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l. Einleitung: Zu viel oder zu wenig Burokratie?

 Resonanz auf die Richtlinie 2001/20/EG des Rates zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten tUber die Anwendung der guten
Klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen
Prufungen und Humanarzneimitteln (sog. GCP-Richtlinie)

o Auf allen Seiten deutlich gestiegener
Verwaltungsaufwand

 Resonanz auf den Vorschlag fur eine Verordnung des
Europaischen Parlamentes und des Rates Uber klinische

Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG



Il. Rechtsquellen des geltenden Rechts
In Deutschland

« §§40-42 AMG

e §§19-24 MPG

« Regeln aul3erhalb der Regeln des AMG und im
MPG:

- § 15 (M) BO Arzte

- Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes
(Erwagungsgrund 2 GCP-Richtlinie 2001/20/EG,
Art. 3 Richtlinie 2005/28/EG zur Festlegung von
Grundsatzen und ausfuhrlichen Leitlinien der
Guten Klinischen Praxis flr zur Anwendung
beim Menschen bestimmte Prufpraparate)



- Ubereinkommen zum Schutze der
Menschenrechte und der Menschenwtrde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und
Medizin mit Zusatzprotokoll zur
biomedizinischen Forschung von 2005

- §§ 630a — 630h BGB



lIl.  Ethik-Kommissionen

1. Die Bedeutung der Ethikkommissionen fur
Humanarzneimittelstudien im geltendem und
geplantem Recht

- Nach geltendem Recht gemal3 §§ 40 Abs. 1 S. 2, 42
Abs. 1 AMG zustimmende Bewertung durch die
zustandige Ethikkommission zwingend erforderlich.

- Anders der VO-Entwurf (Art. 9 Nr. 2 : ,, ...die
Bewertung [wird] von einer angemessenen Anzahl von
Personen gemeinsam vorgenommen ...“

2. Sinn, Anliegen und rechtspolitische Bewertung von
unabhangigen Ethikkommissionen



IV.  Arzneimittelstudien mit Sonderpersonen:
Minderjahrige, volljahrige Einwilligungs-
unfahige und Notfallpatienten

1. §§40-42 AMG

- Bei volljahrigen Einwilligungsunfahigen: stets konkre-
ter Heillungszweck, strenge Nutzen-Risiko-Abwagung

- Bel Minderjahrigen: Gruppennutzen nur bei

,minimalen* Risiken oder Belastungen

- Keine ausdrickliche Sonderregel fur einwilligungsun-
fahige Notfallpatienten

2. Art. 30 — 32 des VO-Vorschlags:

- Direkter oder unmittelbarer ,,Zusammenhang“ mit
einem lebensbedrohlichen oder zu Invaliditat
fuhrenden Krankheitsbild, bei Minderjahrigen: mit
jedem Krankheitsbild

- Risiken (nur) so gering wie moglich zu halten, nur bei
Notfallpatienten: geringes Risiko/geringe Belastung

- Gruppennutzen bei Minderjahrigen



V. Haftung, Versicherung und
Entschadigung bei Arzneimittelstudien

1. Geltendes Recht
- Verschuldenshaftung (unlimitiert, Schmerzensgeld)
- unabhangig davon: Probandenversicherung
(500.000 € max.), § 40 Abs. 1 Nr. 8, Abs. 3 AMG

2. VO-Vorschlag

- weiterhin Haftung nach (uneinheitlichem) nationalem
Recht

- Abschaffung der Probandenversicherung

- Statt dessen: ,nationaler Entschadigungs-
mechanismus® (Art. 72, 73)



VI. Bewertung

Abschaffung/Entwertung von Ethikkommissionen?

Verringerung des Schutzes flr vulnerable
Patientengruppen?

Relativierung des Schutzes von Probanden mittels
Ersetzung der Probandenversicherung durch ,nationale
Entschadigungsmechanismen“?

Offentlich zugangliche EU-Datenbank ftir klinische
Prufungen von Humanarzneimitteln?

,7Abbau von Burokratie* durch 93 VO-Vorschlag-Artikel
statt bisheriger 24 GCP-Richtline-Artikel?
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