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TOP 76:

Verordnung uUber das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundes-
oberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der
Bewertung von Antragen auf Genehmigung von klinischen Prifungen

mit

Humanarzneimitteln  (Klinische Prifung-Bewertungsverfahren-

Verordnung - KPBV)

Drucksache: 405/17

Zum Inhalt der Verordnung

In 8§ 41b Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes ist vorgesehen, dass das Bundes-
ministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates eine Verfahrensordnung uUber die Zusammenarbeit der Bundes-
oberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bewertung von
Antrégen auf Genehmigung von klinischen Prifungen bei Menschen nach der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311
vom 17.11.2016, S. 25) erstellt. In der vorliegenden Verfahrensverordnung
werden insbesondere die Einzelheiten des Registrierungsverfahrens, die Fristen
fur die Stellungnahmen und Bewertungsberichte der registrierten Ethik-
Kommissionen, die Gebuhrenanteile fiir die Stellungnahmen und Bewertungs-
berichte der registrierten Ethik-Kommissionen, die Kriterien fir einen Ge-
schaftsverteilungsplan sowie die Vorgaben fur das Ersuchen um zusatzliche In-
formationen beim Sponsor festgelegt.

. Empfehlungen der Ausschiisse

Der federfihrende Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat, in § 1
Absatz 2 KPBYV die zustandige Bundesoberbehérde zu verpflichten, die zustén-
dige Ethik-Kommission ber Antrdge nach Artikel 80 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 unverzuglich, spatestens jedoch am folgenden Werktag zu unter-
richten.
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Dariiber hinaus empfiehlt der Ausschuss die Annahme einer EntschlieBung mit
der die Bundesregierung gebeten werden soll, zwei Jahre nach Inkrafttreten der
88 5 bis 12 KPBV l(ber die Zusammenarbeit zwischen den Ethik-
Kommissionen und den Bundesoberbehdrden zu berichten.

Der Ausschuss fur Kulturfragen empfiehlt dem Bundesrat eine Erganzung
von § 12 Absatz 1 sowie der Anlage 3 (zu 8 12) KPBV mit dem Ziel, im Falle
nichtkommerzieller klinischer Priifungen die im Gebuhrenverzeichnis festgeleg-
ten Gebuhren und Rahmensatze zu senken.

Einzelheiten sind der BR-Drucksache 405/1/17 zu entnehmen.



