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Verordnung
des Bundesministeriums  
für Gesundheit 

Verordnung über das Verfahren zur Zusammenarbeit der 
Bundesoberbehörden und der registrierten Ethik-Kommissionen 
bei der Bewertung von Anträgen auf Genehmigung von 
klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln (Klinische Prüfung-
Bewertungsverfahren-Verordnung - KPBV) 

A. Problem und Ziel 

In § 41b Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) ist vorgesehen, dass das 
Bundesministerium für Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates eine Verfahrensordnung über die Zusammenarbeit der Bundesoberbehörden 
und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bearbeitung von Anträgen auf die 
Genehmigung von klinischen Prüfungen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über klinische Prüfungen mit 
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABl. 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 für die 
Stellungnahmen der registrierten Ethik-Kommissionen, die festen Gebührensätze oder 
Rahmensätze jeweils nach dem Personal- und Sachaufwand für die Stellungnahmen und 
Bewertungsberichte der registrierten Ethik-Kommissionen, die Kriterien für einen 
Geschäftsverteilungsplan einschließlich der für die Verteilung der zu bearbeitenden 
Anträge maßgeblichen Faktoren sowie die Zuständigkeiten bestimmt werden, vom 
Sponsor zusätzliche Informationen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu ersuchen. 

B. Lösung 

Es wird ein neues Verwaltungsverfahren etabliert. 

C. Alternativen 

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

D. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand 

Für Bund, Länder und Kommunen entstehen durch diese Verordnung keine finanziellen 
Belastungen. 
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E. Erfüllungsaufwand 

Mit der vorliegenden Verordnung wird kein Erfüllungsaufwand begründet. Grundsätzlich 
entsteht Erfüllungsaufwand für die Verwaltung, der bereits im Gesetzentwurf der 
Bundesregierung vom 6. April 2016 für ein Viertes Gesetz zur Änderung 
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (BT-Drs. 18/8034) dargestellt wurde. Die 
vorliegende Verordnung regelt nunmehr die konkrete Ausgestaltung der 
Verfahrensabläufe zwischen den zuständigen Bundesoberbehörden und den registrierten 
Ethik-Kommissionen bei der Bearbeitung von Anträgen auf die Genehmigung von 
klinischen Prüfungen bei Menschen. Weitergehende Regelungen, die zusätzlichen 
Erfüllungsaufwand über den bereits im Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 6. April 
2016 für ein Viertes Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften 
(BT-Drs. 18/8034) dargestellten Erfüllungsaufwand begründen, werden mit dieser 
Verordnung nicht geschaffen. 

E.1 Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger entsteht kein Erfüllungsaufwand. 

E.2 Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft 

Für die Wirtschaft entsteht kein Erfüllungsaufwand. 

E.3 Erfüllungsaufwand der Verwaltung 

Für Bund, Länder und Kommunen entsteht mit der vorliegenden Verordnung kein 
zusätzlicher Erfüllungsaufwand. Die bereits im Vierten Gesetz zur Änderung 
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften enthaltenen Regelungen über die 
Zusammenarbeit der Bundesoberbehörden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei 
der Bearbeitung von Anträgen auf die Genehmigung von klinischen Prüfungen bei 
Menschen werden konkretisiert. So müssen sich nach § 41a AMG öffentlich-rechtliche 
Ethik-Kommissionen beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte registrieren 
lassen, sofern sie beabsichtigen, nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 entsprechende 
Aufgaben wahrzunehmen. Bereits jetzt dürfen klinische Prüfungen bei Menschen nur 
durchgeführt werden, wenn eine Ethik-Kommission eine zustimmende Bewertung 
abgegeben hat. Die durch § 41a AMG vorgegebenen Anforderungen an eine 
Registrierung dürften grundsätzlich bereits von den bislang tätigen Ethik-Kommissionen 
erfüllt werden. Um die neuen Anforderungen an die Registrierung zu erfüllen, können – 
abhängig von der bisherigen Struktur der Ethik-Kommission – zusätzliche Kosten 
entstehen. Die genaue Bezifferung zusätzlicher Kosten ist aufgrund der Heterogenität 
nicht möglich. 

F. Weitere Kosten 

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

An die 
Präsidentin des Bundesrates 
Frau Ministerpräsidentin 
Malu Dreyer 

Sehr geehrte Frau Präsidentin, 

hiermit übersende ich die vom Bundesministerium für Gesundheit zu erlassende 

Verordnung über das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundesoberbehörden 

und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bewertung von Anträgen auf 

Genehmigung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln (Klinische 

Prüfung-Bewertungsverfahren-Verordnung - KPBV) 

mit Begründung und Vorblatt. 

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des 

Grundgesetzes herbeizuführen. 

Mit freundlichen Grüßen 

Peter Altmaier 
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