bewertungsverfahren-Verordnung - KPBV)

mit Begrundung und Vorblatt.
Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des

Grundgesetzes herbeizufuhren.

Mit freundlichen Gril3en
Peter Altmaier
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Verordnung uber das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundes-
oberbehodrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der
Bewertung von Antragen auf Genehmigung von klinischen Pru-

fungen mit Humanarzneimitteln

(Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung — KPBV ")
Vom ...

Auf Grund des § 41b Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes, der durch Artikel 1 Nummer
8 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) eingefligt worden ist, verordnet
das Bundesministerium fir Gesundheit:

Abschnitt 1

Allgemeine Vorschriften

§ 1
Anwendungsbereich

(1) Die Verordnung regelt das Verfahren bei der Bearbeitung von Antrédgen auf die
Genehmigung von klinischen Prufungen bei Menschen im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 Gber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25),
die Zusammenarbeit zwischen der zustandigen Bundesoberbehdrde und der nach dem Ge-
schéaftsverteilungsplan gemal § 41b Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes zusténdigen re-
gistrierten Ethik-Kommission (zustandige Ethik-Kommission), die Registrierung von 6ffent-
lich-rechtlichen Ethik-Kommissionen der Lander flr das Bewertungsverfahren und die Fest-
legung der Gebihren- und Rahmensétze fir die Stellungnahmen und Bewertungsberichte
der zustandigen Ethik-Kommission.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde und die zustédndige Ethik-Kommission arbei-
ten bei der Wahrnehmung der Aufgaben nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zusam-
men. Sie wirken gemeinsam auf ein effektives Verwaltungsverfahren hin.

D] Diese Verordnung dient der Durchflihrung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 16. April 2014 Uber Kklinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25)
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Abschnitt 2

Registrierungsverfahren

§2
Registrierungsantrag

Der Antrag auf Registrierung als Ethik-Kommission zur Teilnahme an dem Verfahren
zur Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Prifung bei Menschen ist
von den nach Gesetz oder nach der Satzung des Tragers der jeweiligen Ethik-Kommission
zur Vertretung der Ethik-Kommission Berechtigten beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte elektronisch zu stellen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut die Anforderun-
gen an Form und Inhalt des elektronischen Antrags auf Registrierung nach MalBgabe der
gesetzlichen Registrierungsvoraussetzungen in einer Bekanntmachung festzulegen. Die
Bekanntmachung wird im Bundesanzeiger veréffentlicht. Das Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte kann einen Nachweis Uber Regelungen zum Erreichen einer pari-
tatischen Besetzung der Ethik-Kommission mit Frauen und Mannern sowie Angaben zur
Anzahl der im jeweils vergangenen Kalenderjahr durch die Ethik-Kommission bearbeiteten
Antrage auf Genehmigung klinischer Prifungen, zur Anzahl der Mitarbeiter und Mitarbeite-
rinnen der Geschéftsstelle der Ethik-Kommission und zu den Geschéftszeiten der Ge-
schéaftsstelle der Ethik-Kommission verlangen. Der Registrierungsantrag muss Angaben
dazu enthalten, ob die Ethik-Kommission nach Strahlenschutzrecht beim Bundesamt fiir
Strahlenschutz registriert ist.

§3
Registrierungsvoraussetzungen

(1) Die nach § 41a Absatz 3 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes fiir die Bewertung
klinischer Prufungen erforderliche aktuelle wissenschaftliche Expertise kann sich aus dem
Fachwissen sowohl der Mitglieder der Ethik-Kommission als auch der externen Sachver-
standigen, die hinzugezogen werden kdénnen, ergeben. Es muss sichergestellt sein, dass
die Mitglieder der Ethik-Kommission und die hinzugezogenen externen Sachverstéandigen
zusammen Uber die erforderliche Qualifikation fir die Bewertung klinischer Prifungen ver-
flgen, die durch entsprechende Fortbildungen zu gewéhrleisten ist. Sowohl die Mitglieder
der Ethik-Kommission als auch die hinzugezogenen externen Sachverstandigen sollen
Uber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache verfligen.

(2) Der jeweils zu beteiligende Laie darf weder zu den tbrigen in § 41a Absatz 3 Num-
mer 2 des Arzneimittelgesetzes genannten Personen oder zu den hinzugezogenen exter-
nen Sachverstandigen gehéren noch Uber eine Befugnis zur Heilkunde oder eine pharma-
zeutische Ausbildung verflgen.

(3) Mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe von Frauen und Mannern im Sinne
von § 41a Absatz 3 Nummer 3 des Arzneimittelgesetzes ist eine paritatische Besetzung der
Ethik-Kommission anzustreben. Bei einer Wahl des Vorsitzes sollen weibliche und mannli-
che Mitglieder zur Wahl stehen.

(4) Die Geschéftsordnung soll neben den in § 41a Absatz 3 Nummer 4 des Arzneimit-
telgesetzes genannten Regelungen insbesondere Regelungen zu Téatigkeitsberichten, Sit-
zungsprotokollen und Aufbewahrungsfristen treffen. Aus der Geschéftsordnung soll hervor-
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gehen, dass die Ethik-Kommission so organisiert ist, dass sie Stellungnahmen und Bewer-
tungsberichte entsprechend den gesetzlichen Anforderungen und im Rahmen der durch
das Recht der Europaischen Union vorgegebenen Fristen erstellen und tbermitteln kann.
Die Geschéftsordnung regelt die Fristen fir die Abgabe der jahrlichen Erklarung Uber finan-
zielle Interessen der Mitglieder der Ethik-Kommission und der hinzugezogenen externen
Sachverstandigen und die antragsbezogenen Erklarungen zu persdnlichen und finanziellen
Interessen der Mitglieder der Ethik-Kommission und der hinzugezogenen externen Sach-
verstandigen sowie den Ausschluss befangener Mitglieder von der Beratung und Abstim-
mung im Zusammenhang mit der Genehmigung von klinischen Prifungen bei Menschen.
In der Geschéftsordnung ist festzulegen, dass die Ethik-Kommission ihre Bewertung nach
anerkannten aktuellen wissenschaftlichen Verfahren und Kriterien sowie geman mafgebli-
chen internationalen ethischen Normen und Standards vornimmt.

(5) Die Geschéaftsstelle der Ethik-Kommission nach § 41a Absatz 3 Nummer 5 des
Arzneimittelgesetzes muss Uber ausreichendes Personal verfigen, um die Erreichbarkeit
wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen. Das Personal der Geschéftsstelle
soll Uber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache verfligen.

(6) Zu der sachlichen Ausstattung nach § 41a Absatz 3 Nummer 6 des Arzneimittel-
gesetzes gehoéren insbesondere die erforderliche informationstechnische Ausstattung und
die Ausstattung, um Abstimmungsverfahren per Telekommunikation durchzufihren.

(7) Die Mitglieder der Ethik-Kommission und die hinzugezogenen externen Sachver-
standigen geben zu jedem von der Ethik-Kommission zu bewertenden Antrag auf Geneh-
migung einer klinischen Prifung bei Menschen die als Anlage 1 zu § 3 beigefugte schriftli-
che Erklarung zu persénlichen und finanziellen Interessen nach § 41a Absatz 3 Nummer 7
des Arzneimittelgesetzes sowie die als Anlage 2 zu § 3 beigefligte jahrliche schriftliche Er-
klarung zu finanziellen Interessen nach Artikel 9 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ab. Alle
entsprechenden Daten sind in der Geschéftsstelle der Ethik-Kommission vertraulich zu be-
handeln.

Abschnitt 3

Geschaftsverteilungsplan

§4
Geschaftsverteilungsplan

(1) Der Geschéftsverteilungsplan legt die Reihenfolge fest, in der die registrierten
Ethik-Kommissionen fir die Bearbeitung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen
Prifung bei Menschen zustandig sind. Der Geschéftsverteilungsplan berlicksichtigt bei der
Festlegung der Reihenfolge insbesondere die Gesamtzahl der registrierten Ethik-Kommis-
sionen sowie ihre jeweilige jahrliche Kapazitat. Der Geschéaftsverteilungsplan kann dartber
hinaus eine Mindestzahl von Antragen auf Genehmigung einer klinischen Priifung bei Men-
schen festlegen, fir die jede registrierte Ethik-Kommission zusténdig ist. Die festgelegte
Reihenfolge der Zusténdigkeit darf nur durch eine Anderung des Geschaftsverteilungsplans
nach § 41b Absatz 2 Satz 2 oder Satz 3 des Arzneimittelgesetzes geandert werden. Die
registrierten Ethik-Kommissionen oder die von den registrierten Ethik-Kommissionen be-
nannte Stelle missen den Geschéftsverteilungsplan und Anderungen des Geschaftsvertei-
lungsplans an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Ubersenden. Das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht Gber ein Internetportal
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den Geschéftsverteilungsplan und Ar]_derungen des Geschéftsverteilungsplans binnen ei-
nes Monats nach dessen und deren Ubersendung. Der Geschéftsverteilungsplan und An-
derungen des Geschéftsverteilungsplans gelten ab dem Zeitpunkt der Verdffentlichung.

(2) Der Geschaftsverteilungsplan legt fest, dass sich die Zustandigkeit einer registrier-
ten Ethik-Kommission flr ein wissenschaftliches Beratungsgespréach, das im Vorfeld eines
Antrags auf Genehmigung einer klinischen Prifung bei Menschen durch die zustandige
Bundesoberbehdrde unter Beteiligung einer registrierten Ethik-Kommission nach Mal3gabe
von § 25 Absatz 2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes durchgefuhrt wird, bereits nach Ab-
satz 1 Satz 1 richtet. Dies gilt entsprechend, wenn das wissenschaftliche Beratungsge-
sprach nur durch eine registrierte Ethik-Kommission durchgefuhrt wird. Die flr das Bera-
tungsgesprach zustandige Ethik-Kommission bleibt im Fall eines nachfolgenden Genehmi-
gungsverfahrens zustandig.

(3) Der Geschéftsverteilungsplan legt fest, dass im Fall des Artikels 6 Absatz 8 Unter-
absatz 5 oder des Artikels 7 Absatz 3 Unterabsatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bei
erneuter Einreichung des Antrags auf Genehmigung der klinischen Prifung bei Menschen
die registrierte Ethik-Kommission zusténdig ist, die fir den hinfalligen Antrag zusténdig war.

_ (4) Der Geschaftsverteilungsplan legt fest, dass fiir die Bewertung von wesentlichen
Anderungen einer klinischen Prufung bei Menschen nach den Artikeln 15 bis 24 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 die registrierte Ethik-Kommission zustandig bleibt, die fir den
Antrag auf Genehmigung der klinischen Priifung bei Menschen zustandig war.

(5) Der Geschéftsverteilungsplan legt fest, dass fiir das Verfahren bei spaterer Hinzu-
flgung eines zusétzlichen betroffenen Mitgliedstaats der Européischen Union nach Artikel
14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 die registrierte Ethik-Kommission zustandig ist, die
fir den Antrag auf Genehmigung der klinischen Prifung bei Menschen zustandig war, so-
fern die Bundesrepublik Deutschland als berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union oder als betroffener Mitgliedstaat der Europaischen Union an dem Verfahren
auf Genehmigung der klinischen Prifung bei Menschen beteiligt war.

(6) Der Geschaftsverteilungsplan berticksichtigt, dass fiir einen Antrag auf Genehmi-
gung einer klinischen Prufung bei Menschen, in deren Rahmen ein radioaktiver Stoff oder
ionisierende Strahlung angewendet wird und dafiir eine Genehmigung oder eine Anzeige
nach Strahlenschutzrecht erforderlich ist, eine registrierte Ethik-Kommission zusténdig ist,
die auch nach Strahlenschutzrecht beim Bundesamt fur Strahlenschutz registriert ist.

Abschnitt 4

Genehmigungsverfahren

§5
Validierung

(1) Die zustandige Ethik-Kommission gibt ihre Stellungnahme nach § 40 Absatz 3 Satz
2 des Arzneimittelgesetzes oder ihre Bewertung nach § 40 Absatz 3 Satz 5 des Arzneimit-
telgesetzes gegenlber der zustandigen Bundesoberbehdrde innerhalb von acht Tagen,
nachdem der Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prifung bei Menschen Uber das
EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 eingereicht wurde, ab, wenn
die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europaischen Union
ist. Ist die Bundesrepublik Deutschland betroffener Mitgliedstaat der Europaischen Union,
hat die Abgabe innerhalb von vier Tagen nach Einreichung des Antrags auf Genehmigung
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einer klinischen Prifung bei Menschen zu erfolgen. Im Fall einer Mitteilung an den Sponsor
nach Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gibt die zustan-
dige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach § 40 Absatz 3 Satz 2 des Arzneimittelge-
setzes oder ihre Bewertung nach § 40 Absatz 3 Satz 5 des Arzneimittelgesetzes zu der
Stellungnahme des Sponsors oder zu dem vom Sponsor erganzten Antragsdossier inner-
halb von drei Tagen nach deren Eingang Uber das EU-Portal nach Artikel 80 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 gegeniber der zustédndigen Bundesoberbehérde ab.

(2) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, gibt die zustandige Bundesoberbehérde gegenliber dem Sponsor die Mittei-
lungen nach Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 1 und 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ab.

(3) Ist die Bundesrepublik Deutschland betroffener Mitgliedstaat der Europaischen
Union, gibt die zustandige Bundesoberbehdrde gegentber dem berichterstattenden Mit-
gliedstaat der Européischen Union die Anmerkungen nach Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz
2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ab.

§6

Prifung der nach Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in Teil | des Bewer-
tungsberichts zu behandelnden Aspekte

(1) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union und ist kein anderer Mitgliedstaat der Europédischen Union an dem Verfahren
zur Genehmigung der klinischen Prifung bei Menschen beteiligt, soll die zustandige Ethik-
Kommission die Stellungnahme nach § 40 Absatz 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes inner-
halb von 21 Tagen ab dem Tag der Validierung im Sinne von Artikel 5 Absatz 6 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 an die zustéandige Bundesoberbehdrde Gbermitteln. Die Stellung-
nahme muss spatestens am 40. Tag nach dem Tag der Validierung im Sinne von Artikel 5
Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bei der zustandigen Bundesoberbehdrde ein-
gehen.

(2) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union und ist mindestens ein weiterer Mitgliedstaat der Europaischen Union an dem
Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prifung bei Menschen beteiligt, Gbermittelt
die zustandige Ethik-Kommission die Stellungnahme nach § 40 Absatz 4 Satz 2 des Arz-
neimittelgesetzes innerhalb von 21 Tagen ab dem Tag der Validierung im Sinne von Artikel
5 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an die zustandige Bundesoberbehdérde.

(3) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, kann die zustandige Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zustéandigen
Ethik-Kommission die Frist nach MaBgabe des Artikels 6 Absatz 7 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 verlangern. Die zustéandige Bundesoberbehérde teilt der zustandigen Ethik-Kom-
mission die entsprechend verlangerten Fristen fur ihre Stellungnahme mit.

(4) Ist die Bundesrepublik Deutschland betroffener Mitgliedstaat der Europaischen
Union, Gbermittelt die zustandige Ethik-Kommission die Stellungnahme nach § 40 Absatz 4
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes innerhalb von sieben Tagen nach Abschluss der Phase
der Erstbewertung durch den berichterstattenden Mitgliedstaat der Europaischen Union
nach Artikel 6 Absatz 5 Unterabsatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an
die zustandige Bundesoberbehdérde.

(5) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, ist die zustandige Ethik-Kommission von der zustandigen Bundesoberbe-
hérde in die Phase der Konsolidierung im Sinne von Artikel 6 Absatz 5 Unterabsatz 1 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 einzubeziehen. In diesem Fall Gbermittelt die
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zustandige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach § 40 Absatz 4 Satz 2 des Arznei-
mittelgesetzes innerhalb von vier Tagen nach Abschluss der Phase der koordinierten Uber-
prifung nach Artikel 6 Absatz 5 Unterabsatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 an die zustandige Bundesoberbehdérde.

(6) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, kann die zustéandige Bundesoberbehdrde den Sponsor nach Artikel 6 Absatz
8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 um zusatzliche Informationen zu den in
Teil | des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten ersuchen.

(7) Hat der berichterstattende Mitgliedstaat der Europaischen Union den Sponsor um
zusatzliche Informationen nach Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 ersucht, Gbermittelt die zustandige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach §
40 Absatz 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes zu allen zusétzlich vom Sponsor Ubermittelten
Informationen innerhalb von acht Tagen an die zustandige Bundesoberbehdrde, nachdem
die zusatzlichen Informationen des Sponsors Uber das EU-Portal nach Artikel 80 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 eingegangen sind.

(8) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, ist die zustandige Ethik-Kommission von der zustandigen Bundesoberbe-
hérde auch in die Phase der weiteren Konsolidierung im Sinne von Artikel 6 Absatz 8 Un-
terabsatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 einzubeziehen. Die zustédndige Ethik-Kom-
mission Ubermittelt inre Stellungnahme nach § 40 Absatz 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes
im Rahmen dieser weiteren Konsolidierung innerhalb von vier Tagen nach Abschluss der
koordinierten Uberpriifung im Sinne von Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 4 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 an die zustandige Bundesoberbehérde.

§7

Prifung der nach Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in Teil Il des Bewer-
tungsberichts zu behandelnden Aspekte

(1) Die zustéandige Ethik-Kommission kann den Sponsor nach Artikel 7 Absatz 2 Un-
terabsatz 2, Absatz 3 Unterabsatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 um zusatzliche
Informationen zu den in Teil Il des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten ersu-
chen.

(2) Die zustandige Ethik-Kommission Ubermittelt der zustdndigen Bundesoberbe-
hérde fir die Erstellung der Entscheidung nach Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 elektronisch ein klares Votum im Sinne einer Zustimmung, einer
Zustimmung mit Auflagen im Sinne des Artikels 8 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 oder einer Ablehnung der Vertretbarkeit der Durchfiihrung der klinischen
Prifung bei Menschen zu den in Teil Il des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten
sowie eine entsprechende Begrindung.

§8
Hinzufligung eines zusatzlichen Mitgliedstaats der Europaischen Union

(1) Winscht der Sponsor eine genehmigte klinische Prifung bei Menschen nach Arti-
kel 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 auf die Bundesrepublik Deutschland auszuweiten,
Ubermittelt die zusténdige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach § 40 Absatz 4 Satz
2 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit § 40c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes in-
nerhalb von 42 Tagen nach dem Tag der Einreichung des Antrags nach Artikel 14 Absatz
1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an die zustéandige Bundesoberbehdérde.
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(2) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, kann die zustéandige Bundesoberbehérde den Sponsor nach Artikel 14 Absatz
6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 um zusatzliche Informationen zu den in
Teil | des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten ersuchen.

(3) Wiinscht der Sponsor eine genehmigte klinische Prifung bei Menschen nach Arti-
kel 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 auf die Bundesrepublik Deutschland auszuweiten,
kann die zustandige Ethik-Kommission den Sponsor nach Artikel 14 Absatz 7 Satz 2, Ab-
satz 8 Unterabsatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 um zusatzliche Informationen zu
den in Teil Il des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten ersuchen.

(4) Die zustandige Ethik-Kommission Ubermittelt der zustandigen Bundesoberbe-
hérde far die Erstellung der Entscheidung nach Artikel 14 Absatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 elektronisch ein klares Votum im Sinne einer Zustimmung, einer Zustimmung
mit Auflagen im Sinne des Artikels 14 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 oder einer Ablehnung der Vertretbarkeit der Durchfiihrung der klinischen Prifung
bei Menschen zu den in Teil Il des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten sowie
eine entsprechende Begriindung.

§9
Wesentliche Anderung einer klinischen Priifung bei Menschen

(1) Die zusténdige Ethik-Kommission gibt bei einem Antrag auf Genehmigung einer
wesentlichen Anderung einer klinischen Priifung bei Menschen nach den Artikeln 15 bis 24
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, der Aspekte betrifft, die in Teil | des Bewertungsberichts
zu behandeln sind, ihre Stellungnahme nach § 40 Absatz 3 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes
in Verbindung mit § 40c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes gegentiber der zustandigen
Bundesoberbehdrde innerhalb von vier Tagen, nachdem der Antrag Uber das EU-Portal
nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 eingereicht wurde, ab, wenn die Bun-
desrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europaischen Union ist. Ist
die Bundesrepublik Deutschland betroffener Mitgliedstaat der Europaischen Union, hat die
Abgabe innerhalb von drei Tagen nach Einreichung des Antrags auf Genehmigung einer
wesentlichen Anderung zu erfolgen.

(2) Ist die Bundesrepublik Deutschland betroffener Mitgliedstaat der Européischen
Union, gibt die zustandige Bundesoberbehdrde gegeniber dem berichterstattenden Mit-
gliedstaat der Européischen Union die Anmerkungen nach Artikel 17 Absatz 1 Unterabsatz
2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ab.

(3) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, gibt die zustandige Bundesoberbehdrde gegentiber dem Sponsor die Mittei-
lungen nach Artikel 17 Absatz 4 Unterabsatz 1 und 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
ab.

(4) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, Gbermittelt die zustéandige Ethik-Kommission die Stellungnahme nach § 40
Absatz 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit § 40c Absatz 1 des Arzneimit-
telgesetzes innerhalb von 17 Tagen ab dem Tag der Validierung im Sinne von Artikel 17
Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an die zustandige Bundesoberbehdrde.

(5) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, kann die zustandige Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zustédndigen
Ethik-Kommission die Frist nach MaBBgabe des Artikels 18 Absatz 5 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 verlangern. Die zustandige Bundesoberbehdrde teilt der zustandigen Ethik-
Kommission die entsprechend verlangerten Fristen fur ihre Stellungnahme mit.
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(6) Ist die Bundesrepublik Deutschland betroffener Mitgliedstaat der Europaischen
Union, Ubermittelt die zustéandige Ethik-Kommission die Stellungnahme nach § 40 Absatz 4
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit § 40c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
innerhalb von zehn Tagen nach Abschluss der Phase der Erstbewertung durch den bericht-
erstattenden Mitgliedstaat der Européaischen Union nach Artikel 18 Absatz 4 Unterabsatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an die zustédndige Bundesoberbehdrde.

(7) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, ist die zustandige Ethik-Kommission von der zustandigen Bundesoberbe-
hérde in die Phase der Konsolidierung im Sinne von Artikel 18 Absatz 4 Unterabsatz 1
Buchstabe c¢ der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 einzubeziehen. In diesem Fall Gbermittelt
die zustandige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach § 40 Absatz 4 Satz 2 des Arz-
neimittelgesetzes in Verbindung mit § 40c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes innerhalb von
vier Tagen nach Abschluss der Phase der koordinierten Uberprifung nach Artikel 18 Absatz
4 Unterabsatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an die zustandige Bun-
desoberbehdrde.

(8) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, kann die zustédndige Bundesoberbehdrde den Sponsor nach Artikel 18 Absatz
6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 um zusétzliche Informationen zu den in Teil | des
Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten ersuchen.

(9) Hat der berichterstattende Mitgliedstaat der Europaischen Union den Sponsor um
zusatzliche Informationen nach Artikel 18 Absatz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 ersucht, Gbermittelt die zustandige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach §
40 Absatz 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit § 40c Absatz 1 des Arznei-
mittelgesetzes zu allen zusatzlich vom Sponsor Ubermittelten Informationen innerhalb von
acht Tagen an die zustandige Bundesoberbehérde, nachdem die zusatzlichen Informatio-
nen des Sponsors nach Artikel 18 Absatz 6 Unterabsatz 4 und 6 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 Uber das EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 eingegan-
gen sind.

(10) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, ist die zustandige Ethik-Kommission von der zustandigen Bundesoberbe-
hérde auch in die Phase der weiteren Konsolidierung im Sinne von Artikel 18 Absatz 6
Unterabsatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 einzubeziehen. Die zustandige Ethik-
Kommission Ubermittelt inre Stellungnahme nach § 40 Absatz 4 Satz 2 des Arzneimittelge-
setzes in Verbindung mit § 40c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes im Rahmen dieser wei-
teren Konsolidierung innerhalb von vier Tagen nach Abschluss der koordinierten Uberprii-
fung im Sinne von Artikel 18 Absatz 6 Unterabsatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an
die zustéandige Bundesoberbehdérde.

(11) Die zustandige Ethik-Kommission kann den Sponsor nach Artikel 20 Absatz 6 Un-
terabsatz 1 und 6 und Artikel 22 Absatz 2 und 3 Unterabsatz 5 der Verordnung (EU) Nr.

536/2014 um zusatzliche Informationen zu den in Teil Il des Bewertungsberichts zu behan-
delnden Aspekten ersuchen.

§ 10
Bewertungsverfahren nach Artikel 44 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

Die zustandige Ethik-Kommission Gbermittelt ihnre Bewertung nach § 40c Absatz 2 des
Arzneimittelgesetzes an die zustandige Bundesoberbehdrde.
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§ 11
KorrekturmaBnahmen
Die zustandige Bundesoberbehérde informiert die zustandige Ethik-Kommission Uber
beabsichtigte KorrekturmaBnahmen nach § 42 Absatz 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes. Die
zustandige Ethik-Kommission gibt ihre Stellungnahme nach § 42 Absatz 5 des Arzneimit-

telgesetzes innerhalb von sieben Tagen nach dem Tag, an dem sie von der zustandigen
Bundesoberbehdrde informiert wurde, gegenliber der zustandigen Bundesoberbehdrde ab.

Abschnitt 5

Gebihren

§12
Gebiihren
(1) Der zustandigen Ethik-Kommission stehen die nach dem in der Anlage 3 zu § 12
enthaltenen Gebulhrenverzeichnis festgelegten Gebihren und Rahmensatze im Zusam-

menhang mit klinischen Prifungen bei Menschen zu.

(2) Im Ubrigen gelten fiir die zustandigen Ethik-Kommissionen die gebiihrenrechtli-
chen Regelungen der Lander.

(3) Die zustéandige Bundesoberbehérde tberweist den auf der Grundlage von § 40
Absatz 6 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes flr die zustédndige Ethik-Kommission verein-
nahmten Betrag innerhalb von 21 Tagen nach seiner Vereinnahmung und nach Eintritt der

Bestandskraft des Geblhrenbescheides tber die Gesamtgebihr an den Trager der zustan-
digen Ethik-Kommission.

Abschnitt 6

Schlussbestimmungen

§ 13
Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung
in Kraft.

(2) Die §§ 5 bis 12 treten sechs Monate nach der Veréffentlichung der Mitteilung der
Europaischen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européaischen Union in
Kraft.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit gibt den Tag des Inkrafttretens nach Ab-
satz 2 im Bundesgesetzblatt bekannt.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Anlage 1
(zu § 3)

Antragsbezogene Erklarung zu personlichen und finanziellen Interes-
sen (§ 41a Absatz 3 Nummer 7 des Arzneimittelgesetzes)

1. Angaben zu personlichen Verhaltnissen
Anrede

(Titel) Vorname Nachname

Adresse

Kontaktdaten (Telefon, E-Mail)

Aktuelle(s) Beschaftigung(sverhaltnis(se)) (ggf. Name des Unternehmens, Tatigkeit)

Mitglied der Ethik-Kommission [1 externer Sachverstandiger [

2. Angaben zur klinischen Prifung bei Menschen
Name des Sponsors
Titel der klinischen Priifung bei Menschen

EU-Prifungsnummer

3. Angaben zu personlichen und finanziellen Interessen

1. Sind Sie an der vorliegenden klinischen Priifung bei Menschen beteiligt oder werden Sie
an dieser beteiligt sein?

Ja O Nein .

2. Haben Sie durch die klinische Priifung bei Menschen einen finanziellen oder personli-
chen Nutzen?

Ja ] Nein .

3. Liegt ein Interessenkonflikt in Bezug auf die zu bewertende klinische Prifung bei Men-
schen, den Sponsor, die beteiligten pharmazeutischen Unternehmen, die Priifstelle, die an
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der klinischen Prifung bei Menschen beteiligten Prifer, die Personen, die die klinische Pru-
fung bei Menschen finanzieren, oder eine andere Person, die an der Durchfihrung der kli-
nischen Prifung bei Menschen beteiligt ist, vor?

Ja U Nein L.
Sind Sie frei von jeder anderen unzulassigen Beeinflussung?
Ja U Nein L.

Alle oben angegebenen Daten werden in der Geschéftsstelle der Ethik-Kommission ver-
traulich behandelt.”

Ich erklare hiermit nach bestem Wissen und Gewissen, dass die Angaben wahrheitsgeman
sind.

Datum Unterschrift

" Davon unber(ihrt bleiben gesetzliche Anspriiche auf die Herausgabe von Informationen.
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Anlage 2
(zu § 3)

Jahrliche Erklarung zu finanziellen Interessen (Verordnung (EU) Nr.
536/2014, Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 2)

1. Angaben zu personlichen Verhaltnissen

Anrede

(Titel) Vorname Nachname

Adresse

Kontaktdaten (Telefon, E-Mail)

Aktuelle(s) Beschaftigung(sverhaltnis(se)) (ggf. Name des Unternehmens, Tatigkeit)
Mitglied der Ethik-Kommission [] externer Sachverstandiger [

Haben sich Anderungen gegeniiber lhrer Erklarung zur lhren finanziellen Interessen aus
dem vorangegangen Kalenderjahr ergeben?

Ja O Nein .

Falls ,Ja“ oder im Fall der erstmaligen Abgabe der Erklarung oder im Fall der fehlenden
Abgabe der Erklarung im vorangegangenen Kalenderjahr, beantworten Sie bitte die Fragen
2 Buchstabe a bis f.

2. Angaben zu beruflichen und finanziellen Verhaltnissen
a) Beschaftigungsverhiltnisse’

Sind Sie gegenwartig oder waren Sie innerhalb der vergangenen drei Kalenderjahre abge-
sehen von dem/den unter 1. genannten Beschéftigungsverhaltnis/sen in einer Organisation
im Gesundheitswesen (pharmazeutisches Unternehmen?, Universitét, Interessenverband,
Auftragsforschungsinstitut, Hersteller, Forschungseinrichtung) beschéftigt?

Ja O Nein O

Falls ,Ja“, ergédnzen Sie bitte die nachfolgenden Angaben:

Name der Organisation Zeitraum (Monat/Jahr) Funktion




-13- Drucksache 405/17

b) Beratungsverhaltnisse?

Sind Sie gegenwartig oder waren Sie innerhalb der vergangenen drei Kalenderjahre in einer
Organisation im Gesundheitswesen oder fir eine Organisation im Gesundheitswesen be-
ratend tatig?

Ja ] Nein ]

Falls ,Ja“ erganzen Sie bitte die nachfolgenden Angaben:

Name der Organisation Zeitraum (Monat/Jahr) Funktion

c) Drittmittel oder sonstige Unterstiitzung

Erhalten Sie derzeit oder erhielten Sie innerhalb der vergangenen drei Kalenderjahre direkt
oder indirekt finanzielle, personelle oder sonstige Unterstltzung fir Forschungsaktivitaten
oder fur andere wissenschaftliche Tatigkeiten wie z. B. Gutachten oder Patentanmeldun-
gen?

Ja O Nein O

Falls ,Ja“, ergédnzen Sie bitte die nachfolgenden Angaben:

Name des Unterstiitzers | Art und Zweck der Unter- | Zeitraum (Monat/Jahr)
stiitzung

d) Beteiligungen

Halten Sie eine finanzielle Beteiligung (z. B. Aktien) an einer Organisation im Gesundheits-
wesen (Investmentfonds ausgenommen)?

Ja ] Nein ]
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Falls ,Ja“ ergénzen Sie bitte die nachfolgenden Angaben:

Name der Organisation

e) Patente
Halten Sie ein Patent flir ein Arzneimittel/einen Wirkstoff?
Ja O Nein O

Falls ,Ja“, ergénzen Sie bitte die nachfolgenden Angaben:

Name des pharmazeutischen Unterneh- | Name des Arzneimittels/Wirkstoffs
mens/des Herstellers

f) Prifer

Sind oder waren Sie innerhalb der vergangenen drei Kalenderjahre Priifer bei einer klini-
schen Prifung bei Menschen?

Ja ] Nein ]

Falls ,Ja“ erganzen Sie bitte die nachfolgenden Angaben:

Name des | Zeitraum (Monat/Jahr) | Produktname Therapeuti-
Sponsors sche Indika-
tion

3. Datenschutz
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Alle oben angegebenen Daten werden in der Geschéftsstelle der Ethik-Kommission ver-
traulich behandelt.*

Ich erklare hiermit nach bestem Wissen und Gewissen, dass die Angaben wahrheitsgeman
sind und auBer den oben angegebenen Interessen und
(ggf. hier weitere Angaben einfl-
gen) keine weiteren Tatsachen vorliegen, die geeignet sind, die Auswirkungen auf die Un-
parteilichkeit haben kénnten.

Ich verpflichte mich, jede Anderung der vorstehenden Angaben unverziiglich gegeniiber
der Geschaftsstelle der Ethik-Kommission anzuzeigen.

Datum Unterschrift

' Beschéftigung meint jede Form einer Tatigkeit in Teil- oder Vollzeit, bezahlt oder unbezahlt in einer Organi-
sation im Gesundheitswesen.

2 Pharmazeutisches Unternehmen ist jede natlrliche oder juristische Person oder Personengesellschaft, die
Arzneimittel erforscht, entwickelt, herstellt, in Verkehr bringt oder vertreibt. Dies schlieBt Unternehmen ein, auf
die durch Vertrag Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Erforschung, Entwicklung, Herstellung, dem Inverkehr-
bringen und der Bereitstellung von Arzneimitteln lbertragen werden.

3 Beratungsverhaltnis meint jede beratende Tatigkeit ungeachtet ihrer vertraglichen Grundlage und ihrer Vergu-
tung.

4 Davon unberthrt bleiben gesetzliche Anspriiche auf die Herausgabe von Informationen.



Drucksache 405/17

-16-

Anlage 3
(zu § 12)

Verzeichnis uber die Hohe der Gebuihren der Ethik-Kommissionen

Nummer

Gebuhrenpflichtige individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistung

GebUhr in Euro

Bewertung von Teil |

1.1

Mononationale klinische Priifung bei Menschen oder
multinationale klinische Prufung bei Menschen mit der
Bundesrepublik Deutschland als betroffenem Mitglied-
staat der Européischen Union

2 400

1.1.1

Prifplane mit integriertem Studienprotokoll fir jede zu-
satzliche Teilstudie

800 bis 2 400

1.2

Multinationale klinische Prifung bei Menschen mit der
Bundesrepublik Deutschland als berichterstattendem
Mitgliedstaat der Européischen Union

3 300

1.2.1

Prifpldne mit integrierten Studienprotokollen fir jede
zusatzliche Teilstudie

800 bis 3 300

1.3

Erneute Bewertung bei spaterer Hinzuziehung eines
betroffenen Mitgliedstaats der Européischen Union bei
einer klinischen Prifung bei Menschen mit der Bundes-
republik Deutschland als berichterstattendem Mitglied-
staat der Européischen Union

1600

1.4

Erneute Bewertung bei spaterer Hinzuziehung eines
zusétzlichen betroffenen Mitgliedstaats der Europai-
schen Union bei einer klinischen Prifung bei Menschen
mit der Bundesrepublik Deutschland als betroffenem
Mitgliedstaat der Européischen Union

1400

Bewertung von Teil Il und Erstellung des Bewer-
tungsberichts

2.1

Bewertung von Teil Il und Erstellung des Bewertungs-
berichts bei gleichzeitiger Einreichung mit Teil | ohne
Prafer und Prufstellen

2 200

2.11

Bewertung von Teil Il und Erstellung des Bewertungs-
berichts bei getrennter Einreichung von Teil | ohne Pri-
fer und Prifstellen

2 800
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2.2 Einmalige Bewertung der grundséatzlichen Anforderun- 300
gen an die Eignung der an der klinischen Prifung bei
Menschen mitwirkenden Personen
2.2.1 Bewertung des einzelnen Prufers 55
222 Je Nachforderung zur Bewertung des einzelnen Prifers 50
2.3 Einmalige Bewertung der grundséatzlichen Anforderun- 300
gen an die Eignung der Prifstelle
2.3.1 Bewertung der einzelnen Prifstelle 100
2.3.2 Je Nachforderung zur Bewertung der einzelnen Prif- 50
stelle
3 Bewertung einer wesentlichen Anderung
3.1 Wesentliche Anderung zu Teil |
3.1.1 Mononationale klinische Priifung bei Menschen oder 300 bis 1 800
multinationale klinische Prifung bei Menschen mit der
Bundesrepublik Deutschland als betroffenem Mitglied-
staat der Européischen Union
3.1.2 Multinationale klinische Prifung bei Menschen mit der 500 bis 2 500
Bundesrepublik Deutschland als berichterstattendem
Mitgliedstaat der Européischen Union
3.2 Wesentliche Anderung zu Teil Il 300 bis 900
4 Beteiligung eines externen Sachverstiandigen fir 500
die Bewertung nach Artikel 6 Absatz 7 oder Artikel
18 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
5 Bewertung Jahresbericht 1100
6 Wissenschaftliche Beratung vor Antragstellung je Mitarbeiter je
Stunde
6.1 Verwaltungsmitarbeiter 60
6.2 Wissenschaftlicher Mitarbeiter 90
6.3 Hochschullehrer 105




Drucksache 405/17 -18-

Begriindung

A. Aligemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In § 41b Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) ist vorgesehen, dass das Bundesminis-
terium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates eine Ver-
fahrensordnung Uber die Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden und der registrierten
Ethik-Kommissionen bei der Bewertung von Antrdgen auf Genehmigung von klinischen
Prifungen bei Menschen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311
vom 17.11.2016, S. 25) erstellt. In der Verfahrensordnung sollen insbesondere die Einzel-
heiten des Registrierungsverfahrens, die Fristen fur die Stellungnahmen und Bewertungs-
berichte der registrierten Ethik-Kommissionen, die Gebuhrenanteile flr die Stellungnahmen
und Bewertungsberichte der registrierten Ethik-Kommissionen, die Kriterien fir einen Ge-
schéftsverteilungsplan sowie die Vorgaben fir das Ersuchen um zusatzliche Informationen
beim Sponsor festgelegt werden.

Il. Wesentlicher Inhalt der Verordnung

Es wird eines neues Verwaltungsverfahren bei der Bearbeitung von Antragen auf die Ge-
nehmigung von klinischen Prufungen bei Menschen etabliert.

1l. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen ohne eine Anpassung des nationalen Rechts
an das Recht der Europaischen Union kommt aus Griinden der Rechtsklarheit nicht in Be-
tracht. Mit der vorliegenden Verordnung wird die erforderliche Verfahrensordnung Uber die
Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei
der Bearbeitung von Antragen auf die Genehmigung von klinischen Priifungen bei Men-
schen ausgestaltet.

Iv. Gleichstellungspolitische Relevanzpriifung

Im Zuge der geman § 2 der Gemeinsamen Geschéaftsordnung der Bundesministerien vor-
zunehmenden Relevanzprifung sind unter Berticksichtigung der unterschiedlichen Lebens-
situationen von Frauen und Mannern keine Auswirkungen erkennbar, die gleichstellungs-
politischen Zielen zuwiderlaufen.
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen Vertragen
vereinbar.

VL. Rechtsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Mit dieser Verordnung wird die in § 41b Absatz 1 AMG vorgesehene Verfahrensordnung
Uber die Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissi-
onen bei der Bearbeitung von Antréagen auf die Genehmigung von klinischen Prifungen bei
Menschen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 etabliert. Das Zusammenwirken der
zustandigen Bundesoberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen wird damit
verbindlich geregelt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Managementregeln und Indikatoren der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie wurden
gepruft und beachtet. GemalR Managementregel 5 sind Gefahren und unvertretbare Risiken
fir die menschliche Gesundheit zu vermeiden. Die vorliegende Verordnung tragt mit der
Etablierung einer Verfahrensordnung Uber die Zusammenarbeit zwischen den wesentlichen
Akteuren bei der Bearbeitung von Antradgen auf Genehmigung von klinischen Prifungen
bei Menschen dazu bei, den Gesundheitsschutz weiter zu starken. Die angemessene fi-
nanzielle Ausstattung der fiir die Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln zustandi-
gen Behorden fordert auch diese Zielsetzung.

3. Demografische Auswirkungen

In Anbetracht der mit der demografischen Entwicklung einhergehenden steigenden Le-
benserwartung bei konstant niedriger Geburtenrate sind die Forschung, Entwicklung und
Verfugbarkeit von sowie der sichere Umgang mit Arzneimitteln von entscheidender gesund-
heits- und gesellschaftspolitischer Bedeutung. Mit zunehmendem Alter wéchst das Risiko
fir gesundheitliche Beeintrachtigungen und chronische Krankheiten, infolge derer sich die
Gefahr von FunktionseinbuBen und Pflegebedirftigkeit erhéht. Dariiber hinaus ist die Arz-
neimittelversorgung ein Instrument, um angesichts der rticklaufigen Zahl der erwerbsfahi-
gen Menschen und des steigenden Durchschnittsalters der Beschéftigten die Gesundheit
der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer zu starken und damit zum Erhalt der Produktivitat
und Wettbewerbsfahigkeit der Betriebe beizutragen.

4. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fir Bund, Ldnder und Kommunen entstehen durch dieses Gesetz keine Uiber die Darstel-
lung unter 5. hinausgehenden finanziellen Belastungen.
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5. Erfullungsaufwand

Far Bund, Lander und Kommunen wird mit der vorliegenden Verordnung kein zuséatzlicher
Erfullungsaufwand begriindet. Die bereits im Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften enthaltenen Regelungen tUber die Zusammenarbeit der
Bundesoberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bearbeitung von
Antragen auf die Genehmigung von klinischen Prifungen bei Menschen werden konkreti-
siert. So missen sich nach § 41a AMG 6ffentlich-rechtliche Ethik-Kommissionen beim Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) registrieren lassen, sofern sie be-
absichtigen, nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 entsprechende Aufgaben wahrzuneh-
men. Bereits jetzt dirfen klinische Prifungen bei Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn
eine Ethik-Kommission eine zustimmende Bewertung abgegeben hat. Die durch § 41a
AMG vorgegebenen Anforderungen an eine Registrierung dirften grundsatzlich bereits von
den bislang tatigen Ethik-Kommissionen erflllt werden. Um die neuen Anforderungen an
die Registrierung zu erflllen, kénnen - abhangig von der bisherigen Struktur der Ethik-Kom-
mission - zusatzliche Kosten entstehen. Die genaue Bezifferung zusatzlicher Kosten ist auf-
grund der Heterogenitat nicht mdglich.

6. Weitere Kosten/Rechtsfolgen

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten. Die Gebuhren im Rahmen der Bearbeitung
von Antragen auf die Genehmigung von klinischen Prifungen bei Menschen sind im Ver-
héltnis zu den Aufwendungen fur die Entwicklung eines Arzneimittels regelmaBig gering.
Preiserh6hungen bei einzelnen Arzneimitteln sind deshalb nicht wahrscheinlich.

B. Besonderer Teil

Zu Abschnitt 1
Zu§1

Nach Absatz 1 regelt die Verordnung die Einzelheiten des Verfahrens Uiber die Zusammen-
arbeit der zustédndigen Bundesoberbehérden und der registrierten Ethik-Kommissionen.
Dazu gehdren neben den Fristen flr die Abgabe der Stellungnahmen und Bewertungsbe-
richte durch die zustandigen Ethik-Kommissionen flr sdmtliche in der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 vorgesehenen Verfahren im Zusammenhang mit der Genehmigung von Kklini-
schen Prifungen bei Menschen die Kriterien fir den Geschéftsverteilungsplan, der die Zu-
standigkeiten der registrierten Ethik-Kommissionen regelt, und die Zustandigkeiten zur Ein-
holung zusétzlicher Informationen beim Sponsor nach MaBBgabe der Verordnung (EU) Nr.
536/2014.

Daneben werden die Einzelheiten des Verfahrens flr die Registrierung der 6ffentlich-recht-
lichen Ethik-Kommissionen der Lander geregelt, die nach Landesrecht fur die Prifung und
Bewertung klinischer Prifungen bei Menschen zusténdig sind.
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SchlieBlich legt die Verfahrensordnung die Geblhren- und Rahmensétze flr die Tatigkeiten
der Ethik-Kommissionen fest.

Absatz 2 legt den Grundsatz flr ein effektives Verwaltungsverfahren fest.
Zu Abschnitt 2
Zu §2

Der Antrag auf Registrierung zur Teilnahme an dem Verfahren zur Bewertung eines Antrags
auf Genehmigung einer klinischen Prifung bei Menschen ist 6ffentlich-rechtlich organisier-
ten Ethik-Kommissionen der L&nder vorbehalten und von deren jeweiligem Trager beim
BfArM zu stellen. Die Vertretungsbefugnis fur die Antragstellung richtet sich in Abhangigkeit
von der Organisation der Ethik-Kommission nach der jeweiligen landesrechtlichen Vor-
schrift. Das BfArM wird in den Satzen 2 und 3 ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) Anforderungen an die Form und den Inhalt des elektronischen Antrags
nach MaBgabe der gesetzlichen Registrierungsvoraussetzungen festzulegen und im Bun-
desanzeiger bekannt zu machen. Dies kann z. B. durch die Erstellung eines elektronischen
Antragsformulars durch BfArM und PEI erfolgen. Unter einem elektronischen Antrag auf
Registrierung ist die Antragseinreichung z. B. durch E-Mail oder Uber ein Internetportal zu
verstehen. Die in Satz 4 genannten Anforderungen sollen neben der anzustrebenden pari-
tatischen Besetzung mit Frauen und Méannern die Funktionsfahigkeit der zu registrierenden
Ethik-Kommissionen sicherstellen. Satz 4 konkretisiert, welche Nachweise Uber das Vorlie-
gen der Registrierungsvoraussetzungen im Rahmen des Registrierungsverfahrens von
BfArM und PEI verlangt werden dirfen. Die Forderung nach weiteren Nachweisen Uber das
Vorliegen der Registrierungsvoraussetzungen soll damit im Einzelfall nicht ausgeschlossen
sein. Die Erflllung weiterer Registrierungsvoraussetzungen ergibt sich im Regelfall aber
aus anderweitig zuganglichen Dokumenten. Satz 5 soll gewahrleisten, dass die Information
Uber eine ebenfalls vorliegende Registrierung der Ethik-Kommission fir strahlenschutz-
rechtliche Verfahren im Bereich der medizinischen Forschung beim Bundesamt fir Strah-
lenschutz im Rahmen der Registrierung beim BfArM offen gelegt wird, um sie gegebenen-
falls bei den Zustandigkeiten nach dem Geschaftsverteilungsplan nach § 4 Absatz 6 be-
ricksichtigen zu kénnen.

Spezielle Regelungen fur die Aufhebung (Ricknahme oder Widerruf) einer Registrierung
durch das BfArM oder fir die Erledigung einer Registrierung, z. B. durch Verzicht der re-
gistrierten Ethik-Kommission auf ihre Registrierung, sind nicht erforderlich. Sowohl die Auf-
hebung als auch die Erledigung richten sich nach allgemeinen verwaltungsverfahrensrecht-
lichen Regelungen.

Zu§3
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Einzelheiten der erforderlichen wissenschaftlichen Expertise der Ethik-
Kommissionen. Die erforderlichen Fortbildungen sind kontinuierlich durchzufihren. Die da-
zugehorigen Vorgaben kdénnen sich aus landesrechtlichen Regelungen oder der Geschéfts-
ordnung der Ethik-Kommission ergeben. Die geforderten Kenntnisse der englischen Spra-
che sind der wachsenden Anzahl englischer Antrage und Unterlagen geschuldet, die mit
den neuen Verfahren nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 noch ansteigen wird. Ge-
nehmigungsverfahren multinationaler klinischer Prifungen werden in englischer Sprache
durchgefuhrt. Ist die Bundesrepublik Deutschland an solchen Verfahren beteiligt, muss die
Ethik-Kommission in der Lage sein, ihre Stellungnahmen und Bewertungsberichte in engli-
scher Sprache zu verfassen.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 trifft Regelungen fir die Zusammensetzung einer Ethik-Kommission. Ausge-
schlossen von der Tatigkeit als Laie sind weder technische Assistentinnen und Assistenten
in der Medizin noch Angehdrige der Pflegeberufe. Unter pharmazeutischer Ausbildung ist
die Ausbildung nach § 1 der Approbationsordnung fir Apotheker zu verstehen. Ausge-
schlossen von der Teilnahme als Laie sind damit Pharmazeutinnen und Pharmazeuten.
Pharmazeutisch-technische Assistentinnen und Assistenten, die gemai § 1 der Ausbil-
dungs- und Prifungsverordnung flr pharmazeutisch-technische Assistentinnen und phar-
mazeutisch-technische Assistenten eine Ausbildung flr pharmazeutisch-technische Assis-
tentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten absolviert haben, kénnen somit als
Laien fungieren. Die Teilnahme von Laien, auch nicht die wiederholte Teilnahme, an der
Sitzung einer Ethik-Kommission fiihrt nicht zur wissenschaftlichen oder beruflichen Erfah-
rung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin im Sinne dieses Absatzes.

Zu Absatz 3

Absatz 3 legt als Registrierungsvoraussetzung fest, dass die Ethik-Kommissionen das Ziel
einer paritatischen Besetzung mit Frauen und Mannern anstreben sollen. Zudem sollten bei
der Wahl des Vorsitzes weibliche und mannliche Mitglieder zur Wahl stehen. Eine abwech-
selnde Besetzung des Vorsitzes durch weibliche und ménnliche Mitglieder ist anzustreben.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt ndhere Anforderungen fir die Ausgestaltung der Geschaftsordnung der
Ethik-Kommissionen. Die Festlegung in der Geschaftsordnung, dass die Ethik-Kommission
die Bewertung auch gemaf den maBgeblichen internationalen ethischen Normen und Stan-
dards vornimmt, folgt der ,Deklaration von Helsinki — Ethische Grundsétze fir die medizini-
sche Forschung am Menschen® des Weltérztebundes (WMA) in der Fassung der 64. WMA-
Generalversammlung von Oktober 2013, Paragrafen 10 und 24. Zu den anerkannten aktu-
ellen wissenschaftlichen Verfahren und Kriterien fir die Bewertung gehdren auch die vom
Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen und der Bundeséarztekammer erstellten
und von der Bundeséarztekammer bekannt gemachten ,Empfehlungen zur Bewertung der
Qualifikation von Prifern und Stellvertretern sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien von
arztlichen Mitgliedern einer Prifgruppe (geman Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr.
536/2014, Medizinproduktegesetz) durch Ethik-Kommissionen®. Die besonderen Anforde-
rungen an die Ausgestaltung der Geschéftsordnung als Registrierungsvoraussetzung gel-
ten nur fir die Genehmigungsverfahren nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

Zu Absatz 5 und Absatz 6

Die Regelungen in Absatz 5 und Absatz 6 sollen angesichts der den Ethik-Kommissionen
zur Verfigung stehenden kurzen Fristen die ordnungsgemanBe Bearbeitung gewahrleisten.
So ist auch die Besetzung der Geschéftsstelle in zeitlicher Nahe zu Feiertagen und in den
Ferien der einzelnen Bundeslénder sicher zu stellen. Das Personal der Ethik-Kommission
soll ber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache verfligen, um englischsprachige
Unterlagen bearbeiten zu kdnnen oder schriftlich und mundlich englischsprachige Fragen
beantworten und Auskuinfte erteilen zu kénnen.

Zu Absatz 7

Absatz 7 regelt die weiteren Vorgaben fir die Abgabe der antragsbezogenen Erklarungen
zu personlichen und finanziellen Interessen und die Abgabe der jahrlichen Erklarung zu
finanziellen Interessen. Die als Anlagen 1 und 2 beigefiigten Erklarungsformulare werden
in Bezug genommen und geben den Inhalt der Erklarungen vor.
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Zu Abschnitt 3

Zu§i

Zu Absatz 1

Absatz 1 legt die Kriterien fUr die Gestaltung des Geschéftsverteilungsplans fest.

Die jeweilige jahrliche Kapazitat ergibt sich insbesondere aus dem Mittel des Antragsvolu-
mens fur einen bestimmten zurlckliegenden Zeitraum, z. B. der letzten drei Jahre, sowie
den Angaben zur aktuellen Kapazitat. Die Mdglichkeit, fir jede registrierte Ethik-Kommis-
sion eine jahrliche Mindestzahl von Antragen auf Genehmigungen klinischer Prifungen im
Geschéftsverteilungsplan festzulegen, soll der Gewahrleistung von Qualitatssicherung und
Wirtschaftlichkeit dienen.

Es ist sicherzustellen, dass die Uber das EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 eingehenden Antrage in regelmaBigen Zyklen auf die registrierten Ethik-Kommis-
sionen nach den im Geschaftsverteilungsplan festgelegten Kriterien verteilt werden. Eine
gleichméaBige Verteilung Uber das Jahr kann z. B. durch die Anwendung des Verfahrens
nach d’Hondt oder eines vergleichbaren Verfahrens erfolgen.

Die Veroffentlichung des Geschéftsverteilungsplan oder des geanderten Geschéaftsvertei-
lungsplans Uber ein Internetportal kann z. B. auf den Internetseiten des BfArM und des PEI
erfolgen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Zusténdigkeit einer registrierten Ethik-Kommission flr den Fall, dass
dem Antrag auf die Genehmigung einer klinischen Prifung bei Menschen ein wissenschaft-
liches Beratungsverfahren durch eine registrierte Ethik-Kommission mit oder ohne Beteili-
gung der zustandigen Bundesoberbehérde vorausgeht. Die Zustandigkeit fir das Bera-
tungsgesprach richtet sich sowohl fir den Fall, dass die registrierte Ethik-Kommission die
Beratung des Sponsors im Vorfeld des Genehmigungsantrages gemeinsam mit der zustan-
digen Bundesoberbehdrde durchflhrt, als auch fir den Fall, dass die Ethik-Kommission den
Sponsor im Vorfeld des Genehmigungsantrages allein beréat, nach Absatz 1 Satz 1. Die
registrierte Ethik-Kommission, die fir das Beratungsverfahren zustéandig war, bleibt auch
im Fall eines spéateren Antrags auf die Genehmigung einer klinischen Prifung bei Men-
schen zusténdig.

Zu Absitzen 3 bis 5

Die Absatze 3 bis 5 legen die Zustandigkeit einer registrierten Ethik-Kommission in einem
nachfolgenden Verfahren fest, wenn sie bereits mit dem Genehmigungsantrag in einem
vorhergehenden Verfahren befasst war. Dies kann bei einem hinfalligen Antrag und erneu-
ter Einreichung des Antrags durch den Sponsor, wesentlichen Anderungen genehmigter
klinischer Prifungen oder der spateren Hinzufligung eines betroffenen Mitgliedstaats der
Europaischen Union der Fall sein.

Zu Absatz 6

Nach Absatz 6 berlicksichtigt der Geschéaftsverteilungsplan in Féllen, in denen neben dem
arzneimittelrechtlichen Antrag auf Genehmigung der klinischen Priifung bei Menschen auch
eine Genehmigung oder Anzeige nach dem Strahlenschutzrecht erforderlich ist, dass eine
registrierte Ethik-Kommission zustéandig ist, die auch beim Bundesamt fiir Strahlenschutz
registriert ist. Die Regelung soll die Abgabe einer gemeinsamen Stellungnahme fir das
arzneimittelrechtliche und das strahlenschutzrechtliche Verfahren erméglichen.
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Zu Abschnitt 4
Zu§5

Die Vorschrift regelt die Zusammenarbeit zwischen der zustédndigen Bundesoberbehérde
und der zustandigen Ethik-Kommission bei der Validierung von Antrdgen auf Genehmigung
einer klinischen Prifung bei Menschen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 gibt die Fristen fir die Abgabe der Stellungnahmen und Bewertungen der zustan-
digen Ethik-Kommission gegenlber der zustédndigen Bundesoberbehdrde im Rahmen der
Validierung eines Antrags vor.

Zu Absatz 2

Absatz 2 weist die Zustandigkeit fir die Mitteilung nach Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 1
und 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und Absatz 3 die Zustandigkeit fur die Mitteilung
nach Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 jeweils der zu-
stéandigen Bundesoberbehérde zu.

Zu Absatz 3

Absatz 3 weist die Zustandigkeit fir die Abgabe der Anmerkungen gegentber dem bericht-
erstattenden Mitgliedstaat der Europaischen Union nach Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 der zustandigen Bundesoberbehérde zu.

Zu§6
Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt die Zusammenarbeit zwischen der zustédndigen Bundesoberbehérde
und der zustandigen Ethik-Kommission bei der Prifung der in Teil | des Bewertungsberichts
zu behandelnden Aspekte von Antrédgen auf Genehmigung einer klinischen Prifung bei
Menschen. Die exakte technische Ausgestaltung und Umsetzung des EU-Portals nach Ar-
tikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist zum Zeitpunkt des Verordnungsgebungsver-
fahrens noch nicht im Einzelnen festgelegt. Die zustandige Ethik-Kommission sollte die fir
sie relevanten Informationen, wie z. B. den Abschluss einer Phase der Bewertung oder den
Beginn einer Frist, unmittelbar Gber das EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 erfahren. Soweit die zustandige Ethik-Kommission zuklnftig keinen unmittelba-
ren Zugriff auf solche Informationen Uber das EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 haben sollte, ist die zustandige Bundesoberbehdrde verpflichtet, die zu-
standige Ethik-Kommission unverziglich zu informieren. Dies auch vor dem Hintergrund
des in § 1 Absatz 2 festgelegten Grundsatzes einer effektiven Zusammenarbeit zwischen
der zustandigen Bundesoberbehdrde und der zustédndigen Ethik-Kommission.

Absatz 1 regelt die Frist fur die Abgabe der Stellungnahmen der zustandigen Ethik-Kom-
mission gegenlber der zustandigen Bundesoberbehdérde fir den Fall, dass die Bundesre-
publik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europaischen Union ist und kein
anderer Mitgliedstaat der Européischen Union beteiligt ist. Die zustdndige Ethik-Kommis-
sion soll ihre Stellungnahme in Anlehnung an die Regelung in Absatz 2 zu dem Verfahren,
in dem die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europaischen
Union ist und mindestens ein weiterer Mitgliedstaat der Europdischen Union beteiligt ist,
innerhalb von 21 Tagen abgeben. Im Hinblick auf die in Artikel 6 Absatz 4 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 festgelegte Frist von 45 Tagen fir die Ubermittlung des Teils | des Be-
wertungsberichts muss die zustandige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme innerhalb von
40 Tagen gegentber der zustandigen Bundesoberbehdrde abgeben.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Frist fir die Abgabe der Stellungnahmen der zustandigen Ethik-Kom-
mission gegenlber der zustadndigen Bundesoberbehdérde fir den Fall, dass die Bundesre-
publik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europaischen Union ist und min-
destens ein weiterer Mitgliedstaat der Européischen Union beteiligt ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 weist die Zustandigkeit fir die Verlangerung der Frist nach Artikel 6 Absatz 7 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 der zustandigen Bundesoberbehérde zu.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Frist fur die Abgabe der Stellungnahmen der zustandigen Ethik-Kom-
mission gegenlber der zustandigen Bundesoberbehdérde fir den Fall, dass die Bundesre-
publik Deutschland betroffener Mitgliedstaat ist. Den Zeitpunkt des Abschlusses der Phase
der Erstbewertung wird die zustandige Ethik-Kommission Uber das EU-Portal nach Artikel
80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfahren.

Zu Absatz 5

Absatz 5 legt das Verfahren und die Frist fur die Phase der Konsolidierung nach Artikel 6
Absatz 5 Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fest. Den Zeitpunkt
des Abschlusses der Phase der koordinierten Uberpriifung wird die zustindige Ethik-Kom-
mission Uber das EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfahren.

Zu Absatz 6

Absatz 6 weist die Zusténdigkeit fiir das Ersuchen an den Sponsor um zusatzliche Informa-
tionen zu den in Teil | des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten der zustandigen
Bundesoberbehdérde zu. Das Ersuchen um zusétzliche Informationen erfolgt nach Artikel 6
Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uiber das EU-Portal.

Zu Absatz 7

Absatz 7 regelt die Frist fir die Abgabe der Stellungnahme der zustéandigen Ethik-Kommis-
sion fir den Fall, dass der berichterstattende Mitgliedstaat der Européaischen Union den
Sponsor um zusatzliche Informationen ersucht hat. Dabei kann entweder die Bundesrepub-
lik Deutschland oder ein anderer Mitgliedstaat der Européaischen Union als berichterstat-
tender Mitgliedstaat der Europaischen Union fungieren.

Zu Absatz 8

Absatz 8 legt das Verfahren und die Frist fir die Phase der weiteren Konsolidierung nach
Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fest. Den Zeitpunkt des
Abschlusses der koordinierten Uberprifung wird die zustandige Ethik-Kommission Uber das
EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfahren.

Zu§7

Zu Absatz 1

Absatz 1 weist die Zustandigkeit fir das Ersuchen um zusatzliche Informationen zu in Teil
Il des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten der zustandigen Ethik- Kommission

zu. Das Ersuchen um zusatzliche Informationen erfolgt nach Artikel 7 Absatz 3 Unterabsatz
5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber das EU-Portal.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Verpflichtung der zustandigen Ethik-Kommission, der zustandigen Bun-
desoberbehdérde ein klares Votum zu den in Teil Il des Bewertungsberichts zu behandeln-
den Aspekten nebst einer entsprechenden Begriindung elektronisch zur Verflgung zu stel-
len. Dies ermdglicht der zustédndigen Bundesoberbehdrde eine ziigige Erstellung des Ge-
nehmigungsbescheides, gegebenenfalls mit der Anordnung von Auflagen, oder des Ableh-
nungsbescheides und die Wahrung der von der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorgegebe-
nen Fristen flr die Entscheidung tber den Antrag auf Genehmigung der klinischen Priifung
bei Menschen. Die elektronische Ubermittlung kann z B. durch E-Mail oder Uber ein Inter-
netportal erfolgen.

Zu§8
Zu Absatz 1

Absatz 1 legt die Frist fir die die Abgabe der Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kom-
mission gegenuber der zustandigen Bundesoberbehdrde fir den Fall fest, dass die Bun-
desrepublik Deutschland weiterer betroffener Mitgliedstaat der Europédischen Union ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 weist die Zustandigkeit fir das Ersuchen um zusatzliche Informationen zu in Teil
| des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten der zustandigen Bundesoberbehdérde
zu. Das Ersuchen um zusétzliche Informationen erfolgt nach Artikel 14 Absatz 6 Unterab-
satz 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 (iber das EU-Portal.

Zu Absatz 3

Absatz 3 weist die Zustandigkeit fir das Ersuchen um zusatzliche Informationen zu in Teil
Il des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten der zustédndigen Ethik-Kommission
zu. Das Ersuchen um zusétzliche Informationen erfolgt nach Artikel 14 Absatz 8 Unterab-
satz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber das EU-Portal.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Verpflichtung der zustandigen Ethik-Kommission, der zustandigen Bun-
desoberbehdérde ein klares Votum zu den in Teil Il des Bewertungsberichts zu behandeln-
den Aspekten nebst einer entsprechenden Begriindung elektronisch zur Verfligung zu stel-
len. Dies ermdglicht der zustédndigen Bundesoberbehdrde eine ziigige Erstellung des Ge-
nehmigungsbescheides, gegebenenfalls mit der Anordnung von Auflagen, oder des Ableh-
nungsbescheides und die Wahrung der von der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorgegebe-
nen Fristen fUr die Entscheidung Uber den Antrag auf Genehmigung der klinischen Prifung
bei Menschen. Die elektronische Ubermittelung kann z. B. durch E-Mail oder lber ein In-
ternetportal erfolgen.

Zu§9

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Fristen flr die Abgabe der Stellungnahmen und Bewertungen der zu-
standigen Ethik-Kommission gegeniber der zustandigen Bundesoberbehdrde im Rahmen
der Validierung eines Antrags auf eine wesentliche Anderung.

Zu Absatz 2

Absatz 2 weist die Zustandigkeit fur die Mitteilung nach Artikel 17 Absatz 1 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 der zustandigen Bundesoberbehdérde zu.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 weist die Zustandigkeit fur die Mitteilung nach Artikel 17 Absatz 4 Unterabsatz 1
und 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 der zustandigen Bundesoberbehérde zu.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Frist fir die Abgabe der Stellungnahmen der zustandigen Ethik-Kom-
mission gegenlber der zustadndigen Bundesoberbehdrde fir den Fall, dass die Bundesre-
publik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europaischen Union ist.

Zu Absatz 5

Absatz 5 weist die Zustandigkeit fur die Verlangerung der Frist nach Artikel 18 Absatz 5 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 der zustandigen Bundesoberbehérde zu.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt die Frist fir die Abgabe der Stellungnahmen der zustandigen Ethik-Kom-
mission gegenlber der zustadndigen Bundesoberbehdérde fir den Fall, dass die Bundesre-
publik Deutschland betroffener Mitgliedstaat der Européaischen Union ist. Den Zeitpunkt des
Abschlusses der Phase der Erstbewertung wird die zustandige Ethik-Kommission Uber das
EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfahren.

Zu Absatz 7

Absatz 7 legt das Verfahren und die Frist fir die Phase der Konsolidierung nach Artikel 18
Absatz 4 Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fest. Den Zeitpunkt
des Abschlusses der Phase der koordinierten Uberprifung wird die zustéandige Ethik-Kom-
mission Uber das EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfahren.

Zu Absatz 8

Absatz 8 weist die Zustandigkeit fir das Ersuchen um zusatzliche Informationen zu in Teil
| des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten der zustandigen Bundesoberbehdérde
zu. Das Ersuchen um zusétzliche Informationen erfolgt nach Artikel 18 Absatz 6 Unterab-
satz 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber das EU-Portal.

Zu Absatz 9

Absatz 9 regelt die Frist fir die Abgabe der Stellungnahme der zustéandigen Ethik-Kommis-
sion fir den Fall, dass der berichterstattende Mitgliedstaat der Européaischen Union den
Sponsor um zuséatzliche Informationen ersucht hat. Dabei kann entweder die Bundesrepub-
lik Deutschland oder ein anderer Mitgliedstaat der Européischen Union als berichterstat-
tender Mitgliedstaat der Europaischen Union fungieren.

Zu Absatz 10

Absatz 10 legt das Verfahren und die Frist fiir die Phase der weiteren Konsolidierung nach
Artikel 18 Absatz 6 Unterabsatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fest. Den Zeitpunkt
des Abschlusses der Phase der koordinierten Uberprifung wird die zustéandige Ethik-Kom-
mission Uber das EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfahren.

Zu Absatz 11

Absatz 11 weist die Zustandigkeit fir das Ersuchen um zusatzliche Informationen zu in Teil
Il des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten der zustandigen Ethik-Kommission
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zu. Das Ersuchen um zusétzliche Informationen erfolgt nach Artikel 20 Absatz 6 Unterab-
satz 6 und Artikel 22 Absatz 3 Unterabsatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber das
EU-Portal.

Zu §10

Nach Artikel 2 Nummer 11 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wird gemaf § 40c Absatz
2 AMG die zustandige Ethik-Kommission in das Bewertungsverfahren nach Artikel 44 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 flr die gemaf den Artikeln 42 und 43 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 Ubermittelten Informationen einbezogen. Die Vorschrift regelt die Ubermitt-
lungspflicht der zustandigen Ethik-Kommission bezuglich ihrer Bewertung zu den gemelde-
ten unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen sowie zum jahrlichen Sicherheitsbe-
richt an die zustandige Bundesoberbehdrde.

Zu § 11

Nach Artikel 2 Nummer 14 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) ist gemai § 42 Absatz 5
AMG die zusténdige Ethik-Kommission in die KorrekturmaBnahmen der zustandigen Bun-
desoberhérde einzubinden und ihr grundséatzlich vor einer Entscheidung Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Satz 1 regelt die Informationspflicht der zustédndigen Bundes-
oberbehdrde gegenlber der zustandigen Ethik-Kommission Uber beabsichtigte Korrektur-
maBnahmen. Satz 2 legt eine Frist von sieben Tagen flr die Stellungnahme der Ethik-Kom-
mission gegeniber der zustandigen Bundesoberbehérde fest.

Zu Abschnitt 5
Zu §12
Zu Absatz 1

Absatz 1 verweist auf die in der Anlage Ill festgelegten Gebuhren- und Rahmenséatze fiir
die Tatigkeiten der Ethik-Kommissionen.

Zu Absatz 2

GemaB Absatz 2 gelten im Ubrigen die gebiihrenrechtlichen Regelungen der Lander. Die
Regelung dient der Klarstellung, dass Uber die in Anlage 3 enthaltenen konkreten Gebiih-
rensatze hinaus fur die Tatigkeiten der zustandigen Ethik-Kommission die allgemeinen ge-
bldhrenrechtlichen Regelungen der Lander Anwendung finden. Dies betrifft insbesondere
die Mdglichkeit zur Reduzierung von Gebuhren durch die zustandige Ethik-Kommission und
die Erstattung von Auslagen der zustandigen Ethik-Kommission.

Zu Absatz 3

Beide Voraussetzungen fiir die Uberweisung des Betrages an den Trager der zustandigen
Ethik-Kommission durch die zustandige Bundesoberbehdrde missen kumulativ erfullt sein.
Der Beginn der Frist von 14 Tagen richtet sich nach dem Eintritt des spéateren Ereignisses.
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Zu Abschnitt 6
Zu § 13
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt das Inkrafttreten einen Tag nach der Verkindung der Verordnung flr die
Vorschriften, die den Anwendungsbereich betreffen, die Voraussetzungen und das Verfah-
ren fUr die Registrierung der Ethik-Kommissionen regeln sowie die Faktoren fir den Ge-
schéftsverteilungsplan festlegen, den sich die registrierten Ethik-Kommissionen oder eine
von ihnen benannte Stelle bis zum 1. Januar 2018 geben missen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 sieht ein gesondertes Inkrafttreten fir die Vorschriften vor, die im Zusammenhang
mit dem Inkrafttreten von Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften erst mit Anwendbarkeit der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
in Kraft treten sollen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 bestimmt, dass das Bundesministerium fir Gesundheit den Tag des gesonderten
Inkrafttretens im Bundesgesetzblatt bekannt gibt.

Zu Anlage 1 (zu § 3)

Anlage 1 gibt ein Formular fir die Erklarung zur persénlichen Unabhangigkeit vor, die die
Mitglieder der Ethik-Kommissionen und die hinzugezogenen externen Sachverstandigen
geman § 41a Absatz 3 Nummer 7 AMG zu jedem Antrag, fir den ihre Ethik-Kommission
zustandig ist, abgeben missen. Der Inhalt entspricht im Wesentlichen den Vorgaben von
Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

Zu Anlage 2 (zu § 3)

Anlage 2 gibt ein Formular fur die Erklarung der Mitglieder der Ethik-Kommissionen sowie
der hinzugezogenen externen Sachverstandigen zur persénlichen Unabhéngigkeit vor, die
nach Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 die Personen, die
den Antrag bewerten, jahrlich zu ihren finanziellen Interessen abgeben missen.

Die die Genehmigungsantrage bewertenden Personen in den Bundesoberbehdrden geben
mit der jahrlichen Erklarung nach § 77a Absatz 1 AMG eine Erkl&rung zu ihrer persénlichen
Unabhangigkeit ab, deren Inhalt den Anforderungen des Artikels 9 Absatz 1 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bereits gendgt

Zu Anlage 3 (zu § 12)

Anlage 3 enthélt das Verzeichnis fur die Gebuhren- und Rahmensatze fur die Tatigkeiten
der Ethik-Kommissionen. Soweit sich im Gebilhrenverzeichnis Rahmengeblhren finden,
kénnen diese Rahmengeblhren zukinftig nach Etablierung der neuen Verwaltungsverfah-
ren und Erfahrungen aus der Verwaltungspraxis eventuell auch durch feste Geblhren er-
setzt werden.

Zu GebUhrennummer 1

Unter GebUhrennummer 1 finden sich die Geblhren fiir die Bewertung von Teil | des Ge-
nehmigungsantrags. Die H6he der Gebuhr folgt dem unterschiedlichen Priufungsaufwand,
der je nach Rolle der Bundesrepublik Deutschland im Genehmigungsverfahren unter-
schiedlich ausfallt.
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Zu GeblUhrennummer 2

Unter Gebilihrennummer 2 finden sich die Geblhren fir die Bewertung von Teil Il des Ge-
nehmigungsantrags und fir die Erstellung des Bewertungsberichts zu Teil II.

Die zustandige Ethik-Kommission nimmt auf der Grundlage des vorgelegten Prifplans, der
Priferinformation und gegebenenfalls weiterer Dokumente eine prifungsspezifische Beur-
teilung vor, welche arztlichen und regulatorischen Kenntnisse erforderlich sind, um als
Hauptprifer oder Priifer die klinische Priifung bei Menschen ordnungsgeman durchfihren
zu kénnen. Zusétzlich ist fir jeden einzelnen Hauptprifer und Prifer eine Einzelprifung
anhand der vorgelegten Qualifikationsunterlagen, wie Lebenslaufen oder Schulungsnach-
weisen, vorzunehmen. Dieser Aufwand erhéht sich, wenn Unterlagen unvollstédndig sind
und Dokumente oder Nachweise nachzufordern sind und nachtraglich gepruft werden mis-
sen. Entsprechendes gilt fir die Prifstelle.

Zu GeblUhrennummer 3

Unter Gebihrennummer 3 finden sich die Gebihren fiir die Bewertung von wesentlichen
Anderungen einer genehmigten klinischen Prifung bei Menschen. Der Prifungsaufwand
unterscheidet sich danach, welche Rolle die Bundesrepublik Deutschland im Genehmi-
gungsverfahren eingenommen hat und, ob sich die wesentliche Anderung auf Teil | oder
Teil Il bezieht.

Zu GeblUhrennummer 4

Unter Gebihrennummer 4 finden sich die Geblhren fur die jeweilige Beteiligung eines ex-
ternen Sachversténdigen, soweit er fur die Bewertung von Arzneimitteln fir neuartige The-
rapien oder von Arzneimitteln geman Nummer 1 des Anhangs zu Verordnung (EG) Nr.
726/2004 einbezogen wird.

Zu GeblUhrennummer 5

Unter Gebihrennummer 5 findet sich die Gebuhr fur die Bewertung des jahrlichen Sicher-
heitsberichts.

Zu GeblUhrennummer 6

Unter Geblhrennummer 6 finden sich die Gebuhren fir die wissenschaftliche Beratung
durch eine Ethik-Kommission im Vorfeld einer Antragstellung. Die wissenschaftliche Bera-
tung dient der Vorbereitung der Antragstellung durch den Sponsor, der die Mdglichkeit er-
héalt, Fragen des Genehmigungsverfahrens der klinischen Prifung bei Menschen mit der
Ethik-Kommission zu erdrtern und zu kléren. Fir die H6he der GebUhr sind sowohl die Vor-
bereitung der wissenschaftlichen Beratung als auch das Beratungsgespréach selbst zu be-
rlcksichtigen. Die Hohe der GebuUhr differenziert nach der Qualifikation der beteiligten Mit-
arbeiter der Ethik-Kommission. Die Gebuhrenziffer 6.2 ist sowohl fir Mitarbeiter der Ge-
schéftsstelle als auch fur Mitglieder der Ethik-Kommission heranzuziehen, die Uber eine
abgeschlossene wissenschaftliche Hochschulbildung verfigen, ohne Hochschullehrer zu
sein und an der Vorbereitung der wissenschaftlichen Beratung oder dem Gespréach beteiligt
sind.
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