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Begriffsbestimmungen




Verwendung der Begriffe
Hauptprufer und Prifer

 Problem: Ein als Prufer in einem Prufplan be-
nannter Arzt delegiert einen Tell der studien-
bedingt notwendigen Untersuchungen an einen

anderen Arzt.

e |st dieser andere Arzt auch PRUFER ?

» Vorschlag: Einzelfall-Entscheidung

— Prufer ist, wer die relevanten Entscheidungen
Uber Ein/Ausschlul3, Therapie, Therapiean-
passung, Studienabbruch etc trifft bzw. wer
relevante Befunde erhebt und selbstandig

bewertet




Erfahrung in der Durchfihrung einer
klinischen Priafung?

e Problem: Welcher Arzt muld die zwel-
jahrige Erfahrung in der Durchfiihrung
klinischer Studien nachweisen ?

e VVorschlaq:
der fur die Studie Verantwortliche, d.h.
—bel multizentrischen Studien der LKP

—bel monozentrischen Studie der
Hauptprifer oder der einzige Prufer




Bearbeitung von Amendments




Bearbeitung von Amendments (1)

e Problem: Wer entscheidet daruber, ob ein
A.  substantial“ oder ,non-substantial” ist

e VVorschlaqg:
—primar der Antragsteller

— EK kann Kriterien gemafs GCP-V § 10
Abs 1 Nr 1-5 prufen und zu anderem

Ergebnis kommen, z.B.
 Sicherheit der betroffenen Personen
« Auslegung der wiss. Dokumente
o Art und Leitung der Studie




Bearbeitung von Amendments (2)

Problem: Wie wird das Benehmen mit mit-
beratenden EK bel Amendments hergestellt

Vorschlaqg: ff EK gibt mitberatenden EK
Gelegenheit zur AuRerung mit Angabe einer
Frist (z.B. 15 Tage)

— mb EK auf3ert sich

— mb EK auf3ert sich nicht: urspriungliche
zustimmende Bewertung der mb EK andert sich
nicht (implizite Zustimmung)




Im Benehmen mit den beteiligten Kommissionen

Sponsor

Amendment

Eingangsbestati-
gung, Fristbeginn




Bearbeitung von Amendments (3)

Vorschlag fur Benachrichtigung von beteiligten Kommissionen
durch die ff EK

e Mit Schreiben vom erhielten wir zur Studie mit der
EudraCT-Nr die nachtragliche Anderung gemaR §
10 Abs 1 GCP-V.

Sind die Unterlagen bei Innen nicht eingegangen oder

unvollstandig, bitten wir um Mitteilung innerhalb von 3
Tagen. Anderenfalls gehen wir davon aus, dald Ihnen die
Unterlagen vollstandig vorliegen.

Sollte sich die Bewertung der Zentren in lhrem Zustan-
digkeitsbereich durch das Amendment andern, bitten wir
Sie, uns lhre Stellungnahme bis spatestens

nach Eingang) zukommen zu lassen.




Bearbeitung von Amendments (4)

Problem: Was mul} in der Bewertung eines
Substantial amendment* erwahnt werden?

Vorschlaq:

—Es gibt keine speziellen Rechtsvorschrif-
ten

—Also: kurz, aussagekraftig




Bearbeitung von Amendments (5)

Problem: Der LKP (multizentrisch) oder der
Hauptprufer / einzige Prufer (monozentrisch)
wechselt. Ist dies ein ,substantial amend-
ment" ?

Vorschlaqg:
—Ja (GCP-V § 10, Abs 1, 3)

— Dazu das BfArM:“Nicht genehmigungspflichtige
Anderungen (z.B. zusatzliche Prifzentren,
Wechsel des Hauptprufers,...) sollten zur
Information vorgelegt werden...




Bearbeitung von Amendments (6)

 Problem: Ist der Wechsel eines nachgeord-
neten Prufers in einem bewerteten Zentrum
ein ,substantial amendment“?

e Vorschlaq:
—Nein, Eingangsbestatigung

—CV und FDS sollten der ff EK und der
beteiligten EK zur Kenntnisnahme
zugesandt werden

—Bei Bedenken AuRerung durch die ff EK
an den Sponsor




Nachmeldung eines Zentrums




Nachmeldung eines Zentrums
(gemald 8 10 Abs 1 GCP-V)

 Problem: wieviele Exemplare missen der
ff EK und der betelligten EK zugesandt

werden ?

e VVorschlaq:
— Maximal zweifach als Ausdruck

— Einfach als elektronische Version




Versenden von Unterlagen

und Bewertungen




Versendung von Unterlagen und
Bewertungen (1)

Problem: der Sponsor reicht nur schriftlich
oder nur elektronisch ein, ist das ein voll-

standiger Antrag

Vorschlag:

—Nein

— Aufforderung zur Vervollstandigung
gemald GCP-V 8 7 Abs 1




Versendung von Unterlagen und

Bewertungen (2)
(gemal’ § 7 Abs 1 GCP-V)

Problem: Kann man der ff EK die Pruf-
stellen, fur die sie nicht direkt zustandig ist,
ausschlieldlich in elektronischer Version

ubermitteln ?

Vorschlaqg:
—Unklar. Rechtsauslegung ?
—Verordnung spricht von beiden Versionen

— Auskunft beim BMG einholen !




Versendung von Unterlagen und

Bewertungen (3)
(gemal § 7 Abs 1 GCP-V)

e Problem:

d 1. ff EK erhalt eine E-Mail und ein Fax der be-
teiligten EK zum lokalen Zentrum

d 3: ff EK erhalt einen Brief der beteiligten EK zum
lokalen Zentrum

e Vorschlaq:

— Jede Information nur 1 X, nur ein Medium
untereinander

— Bewertung in Schriftform an Sponsor
— Bewertung als Fax an mb. EK und BfArM




Inhalt einer Bewertung




Welche Informationen mussen in der Be-
wertung der ff EK aufgefthrt werden (1)

* Problem: Missen alle an einer Studie zum
Zelitpunkt der Bewertung betelligten Arzte
(Prufer) im Votum aufgefuhrt werden?

e VVorschlaqg:
—Nein
—nur die Hauptprufer (als solcher gekenn-
zeichnet)




Welche Informationen mussen in der Be-
wertung der ff EK aufgefthrt werden (2)

 Problem: wie ausfuhrlich mussen die der Bewer-
tung zugrunde gelegten Unterlagen aufgelistet

werden ?
Vorschlaqg: nicht im Detall.

Bezugnahme auf die gemal3 C
reichten Unterlagen ist ausreic

neckliste einge-
nend. Dem Antrag-

steller ist die ,Vollstandigkeit* der Unterlagen be-

reits bestatigt worden.

« Ausnahme: nach der Einreichung angeforderte
Erganzungen gesondert erwahnen !




Welche Informationen mussen in der Be-
wertung der ff EK aufgefuhrt werden (3)

 Problem: soll das Eingangsdatum der
Mitberatung jeder einzelnen EK in die end-
gultige Bewertung der ff EK aufgenommen
werden ?

e VVorschlaq:
nein.

Einzelheiten der Zusammenarbeit zwischen
den EK bleiben im Innenverhaltnis vertrau-
lich.




Welche Informationen missen in der Be-
wertung der ff EK aufgefihrt werden (4)

 Problem: beteiligte EK gibt keine fristge-
malde Stellungnahme ab, was wird aus dem
betroffenen Zentrum?

» Vorschlag:
.Kleiner Dienstweg"

Alternative: Bewertung allein durch ff EK
oder zunachst keine zustimmende Bewer-
tung (was sagen die Juristen ?)




Meldepflichten an die

federfuhrende EK




Meldepflichten an die ff. EK (1)

 Problem: muf3 der Einschluld des ersten
Patienten an die ff EK gemeldet werden ?

e VVorschlag:
—nein, nicht nach deutschem Recht.
—Wird aber im Modul 1 erwahnt




Meldepflichten an die ff. EK (2)

e Problem:

—muld die Gabe der ersten Medikation
gemeldet werden

e VVorschlag:
—nein, nicht nach deutschem Recht.




Meldepflichten an die ff. EK (3)

 Problem: mussen Protokollverletzungen an
die ff EK gemeldet werden ?

 Vorschlag: nein, aul3er:
§ 13, Abs 4, Nr 4 GCP-V:

Der Sponsor unterrichtet...die zustandige EK... tiber jeden Sachverhalt, der eine
erneute Uberprifung der Nutzen-Risiko-Bewertung des Prifpraparats
erfordert.Hierzu gehoéren insbesondere

Ereignisse im Zusammenhang mit der Studiendurchfiihrung oder der Entwicklung
des Prufpraparats, die moglicherweise die Sicherheit der betroffenen Personen
beeintrachtigen konnen.

,Institutionalisierte® Abweichungen vom
Prafplan mussen als Amendment geregelt
werden




Meldepflichten an die ff. EK (4)

Problem: konnen in einer Prlfstelle zusatz-
iIch selbstverfaldte, zentrumsspezifische
Patiententagebucher verwendet werden ?

e VVorschlaqg:
nein

Mul3 durch Amendment fur die ganze
Studie geregelt werden




Verschiedenes




Pseudonymisierung mit Initialen und
Geburtsdatum ?

e Problem: zur Zeit unterschiedliche Auffas-
sungen dartber, ob Verwendung von Initia-
len und Geburtsdatum als ausreichender

Schutz gegen eine unbefugte Re-ldentifi-
kation angesehen werden kann.

 VVorschlag: Vorstand des AK nimmt Ver-
bindung mit der AG der Landesbeauftragten
far den Datenschutz auf




Formale Organisation der PI

e Problem: Wo stehen Namen der Institution,
der Priufarzte, Anschrift, Tel.Nr. etc des
Prufzentrums?

* VVorschlag: hervorgehoben auf dem Deck-
blatt der Patienten(Probanden)-Information




Studienauswels

e Problem: Muld ein Studientellnehmer einen
Auswels erhalten, der die Tellnahme an
einer bestimmten Studie dokumentiert ?

 Vorschlag:
—nicht vorgeschrieben

—sollte vom Einzelfall abhangig gemacht
werden




Weltere Themen - welterverwiesen an
den Vorstand des Arbeltskreises

Wieviele Studien kann 1 Arzt verantwortlich betreuen ?

Konnen (sollen) AMG/GCP-V-Regelungen auf MPG-
Studien uUbertragen werden?

Teilnahme Nicht-Einwilligungsfahiger in klinischen Studien?
Verwendung anonymisierter Blutproben?

Rechtsbelehrung im Votum ?

Wer entscheidet Uber die Anwendung des AMG?

Wie kann man IIT fordern?

Kann die formale Organisation eines Antrags vereinheitlicht
werden ?




