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Die AGAH begriifSt ausdriicklich die Bestrebungen der Bundesregierung, die Rahmenbedingungen fiir eine
innovative Medizinforschung in Deutschland zu verbessern. Viele Aspekte des Referentenentwurfs fiir ein
MFG sind geeignet, dieses Anliegen zu unterstitzen, insbesondere die schnellere Genehmigung von
mononationalen klinischen Studien, die Spezialisierung von Ethikkommissionen (EKs), die Starkung der
richtliniengebenden Kompetenz des Arbeitskreises der EKs (AKEK), die Einbettung der strahlenschutzrecht-
lichen Genehmigung in das arzneimittelrechtliche Genehmigungsverfahren der klinischen Priifung und auch
die verbindliche Gestaltung von Mustervertragen.

Insbesondere zur Verbesserung des Umfelds fir friihe klinische Studien und klinische Studien an gesunden
Proband:innen in Deutschland, sieht die AGAH jedoch auch Bedarf zur Konkretisierung bzw. Erweiterung
des Gesetzesentwurfs. Folgende Kernpunkte regt die AGAH dazu an:

1. Fristen: Dringend angeregt wird eine klare Fristenregelung und weitere Fristverkilirzung fir die
Bewertung von mononationalen wesentlichen Anderungen (substantial modifications) klinischer
Studien. Des Weiteren bezieht sich die Fristenregelung im Artikel 6, Nr. 8b, die Bewertung nach
Ersuchen des Sponsors um zusatzliche Information innerhalb von 8 Tagen abzuschlieRen, hier nur
auf die zustandige Ethikkommission. Diese Frist sollte sich auch auf die anderen Behérden im
Genehmigungsprozess beziehen und auf 5 Tage verkiirzt werden. Und schlieBlich sind die
vorgesehenen Uberpriifungsfristen fiir formale Mangel eingereichter mononationaler, und
insbesondere monozentrischer, Studien in Deutschland zu lang und sollten auf 5 Tage verkirzt
werden.

2. Spezialisierung registrierter EKs/Bundesethikkommission: Die alleinige Berticksichtigung der
Indikationen als Kriterium fiir spezialisierte registrierte EKs vernachlassigt die spezifischen Belange
der friihen klinischen Priifungen. Es ist dringend erforderlich, dass alle klinischen Prifungen der
Phasen I/lla — und hier insbesondere solche an gesunden Proband:innen — nur von hierauf

Arbeitsgemeinschaft fiir Angewandte Humanpharmakologie (AGAH) e.V.
Sekretariat/Mitgliederverwaltung - GoernestraRe 30 - 20249 Hamburg
e-Mail: info@agah.eu - Internet: www.agah.eu
Deutsche Apotheker- und Arztebank - IBAN: DE65 3006 0601 0005 2947 03 - BIC: DAAEDEDDXXX
Steuer-Nr. 2217/423/05747 beim Finanzamt Hamburg-Nord
Vertretungsberechtigter Vorstand: Dr. med. Sybille Baumann (President) - Dr. med. vet. Joachim Hochel (President Elect)
Dr. rer. nat. Andreas Kovar (Past President) - Dr. rer. nat. Barbara Schug (Kassenwartin) - Nadja Faisst (Schriftflihrerin)
Registergericht: Amtsgericht Hamburg - Caffamacherreihe 20 - 20355 Hamburg - Registernummer: VR 24000



Arbeitsgemeinschaft fir Angewandte Humanpharmakologie e.V.

AGAH Association for Applied Human Pharmacology

spezialisierten EKs beurteilt werden. Eine Auslagerung von lediglich Erstanwendungsstudien beim
Menschen an eine Bundesethikkommission ist aus Sicht der AGAH nicht ausreichend. Idealerweise
sollten alle klinische Prifungen der Phasen I/Ila von der Bundesethikkommission oder alternativ
von hierauf spezialisierten Ethikkommissionen beurteilt werden.

Der besondere Geschaftsverteilungsplan fir auf bestimmte Indikationen spezialisierte registrierte
Ethikkommissionen zum 1. Juli 2025 (Artikel 1, Nr. 8a) ist in Anbetracht des erheblichen
Handlungsbedarfs auf diesem Gebiet deutlich zu spat und es ist nicht nachvollziehbar, warum dafiir
mehr Zeit erforderlich ist als fiir die Etablierung einer Bundesethikkommission (1.1.2025 entspr.
Artikel 1, Nr. 9).

3. BtMG: In Analogie zur sehr begriiRenswerten Integration des Strahlenschutzverfahrens in das
Genehmigungsverfahren klinischer Prifungen von Arzneimitteln ist die Integration der Erlaubnis
nach § 3 Betaubungsmittelgesetz (BtMG) in das Genehmigungsverfahren ebenfalls sinnvoll und fur
die Attraktivitat des Forschungs- und Entwicklungsstandorts Deutschland essenziell.

4. Standardvertragsklauseln: Im derzeitigen Gesetzentwurf (Artikel 1, Nr. 11) fehlt eine verbindliche
Verpflichtung oder zumindest starke Empfehlung, die vorgesehenen Standardvertragsklauseln auch
anzuwenden. Neben dieser Ergdnzung wird angeregt, dass eine regelmaflige Kommission aus den
beteiligten Parteien unter Einbeziehung der Verbande der Sponsoren und Priifzentren gebildet
wird, die die erstmalige Erstellung und regelmiRige Uberarbeitung der Mustervertrige
verantwortet.

5. StrISchG: Die Fristen zur Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung sind zwar verkirzt, aber immer
noch sehr lang, sodass es als unwahrscheinlich angesehen werden darf, dass die im Gesetzentwurf
vorgesehenen Fristen eine Durchfliihrung solcher Studien in Deutschland tatsachlich fordern. Zur
Verkilrzung der Genehmigungszeiten wird u.a. vorgeschlagen, die Bewertung durch das BfS und die
EKs parallel durchzufiihren.

Eine ausfiihrliche Darstellung und Erlduterung der seitens der AGAH vorgeschlagenen Anderungen und

Ergdnzungen des Gesetzesentwurfs sind in der beigefligten Kommentartabelle zusammengefasst.

Mit freundlichen GriiRen,

President AGAH e.V. Past President AGAH e.V. President Elect AGAH e.V.



Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Verbandeanhorung

tikel 6 des Re-
ferentenent-
wurfs

standige Ethikkommission fir die Strah-
lenschutzbewertung (und evtl. Bun-
desopiumstelle, s. Zeile 1) fallen zurzeit
nicht unter die Vorschriften der KPBV.
Im Sinne des Strategiepapiers der Bun-
desregierung (Abschnitt 1.2 Spiegel-
strich 2) sollten samtliche fir die Bewer-
tung zustandigen Behorden unter die
KPBV fallen.

Verband: Arbeitsgemeinschaft fir Angewandte Humanpharmakologie (AGAH) e.V.
Datum: 16. Februar 2024
Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

1 Allgemein Nicht anwendbar inhaltlich In Analogie zur dulRerst begriiRenswer- | Integration der Erlaubnis nach § 3
ten Integration des Strahlenschutzver- BtMG in das Genehmigungsverfahren
fahrens in das Genehmigungsverfahren | klinischer Priifungen von Arzneimit-
klinischer Prifungen von Arzneimitteln | teln.
ist die Integration der Erlaubnis nach § 3
Betdubungsmittelgesetz (BtMG) in das
Genehmigungsverfahren ebenfalls sinn-
voll und flr die Attraktivitat des For-
schungs- und Entwicklungsstandorts
Deutschland essenziell.

2 Allgemein, Ar- | Nicht anwendbar inhaltlich Die Strahlenschutzbehoérde und die zu- Einbeziehung von Strahlenschutzbe-

horde und zustandiger Ethikkommis-
sion Strahlenschutzbewertung in die
KPBV
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Artikel 1, Nr.
5b (AMG § 40
Absatz 4 Satz
1)

Bei klinischen Prifungen,
an denen kein weiterer
Mitgliedstaat beteiligt ist,
umfasst das Bewertungs-
verfahren nur die Phase
der Erstbewertung durch
den berichterstattenden
Mitgliedstaat innerhalb
von 26 Tagen ab dem Tag
der Validierung nach Arti-
kel 6 Absatz 5 Satz 1 Buch-
stabe a der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014

Inhaltlich

Dringend angeregt wird eine klare Fris-
tenregelung und Verkiirzung fir die Be-
wertung von wesentlichen Anderungen
(substantial modification) bei mononati-
onalen klinischen Prifungen. Dies ist
insbesondere von Bedeutung, weil ge-
rade moderne Protokolle der friihen
Phase eine hohe Planungssicherheit in
der Einbindung der Behorden erfordern.
Der gegenwartige Gesetzentwurf wiirde
lingere Bearbeitungsfristen fiir Ande-
rungen als flir Neueinreichungen erlau-
ben, was als extrem inkonsistent wahr-
genommen werden wiirde.

Wesentliche Anderungen (substantial
modifications) bei mononationalen kli-
nischen Prifungen sollten innerhalb
von 10 Tagen bewertet werden.

Artikel 6, Nr.
8b (KPBV § 7
Abs 3)

im Falle eines Ersuchens
des Sponsors um zusatzli-
che Informationen im
Sinne von Absatz 1, inner-
halb von acht Tagen ab
dem Tag des Eingangs der
Stellungnahme des
Sponsors an die zustandige
Bundesoberbehdrde

inhaltlich

Die Fristenregelung, die Bewertung
nach Ersuchen des Sponsors um zusatz-
liche Information innerhalb von 8 Tagen
abzuschlieBen, bezieht sich hier nur auf
die zustandige Ethikkommission.

Diese Frist sollte sich auch auf die ande-
ren Behorden beziehen, da sie ansons-
ten wertlos ist, weil mit der klinischen
Studien nur begonnen werden kann,
wenn alle zustdndigen Behorden ihre
Bewertung abgeschlossen haben.

Das Strategiepapier der Bundesregie-
rung hatte hier noch auf Seite 3, Ab-
schnitt 1.2, Spiegelstrich 1, eine Frist

einheitliche Fristen (8 oder besser 5
Tage) fur Entscheidung fur EK und
BOB, Strahlenschutzbeho6rde und EK
Strahlenschutz nach Eingang der Stel-
lungnahme des Sponsors
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

von 5 Tagen fiir die Bewertung insge-
samt vorgesehen. Diese 5 Tage (oder 8)
missten flr alle zustandigen Behorden
(zustandige Ethikkommission, zustan-
dige Bundesoberbehorde, Strahlen-
schutzbehoérde, zustdndige Ethikkom-
mission fur die Strahlenschutzbewer-
tung) gleichermaRen gelten.

In diesem Zusammenhang weisen wir
darauf hin, dass der Referentenentwurf
auf S. 15, StriSchG § 31b und S.21
StrISchG § 36a) zurzeit Bewertungsfris-
ten von 31 Tagen nach Ersuchen zusatz-
licher Information fiir Strahlenschutzbe-
horde und zustandige Ethikkommission
flr die Strahlenschutzbewertung vor-
sieht. Hier sollte, wie oben beschrieben,
ebenfalls zwischen multi- und monona-
tionalen Studien unterschieden werden
und flir mononationale Studien auf 5 (8)
Tage verkirzt werden gemaR Strategie-
papier.

Allgemein

Nicht anwendbar

inhaltlich

Fiir mononationale und insbesondere
fir monozentrische Studien in Deutsch-
land sind die Uberpriifungsfristen fiir
formale Mangel viel zu lang. Im Sinne
einer Verkiirzung der Bearbeitungszei-
ten (Strategiepaper Abschnitt 1.2) sollte
die Uberpriifung auf formale Mangel

Verkiirzung der Uberpriifungsfristen
auf formale Mangel fiir alle mononati-
onalen Studien auf 5 Tage und fiir die
Uberpriifung der Nachreichung auf 5
Tage fiir alle fiir die Bewertung des
Antrags zustandigen Behorden, inklu-
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
nicht langer als 5 Tage dauern und die sive Strahlenschutzbehorde und zu-
Uberpriifung, ob die Nachreichung die standige Ethikkommission Strahlen-
formalen Mangel behoben hat, sollte schutzbewertung. Hierfiir Anderung
ebenfalls nicht langer als 5 Tage dauern. | StrlSchG § 31b und StrISchG § 36 a
Es ist zu beachten, dass hier tatsachlich | durch Verweis auf KPBV fir die Fris-
nur die Vollstandigkeit der Unterlagen tenregelungen fiir mononationale Stu-
geprift wird und keine Inhalte tGber- dien.
prift werden. Da die Vorgaben, welche
Dokumente eingereicht werden miis-
sen, fur Deutschland sehr klar definiert
sind, sind die langen Uberpriifungsfris-
ten beziiglich Vollstandigkeit schwer
nachvollziehbar. Sollte der Antrag Man-
gelfreiheit aufweisen, so sollte unmittel-
bar nach Feststellung der Mangelfrei-
heit mit der Bewertungsphase begon-
nen werden.
6 Artikel 1, Nr. Die registrierten Ethik- Inhaltlich Eine Einflihrung zum 01. Juli 2025 ist EinfGhrung/Umsetzung ab 01. Juli

8a (AMG Kommissionen oder eine deutlich zu spat. Der derzeitige Zustand | 2024

§ 41b Abs 2 von ihnen benannte Stelle ist flir die Genehmigungsverfahren nicht

Satz 1) erlassen in Abstimmung weitere 1,5 Jahre zu akzeptieren, wenn

mit dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizin-
produkte und dem Paul-
Ehrlich-Institut bis zum 1.
Juli 2025 einen besonde-
ren Geschaftsverteilungs-
plan fiir auf bestimmte In-
dikationen spezialisierte

wir in Deutschland nicht weiter an At-
traktivitat als Standort fur klinische Stu-
dien verlieren wollen.
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

mit dem Bundesinstitut fu
Arzneimittel und Medizin-
produkte und dem Paul-
Ehrlich-Institut bis zum 1.
Juli 2025 einen besonde-
ren Geschaftsverteilungs-
plan fiir auf bestimmte In-
dikationen spezialisierte
registrierte Ethik-Kommis-
sionen;

r

rungen der seit Februar 2023 per allge-
meiner Geschéaftsverteilungsplanung zu
klinischen Prifungen der Phase I/lla zu-
geteilten Ethikkommissionen zeigen
deutlich, dass ein relevanter Teil der
Ethikkommissionen unzureichende Er-
fahrung in der Beurteilung dieser klini-
schen Prifungen hat. Zudem sind die
Forderungen inhaltlich und qualitativ
hochst heterogen. Dies hat seit Februar
2023 zu einer erheblichen Verunsiche-
rung und Verschlechterung des Studien-
standorts Deutschland fir klinische Pri-
fungen der klinischen Phasen I/l1a ge-
fUhrt. Es ist daher dringend erforderlich,
dass klinische Prifungen der Phasen
I/lla von hierauf spezialisierten Ethik-
kommissionen (entweder durch die
Bundesethikkommission oder durch ei-
nen kleinen Kreis spezialisierter Ethik-
kommissionen) beurteilt werden.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
registrierte Ethik-Kommis-
sionen;
7 Artikel 1, Nr. Die registrierten Ethik- Inhaltlich Die alleinige Berlicksichtigung der Indi- | Es sollte ebenfalls Ethikkommissionen

8a (AMG Kommissionen oder eine kationen als Kriterium vernachlassigt geben, die auf klinische Priifungen der
§ 41b Abs 2 von ihnen benannte Stelle die spezifischen Belange der klinischen Phase I/lla spezialisiert sind oder alter-
Satz 1) erlassen in Abstimmung Prifungen der Phase I/lla. Die Forde- nativ sollten diese klinischen Prifun-

gen durch die Bundesethikkommission
bewertet werden.
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
8 Artikel 1, Nr. 9 | klinische Prifungen, die ei- | Inhaltlich Es fehlt eine Definition flir Masterproto- | Vorgabe einer gesetzlichen, eindeuti-
(AMG § 41c nem Ubergreifenden Mas- koll gen Definition fiir Masterprotokolle
Abs 2 Satz 2) terprotokoll folgen, das zur Vermeidung von Unklarheiten
mehrere Teilstudien mit sollte aufgenommen werden.
einem oder mehreren Arz-
neimitteln und mit Patien-
ten mit gleichen oder un-
terschiedlichen Erkrankun-
gen umfasst
9 Artikel 1, Nr. 9 | klinische Prifungen, bei Inhaltlich Eine Beschriankung auf First-in-Human- | folgende Anderung wird vorgeschla-
(AMG § 41c denen neue Arzneimittel Studien ist nicht sinnvoll, da moderne gen:
Abs 2 Satz 3) erstmalig am Menschen Prufprotokolle in der Phase I/1la insge- ,klinische Priifungen der Phasen I/lla“
geprift werden, samt eine besondere Spezialisierung er-
fordern. Wir halten es fir dringend er- Alternativ sollten alle klinischen Pri-
forderlich, dass alle klinischen Prifun- fungen der Phasen I/lla durch hierauf
gen der Phasen I/lla durch entweder die | spezialisierte Ethikkommissionen be-
Bundesethikkommission oder durch ei- | wertet werden (siehe Punkt 7).
nen kleinen Kreis hierauf spezialisierter
Ethikkommissionen bewertet werden.
Wir erwarten hierdurch eine héhere in-
haltliche Qualitat und Konsistenz der
Forderungen der Ethikkommissionen
und hierdurch eine Wiederherstellung
der Attraktivitdt des Studienstandorts
Deutschland fiir klinische Priifungen der
Phase I/lla.
10 Artikel 1, Nr. ,diese Arzneimittel dirfen | Inhaltlich Die Erweiterung des Vertriebswegs ist ,diese Arzneimittel, oder Teilmengen
12 (AMG § 47 | von pharmazeutischen Un- sehr zu begrifRen. In diesem Zusam- davon, dirfen von ....”

Abs, Nummer
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

2, Buchstabe
8)

ternehmern, GroRhand-
lern und Arzten auch an
die Personen, bei denen
die klinische Prifung
durchgefiihrt werden soll,
abgegeben werden, wenn
nach einer von dem
Sponsor fiir den Einzelfall
vorzunehmenden Bewer-
tung die Sicherheit der an
der klinischen Priifung teil-
nehmenden Personen und
die Validitat der in der kli-
nischen Priifung erhobe-
nen Daten gewahrleistet
sind, durch geeignete und
angemessene MaRnahmen
sichergestellt ist, dass der
Sponsor keine Moglichkeit
hat, die Prufungsteilneh-
merinnen oder -teilneh-
mer zu identifizieren, und
eine Erlaubnis der nach §
77 zustandigen Bundes-
oberbehdrde vorliegt.”

menhang sollte es auch moglich wer-
den, Probanden Teilmengen von Markt-
ware mitzugeben. In Deutschland ist
diese Auseinzelung rechtlich als Herstel-
lungsschritt / Umverpackung eingestuft.
Die Herausgabe von Teilmengen hat je-
doch den groRen Vorteil, dass das Risiko
von Uberdosierungen reduziert wird
und die Lagerung der nicht herausgege-
benen Mengen unter kontrollierten Be-
dingungen stattfinden kann, so dass die
Arzneimittel weiter verwendet werden
kdénnen.

11

Artikel 3, Nr. 4
(StriSchg,
neuer § 313,
Nr. 3)

Dem Genehmigungsantrag
sind die zur Priifung erfor-
derlichen Unterlagen mit

inhaltlich

Es ist weiterhin eine sequenzielle Ge-
nehmigung von Ethikkommission und
BfS fir klinische Studien geplant, was zu

Empfehlung, die BfS Priifung parallel
zur Ethikkommission vorzusehen, da
die Genehmigungszeiten im Vergleich
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Ausnahme der zustimmen-
den Stellungnahme der
Ethik-Kommission nach §
36 beizufligen. Abwei-
chend von Satz 1 muss die
zustimmende Stellung-
nahme der Ethik-Kommis-
sion nach § 36 dem Antrag
beigefligt werden, wenn
die nach § 31 genehmi-
gungsbedirftige Anwen-
dung im Rahmen einer kli-
nischen Priifung im Sinne
des Artikel 2 Nummer 45
der Verordnung (EU)
2017/745 oder einer sons-
tigen klinischen Prifung im
Sinne des § 3 Nummer 4
des Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgeset-
zes vorgenommen werden
soll

unnotig langen Genehmigungszeiten
flhrt.

zu anderen Landern weiterhin sehr
lang sind.

12

Artikel 1, Nr.
11 (AMG,
neuer § 42d)

Standardvertragsklauseln
fiir die Durchfiihrung klini-
scher Prifungen fir
Prufarzt- und Prifzent-
rumsvertrage

inhaltlich

Es ist uneingeschrankt begriiRenswert.,
dass gemeinsame Vertragsstandards im
Sinne von Standardvertragsklauseln im
Rahmen der Gesetzgebung veroffent-
licht, aktualisiert und zur Verfiigung ge-
stellt werden, um Vertrage zwischen
Sponsoren und Priifzentren schneller

Die Mustervertragsklauseln fir Prif-
zentrumsvertrage sollten als Muster-
vertrage veroffentlicht und ihre Nut-
zung verpflichtend vorgeschrieben
werden.

Moglicher Wortlaut:
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

zur Unterschrift zu bekommen. Jedoch
fehlt im derzeitigen Gesetzentwurf eine
Verpflichtung oder starke Empfehlung,
diese Vertragsklauseln anzuwenden.
Erfahrungen aus anderen EU-Landern,
beispielsweise Spanien und Frankreich,
zeigen, dass die verpflichtende Nutzung
von ausgehandelten Mustervertragen
flir Prifzentren vorteilhaft sein kann
und zu einem einfacheren Vertragspro-
zedere fiihrt.

Sollten aus Besonderheiten einer klini-
schen Priifung heraus zusatzliche Klau-
seln aufgenommen werden missen,
sollte eine Erganzung moglich sein, im
Vertrag aber explizit gekennzeichnet
werden.

,Die im Bundesanzeiger verdffentlich-
ten Standardvertragsklauseln fiir Priif-
zentrumsvertrdge sind zu verwenden,
es sei denn, die Abwdgung der berech-
tigten Interessen gebietet eine abwei-
chende Vereinbarung und wird im Ver-
trag schriftlich begriindet.”

Es sollte eine regelmallige Kommission
aus den beteiligten Parteien gebildet
werden, die die Uberarbeitung der
Mustervertrdge verantwortet.
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Artikel 1, Nr.
10 (AMG
neuer § 41d

(3)

Die registrierten Ethik-
Kommissionen beachten
die Richtlinien bei der Er-
stellung ihrer Stellungnah-
men und Bewertungen
nach § 40

inhaltlich

Der neu geschaffene § 41d im Arznei-
mittelgesetz (AMG) wird sehr begriRt.
Die haufig widerspriichlichen Bewer-
tungsansatze der Ethikkommissionen
sind gegenwartig ein groRes Hindernis
fiir ein effizientes Verfahren der Studi-
engenehmigung. Weiterhin wurden
zum Beispiel aufgrund unterschiedlicher
Auslegungen zur Probandenversiche-
rung (z.B. Einzel- vs. Gruppenversiche-
rung) in der Vergangenheit einzelne
Bundeslander regelmaRig gemieden.

,Die registrierten Ethik-Kommissionen
beachten die Richtlinien bei der Erstel-
lung ihrer Stellungnahmen und Bewer-
tungen nach § 40.” Wird erganzt um:
,Sie beachten ferner die Verhdltnismdé-
Bigkeit ihrer Riickfragen in Bezug auf
tatsdchliche Versagungsgriinde fiir
eine Studiendurchfiihrung.”
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Das Ziel muss es sein, eine derartige
Klarheit bei den Anforderungen zu
schaffen, dass es auch moglich ist, ein
Bewertungsverfahren ohne Mangel zu
durchlaufen. Hierfiir ist neben einer
Harmonisierung der Anforderungen
auch eine VerhaltnismaRigkeit der Riick-
fragen zu beachten. Die angeregten Be-
wertungsrichtlinien sollten daher mit
dem Ziel geschaffen werden, dass es
auch in Ordnung ist, keine Riickfragen
zu haben.
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