Gemeinsames Pilotprojekt von Bundesoberbehdrden und Ethik-
Kommissionen zur ,,Bearbeitung von Antragen klinischer Prifungen mit
Humanarzneimitteln entsprechend der Verordnung (EU) 536/2014 unter
gleichzeitiger Berlcksichtigung der gesetzlichen Vorgaben von AMG und
GCP-V"

Leitfaden fir teilnehmende Sponsoren

Einleitung

Das hier vorgestellte Pilotprojekt wurde von Mitgliedern des Arbeitskreises der Medizini-
schen Ethik-Kommissionen, der Bundesarztekammer, dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) mit dem Ziel entwickelt,
Prozesse fiir eine gemeinsame Bewertung von Genehmigungsantragen fir klinische Prifun-
gen von Arzneimitteln zu entwickeln, zu testen und zu optimieren.

Hintergrund

Die ,,Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des europdischen Parlaments und des Rates vom 16.
April 2014 Gber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtli-
nie 2001/20/EG” (nachfolgend EU-Verordnung genannt) andert das Genehmigungsverfahren
klinischer Arzneimittelprifungen in vielen Bereichen. Wahrend derzeit die Autorisierungs-
verfahren bei den zustandigen Bundesoberbehérden (BfArM und PEI) und den nach Landes-
recht gebildeten Ethik-Kommissionen weitgehend unabhangig voneinander verlaufen, wer-
den sich die Verfahren mit Wirksamwerden der EU-Verordnung teilweise erheblich andern.
Auch wenn die erforderliche nationale Gesetzgebung zur Durchfliihrung der Genehmigungs-
verfahren noch nicht abgeschlossen ist, kann doch vom Grundprinzip einer parallelen Bewer-
tung durch Ethik-Kommissionen und Bundesoberbehdrden ausgegangen werden. Aufgrund
der Erfordernisse in Artikel 8 und 9 der Verordnung, pro Mitgliedstaat eine ,einzige Ent-
scheidung” innerhalb eines kurzen Bewertungszeitraums zu treffen und die Bewertung von
einer angemessenen Anzahl von hinreichend qualifizierten und erfahrenen Personen ge-
meinsam vornehmen zu lassen, ist davon auszugehen, dass eine engere Zusammenarbeit
von jeweils zustandiger Bundesoberbehdrde und zustandiger Ethik-Kommission in Deutsch-
land erforderlich werden wird. Dies gilt besonders dann, wenn Deutschland die Funktion des
berichterstattenden Mitgliedstaates innehat, da dann lber die Inhalte der Bewertung inner-
halb einer kurzen Frist zusatzlich ein Bewertungsbericht (Assessment Report) zu erstellen ist.

Projektziele

Ziele dieses Pilotprojekts sind die Entwicklung von Prozessen und Verfahren zur gemeinsa-
men Bewertung von Genehmigungsantrdagen und zur Erstellung und Abstimmung von Be-
wertungsberichten mit Hilfe geeigneter Software-Tools. Prozessdesign sowie Prozesstestung
und -optimierung folgen dabei einem , learning by doing“-Ansatz. Das Pilotprojekt wird mit
ausgewahlten, jeweils aktuell zu genehmigenden Antragen durchgefiihrt, um Redundanzen
zu vermeiden.



Verfahrensgrundsatze

Das Pilotprojekt wird eine groRere Zahl von Genehmigungsantragen umfassen. Initial wer-
den jedoch nur Erstantrdage im Pilotprojekt bearbeitet, um die entsprechenden Prozesse zu
etablieren. Zu einem spateren Zeitpunkt ist vorgesehen, auch die genehmigungspflichtigen
Anderungsanzeigen (substantial modifications) im Pilotprojekt zu bearbeiten, deren Erstan-
trage bereits im Pilotprojekt genehmigt wurden. Es kénnen sowohl mono- wie auch multi-
zentrische Antrage bewertet werden. Ausgeschlossen sind Antrage, die gleichzeitig an einem
VHP' teilnehmen und Antrage, fur die gemaR § 8 Absatz 3 bzw. § 9 Absatz 3 GCP-V eine ver-
kiirzte Genehmigungsfrist von 14 Tagen vorgesehen ist. Auf Grund der aktuellen Gesetzesla-
ge kann der Sponsor von der in der EU-Verordnung vorgesehenen Option einer zeitlich ge-
trennten Einreichung der Unterlagen zu Teil | und Teil Il gemal EU-Verordnung im Rahmen
des Pilotprojektes keinen Gebrauch machen.

Vom Grundsatz her sollen die Verfahren im Pilotprojekt gemaR den Vorgaben und Fristen
der EU-Verordnung durchgefiihrt werden. Da die EU-Verordnung derzeit rechtlich noch nicht
wirksam ist, erfolgen die Genehmigung bzw. zustimmende Bewertung auf der Basis von Arz-
neimittelgesetz (AMG) und GCP-Verordnung (GCP-V). Damit ist sichergestellt, dass durch die
Teilnahme am Pilotprojekt keine rechtlichen Nachteile fiir die jeweiligen Sponsoren, Behor-
den und Ethik-Kommissionen erwachsen. Eine Verletzung der Fristen der EU-Verordnung
durch einen teilnehmenden Sponsor fihrt nicht zu einer impliziten Rlicknahme bzw. Versa-
gung seines Genehmigungsantrags. Umgekehrt fihrt eine Verletzung der Fristen der EU-
Verordnung durch die zustandige Bundesoberbehorde oder Ethik-Kommission nicht zu einer
Genehmigungsfiktion, es sei denn, dass diese auch auf der Basis der aktuellen Rechtslage
eingetreten ware bzw. ist.

Da die Antragstellung im Pilotverfahren entsprechend der aktuell gliltigen Rechtslage erfol-
gen muss, ist eine Antragstellung ausschlieRlich per E-Mail oder Web-Portal derzeit nicht
moglich. Die Antragstellung muss gemal} § 7 GCP-V bei Bundesoberbehorden und Ethik-
Kommissionen getrennt in schriftlicher Form erfolgen. Antrag und Unterlagen sind zusatzlich
parallel auf einem elektronischen Datentrager einzureichen. Die Kommunikation wahrend
des Verfahrens erfolgt per E-Mail. Eine entsprechende E-Mail-Adresse des Sponsors ist im
Anschreiben zur Antragstellung anzugeben. Zur Kommunikation mit den Bundesoberbehor-
den werden die offiziellen E-Mail-Adressen der Bundesoberbehdérden fir klinische Prifungen
genutzt (ct@bfarm.de bzw. ct@pei.de). Die E-Mail-Adressen der teilnehmenden Ethik-
Kommissionen sind auf den Internetseiten der Bundesoberbehdrden und des Arbeitskreises
(www.ak-med-ethik-komm.de) aufgefiihrt und werden regelmaRig aktualisiert.

Die Validierung und Bewertung der Antrage zu den Inhalten des Teils | des Antrags erfolgt
gemeinsam durch die zustandige Bundesoberbehorde und Ethik-Kommission. Die Verfah-
rensfiihrung wird von der zustdandigen Bundesoberbehoérde in enger Abstimmung mit der
jeweils zustandigen Ethik-Kommission vorgenommen. Nach erfolgreicher Validierung wird
der Antrag durch die zustdandige Bundesoberbehorde und Ethik-Kommission inhaltlich be-
wertet und gemeinsam ein interner Bewertungsbericht erstellt. Die Bewertung zu den As-
pekten des Teils | des Antrags erfolgt dabei gemeinsam, zu Teil Il durch die zustandige Ethik-

! ,Voluntary Harmonisation Procedure”:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/01-
About HMA/Working Groups/CTFG/2013 06 CTFG VHP.pdf
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Kommission unter Berlicksichtigung moglicher Stellungnahmen der beteiligten Ethik-
Kommissionen. Der Bewertungsbericht verbleibt ausschlieRlich bei der zustandigen Bundes-
oberbehorde und Ethik-Kommission, wird aber zu Optimierungszwecken in pseudonymisier-
ter’ Form allen am Pilotprojekt teilnehmenden Ethik-Kommissionen sowie beiden Bundes-
oberbehdrden zuganglich gemacht. Sponsoren, die dies nicht wiinschen bzw. eine Kommu-
nikation im Verfahren per (unverschlisselter) E-Mail ablehnen, kdnnen nicht am Pilotprojekt
teilnehmen. Da zwischen Sponsoren, Ethik-Kommissionen und Bundesoberbehérden derzeit
keine Infrastruktur zur Verschliisselung von E-Mail existiert, erfolgt die E-Mail-Ubermittlung
unverschlisselt. Es wird aber die Moglichkeit einer sicheren Datenlibertragung zur Nachrei-
chung von Unterlagen im laufenden Verfahren angeboten.

Sofern ein Antrag nicht unmittelbar genehmigt bzw. zustimmend bewertet werden kann,
erhalt der Sponsor eine (abgestimmte) Fragen- bzw. Mangelliste mit der Aufforderung, diese
innerhalb der Maximalfrist der EU-Verordnung zu beantworten. Die Antwort soll in einem
einzigen Antwortschreiben an die zustandige Bundesoberbehdrde und Ethik-Kommission
parallel gerichtet werden. Nach Auswertung der Sponsorantwort erteilen zustandige Bun-
desoberbehorde und Ethik-Kommission ihre Bescheide jeweils getrennt in schriftlicher Form.

Die Inhalte eines Genehmigungsantrags, die den Inhalten des Teils | gemafll EU-Verordnung
entsprechen, werden mit Ausnahme der pharmazeutischen Qualitdtsunterlagen zu den
Prifpraparaten (chemistry, manufacturing and control, CMC) gemeinsam von der Bundes-
oberbehorde und Ethik-Kommission bewertet. Sofern erforderlich, werden Mangelschreiben
und Nachforderungen zu Teil | aus rechtlichen Griinden getrennt - aber soweit moglich in-
haltsgleich - von Bundesoberbehorde und Ethik-Kommission versandt. CMC-Aspekte werden
ausschlieBlich von der zustdndigen Bundesoberbehdrde bewertet. Nachfragen und Bewer-
tungen zu CMC-Aspekten werden der Ethik-Kommission nicht zur Kenntnis gebracht. Glei-
ches gilt auch fiir Nachlieferungen und Fragenbeantwortung durch den Sponsor.

Inhalte des Genehmigungsantrags zu Inhalten des Teils || gemaR EU-Verordnung werden
parallel durch die zustandige Ethik-Kommission bewertet. Fragen bzw. Nachlieferungsforde-
rungen zu diesen Aspekten werden — soweit rechtlich nicht anders erforderlich - ausschlief3-
lich durch die zustandige Ethik-Kommission erhoben. Diese unterrichtet die verfahrensfiih-
rende Bundesoberbehdérde nachrichtlich. Da gemaR aktueller Rechtslage die zustandige
Ethik-Kommission ihre Bewertung der Eignung von Prifern und Prifeinrichtungen im Be-
nehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen vornimmt, arbeiten alle beteiligten Ethik-
Kommissionen der zustandigen Ethik-Kommission im Pilotverfahren zu. Daher ist es erfor-
derlich, dass auch im Pilotprojekt alle beteiligten Ethik-Kommissionen zeitgleich mit der An-
tragstellung eine Kopie des Antrags in schriftlicher Form gemaR § 7 GCP-V erhalten.

Nach Abschluss der Bewertung erhalt der Sponsor getrennte Bescheide von Bundesoberbe-
horde und Ethik-Kommission. Sofern der Antrag durch die zustandige Bundesoberbehdrde
genehmigt und durch die zustandige Ethik-Kommission zustimmend bewertet wurde, kann
die klinische Prifung begonnen werden. Etwaige andere Anzeigepflichten, z.B. gegenliber
Landesbehorden, bleiben vom Pilotprojekt unberihrt.

2 Entfernung aller personen- und sponsorbezogenen Angaben, Entfernung der Bezeichnung
der Priifpraparate, sofern diese nicht zugelassenen sind.



Nach Ende des Verfahrens erhalten alle Verfahrensbeteiligten von der jeweils verfahrensfiih-
renden Bundesoberbehdérde eine Statistik zu den Fristen im aktuellen Verfahren mit Bezug
auf die in der EU-Verordnung vorgesehenen Maximalfristen. Die Statistik wird dartber hin-
aus allen am Pilotprojekt teilnehmenden Ethik-Kommissionen und den beiden Bundesober-
behorden unter Angabe der Verfahrensnummer pseudonymisiert zur Kenntnis gebracht.

Das Pilotprojekt hat experimentellen Charakter und dient primar der Prozessgestaltung zwi-
schen Bundesoberbehérden und Ethik-Kommissionen. Die Teilnahme flr Sponsoren ist frei-
willig und nachteilslos. Ein Rechtsanspruch zur Teilnahme besteht ausdriicklich nicht. Die
Bundesoberbehdrden und die jeweils zustandige Ethik-Kommissionen entscheiden im Einzel-
fall, ob ein Genehmigungsantrag im Pilotprojekt bearbeitet werden kann. Daher ist zur Ab-
stimmung der Verfahrensbeteiligten ein formloser Antrag (, letter of intent”) vor Beginn ei-
nes Pilotverfahrens erforderlich (s.u.).

Beginn und Dauer des gesamten Pilotprojekts

Der Start des Pilotprojekts ist flir das Ende des 3. Quartals 2015 vorgesehen. BfArM
(www.bfarm.de), PEI (www.pei.de) und der Arbeitskreis der Medizinischen Ethik-
Kommissionen (www.ak-med-ethik-komm.de) werden auf ihren Internetseiten den konkre-
ten Starttermin des Pilotprojekts bekannt geben. In dieser Bekanntmachung werden dann
auch die am Pilotprojekt teilnehmenden Ethik-Kommissionen aufgefiihrt. Die Liste wird re-
gelmaRBig aktualisiert. Die Dauer des gesamten Pilotprojektes ist derzeit unbestimmt. Es ist
aber vorgesehen, eine groflere Zahl von klinischen Priifungen in diesem Pilotprojekt zu be-
werten, um moglichst alle teilnehmenden Ethik-Kommissionen mit einbeziehen zu kénnen.
Das Ende des Pilotprojekts wird rechtzeitig auf den o.g. Internetseiten bekannt gegeben.

Verfahrensbeschreibung fir Sponsoren

Vorbereitung

Vor Beginn des Verfahrens muss der Sponsor zunachst ermitteln, ob die fiir den Leiter der
klinischen Prifung zustandige und damit fir den Genehmigungsantrag federfiihrende Ethik-
Kommission am Pilotprojekt teilnimmt. Ist dies der Fall, kann ein Antrag auf Teilnahme am
Pilotprojekt gestellt werden (s.u.). Eine aktuelle Liste der teilnehmenden Ethik-
Kommissionen wird auf den Internetseiten der Bundesoberbehdrden und des Arbeitskreises
der Medizinischen Ethik-Kommissionen publiziert (s.o.).

Der Sponsor, der mit seinem Antrag am Pilotprojekt teilnehmen mdchte, richtet 14 Tage vor
geplanter Einreichung des Antrags eine formlose E-Mail an die nach § 77 AMG zustandige
Bundesoberbehorde (BfArM oder PEI) und parallel an die gemaR § 42 AMG fiir den Leiter der
klinischen Priifung zustandige Ethik-Kommission und beantragt fiir den konkreten Genehmi-
gungsantrag die Teilnahme am Pilotprojekt (,letter of intent”). Die E-Mail muss folgende
Angaben umfassen:

- EUDRA-CT-Nummer der klinischen Priifung

- Studiencode des Sponsors, wie bei der Beantragung der EUDRA-CT-Nr. angegeben

- Titel der klinischen Priifung

- Name und Dienstanschrift des Leiters der klinischen Priifung

- Name und Anschrift der fiir den Leiter der klinischen Priifung zustandigen Ethik-
Kommission


http://www.bfarm.de)/
http://www.pei.de)/
http://www.ak-med-ethik-komm.de/

- Geplante Anzahl von Prifzentren in Deutschland

- Geplantes Datum der Einreichung bei Bundesoberbehdrde und Ethik-Kommission
(frihestens 14 Tage spater)

- Liste der beteiligten Ethik-Kommissionen in der Anlage

Die zustdndige Bundesoberbehoérde und Ethik-Kommission stimmen sich bzgl. ihrer Kapazita-
ten ab und die Bundesoberbehdrde teilt dem Sponsor mit, ob der Antrag im Pilotprojekt
bearbeitet werden kann. Ein Rechtsanspruch zur Teilnahme besteht nicht. Im zustimmenden
Fall teilt die verfahrensfiihrende Bundesoberbehdrde dem Sponsor eine Pilotprojektnummer
mit und bestatigt das Einreichungsdatum. Die Pilotprojektnummer muss bei jeglicher Kom-
munikation zwischen Sponsor und Bundesoberbehdrde bzw. zustdandiger Ethik-Kommission
als erste Angabe im Betreff einer E-Mail oder sonstiger Schreiben angegeben werden, um
die interne Zuordnung zu ermdglichen. Kann der Antrag nicht im Pilotprojekt bearbeitet
werden, teilt die verfahrensfiihrende Bundesoberbehdérde dies dem Sponsor innerhalb von
héchstens einer Woche mit. Der Sponsor kann im Fall einer Ablehnung einen reguldren An-
trag gemalk AMG und GCP-V getrennt bei der zustandigen Bundesoberbehoérde und Ethik-
Kommission stellen. Das formlose Anschreiben stellt keine formale Antragstellung auf Ge-
nehmigung einer klinischen Prifung dar.

Antragseinreichung (Tag 0)
Der Sponsor reicht am vorgesehenen und bestatigten Datum den Antrag vollstandig bei

- der zustiandigen Bundesoberbehorde

- der zustandigen Ethik-Kommission und

- allen beteiligten Ethik-Kommissionen
zeitgleich ein. Im Anschreiben soll dabei auf die bestatigte Teilnahme am Pilotprojekt ver-
wiesen und die Pilotprojektnummer angegeben werden. Die Einreichung sollte so vorge-
nommen werden, dass ein zeitgleiches Eintreffen der Antragskopien bei allen Beteiligten
sichergestellt ist. Die Einreichung muss dabei in Form und Umfang vollstandig den Vorgaben
in § 7 GCP-V entsprechen.

Validierungsphase

Mit dem Tag nach Eingang des Antrags beginnt die Validierung bei der zustandigen Bundes-
oberbehorde und Ethik-Kommission. Sollte die Antrage um mehr als zwei Tage verspatet bei
einer der beiden Einrichtungen eingehen, ist eine fristgerechte Bearbeitung im Pilotprojekt
gefahrdet. Gelangen Bundesoberbehdérde und Ethik-Kommission zu der Auffassung, dass die
fristgerechte gemeinsame Bearbeitung aufgrund des unterschiedlichen Eingangs der Antrage
nicht moglich ist, teilt die verfahrensfiilhrende Bundesoberbehdrde dies dem Sponsor und
der zustandigen Ethik-Kommission mit. Das Genehmigungsverfahren lauft dann auBerhalb
des Pilotprojekts reguldr fur beide Einrichtungen getrennt gemaf} den Vorgaben von AMG
und GCP-V ab.

Am Ende der maximal zehntdgigen Validierungsphase erhalt der Sponsor getrennte Validie-
rungsbescheide der zustandigen Bundesoberbehdrde und der zustandigen Ethik-
Kommission. Die Bescheide sind bzgl. der Aspekte zu Teil | inhaltlich zwischen Bundesober-
behorde und Ethik-Kommission abgestimmt (mit Ausnahme von CMC-Aspekten). Der Vali-
dierungsbescheid der Ethik-Kommission umfasst zusatzlich die Aspekte zu den Inhalten ge-
malk Teil Il der EU-Verordnung. Bundesoberbehérde und Ethik-Kommission unterrichten sich



jeweils nachrichtlich Gber die Validierungsbescheide. CMC-Aspekte werden dabei ge-
schwarzt.

War der Antrag bereits bei der Antragstellung in allen Aspekten ordnungsgemaR, werden die
Fristen gemaR AMG und GCP-V angepasst. Liegen bei der Validierung Mangel vor oder feh-
len relevante Unterlagen, die bewirken, dass der Antrag insgesamt nicht ordnungsgemaR ist,
wird dem Sponsor eine Frist von 10 Tagen zur Mangelbehebung gesetzt. Das entsprechende
Antwortschreiben des Sponsors (E-Mail) soll zeitgleich an die zustdndige Ethik-Kommission,
alle beteiligten Ethik-Kommissionen und die zustdndige Bundesoberbehdrde versandt wer-
den.

Die zustdndige Bundesoberbehorde und die zustandige Ethik-Kommission priifen die nach-
gereichten Unterlagen innerhalb von flinf Kalendertagen nach Eingang der Stellungnahme
oder des erganzten Antragsdossiers und tauschen sich untereinander dazu aus. Gelangen
Bundesoberbehodrde und Ethik-Kommission zu der Auffassung, dass die Unterlagen zu Teil |
trotz Nachreichung weiterhin nicht ordnungsgemaR sind oder versdumt der Sponsor die
fristgerechte Nachlieferung, teilt die verfahrensfiihrende Bundesoberbehérde nach Abstim-
mung mit der zustandigen Ethik-Kommission dem Sponsor mit, dass der Antrag nicht weiter
im Pilotprojekt bearbeitet werden kann, da er gemafl EU-Verordnung wegen Unvollstandig-
keit hinfdllig geworden ware. In diesem Fall kann der Sponsor entscheiden, den Antrag zu-
rickzunehmen und zu einem spéateren Zeitpunkt einen Neuantrag im Rahmen des Pilotpro-
jektes zu stellen, oder den Antrag im regularen Verfahren (getrennt bei Bundesoberbehorde
und Ethik-Kommissionen) weiter aufrechtzuerhalten. Eine Fristverlangerung zur Nachliefe-
rung bei Validierungsmangeln ist in der EU-Verordnung nicht vorgesehen und wird daher im
Rahmen des Pilotprojektes nicht gewahrt.

Ist der Antrag zu den Unterlagen gemaR Teil | zwar vollstdndig, aber fehlen trotz Nachliefe-
rung weiterhin relevante Unterlagen zu Teil ll, deren Fehlen eine Bewertung des Gesamtan-
trags verhindert, teilt die verfahrensfiihrende Bundesoberbehérde nach Abstimmung mit
der zustandigen Ethik-Kommission dem Sponsor mit, dass der Antrag fir das Pilotprojekt
nicht geeignet ist. Der Antrag kann dann vom Sponsor zuriickgenommen oder regular (ge-
trennt) gemall AMG und GCP-V fortgefiihrt werden. Aufgrund der laufenden Fristen wird der
Antrag bei fehlender Riicknahme durch beide Einrichtungen getrennt bewertet und beschie-
den.

Assessment-Phase

Ist der Antrag insgesamt ordnungsgemal, erfolgt die Bewertung durch die zustandige Bun-
desoberbehorde und die zustandige Ethik-Kommission. Innerhalb von hochstens 26 Tagen
nach Eingang eines ordnungsgemalen Antrags wird ein interner Bewertungsbericht durch
die Bundesoberbehérde und die zustandige Ethik-Kommission erstellt. Spatestens 26 Tage
nach Eingang eines ordnungsgemalien Antrags erhalt der Sponsor entweder getrennte Ge-
nehmigungsbescheide von beiden Einrichtungen oder er erhalt einen Mangelbescheid ent-
sprechend AMG und GCP-V. Sofern sich die Mangel auf Inhalte des Teils | des Antrags bezie-
hen, ist der Mangelbescheid inhaltlich zwischen Bundesoberbehdrde und Ethik-Kommission
abgestimmt (ausgenommen CMC-Aspekte). Beziehen sich die Mangel ausschliellich auf In-
halte des Teils Il, wird der Bescheid nur von der zustandigen Ethik-Kommission erstellt. Die
zustandige Bundesoberbehérde erteilt in diesem Fall bereits zu diesem Zeitpunkt ihre Ge-
nehmigung und wirkt dann nur noch verfahrensfiihrend am weiteren Pilotverfahren mit.



Im Falle eines Mangelbescheides wird der Sponsor zur Wahrung der Fristen gemaR der EU-
Verordnung aufgefordert, die beanstandeten Mangel oder nachgefragten Informationen
innerhalb von maximal 12 Tagen zu beheben bzw. die angeforderten Informationen nachzu-
liefern. Auch hier soll die Antwort in Form nur einer einzigen Antwort parallel an beide Insti-
tutionen erfolgen. Antworten, die sich ausschlieflich auf Inhalte des Teils |l beziehen, ms-
sen zwar nur gegenliber der zustandigen Ethik-Kommission eingereicht werden, die verfah-
rensfihrende Bundesoberbehdérde sollte aber nachrichtlich unterrichtet werden. Betreffen
die Mangel CMC-Aspekte, kann die Antwort gegentiber der Ethik-Kommission geschwarzt
werden. Sofern beim Sponsor Unklarheiten zu den Nachfragen/Mangelschreiben der Bun-
desoberbehdrde oder der zustandigen Ethik-Kommission bestehen, wird empfohlen die ent-
sprechende Einrichtung per E-Mail — noch vor Einsendung der Antwort — zu kontaktieren.

Ist der Sponsor nicht in der Lage, die geforderten Informationen oder Anderungen innerhalb
von 12 Tagen bereit zu stellen, wird das Pilotverfahren beendet, da der Antrag gemaf den
Vorgaben der EU-Verordnung dann als hinfallig gelten wiirde. In diesem Fall erfolgt die wei-
tere Bewertung und Bescheidung getrennt durch beide Einrichtungen gemal AMG und GCP-
V.

Erlass der Bescheide

Auf Basis des internen Bewertungsberichts zu Teil | und Teil Il des Antrags erarbeiten die
zustandige Bundesoberbehérde und die zustandige Ethik-Kommission ihre finalen Beschei-
de. Bei Konkordanz zu Teil | des Antrags erlassen Bundesoberbehoérde und Ethik-Kommission
separat inhaltlich gleichlautende Bescheide, bei Diskordanz entsprechend unterschiedliche
Bescheide. Die zustandige Ethik-Kommission fiigt ihrem Bescheid auBerdem die Bewertung
zu Teil Il und hier insbesondere Angaben in Bezug auf die Eignung der einzelnen Prifer und
Prifzentren hinzu.

Sonstige Hinweise

Die Teilnahme am Pilotprojekt ist flir Sponsoren freiwillig und ohne zusatzliche Kosten ver-
bunden. Es sollten allerdings nur Sponsoren teilnehmen, die bereit sind, innerhalb der kur-
zen Fristen der EU-Verordnung zu agieren und die einer Verfahrenskommunikation per (un-
verschlisselter) E-Mail sowie dem pseudonymisierten Informationsaustausch zwischen den
beteiligten Institutionen zustimmen. Durch die Teilnahme am Pilotprojekt besteht fir
Sponsoren die Moglichkeit, ihre eigenen Prozesse an die Fristen und Verfahren der EU-
Verordnung anpassen und testen zu konnen. Darliber hinaus profitieren teilnehmende
Sponsoren ggf. von kirzeren Genehmigungsfristen im Vergleich zum herkdmmlichen Verfah-
ren gemall AMG und GCP-V.



Anhang

Muster flr formloses Anschreiben

<Absender>

An die
<zustdndige Bundesoberbehérde> und
<zustéindige Ethik-Kommission>

Antrag auf Teilnahme am gemeinsamen Pilotprojekt von Bundesoberbehérden und Ethik-

Kommissionen zur ,,Bearbeitung von Antrégen klinischer Priifungen mit Humanarzneimitteln entsprechend
der Verordnung (EU) 536/2014 unter gleichzeitiger Beriicksichtigung der gesetzlichen Vorgaben von AMG
und GCP-V"

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bitten die nachfolgende klinische Priifung im Rahmen des o.g. Pilotprojekts zu bewerten.

EUDRA-CT-Nummer: 201X-XXXXXX-YY
Sponsor-Studiencode: XXX-YYY
Studientitel: ,Randomised, placebo-controlled, double-blind Trial in ...”
Leiter der Klinischen
Priifung (LKP): Dr. med. Renate Mustermann
Krankenhaus Musterstadt
Mustergasse 123
12345 Musterstadt

Name der fiir LKP zustdndigen

Ethik-Kommission: Ethik-Kommission der Landesdrztekammer XXX
Musterstrafse 123
12345 Musterstadt

Geplante Anzahl der Priifzentren
in Deutschland: 15

Geplantes Datum der Einreichung bei Bundesoberbehérde und der zustdndigen und allen beteiligten
Ethik-Kommissionen: xx.yy.2015

Wir haben den Leitfaden fiir Sponsoren zur Kenntnis genommen. Uns ist bekannt, dass im Rahmen des
Projekts pseudonymisierte Informationen zur Bewertung unseres Antrags zwischen denen am Pilotprojekt
teilnehmenden Ethik-Kommissionen und Bundesoberbehérden ausgetauscht werden. Wir stimmen einer
Verfahrenskommunikation per unverschliisselter E-Mail zu.

Datum und Unterschrift

Anlage:
Liste der beteiligten Ethik-Kommissionen
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