Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Verordnung zur Starkung der nach dem Arzneimittelgesetz zustandigen
Bundesoberbehorden

(AMG-Bundesoberbehdrden-StarkungsV)

A. Problem und Ziel

Deutschland verflgt iber zwei Bundesoberbehdrden fir die Zulassung von Humanarznei-
mitteln und die Genehmigung von klinischen Prifungen, die jeweils flr unterschiedliche
Arzneimittelgruppen nach § 77 Absatz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes zusténdig sind und
eine hohe fachliche Spezialisierung aufweisen. Durch die fortschreitende Entwicklung inno-
vativer Arzneimittel I1&sst sich eine eindeutige Zuordnung gemaf dieser etablierten Zustan-
digkeitsverteilung nicht mehr durchgehend gewahrleisten. Dies kann zu Abgrenzungs-
schwierigkeiten und Zustandigkeitsfragen, aber auch zu Doppelungen innerhalb der Behér-
denstrukturen fuhren, insbesondere im Hinblick auf innovative Kombinationstherapien und
neue Wirkstofftypen (z. B. Antikdrper-Wirkstoff-Konjugat-haltige Arzneimittel). Die geteilten
Zustandigkeiten flhrten teilweise zu Wertungsdifferenzen bei Beratungs- bzw. Zulassungs-
fragen bei neuen Arzneimittelentwicklungen in derselben Indikation. Damit verbundene Un-
klarheiten kdnnen zu einem erhéhten Aufwand fir die Antragsteller und in Folge dessen zu
zeitlichen Verzdgerungen fuhren.

Zur Starkung der Bundesoberbehdrden, einem effizienten Einsatz der Behérden durch Ver-
meidung von Doppelstrukturen und zur Steigerung der Attraktivitdt Deutschlands als Stand-
ort fUr innovative medizinische Forschung sollen die Synergien beider Behorden starker
genutzt werden und die Prozesse fiir Antragssteller beschleunigt und vereinfacht werden.
Die Zusammenarbeit des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
und des Paul-Ehrlich Instituts (PEI) als zustandige Bundesoberbehdrden fiir die Zulassung
von Humanarzneimitteln und der Genehmigung klinischer Prifungen soll optimiert werden.
Burokratische Hurden, die Verzégerungen, Mehraufwendungen und Unklarheiten bei den
Antragstellern hervorrufen kénnen, sollen vermieden werden.

B. Losung

Es erfolgt die Einrichtung einer beim BfArM angesiedelten Koordinierungsstelle zur Koordi-
nierung und Harmonisierung der Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden bei Zulas-
sungsverfahren von Arzneimitteln und der Genehmigung klinischer Prifungen. Daneben
werden mit der Verordnung weitere Regelungen zur Verbesserung der Verfahrensablaufe
zwischen den Bundesoberbehdérden getroffen.

Die Koordinierungsstelle soll im Wesentlichen die Zusammenarbeit zwischen BfArM und
PEI bei der wissenschaftlichen Beratung und bei der Zulassung von Humanarzneimitteln
optimieren sowie Prozesse einer gemeinsamen Positionierung der Bundesoberbehdrden
sicherstellen, begleiten und nachhalten. Hierdurch wird zugleich eine nachhaltige Struktur
geschaffen, um kontinuierlich weitere Verbesserungen zur gleichzeitigen Nutzung der Res-
sourcen von PE| und BfArM zu erreichen und so den Standort Deutschland vor allem im
Bereich der Arzneimittelentwicklung weiter zu starken. Insgesamt wird so eine engere Ver-
zahnung der auf unterschiedliche Arzneimittelgruppen spezialisierten Zulassungsbehdrden
PEI und BfArM erreicht.



C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund entsteht durch die beim BfArM angesiedelte Koordinierungsstelle zur Koordinie-
rung und Harmonisierung der Zusammenarbeit der Bundesoberbehérden bei Zulassungs-
bzw. Genehmigungsverfahren von Arzneimitteln und der Genehmigung klinischer Prifun-
gen ein Mehraufwand. Beim BfArM ist mit dauerhaft hdheren Sach- und Personalkosten in
Hohe von 469.520 Euro zu rechnen. Fir die Umsetzung des Konzepts zur Zusammenarbeit
werden einmalig 345.000 Euro fir Dienstleistungen bendtigt. Der Mehrbedarf des Bundes

an Sach- und Personalmitteln ist im Einzelplan 15 dauerhaft finanziell und stellenmafig
gegenzufinanzieren.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Bilirger

Den Birgerinnen und Birger entsteht kein Erfillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir die Wirtschaft entsteht kein Erfilllungsaufwand.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Es fallen keine Birokratiekosten aus Informationspflichten an.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Verordnung zur Starkung der nach dem Arzneimittelgesetz zu-
standigen Bundesoberbehorden

(AMG-Bundesoberbehorden-StarkungsV)
Vom ...

Auf Grund des § 77 Absatz 4 Satz 1 Nummer 3 und Satz 2 des Arzneimittelgesetzes,
der zuletzt durch Artikel 1 Nummer 15 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. | S. 324)
geandert worden ist, verordnet das Bundesministerium fiir Gesundheit:

§1
Einrichtung einer Koordinierungsstelle; Aufgaben

(1) Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird zum Zweck der Ko-
ordinierung und Harmonisierung der Zusammenarbeit der in § 77 Absatz 1 und 2 des Arz-
neimittelgesetzes genannten Bundesoberbehérden bei der Zulassung von Arzneimitteln
und der Genehmigung klinischer Prifungen eine Koordinierungsstelle eingerichtet.

(2) Die Koordinierungsstelle nimmt zu dem in Absatz 1 genannten Zweck insbeson-
dere folgende Aufgaben wahr:

1. fortlaufende administrative Uberwachung und Erméglichung einer (bergreifenden
Steuerung anhangiger Verfahren der wissenschaftlichen Beratung, der Genehmigung
klinischer Prifungen und der Zulassung von Arzneimitteln der Bundesoberbehdrden;

2. Identifizierung von Optimierungs- und Angleichungsbedarfen bei den Verfahrensablau-
fen der Bundesoberbehérden sowie Erarbeitung von Verbesserungsmalnahmen ins-
besondere zur Beschleunigung gegentber den Leitungen der Bundesoberbehoérden
zur Vorlage beim Bundesministerium fiir Gesundheit;

3. Bereitstellung von zentralen Eingangsadressen und einheitlichen Hinweisen zu An-
tragsverfahren;

4. Abstimmung und Koordinierung von Entscheidungsprozessen in Fallen, in denen die
Zustandigkeit nach § 77 Absatz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes nicht eindeutig ist,
oder bei divergierenden fachlichen Positionen der Bundesoberbehérden von regulato-
rischer Relevanz;

5. zentraler Ansprechpartner fur allgemeine Verfahrensfragen von Antragstellern und

6. Koordinierung und Dokumentation der Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden in
allen Aufgabenbereichen der Koordinierungsstelle.

Ausgenommen von den Aufgaben der Koordinierungsstelle sind die der beim Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte angesiedelten Nationalen Kontaktstelle zuge-
wiesenen Aufgaben im Bereich klinischer Prifungen nach Artikel 83 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014. Die Nationale Kontaktstelle tGibermittelt der Koordinierungsstelle regelmafig
die zur Wahrnehmung ihrer Aufgabe nach Nummer 1 erforderlichen Informationen.

(3) Die Koordinierungsstelle erstellt alle zwei Jahre einen Bericht Uber ihre Tatigkeit,
erstmals zum [Platzhalter Zeitpunkt]. Der Bericht muss auch eine Evaluation der eigenen
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Arbeitsweise enthalten. Der Bericht ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit und den
Bundesoberbehorden vorzulegen.

(4) Die Koordinierungsstelle darf zur Erfiillung ihrer Aufgaben Einsicht in die bei den
Bundesoberbehorden gefiihrten Unterlagen nehmen.

§2

Weitere Regelungen zur Verbesserung der Verfahrensablaufe zwischen den Bun-
desoberbehorden

(1) Die nach § 77 Absatz 1 oder 2 des Arzneimittelgesetzes zustandige Bundesober-
behorde kann bei der Bewertung von Antragen fachliche oder personelle Unterstitzung von
der jeweils anderen Bundesoberbehdrde Uber die Koordinierungsstelle anfordern.

(2) Die fur eine Unterstitzungsleistung nach Absatz 1 erforderliche Datenweitergabe
der einen Bundesoberbehérde an die andere Bundesoberbehoérde ist zulassig. § 30 des

Verwaltungsverfahrensgesetzes steht einer Weitergabe von Unterlagen an die jeweils an-
dere Bundesoberbehdrde insoweit nicht entgegen.

§3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.



Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Deutschland verfugt Uber zwei Bundesoberbehdrden fur die Zulassung von Humanarznei-
mitteln und die Genehmigung von klinischen Prifungen, die jeweils flr unterschiedliche
Arzneimittelgruppen nach § 77 Absatz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes zustéandig sind und
eine hohe fachliche Spezialisierung aufweisen. Durch die fortschreitende Entwicklung inno-
vativer Arzneimittel 1&sst sich eine eindeutige Zuordnung gemaf dieser etablierten Zustan-
digkeitsverteilung nicht mehr durchgehend gewahrleisten. Dies kann vor allem im Zuge der
behoérdlichen Beratung zu Abgrenzungsschwierigkeiten und Zustandigkeitsfragen fuhren,
insbesondere im Hinblick auf innovative Kombinationstherapien und neue Wirkstofftypen
(z. B. Antikorper-Wirkstoff-Konjugat-haltige Arzneimittel). Die geteilten Zustandigkeiten
fuhrten teilweise zu Wertungsdifferenzen bei Beratungs- bzw. Zulassungsfragen zu Arznei-
mitteln in derselben Indikation. Damit verbundene Unklarheiten kénnen zu einem erhéhten
Aufwand und in Folge zu zeitlichen Verzégerungen fiir die Antragsteller fiihren.

Zur Starkung der Bundesoberbehdrden, einem effizienten Einsatz der Behérden durch Ver-
meidung von Doppelstrukturen und zur Steigerung der Attraktivitdt Deutschlands als Stand-
ort fur innovative medizinische Forschung sollen die Rahmenbedingungen fur Antragsteller
verbessert werden und Synergien der wissenschaftlichen Expertise beider Behdrden star-
ker genutzt werden. Die Zusammenarbeit des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) und des Paul-Ehrlich Instituts (PEI) als zustandige Bundesoberbehor-
den fiir die Zulassung von Humanarzneimitteln und der Genehmigung klinischer Prifungen
soll optimiert werden. Birokratische Hirden, die Verzdgerungen, Mehraufwendungen und
Unklarheiten bei den Antragstellern hervorrufen kénnen, sollen vermieden werden.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Es erfolgt die Einrichtung einer beim BfArM angesiedelten Koordinierungsstelle zur Koordi-
nierung und Harmonisierung der Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden bei Zulas-
sungsverfahren von Arzneimitteln und der Genehmigung klinischer Prifungen. Daneben
werden mit der Verordnung weitere Regelungen zur Verbesserung der Verfahrensablaufe
zwischen den Bundesoberbehdrden getroffen.

Die Koordinierungsstelle soll zu einer Beschleunigung der Verfahrensbearbeitung und zur
Entburokratisierung der Zulassungsverfahren und Antragsverfahren fur klinische Prifungen
beitragen und die gezielte Zusammenarbeit der beiden Bundesoberbehdrden bei der wis-
senschaftlichen Beratung, insbesondere bei innovativen Arzneimittelentwicklungen, star-
ken. Hierfir soll die Koordinierungsstelle die Zusammenarbeit zwischen BfArM und PEI bei
den oben genannten Verfahren hinsichtlich Entburokratisierungs- und Effizienzsteigerungs-
potenzial analysieren und optimieren sowie eine einheitliche regulatorische Positionierung
der Bundesoberbehdrden BfArM und PEI sicherstellen, begleiten und nachhalten. Hier-
durch soll insgesamt eine engere Verzahnung der Zulassungsbehoérden BfArM und PEI er-
reicht werden und vermeidbare Doppelstrukturen abgebaut werden.

1. Alternativen

Keine. PEI und BfArM kommen nach Artikel 1 Absatz 2 des Gesetzes Uiber das Bundesin-
stitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel bzw. § 1 des Gesetzes uber
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Nachfolgeeinrichtungen des Bundesgesundheitsamtes unterschiedliche Aufgabenbereiche
zu, deren Bearbeitung nicht nur einer hohen fachlichen Spezialisierung, sondern auch einer
divergenten internen Organisation und raumlichen Ausstattung bedarf. Die herausragende
fachliche Expertise beider Bundesoberbehdrden wird sowohl von der pharmazeutischen
Industrie als auch im europaischen Netzwerk der Zulassungsbehérden und darlber hinaus
international geschéatzt. Die Aufrechterhaltung, aufgabenorientierter, funktionalen Behor-
denstruktur ist daher unerlasslich.

Iv. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz folgt aus § 77 Absatz 4 Satz 1 Nummer 3 und Satz 2 des Arznei-
mittelgesetzes.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VL. Regelungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die Errichtung der Koordinierungsstelle beim BfArM wird die Zusammenarbeit zwi-
schen den Bundesoberbehérden PEI und BfArM optimiert, wodurch Beratungs-, Genehmi-
gungsverfahren und Zulassungsprozesse fir Arzneimittel und Medizinprodukte effizienter
gestaltet werden.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhalti-
gen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Wissenschaft, Wirtschaft und Innovation. Der Ver-
ordnungsentwurf unterstitzt konkret die Zielstellung der Nachhaltigkeitsziele 9 ,Industrie
und Innovation “ und 3 ,Gesundheit und Wohlergehen“ der deutschen Nachhaltigkeitsstra-
tegie, indem Deutschland fir Pharmaunternehmen in der Produktion und Forschung als
auch bei der Zulassung und Markteinfiihrung von Arzneimitteln und Medizinprodukten als
attraktiver Standort positioniert wird und in der Folge die Verfiigbarkeit von innovativen Arz-
neimitteln in Deutschland zur Versorgung der Patientinnen und Patienten erhéht bzw. ge-
sichert wird.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund entsteht durch die beim BfArM angesiedelte Koordinierungsstelle zur Koordinie-
rung und Harmonisierung der Zusammenarbeit der Bundesoberbehorden bei Zulassungs-
bzw. Genehmigungsverfahren von Arzneimitteln und der Genehmigung klinischer Prifun-
gen ein Mehraufwand. Beim BfArM ist ab dem Jahr 2026 mit folgenden héheren Personal-
kosten und ab dem Jahr 2025 mit folgenden héheren Sachkosten zu rechnen:

Personalkosten
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Wertigkeit | VZA-An- | Zusétzliche Sachein- Gemeinkosten- | Summe
teil Personalkos- zelkosten zuschlag
ten (29,4%)
E14 1,0 97.084 33.300 38.333 168.717
E13 1,0 83.240 33.300 34.263 150.803
Summe 2,0 180.324 66.600 72.596 319.520

Kostenermittlung gemal BMF-Schreiben zu Personal- und Sachkosten in der der Bundesverwaltung fir Wirtschaftlichkeits-
untersuchungen und Kostenberechnungen (PSK) vom 08.07.2024

Sachkosten
Zur Umsetzung des Konzepts zur Zusammenarbeit werden einmalig Kosten fir Dienstleis-
tungen in Hohe von 345.000 Euro entstehen. Fir die Hard- und Softwarekosten sowie de-

ren dauerhaften Betrieb werden 150.000 Euro jahrlich bendétigt.

Der Mehrbedarf des Bundes an Sach- und Personalmitteln ist im Einzelplan 15 dauerhaft
finanziell und stellenmaRig gegenzufinanzieren.

4. Erfullungsaufwand
Keiner.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluierung der Verordnung ist nicht vorgesehen. Hinge-

gen wird der Koordinierungsstelle im Zuge der ihr mit der Verordnung auferlegten Berichts-
pflicht auch eine Evaluation der eigenen Arbeitsweise aufgetragen.

B. Besonderer Teil

Zu § 1 (Einrichtung einer Koordinierungsstelle; Aufgaben)
Zu Absatz 1

Die Koordinierungsstelle dient der Verbesserung der Verfahrensabldufe zwischen den Bun-
desoberbehdrden.

Zu Absatz 2
Absatz 2 Satz 1 beschrankt sich auf die Benennung der zentralen Aufgaben der Koordinie-

rungsstelle und soll weitere dem in Absatz 1 genannten Zweck entsprechende Aufgaben
nicht ausschlie3en.
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Mit Absatz 2 Satz 2 wird klargestellt, dass im Bereich der Verfahren der klinischen Prifung
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 die Aufgaben der Koordinierungsstelle im Umfang
der Aufgaben nach Artikel 83 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch die beim BfArM ange-
siedelte Nationale Kontaktstelle wahrgenommen werden. Da die Einhaltung der Fristen im
Rahmen der Bearbeitung von Antragen auf Genehmigung klinischer Prifungen sowie von
Anderungsantragen automatisiert (iber das nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 eingerichtete Portal (,EU-Portal“) erfolgt, soll der Koordinierungsstelle von der
Nationalen Kontaktstelle regelmaRig eine Ubersicht mit Kennzahlen zu klinischen Priifun-
gen Ubermittelt werden. Die Ubersicht umfasst dabei insbesondere die Gesamtzahl der An-
trage in Deutschland aufgeteilt nach zustandiger Bundesoberbehdrde sowie die Verfah-
rensdauer.

Zu Nummer 1

Durch ein kontinuierliches Monitoring der regulatorischen Verfahren beider Bundesoberbe-
hérden unter Erfassung aktueller Kennzahlen zu Zulassungsverfahren, klinischen Prifun-
gen und wissenschaftlichen Beratungen soll erstmalig ein Gesamtlberblick tUber die jeweils
laufenden regulatorischen Verfahren geschaffen und ein behérdentbergreifendes Report-
ing eingerichtet werden. Hierzu sollen auch die von der Nationalen Kontaktstelle nach Arti-
kel 83 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfassten Kennzahlen betreffend klinische Prifungen
gehdren. Die Koordinierungsstelle soll in die Lage versetzt werden, dem Bundesministerium
fur Gesundheit regelmafig behérdenibergreifende Statistiken zum Verfahrensaufkommen
zur Verfiigung zu stellen. Gleichzeitig wird die Koordinierungsstelle zur umfassenden Ver-
fahrensubersicht beider Bundesoberbehdrden befahigt, welche fir eine Ubergreifende
(Nach-)Steuerung eingesetzt werden sollen.

Zu Nummer 2

Die Koordinierungsstelle soll zu einer Beschleunigung von Arbeitsablaufen beitragen und
die gezielte Zusammenarbeit der beiden Bundesoberbehdrden starken. Hierfir soll die Ko-
ordinierungsstelle die Zusammenarbeit zwischen BfArM und PEI hinsichtlich Entbuirokrati-
sierungs- und Effizienzsteigerungspotenzial analysieren und optimieren. Die Koordinie-
rungsstelle kann dem Bundesministerium fir Gesundheit in Abstimmung mit den Instituts-
leitungen von BfArM und PEI strukturelle Ma3inahmen vorschlagen, die bspw. zur Vermei-
dung von Doppelstrukturen zu einer Veranderung von Zustandigkeiten, zur Optimierung
bzw. Straffung von Verfahrensprozessen, MaRnahmen zur Schaffung von Transparenz o-
der zur Verbesserung der Kommunikation fihren.

Zu Nummer 3

Ziel der Regelung ist die Vereinfachung und Beschleunigung des Antragsprozesses flr Ent-
wickler, pharmazeutische Unternehmen und Sponsoren klinischer Prifungen. Durch die
Einrichtung zentraler Eingangsadressen fur die Verfahren, soweit diese noch nicht vorhan-
den sind und Bereitstellung einheitlicher Informationen beider Bundesoberbehérden mis-
sen sich Antragsteller nicht im Vorfeld differenziert mit der Frage auseinandersetzen, wel-
che Bundesoberbehoérde(n) sie fir zustandig erachten. Die Vereinheitlichung der 6ffentlich
zuganglichen Informationen der Bundesoberbehérden soll Transparenz und Benutzer-
freundlichkeit fordern. Durch ein einheitliches Informationsangebot der Bundesoberbehor-
den werden Informationsdifferenzen vermieden. Ein behérdenibergreifendes Informations-
angebot spart zudem Ressourcen.

Zu Nummer 4

Die Regelung soll in den Fallen Abhilfe schaffen, in denen sich die geteilten Zustéandigkeiten
der Bundesoberbehdrden nachteilig auf die Antragsbearbeitung auswirken. Durch die zu-
kunftige Koordinierung dieser Falle werden Reibungsverluste beseitigt und damit die Ver-
fahrensablaufe beschleunigt. Gleichzeitig kénnen durch die bedarfsgerechte Einbindung
des in beiden Behdrden vorhandenen Erfahrungs- und Spezialwissens auch qualitative
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Verbesserungen z.B. bei der Beratung von Antragstellern erzielt werden. Die Abstimmung
und Koordinierung des Entscheidungsprozesses ist als Teil des betreffenden Antragsver-
fahrens anzusehen und soll damit den verwaltungsverfahrensrechtlichen Dokumentations-
pflichten unterliegen.

Die Nationale Kontaktstelle trifft die Entscheidung Uber Verfahrenszuteilungen im Rahmen
ihrer Zustandigkeit im Einzelfall selbst; die Bundesoberbehdrden stimmen sich bei divergie-
renden fachlichen Positionen unmittelbar untereinander ab. Bei grundsatzlichen bzw. wie-
derkehrenden Fragen betreffend die Behdrdenzuteilung oder fachlichen Positionen kann
die Koordinierungsstelle zur Klarung eingebunden werden.

Zu Nummer 5

Die Koordinierungsstelle soll als zentrale Kontaktstelle flr allgemeine prozedurale Fragen
aulRerhalb eines konkret eingeleiteten Antragsverfahrens dienen und kann bei Bedarf fach-
liche Kontakte vermitteln.

Zu Nummer 6

Die Aufgabenzuweisung soll insbesondere einen effizienten Informationsaustausch zwi-
schen den Bundesoberbehdrden gewahrleisten, was vor allem in Fallen sich fachlich tber-
schneidender Zustandigkeiten von Vorteil ist. Der Koordinierungsstelle soll zudem ermdg-
licht werden, durch Einbindung beider Bundesoberbehdrden gemeinsame Verfahrensan-
weisungen zur Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden in regulatorischen Prozessen zu
erstellen.

Zu Absatz 3

Die Berichtspflicht soll dem Bundesministerium fiir Gesundheit die Uberpriifung dahinge-
hend erlauben, ob die mit der Einrichtung der Koordinierungsstelle verbundenen Erwartun-
gen erfullt werden und ob und ggf. inwieweit Erganzungs- oder Anderungsbedarf in der
Aufgabenzuteilung oder Umsetzung besteht. Insbesondere soll ihm durch die Selbstevalu-
ierung der Koordinierungsstelle eine Bewertung der Effektivitat der Malihahmen und Ar-
beitsablaufe erleichtert werden.

Zu Absatz 4

Die Regelung ist unerlassliche Voraussetzung dafir, dass die Koordinierungsstelle ihre Auf-
gaben erflllen kann.

Zu § 2 (Weitere Regelungen zur Verbesserung der Verfahrensablaufe zwischen den
Bundesoberbehorden)

Zu Absatz 1

Im Interesse der Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Bewertung von Antragen ins-
besondere im Bereich der innovativen Arzneimittel und Kombinationstherapien und ztigigen
Antragsbearbeitung durch die zustandige Bundesoberbehodrde soll das ggf. erforderliche
Spezialwissen der anderen Bundesoberbehdrde mit flr die Antragsbearbeitung genutzt
werden kénnen. Dies gilt insbesondere fiir Antrage nach § 21 Absatz 1 oder Absatz 4 des
Arzneimittelgesetzes, Antrédge zur wissenschaftlichen Beratung, Antrdge nach der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 oder Antrage nach § 14 Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes.

Zu Absatz 2
Die Regelung ist unerlassliche Voraussetzung dafiir, dass die Bundesoberbehérde ihre Un-

terstitzungsleistung nach Absatz 1 erfiillen kann und liegt damit im Interesse des Antrag-
stellers an einer zigigen und fachlich kompetenten Entscheidung. Der Antragsteller wird
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durch die Weitergabebefugnis im Hinblick auf die gleichgelagerten Aufgaben beider Bun-

desoberbehdrden und der ihnen obliegenden Geheimhaltungspflichten keinen ernstlichen
Risiken oder Nachteilen ausgesetzt.

Zu § 3 (Inkrafttreten)

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



