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% Bundesministerium
fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

1. Anstellungsverhéltnis oder Filhrungsposition
keine

2. Beratungs- bzw. Gutachtertatigkeit
keine

3. Besitz von Geschaftsanteilen, Aktien oder Fonds
keine

4. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz
keine

5. Honorare
keine

6. Finanzierung wissenschaftlicher Untersuchungen
keine

7. Andere finanzielle Beziehungen
keine

8. Immaterielle Interessenkonflikte
keine
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% Bundesministerium
fiir Gesundheit

Federal Ministry

of Health

Nationale Umsetzung

Gesetzgebung: AMG, KPBV, AMWHV, GCP-V, Gebuhrenordnungen

Organisation und Kooperation von national zustandigen Behorden
und Ethik-Kommissionen

Restrukturierung der Ethik-Kommissionen

Informationstechnik (IT)-System // Application Programming
Interface (API) // EU-Portal

Pilotprojekte zur Testung der neuen Prozess
Training der betroffenen Parteien
Organisation und Bewertung von Sicherheitsbherichten

Einfluss auf die jeweiligen Ressourcen
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Anderungen am nationalen
Arzneimittelrecht

Organisation und Kooperation von
national zustandigen Behorden und EK

Pilotprojekt
EU-Portal (APIl-nationales IT System)
Training / Sicherheitsberichte

Zusammenfassung
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% Bundesministerium
fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

Anderungen am nationalen Arzneimittelrecht |

AMG:
Wesentliche Anderungen betreffen 6. Abschnitt des AMG und Wegfall der GCP-Verordnung fiir kP

=> §§ 40-40d AMG: Verfahren und Voraussetzungen der kP

=> §§ 41a-41c AMG: Regisitrierungsverfahren, Verfahrensordnung (KPBV) und
Gesch'a'ftsverteilungsplan (Anforderungen, Zustandigkeit EK fiir Verfahren + Zusammenarbeit mit BOB)

Registrierungsplficht
Landesrecht gebildet off.-rechtl. EK

= Wissenschaftliche Expertise (Mitglieder, Externe) )
= |Interdisziplinare ,gegenderte“ Zusammensetzung (Jurist, Ethiker, Mediziner, Statistiker, Arzte, Laien)

=> § 42 AMG KorrekturmaRnahmen

=> § 42a Datenschutz (Pseudonymisierung von personenbezogener Daten)
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% Bundesministerium
fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

Anderungen am nationalen Arzneimittelrecht I

AMG:
Wesentliche Anderungen betreffen 6. Abschnitt des AMG und Wegfall der GCP-Verordnung fiir kP

=> § 42b Veroffentlichung der Ergebnisse kP

=> § 42c Inspektionen
= neue Rechtsgrundlage im AMG nach Wegfallen der GCP-Verordnung

= Sonstige wesentliche Anderungen

= Ersatz des Leiters der kP durch Hauptprufer

= Anzeigepflichten nach § 67 AMG entfallen, dafur umfangreichere Meldeverpflichtungen
nach EU-Verordnung

= Erweiterung der Einfuhrvorschriften (§§ 72, 72a, 73) auf Pruf- und Hilfspraparate
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% Bundesministerium
. fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

Anderungen am nationalen Arzneimittelrecht Il

Klinische Prufung-Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV)

Verordnung (iber das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundesoberbehérden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der
Bewertung von Antrdgen auf Genehmigung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln

=>» Einzelheiten des Registrierungsverfahrens EK:

= elektronischer Antrag

= (Geschaftsstelle: qualifiziertes Personal, Anzahl der Mitarbeiter, Geschaftszeiten

= (Geschaftsordnung: Vorsitz, Geschaftsfihrung, Ehrenamtlichkeit, Verschwiegenheit

= jahrliche und antragsbezogene Erklarungen zu personlichen + finanziellen Interessen
=> Kiriterien fiir Geschaftsverteilungsplan EK:

= Regelung der Zustandigkeiten, Verteilung der Antrage
= insbesondere Gesamtzahl der registrierten EK + bisheriges Antragsvolumen zur
Verteilung der Antrage

=> Fristen fur Stellungnahme der EK
=>» Zustandigkeit fur Ersuchen um zusatzliche Informationen
=>» Gebubhren fur Stellungnahme und Bewertungsbericht der EK
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% Bundesministerium
£y fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

Organisation und Kooperation |
BfArM / PEIl und EK

EK:

Einhaltung gesetzlicher Vorschriften zur Struktur, Zusammensetzung und
Funktionsweise

Registrierungspflicht beim BfArM mit Sanktionspotential
Unabhangige Zuteilung von Antragen auf eine zustandige EK durch BOB

- Anderung der Arbeitsweisen (IT-Affinitét, strikte kurze Fristen, Wegfallen miindlicher
Erorterungen, Neuregelung Prifer-/Prufstellenbewertung, Laienbeteiligung, Transparenzregeln)

Gesetzlich festgelegte Gebuhrenordnung

Weites gehende Beibehaltung des Aufgabenspektrums

=> Restrukturierung der Ethik-Kommissionen
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% Bundesministerium
£y fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

Organisation und Kooperation
BfArM / PEl und EK

BfArM / PEI:

Federfuhrende Verfahrensverantwortliche fur Lebenszyklus einer kP
(u.a. Umgang mit Meldungen, Sicherheitsberichten, Ergreifen von MalRnahmen,
Einbindung der Lander, IT-Schnittstellen, QS, Transparenz)

Federfuhrende Antragsbearbeitung bei Genehmigung mit maRgeblicher
Beruicksichtigung der Bewertungen der EK

Eine Entscheidung - Erlass des Verwaltungsakts (Bescheid)

Bestimmung der Zustandigen EK aufgrund Geschaftsverteilungsplan
(Unabhangige Zuteilung der Antrage)

Registrierungsstelle (BfArM unter Mitwirkung PEI) fur zustandige EK

Laienbeteiligung an Bewertung
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% Bundesministerium
£y fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

Pilotprojekt | .

Erste Diskussionen BfArM / PEl und EK

uber einen Prozess + nat. IT-System im Marz 2015

Entwicklung und Optimierung von Vorgehensweisen und

Prozessen durch ,learning by doing*“
= Kooperation, Zeitschienen, IT-Plattform, Kommunikation
= |nterne und externe Lenkung und Beratung des Kooperationsprozesses

Bewertung aktueller kP-Antrage
= Simulation der Vorgehensweise und Fristen so nah wie maglich an der EU-
Verordnung kP
= Schaffung einer legalen Sicherheit fur den Sponsor — innerhalb des AMG und
GCP-V

Geplant: Start der Bearbeitung wesentlicher Anderungen Q4/2017
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Pilotprojekt II

Freiwillige Teilnahme nach
Listung von zustandigen EK
(Bezug ist koordinierender
Prufer). z.Z. ca. 33 EK gelistet

Bis jetzt:

= 67 Antrage eingegangen
= 57 Verfahren gestartet

= 2 Antrage zuruckgezogen
= 6 Antrage abgelehnt

% Bundesministerium
fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health
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% Bundesministerium
fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

Pilotprojekt I

Ergebnisse / Erfahrungen:

- Leitlinie fur Sponsoren, interne Leitfaden + Templates (Validierung, Umgang
mit Mangeln, AR)

- Bericht federfuhrend durch BOB, gemeinsames Arbeiten an 1 Dokument
moglich

- Diskussion + Konsolidierung vor Bescheidung (SharePoint / E-Mail/Telefon)
- Keine Probleme mit Fristen — aber kleine Fallzahl
- Benotigung von mehr Ressourcen

- IT-SharePoint: Optimierung der Nutzung und des Tracking-Systems flr Fristen
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% Bundesministerium
fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

EU-Portal-
APIl-nationales IT System |

EU-Portal

Von der EMA wird in Zusammenarbeit mit den MS und
der KOM ein EU-Portal und eine EU-Datenbank

eingerichtet und unterhalten.
(Verordnung (EU) Nr. 536/2014, Artikel 80, 81)
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EU-Portal-
APl-nationales IT System |

EU-Portal und Datenbank - Auditierte und nicht-auditierte Bereiche

User
Il registration
and
Il assignment
required

A S

Quelle EMA

DATABASES

PORTALS | WORKSPACE
> >

EU Portal

| o2 —=>

&
SUSAR
ASRs

Other Portal

Safety Portal

European Commission

8] Document & Data
8l Repository of CT
8l Information

[

% European Medicines Agency

EU Database

EVCTM

MPD

ASR Repository

DataWarehouse

Other data/document

Out of scope of article 82 functional & audit
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internet
access to
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Interface
with MSs
CT systems
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®

Stand 2015

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Federal Ministry
of Health
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Bundesministerium

fiir Gesundheit
Federal Ministry

EU-Portal-API-nationales IT System llI
EU-Portal

02 /2014

Beginn der Arbeiten zur Erstellung des EU-Portals

25.03.2015 Festlegung der Funktionalitaten
02.20.2015 Erstellung von Transparenzregeln

10/2015
03/2016

03 /2017

Erste grobe Zeitplanung durch EMA => Anwendung der EU-V 2017

Beginn der “Unser Acceptance Testungen” (UAT)

= Planung: 14 UAT, Audit nach UAT 7, nachfolgend Betriebstestung + Fehlerbehebung
= Bis Juli 2017 wurden 5 UAT durchgefuhrt. Fir 51 aufgetretene Fehler veranschlagte

Verzogerungen durch Wechsel des Fremdanbieters (laut EMA)

= Herabsetzen der Funktionalitaten durch EMA auf eine Minimum
= VergrofRerung des Entwicklungsteams des Fremdanbieters und engmaschiges
Monitoring der Arbeiten durch EMA

Neufassung des Zeitplans und der Spezifikationen “must requirements”,
auditierbare und nicht auditierbare
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System build

UAT

Change mgmt. Other IT m

<

EU-Portal-API-nationales IT System IV
Zeitplan Erstellung EU-Portal

UAT 4

Y

losure rules
- Oct 15

Appenldix on dis
endorsed by MB

Project delivery timeframe
endorsed by MB — Dec 15

<

Interface specifications
shared with MS + Jan ‘17 O

ecificatior

Start of new
IT framework contract

Iteration
6

uATY UAT6 > UAT 7
Audit
Aug — Nov ‘17
Audit en
by MB -

10317

Interface delivered

(Agency side) O

Audit
Traini

Requirements Management

ersion
ng Material

[ 1 1 |
Production data
provisioning

MS integration testing

:

V1 Train
material

ing
ready

<>V2 Up
complete

\

UAT 8 UAT 9 UAT 10 UAT con*inues
Production Version <> V1 Go-live V2 Gotlive
completed - Jul 18 - Sep'1s8 - Q1119

dorsed <: EC notice - Regulation N
Dec'17 | v Mar *18 applies— Oct '18 >
2=3) rr;onths 6 months
Commission -/
decision making period

Jates

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Federal Ministry
of Health

3 Go-live
- Q219
<> Project
closure

- Q319

V3 Updates
complete

Period since
last update

Source: EMA

Auditable
Key release

<>Mi\e5tome
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% Bundesministerium
£y fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

EU-Portal-API-nationales IT System V
API

=>Bildung einer Untergruppe unter Leitung BfArM (H. von Aschen).

=>Behorden der MS mit Beteiligung EMA erarbeiten API Spzifi-

kationen; Implementierung durch Fremdanbieter der EMA.

= APl Version 1, um die “must requirements” fir die Schnittstellen der IT-Systeme der
MS in die auditierbare Version der Databank einbringen zu konnen.

= APl Version 2, um die “additional requirements” fur die Schnittstellen der IT-Systeme
der MS nachfolgend in die Datenbank einbringen zu konnen.

= Erstellung durch MS und Ubergabe an EMA erfolgt.
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% Bundesministerium
fiir Gesundheit
Federal Ministry
of Health

Training / Sicherheitsberichte

Training: offen

2+ fii %
Online training Training colleagues On-going support

Sicherheitsberichte:

- Arbeiten zum Projekt Sicherheitsberichterstattung ruhten ein
Jahr, jetzt wieder aufgenommen.

Source: EMA
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% Bundesministerium
fiir Gesundheit
Federal Ministry

of Health

)
/

Zusammenfassung ié EE )

=> Nationale Gesetzgebung.
=» Organisation und (Um-)Strukturierung BOB und EK.

=>Pilotprojekt: Optimierung von Vorgehensweise + [T-System.

=>» EU-Portal: Anpassung der Voraussetzungen + Erstellung eines
neuen Zeitplans durch die EMA.

= MS setzen sich stark fiir einen verlasslichen Zeitplan und die Implementierung
der ,,must requirements*” ein.

=> Weitere wichtige Themen zur Sicherstellung der Funktion,
z.B. Training und Erstellung von Sicherheitsberichten. [x]
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