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1. Anstellungsverhältnis oder Führungsposition 
keine

2. Beratungs- bzw. Gutachtertätigkeit 
keine

3. Besitz von Geschäftsanteilen, 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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Nationale Umsetzung

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

 Organisation und Kooperation von national zuständigen Behörden 

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 Sicherheitsberichten

 Einfluss auf die jeweiligen Ressourcen
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 §§ 40-40d AMG: Verfahren und Voraussetzungen der kP

 §§ 41a-41c AMG: Regisitrierungsverfahren, Verfahrensordnung (KPBV) und 

Geschäftsverteilungsplan (Anforderungen, Zuständigkeit EK für Verfahren + Zusammenarbeit mit BOB)

 Registrierungsplficht

 Landesrecht gebildet öff.-rechtl. EK

 Wissenschaftliche Expertise (Mitglieder, Externe)

 Interdisziplinäre „gegenderte“ Zusammensetzung (Jurist, Ethiker, Mediziner, Statistiker, Ärzte, Laien)

 § 42 AMG Korrekturmaßnahmen

 § 42a Datenschutz (Pseudonymisierung von personenbezogener Daten)

AMG:

Wesentliche Änderungen betreffen 6. Abschnitt des AMG und Wegfall der GCP-Verordnung für kP

Änderungen am nationalen Arzneimittelrecht I
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Änderungen am nationalen Arzneimittelrecht II
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 § 42b Veröffentlichung der Ergebnisse kP

 § 42c Inspektionen

 neue Rechtsgrundlage im AMG nach Wegfallen der GCP-Verordnung

 Sonstige wesentliche Änderungen

 Ersatz des Leiters der kP durch Hauptprüfer

 Anzeigepflichten nach § 67 AMG entfallen, dafür umfangreichere Meldeverpflichtungen 

nach EU-Verordnung

 Erweiterung der Einfuhrvorschriften (§§ 72, 72a, 73) auf Prüf- und Hilfspräparate

AMG:

Wesentliche Änderungen betreffen 6. Abschnitt des AMG und Wegfall der GCP-Verordnung für kP
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 Einzelheiten des Registrierungsverfahrens EK:

 elektronischer Antrag

 Geschäftsstelle: qualifiziertes Personal, Anzahl der Mitarbeiter, Geschäftszeiten

 Geschäftsordnung: Vorsitz, Geschäftsführung, Ehrenamtlichkeit, Verschwiegenheit

 jährliche und antragsbezogene Erklärungen zu persönlichen + finanziellen Interessen

 Kriterien für Geschäftsverteilungsplan EK: 

 Regelung der Zuständigkeiten, Verteilung der Anträge 

 insbesondere Gesamtzahl der registrierten EK + bisheriges Antragsvolumen zur 

Verteilung der Anträge

 Fristen für Stellungnahme der EK

 Zuständigkeit für Ersuchen um zusätzliche Informationen

 Gebühren für Stellungnahme und Bewertungsbericht der EK

Klinische Prüfung-Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV)
Verordnung über das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundesoberbehörden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der 

Bewertung von Anträgen auf Genehmigung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln

Änderungen am nationalen Arzneimittelrecht III
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Organisation und Kooperation I
BfArM / PEI und EK

EK:

- Einhaltung gesetzlicher Vorschriften zur Struktur, Zusammensetzung und 

Funktionsweise

- Registrierungspflicht beim BfArM mit Sanktionspotential

- Unabhängige Zuteilung von Anträgen auf eine zuständige EK durch BOB

- Änderung der Arbeitsweisen (IT-Affinität, strikte kurze Fristen, Wegfallen mündlicher 

Erörterungen, Neuregelung Prüfer-/Prüfstellenbewertung, Laienbeteiligung, Transparenzregeln)

- Gesetzlich festgelegte Gebührenordnung

- Weites gehende Beibehaltung des Aufgabenspektrums

=>     Restrukturierung der Ethik-Kommissionen
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BfArM / PEI und EK

BfArM / PEI:

- Federführende Verfahrensverantwortliche für Lebenszyklus einer kP
(u.a. Umgang mit Meldungen, Sicherheitsberichten, Ergreifen von Maßnahmen, 

Einbindung der Länder, IT-Schnittstellen, QS, Transparenz)

- Federführende Antragsbearbeitung bei Genehmigung mit maßgeblicher 

Berücksichtigung der Bewertungen der EK

- Eine Entscheidung – Erlass des Verwaltungsakts (Bescheid)

- Bestimmung der Zuständigen EK aufgrund Geschäftsverteilungsplan 
(Unabhängige Zuteilung der Anträge)

- Registrierungsstelle (BfArM unter Mitwirkung PEI) für zuständige EK

- Laienbeteiligung an Bewertung
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Pilotprojekt I

- Erste Diskussionen BfArM / PEI und EK

über einen Prozess + nat. IT-System im März 2015

- Entwicklung und Optimierung von Vorgehensweisen und 

Prozessen durch „learning by doing“ 
 Kooperation, Zeitschienen, IT-Plattform, Kommunikation

 Interne und externe Lenkung und Beratung des Kooperationsprozesses

- Bewertung aktueller kP-Anträge
 Simulation der Vorgehensweise und Fristen so nah wie möglich an der EU-

Verordnung kP

 Schaffung einer legalen Sicherheit für den Sponsor – innerhalb des AMG und 

GCP-V

- Geplant: Start der Bearbeitung wesentlicher Änderungen Q4/2017
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Pilotprojekt II

- Freiwillige Teilnahme nach 

Listung von zuständigen EK 

(Bezug ist koordinierender 

Prüfer):  z.Z. ca. 33 EK gelistet

- Bis jetzt:

 67 Anträge eingegangen

 57 Verfahren gestartet

 2 Anträge zurückgezogen

 6 Anträge abgelehnt
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Pilotprojekt III

Ergebnisse / Erfahrungen:

- Leitlinie für Sponsoren, interne Leitfäden + Templates (Validierung, Umgang 

mit Mängeln, AR)

- Bericht federführend durch BOB, gemeinsames Arbeiten an 1 Dokument 

möglich 

- Diskussion + Konsolidierung vor Bescheidung (SharePoint / E-Mail/Telefon)

- Keine Probleme mit Fristen – aber kleine Fallzahl

- Benötigung von mehr Ressourcen

- IT-SharePoint: Optimierung der Nutzung und des Tracking-Systems für Fristen
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EU-Portal-

API-nationales IT System I

13

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)

EU-Portal
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EU-Portal-

API-nationales IT System II

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

Quelle EMA

1414

Stand 2015
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EU-Portal-API-nationales IT System III
EU-Portal

1515

02 / 2014 Beginn der Arbeiten zur Erstellung des EU-Portals

25.03.2015 Festlegung der Funktionalitäten

02.20.2015 Erstellung von Transparenzregeln

10 / 2015 Erste grobe Zeitplanung durch EMA => Anwendung der EU-V 2017

03 / 2016 Beginn der “Unser Acceptance Testungen” (UAT)
 Planung: 14 UAT, Audit nach UAT 7, nachfolgend Betriebstestung + Fehlerbehebung 

 Bis Juli 2017 wurden 5 UAT durchgeführt. Für 51 aufgetretene Fehler veranschlagte 

EMA 1 Jahr für Behebung !!!!!!

03 / 2017 Verzögerungen durch Wechsel des Fremdanbieters (laut EMA)
 Herabsetzen der Funktionalitäten durch EMA auf eine Minimum

 Vergrößerung 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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Source: EMA
Stand Dezember 2015

EU-Portal-API-nationales IT System IV
Zeitplan Erstellung EU-Portal
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Bildung einer Untergruppe unter Leitung BfArM (H. von Aschen).

Behörden der MS mit Beteiligung EMA erarbeiten API Spzifi-

kationen; Implementierung durch Fremdanbieter der EMA.
 API Version 1, um die “must requirements” für die Schnittstellen der IT-Systeme der 

MS  in die auditierbare Version der Databank einbringen zu können.

 API Version 2, um die “additional requirements” für die Schnittstellen der IT-Systeme 

der MS nachfolgend in die Datenbank einbringen zu können.

 Erstellung durch MS und Übergabe an EMA erfolgt.

EU-Portal-API-nationales IT System V

API
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Training: offen
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Source: EMA

Face - to - faceOnline training Training colleagues On-going support

Training / Sicherheitsberichte

Sicherheitsberichte:

- Arbeiten zum Projekt Sicherheitsberichterstattung ruhten ein 

Jahr, jetzt wieder aufgenommen.
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Zusammenfassung

Nationale Gesetzgebung. 

Organisation und (Um-)Strukturierung BOB und EK.  

Pilotprojekt: Optimierung von Vorgehensweise + IT-System. 

EU-Portal: Anpassung der Voraussetzungen + Erstellung eines 

neuen Zeitplans durch die EMA.

 MS setzen sich stark für einen verlässlichen Zeitplan und die Implementierung 

der „must requirements“ ein.

Weitere wichtige Themen zur Sicherstellung der Funktion, 

z.B. Training und Erstellung von Sicherheitsberichten.  
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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