thik-Kommissionen
'om AMG s.str. zur GCP-Verordnung

40 Abs. 1 Nr. 2 AMG:

eginn der klinischen Prufung nur nach zustimmender
ewertung der zustandigen Ethik-Kommission. Dies nach
laldgabe von

42 Abs. 1 AMG:

thik-Kommissionen sind

ach Landesrecht eingerichtet,

nabhangig,

terdisziplinar besetzt;

rbeitsweise bei multizentrischen Prufungen.




,Die zustimmende Bewertung [der Ethik-Kommission] darf nur
versagt werden, wenn ..." (praventives Verbot mit Erlaubnis-
vorbehalt)

Bildung, Finanzierung und Zusammensetzung der Ethik-
Kommissionen nach Landesrecht.

Die Ethik-Kommission

,2hat Sachverstandige beizuziehen und Gutachten
anzufordern, wenn es sich um eine klinische Prufung bei
Minderjahrigen handelt und sie nicht uber eigene Kenntnisse
auf dem Gebiet der Kinderheilkunde, einschlief3lich ethischer
und psychosozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfugt oder
wenn es sich um eine klinische Prufung von xenogenen
Zelltherapeutika oder Gentransferarzneimitteln handelt.”



§ 42a Abs. 2 AMG:

BOB ordnet Rucknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung an und unterrichtet daruber unverzuglich
die zustandige Ethik-Kommission, die fur die Uberwa-

chung zustandigen Behorden, Kommission und EMEA.



GCP-Verordnung
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Definition der multizentrischen klinischen Prufung (§
3, Absatz 1 GCP-V)

Multizentrische klinische Prufung ist eine nach einem
einzigen Prufplan durchgefuhrte klinische Prufung, die in
mehr als einer Prufstelle erfolgt und daher von mehr als
einem Prufer vorgenommen wird, wobei sich die weiteren
Prufstellen auch in anderen Mitgliedstaaten der
Europaischen Union oder in Landern befinden konnen, die
nicht Mitgliedstaaten der Europaischen Union sind.



Form der Angaben und Unterlagen
Schriftlich und auf elektronischem Datentrager.

Grundsatzlich sind englische oder deutsche
Sprachfassungen moglich.

Ausnahmen:

Begleitschreiben des Antrags

Informationen und Unterlagen, die die betroffenen
Personen erhalten,

Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des
Prufplans, wenn der Prufplan in englischer Sprache
vorgelegt wird.




Fristen

§ 42 Abs. 1AMG:
Bearbeitungszeit fur die Ethik-Kommissionen: 60 Tage
Fur xenogene Zelltherapeutika keine zeitliche Begrenzung.

§ 8 GCP-V:

Innerhalb von 10 Tagen Bestatigung des Eingangs eines
ordnungsgemalden Antrags oder

Aufforderung, innerhalb von 14 Tagen Formmangel zu

beheben.

Innerhalb von 60 Tagen mit Grinden versehene Bewertung
an Sponsor und BOB.

Nur einmal kann eine zusatzliche Information nachgefordert
werden, die 60-Tage-Frist wird bis zum Eingang der
zusatzlichen Information gehemmt (.Stopp-clock’).



§ 10 GCP-V

Nachtragliche Anderungen:

Entscheidung: 20 Tage nach Eingang.

Bei Arzneimitteln, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten: 35 Tage.

Zusatzliche Prufstellen:

Implizite zustimmende Bewertung nach 30 Tagen.



Del monoZentriscnen rrurungen bearpveiungsirist.
30 Tage

Bei Folgeprufungen innerhalb einer Phase |-
Prufung: 14 Tage

Zelltherapeutika und Arzneimittel mit gentechnisch
veranderten Organismen:

90 Tage plus weitere 90 Tage, wenn Ethik-
Kommission Sachverstandige beizieht oder
Gutachten einholt.

Gentransfer-Arzneimittel: 180 Tage

Multizentrische Prifungen
Beteiligte Ethik-Kommissionen: 30 Tage.



Meldepflichten des Sponsors gegenuber den
Ethik-Kommissionen
Alle Meldungen erfolgen in pseudonymisierter Form

Bekannt gewordener Verdachtsfall einer unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkung: unverzuglich,
spatestens innerhalb von 15 Tagen

Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegenden
Nebenwirkung, die zu einem Todesfall gefuhrt hat oder
lebensbedrohlich ist: unverzuglich, spatestens
iInnerhalb von 7 Tagen



Sachverhalt, der eine erneute Uberpriifung der
Nutzen-Risiko-Bewertung des Prufpraparates

erfordert: unverzuglich, spatestens innerhalb von
15 Tagen.

Unmittelbare Gefahr: unverzuglich



Berichtspflichten der Bundesregierung an
den Bundestag:

Zur GCP-Verordnung hinsichtlich der klinischen
Prufungen mit radioaktiven Arzneimitteln oder
prufungsbedingter zusatzlicher Strahlenbela-
stung: 1 Jahr

Zur Tatigkeit der Ethik-Kommissionen: 3 Jahre



