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Bio DEUTSCHLAND

1. Zusammenfassung

Der Branchenverband der Biotechnologieunternehmen, die Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutsch-
land e.V. (BIO Deutschland), begrif3t grundsatzlich, dass die Bundesregierung die Anpassung des
Arzneimittelgesetzes (AMG) an aktuelle europédische Verordnungen nutzt, um andere anstehende
Veranderungen anzugehen. Allerdings sind aus Sicht der kleinen und mittleren Unternehmen manche der
vorgesehenen Anderungen im AMG kritisch zu beurteilen. Zudem bedauern wir zutiefst, dass im
Regierungsentwurf die Gelegenheit versaumt wurde, dringend notwendige Verbesserungen an den
Rahmenbedingungen fur klinische Studien anzugehen. Es ist im Sinne der Patientinnen und Patienten, wenn
innovative forschende Unternehmerinnen und Unternehmer mit groflem Engagement weiter am medi-

zinischen Fortschritt arbeiten. Aus diesem Grund fordert BIO Deutschland unter anderem:

» Eine GKV-unabhangige Vergitungsmadglichkeit fir die Abgabe von Arzneimitteln im Hartefall:
Gerade an der Entwicklung von Medikamenten gegen schwere Erkrankungen, wie zum Beispiel
Krebs, oder gegen seltene Erkrankungen sind haufig kleine Unternehmen beteiligt. Sie haben meist
nur eines oder wenige Medikamente in der Entwicklung und keines im Markt. Fir solche
Unternehmen stellt die gesetzlich vorgesehene kostenlose Bereitstellung aufwéandig hergestellter
Medikamente, die sich noch in der Zulassung befinden, eine grof3e, nicht in die Geschafts- und

Existenzplanung eingerechnete Belastung dar.

» Die Minimierung von Patientenrisiken durch einen weniger rigiden Vorsorgungsauftrag fur
Grof3héndler: Fur die Patientensicherheit kann es gerade im Bereich wirkungsstarker Therapeutika
fur schwere Erkrankungen notwendig sein, dass der Hersteller das Medikament ausschliel3lich bei

Bedarf fur eine konkrete Behandlung und direkt an eine Apotheke liefert.

» Die Verschlankung der Anzeige- und Meldepflichten: Auch mit wesentlich weniger Aufwand kodn-
nen die lokalen Aufsichtsbehérden der Lander (Regierungsprasidien der Lander, Gesundheitsamter
der Stadte, etc.) Uber laufende Priifungen in ihrem Zustandigkeitsbereich informiert werden: Die
Meldung an die Behdrden der Lander sollte nicht mehr durch den Auftraggeber oder den Prifer
erfolgen sondern Uber die Bundesoberbehdrde. Diese ware bereits Uber alle teiinehmenden Zentren

informiert. Die Informationsweiterleitung erfolgte elektronisch.

» Die Schaffung der rechtlichen Voraussetzungen flr die Verbesserungen der Verordnung zur
Good Clinical Practice: Der Inhalt des Antrags fur eine klinische Priifung sollte an die
Gepflogenheiten der EU-Mitgliedslander angepasst werden. Bestandteile des Antrags, die in
anderen EU-Mitgliedsstaaten uniblich sind, sollten auch nicht in Deutschland in die Antrage

aufgenommen werden.
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2. Einleitung

Das Arzneimittelgesetz muss mit dem Fortschritt in der Medizin ebenso Schritt halten wie mit den
hinzukommenden européaischen Verordnungen. Nur so kann der Patientensicherheit bestmdglich gedient
werden. Gleichzeitig missen fur die forschenden Unternehmen, die fir Patientinnen und Patienten neue
Wirkstoffe und Behandlungsmdglichkeiten entwickeln, der Anreiz fur Investitionen in medizinischen
Fortschritt und die Planungssicherheit fiir die Aufrechterhaltung des Betriebes gewéhrleistet werden.
Wahrend fiir die GroRindustrie kurzfristige und nachteilige Anderungen der Rahmenbedingungen zumeist
argerlich sind, muss bei kleinen und mittleren Medikamentenherstellern und Therapieanbietern rascher und
haufiger als dem Standort Deutschland gut tut, die Existenzfrage gestellt werden. Gerade mittelstandische
Biotechnologieunternehmen sind nicht nur ein wichtiger Teil der Wertschopfungskette in der Medizin. Sie
sind auch Quelle von neuen Geschéaftsmodellen, Produkten und Prozessen und vor allem: Sie leisten einen
Uberproportionalen Beitrag zum Wachstum der Arbeitsplatze und zu den Aufwendungen fiir Forschung und
Entwicklung®. In diesem Lichte sind manche der vorgesehenen Anderungen insbesondere bei der

Behandlung mit nicht zugelassenen Medikamenten in Harteféllen fir Hersteller kritisch zu beurteilen.

Der Branchenverband der Biotechnologieunternehmen, die Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland e.V. (BIO Deutschland), begrif3t grundsatzlich, dass die Bundesregierung die Anpassung des
Arzneimittelgesetzes (AMG) an aktuelle europdische Verordnungen nutzt, um andere anstehende
Veranderungen anzugehen. Allerdings bedauern wir zutiefst, dass hier die Gelegenheit versaumt wurde, die
rechtlichen Voraussetzungen fir dringend notwendige Verbesserungen an den Rahmenbedingungen fir
klinische Studien anzugehen. Wir erlauben uns deshalb, als Ergédnzung zur Wurdigung des
Regierungsentwurfs auch Verbesserungen fiur die Good Clinical Practice-Verordnung (GCP-V)

vorzuschlagen.

Das Verfahren zur Genehmigung von klinischen Studien ist in Deutschland teilweise unnétig kompliziert und
aufwandig. Durch einige Anderungen der bestehenden Regelungen kénnte der burokratische Aufwand
erheblich reduziert werden, ohne dadurch die Kontrolle der Studien und die Sicherheit der Patientinnen und
Patienten zu gefahrden. Gleichzeitig kénnte das Verfahren an européische Standards angeglichen und
dadurch die Wettbewerbsfahigkeit des Standorts Deutschland fir klinische Studien erheblich verbessert

werden.

Hier sei der Vollstandigkeit halber angemerkt, dass die harmonisierte Zulassung von
Arzneimitteln/Therapeutika Uber Europa hinaus eine globale Bedeutung hat und einen wichtigen
wirtschaftlichen Erfolgsfaktor darstellt. Ein bedeutender angrenzender Wirtschaftsraum ist Osteuropa (z.B.
Russland). Bereits in Europa zugelassene Therapeutika bendtigen dort i.d.R. ein individuelles

Zulassungsverfahren, das u.U. bis zu finf Jahre dauern kann.

! IASB-Kurzbericht Nr. 23/2008, IASB Discussion Papier 02/2008, Expertenkommission Forschung und Innovation

(EF1)(Hrsg.)(2008)
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3. Wiurdigung des Regierungsentwurfs fiir ein Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
(AMG) und anderer Vorschriften

3.1 Ausnahmen fir Neuartige Therapien vom Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes in
den Abschnitten Zulassung und Abgabe (§ 4b AMG)

Im Regierungsentwurf wird klar gestellt, dass die Ausnahmen vom Anwendungsbereich der Abschnitte vier
und sieben des Gesetzes nur dann fiir neuartige Therapien gelten, wenn autologe Gewebe zur Behandlung
eingesetzt werden, die keinen Be- oder Verarbeitungsschritten unterzogen wurden. Sie sollen insbesondere
gelten, wenn die Arzneimittel in geringer Menge hergestellt und auf der Grundlage einer routinemaRigen
Herstellung Abweichungen im Verfahren fiir einzelne Patienten vorgenommen werden. Im Umkehrschluss
kénnte man meinen, dass ein geringer Umfang ohne Abweichungen bereits routinemafig und daher
zulassungspflichtig ist. Hier sollte, um die Zusammenarbeit der Hersteller mit den Kliniken nicht zu

gefahrden, eine Klarstellung erfolgen.

3.2 Ausweitung der Sachkenntnis der Sachkundigen Person auf aktuelle Studienzweige
(8 15 AMG)

Fir die Sachkenntnis der Sachkundigen Person (QP) bleibt es bei den altbekannten Hochschulabschliissen.
In Anbetracht der Aufnahme neuartiger Therapien und Gewebezubereitungen wirden wir eine Erweiterung
begriRen, z.B. um die Studienzweige Biochemie und/oder Biotechnologie. Auch die Genehmigung von

Fachhochschulabschliissen ware sinnvoll, zeitgemaf und hilfreich.

Die Regierung hat die Notwendigkeit der passenden und zeitgemafRen Qualifikation bereits erkannt. Das
zeigt die Neufassung des 815 Absatz 3a AMG. Wir begrufen, dass hier ausdrticklich Berufserfahrung in den
einschlagigen Gebieten verlangt wird. Die geforderten Studienabschlisse im 0.g. Sinne anzupassen, wére

hier also die konsequente Erganzung zur geforderten Berufserfahrung.

3.3 GKV-unabhangige Vergitung fur die Bereitstellung von Therapeutika im Hartefall (§ 21 AMG)

In der Neufassung des 8§ 21 AMG wird die kostenlose Bereitstellung eines nicht zugelassenen Arzneimittels
in Hartefallen vorgesehen. Es ist richtig, dass erst die Zulassung eines Arzneimittels die Vermarktung
ermoglicht. Jedoch sollte fiir innovative Unternehmen die Mdglichkeit erhalten bleiben, fur die Abgabe von
nicht zugelassenen Arzneimitteln im Hartefall eine Vergiitung zu erhalten. Modelle der Vergiitung, die nicht
notwendiger Weise die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) belasten miissen, sind nur denkbar, wenn
die kostenlose Bereitstellung nicht verpflichtend ist, sondern flexibel gehandhabt wird. Gern schlieRen wir
uns hier den Verbanden der Pharmazeutischen Industrie an, die sich gegen den Zwang einer kostenlosen

Abgabe aussprechen.

Gerade an der Entwicklung von Medikamenten gegen schwere Erkrankungen wie zum Beispiel Krebs sind

haufig kleine Unternehmen beteiligt. Sie haben meist nur eines oder wenige Medikamente in der
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Entwicklung und keines im Markt. Fur solche Unternehmen stellt die kostenlose Bereitstellung aufwandig
hergestellter Medikamente, die sich noch in der Zulassung befinden, eine grof3e, nicht in die Geschafts- und
Existenzplanung eingerechnete Belastung dar. BIO Deutschland fordert deshalb, im Sinne der Patientinnen
und Patienten, denen sonst der Zugang zu neuen hoffnungsvollen Wirkstoffen verwehrt bliebe, diese

Regelung zu Uberdenken und eine Vergitung in diesen Fallen zu erméglichen.

Eine regelmaRige kostenlose Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen von Compassionate-Use-Programmen,
auch dber das Ende von Studien hinaus, stellt fir deutsche Unternehmen einen erheblichen
Wettbewerbsnachteil im Vergleich zu Unternehmen in europaischen Nachbarlandern wie zum Beispiel
Frankreich dar, in denen aus Mitteln des o6ffentlichen Gesundheitswesens die Versorgung von Patienten mit

Arzneimitteln, die noch nicht zugelassen sind, finanziert wird.

Den betroffenen Patientinnen und Patienten sowie der Offentlichkeit wird es kaum zu vermitteln sein, dass
z.B. in Frankreich? temporéare Zulassungen den Patientinnen und Patienten therapeutische Alternativen
ermoglichen, die ihnen hier verwehrt bleiben. In Frankreich werden in Situationen, in denen es keine
andere Behandlungsmdglichkeit mehr gibt und aufgrund der Schwere der Erkrankung eine akut
lebensbedrohliche Situation vorliegt, von den Kostentragern Medikamente zur Verfligung gestellt, sofern sich
Kostentrager und das pharmazeutische Unternehmen im Rahmen einer Verhandlungslésung auf Preis und

Ausgabenvolumen einigen.

Die vorgesehene restriktive Auslegung widerspricht ferner den Grundsédtzen des vom
Bundesverfassungsgericht im sog. "Nikolaus-Beschluss" vom 6.12.2005 festgestellten Anspruchs des

Versicherten auf Kosteniibernahme durch die Gesetzliche Krankenversicherung.

3.4 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prifung (8 40 Abs. 1 AMG)

BIO Deutschland begruf3t den Veranderungsvorschlag des BMG fiir § 40 AMG, der klarstellt, dass bei einer

klinischen Prifung lediglich der Leiter der Prifung die dort beschriebene Erfahrung aufweisen muss.

Allerdings wird in § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 7 AMG unverandert gefordert, dass ,jeder Prifer durch einen flr die
pharmakologisch-toxikologische Prifung verantwortlichen Wissenschaftler ber deren Ergebnisse und die
voraussichtlich mit der klinischen Prifung verbundenen Risiken informiert worden ist“. Eine Reihe von Ethik-
Kommissionen leiten daraus ab, dass die Prifer persdnlich informiert werden missen, mdglichst noch durch

den Wissenschaftler, der fur die pharmakologisch-toxikologische Priifung verantwortlich war.

Dies entspricht jedoch nicht dem Gesetzeszweck und ist auch vom Sponsor der Priifung nicht zu leisten. Es
geht nach Sinn und Zweck der Vorschrift darum, dass die Prifer Uber die Ergebnisse der préklinischen

Prufung informiert werden, nicht jedoch um die Festlegung einer bestimmten Art der Informationsvermittiung.

2 Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produit de Santé, Année 2008, Autorisations Temporaires d'Utilisation
(ATU) pour des spécialités - Spécialités pour lesquelles des ATU nominatives ont été octroyées
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Die Gesetzesbegrindung (BT Drucks. 15/2109) lautet in dieser Hinsicht: ,Die Information erfolgt regelmafig
auf schriftichem Wege". Die wortliche Interpretation ist demgegeniber schon aus praktischen Griinden nicht
umzusetzen. Pharmakologisch-toxikologische Prifungen werden oft von Auftragsforschungsunternehmen
durchgefuhrt. In anderen Fallen liegen die Prifungen bereits Jahrzehnte zuriick, insbesondere bei
bekannten Substanzen. Aus diesem Grund sind die fur die ,pharmakologisch-toxikologische Prifung
verantwortlichen Wissenschaftler* in den meisten Fallen nicht mehr verfiigbar. Es ist nicht durchfihrbar, dass
diese Wissenschaftler von Prufstelle zu Prufstelle reisen und jeden neuen Prufer Gber die Ergebnisse der

préklinischen Versuche informieren.

Um bei Ethik-Kommissionen Auslegungszweifeln zu begegnen, die die Durchfiihrung klinischer Studien und
damit die Forschung in der Bundesrepublik Deutschland erheblich behindern, sollte der Gesetzeswortlaut

klargestellt werden.
Dies wird durch folgende Gesetzeséanderung erreicht:

8 40 Absatz 1 Satz 3 Nr. 7 AMG wird wie folgt gefasst:

Jeder Prufer durch die Vorlage der Priferinformation tiber die Ergebnisse der pharmakologisch-
toxikologische Prifung und die voraussichtlich mit der klinischen Prifung verbundenen Risiken informiert

worden ist".

3.5 Weniger rigider Vorsorgungsauftrag fir GroBhandler zur Minimierung von Patientenrisiken
(8 52b AMG)

Fur die Patientensicherheit kann es gerade im Bereich wirkungsstarker Therapeutika fir schwere
Erkrankungen notwendig sein, dass der Hersteller das Medikament ausschlie3lich bei Bedarf fur eine
konkrete Behandlung und direkt an eine Apotheke liefert. Fir spezialisierte Therapien sollte fir
Arzneimittelhersteller weiterhin eine kontrollierte Distribution méglich sein. Dies wird im Entwurf zwar nicht
ausgeschlossen, aber zumindest Vollsortimenter kdnnten aufgrund ihres Belieferungsanspruchs dazu in
Wettbewerb treten. Mehrfachversorgung ware mdoglich. Die Sicherheit der Patienten kann aber in manchen
Fallen nur dann garantiert werden, wenn nachweislich nur eine Packung pro behandelten Patienten zur

Verflgung steht.

Die GroRRhandler sollen laut Regierungsentwurf einen Versorgungsauftrag erhalten, und die Vollsortimenter
einen Belieferungsanspruch gegen die pharmazeutischen Unternehmen. Gleichzeitig soll die
GroR3handelsvergutung neu geregelt werden, allerdings neutral fir die Kassen, also zu Lasten der Hersteller
(8 78 Abs. 1a AMG). Dies betrifft die ganze Industrie, aber mdoglicherweise besonders den innovativen

Mittelstand, der vor allem hochwertige Medikamente entwickelt und vertreibt.

Vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen sind in 8 52b AMG definiert als Grof3handlungen, die ein
vollstandiges, herstellerneutral gestaltetes Sortiment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln unterhalten, das

nach Breite und Tiefe so beschaffen ist, dass damit der Bedarf von Patienten von den mit der Grof3handlung



Bio DEUTSCHLAND

in Geschéftsbeziehung stehenden Apotheken werktaglich innerhalb angemessener Zeit gedeckt werden

kann.

Begrindet wird die Einfihrung der Belieferungspflicht mit dem besonderen offentlichen Interesse an der
Existenz des vollversorgenden Grof3handels und seiner Funktion zur Sicherstellung der bedarfsgerechten

Patientenversorgung.

Das Ziel des Gesetzgebers, eine bedarfsgerechte Patientenversorgung durch die Einflhrung des § 52b
AMG sicherzustellen, ist fur sich genommen legitim. Allerdings muss immer bedacht werden, ob eine
MalRnahme, die zur Erflllung eines Ziels verwendet wird, dem verfassungsrechtlichen Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit genligt. Danach muss eine Malinahme geeignet sein, das gewinschte Ziel zu
erreichen, sie muss ferner erforderlich und verhédltnisméaRig sein. Insbesondere der VerhéltnismaRig-
keitsgrundsatz wirft die Frage der Verletzung anderer, moglicherweise héherwertiger Ziele auf (bspw. der

Arzneimittelsicherheit). Derartige Zielkonflikte existieren hier.

Das Instrument ,Belieferungspflicht des vollversorgenden Grof3handels kann bei einigen Arzneimitteln mit
dem noch hoherrangigen Ziel der Arzneimittelsicherheit in Konflikt geraten, denn aufgrund besonderer
Arzneimittelrisiken miissen bestimmte Arzneimittel mit Risikominimierungsprogrammen (RMP) auf den Markt

gebracht werden:®
Wir méchten im Folgenden die Notwendigkeit hier nachzubessern verdeutlichen:

Die Belieferungspflicht ist zum Beispiel fiur Wirkstoffe wie Thalidomid und Lenalidomid, die unter das RMP
fallen, nicht akzeptabel. Sie widersprache zudem anderen gesetzlichen Vorgaben: Ziel der Verordnung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV)
und der Apothekenbetriebsordnung (ApoBetrO) vom 08. Dezember 2008 war es, vor dem Hintergrund der
von diesem Wirkstoff seinerzeit ausgelosten Contergan-Katastrophe wirksame MalBnahmen zu treffen, um,
soweit dies ,nach menschlichem Ermessen“* méglich ist, zu verhindern, dass auf Grund der teratogenen
(fruchtschadigenden) Wirkung dieses Wirkstoffes erneut Misshildungen bei Neugeborenen vorkommen. Da
die ,Belieferungspflicht’ das Sicherheitsniveau des Inverkehrbringens von Thalidomid (und auch
Lenalidomid) in Deutschland senkt sind die ,T-Rezept-Verordnung“ und die Belieferungspflicht fir den

vollversorgenden GrofRhandel auch fur Thalidomid und Lenalidomid logisch nicht kompatibel.

Ganz abgesehen davon, dass die Eignung und Erforderlichkeit der ,Belieferungspflicht des § 52b AMG’ zur
Erreichung des oben beschriebenen Ziels angezweifelt werden kann, ist der Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit verletzt, wenn dass sicherlich wichtige Ziel der bedarfsgerechten Patientenversorgung

mit dem aus unserer Sicht eindeutig héherwertigen Ziel der Arzneimittelsicherheit in Konflikt gerat. Wir

% Die Vorgaben fir diese Programme werden von der EMEA zusammen mit der Zulassung festgelegt. Die Umsetzung

erfolgt national in Abstimmung mit den nationalen Zulassungsbehdrden. Eines der prominentesten Beispiele flr ein
solches RMP ist das fir den Wirkstoff Thalidomid. Thalidomid war der Wirkstoff im Arzneimittel Contergan,
welcher von 1957 bis 1961 insbesondere als Schlafmittel vertrieben wurde. Heute wird der Wirkstoff unter strengen
Sicherheitsauflagen beim Multiplen Myelom eingesetzt.

So heif3t es wortlich in der Verordnungsbegriindung.
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mdchten deshalb daran erinnern, das das AMG nach der Begrindung des Gesetzgebers eine "optimale
Arzneimittelsicherheit" gewébhrleisten soll (BT-Drucks. 7/3060, S. 43). Anlass fur dieses alles Uberragende
Ziel des AMG waren ausdricklich die Erfahrungen mit Thalidomid (BTDrucks. 7/3060, S. 43).

Die beschriebenen Zielkonflikte lassen sich hier durch die Schaffung einer Ausnahme fir RMP-
Arzneimittel von der Belieferungspflicht recht einfach l6sen. Mit dieser MalRhahme kdnnen beide Ziele

erreicht werden:

Es sollten demnach alle Arzneimittel, die aufgrund von EMEA-Auflagen mit einem Risikominimierungs-
programm (RMP) vertrieben werden mussen, von der Belieferungspflicht des GroRhandels ausgenommen
werden. Insbesondere die Elemente kontrollierte Distribution, Information von Patienten und Apotheker sind

Elemente von RMPs, die mit einer GroRhandelsdistribution nicht vereinbar sind.
Jeder weitere Distributionsschritt verringert die Sicherheit von RMPs und gefahrdet deren Funktionsfahigkeit.
Wir fordern deshalb, § 52 b Abs. 2 um folgenden Satz zu erganzen:

~Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die aufgrund von EMEA-Auflagen mit einem

Risikominimierungsprogramm (RMP) vertrieben werden missen.”

3.6 Verschlankung der Anzeige- und Meldepflichten (8 67 Abs.1 AMG)

Mit der Anderung in § 67 Abs.1 AMG werden im Regierungsentwurf lediglich die Meldungen an die
Bundesoberbehdrde reduziert. Die Méglichkeit, den Aufwand durch unnétige Meldungen an die zusténdigen
Behorden der Lander zu verringern, ohne die Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu gefahrden, wurde

versaumt.

Auch mit wesentlich weniger Aufwand konnen die Ilokalen Aufsichtsbehdérden der Lander
(Regierungsprasidien der Lander, Gesundheitsamter der Stadte, etc.) Uber laufende Priifungen in ihrem

Zustandigkeitsbereich informiert werden:

Eine Meldung an die Bundesoberbehdérde, wie sie in § 67 Absatz 1 AMG verlangt wird, erscheint unnétig, da
diese Behdrde bereits durch das Genehmigungsverfahren ausfuhrlich Gber die klinische Prifung informiert

wird (siehe hierzu auch 6.3, wo die entsprechenden Einzelheiten in der GCP-V ausgefiihrt sind).

Das Meldeverfahren kénnte auf folgende Weise vereinfacht werden: Die Meldung an die Behérden der
Lander erfolgt nicht mehr durch den Sponsor oder den Priifer sondern iber die Bundesoberbehorde. Diese
ist bereits Uber alle teilnehmenden Zentren informiert. Die Informationsweiterleitung erfolgt elektronisch. Es
werden nur Prifstellen und Hauptprifer gemeldet, nicht alle dort beteiligten Prifer. Die lokalen
Aufsichtsbehtérden der Léander erhalten Zugang zur EudraCT-Datenbank. Dadurch haben die
Aufsichtsbehérden Einsicht in alle wichtigen Angaben, welche derzeit nach § 12 GCP-V noch in ein

gesondertes Formular eingetragen werden muissen.
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Durch die Meldung der Prifstellen durch die Bundesoberbehorde wirde der Grad der Uberwachung durch
die lokalen Behdrden verbessert. Viele Meldungen von Prifstellen an die lokalen Behdrden werden durch
den Sponsor oder die Prifer nicht oder nicht korrekt durchgefiihrt. Teilweise herrscht Unkenntnis Uber die
Meldepflichten nach 8§ 67 AMG und manchmal ist es schwierig, die zustdndigen Behdrden zu ermitteln.
Aufgrund der Expertise der Bundesoberbehdrde beziglich des Meldewesens und durch ihre Kenntnis aller

Prufstellen ware die Bundesoberbehdrde am besten zur Meldung an die lokalen Behoérden geeignet.

Die Umsetzung wird durch folgende Gesetzesanderung erreicht:

8 67 AMG wird wie folgt geandert:

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

In Satz 1 werden die Worter ,klinisch prifen“ und ,bei einer klinischen Prifung bei Menschen auch der

zustandigen Bundesoberbehoérde” gestrichen.
Satz 5 wird gestrichen.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

Satz 2 wird gestrichen.

Absatz 4 wird wie folgt geédndert:

In Satz 1 werden die Worter ,mit Ausnahme der Anzeigepflicht furr die klinische Prifung” gestrichen.

§ 67 AMG

Anderungsvorschlag

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel
entwickeln, herstellen, klinisch prifen oder einer
Ruckstandsprifung unterziehen, prufen, lagern,
verpacken, in den Verkehr bringen oder sonst mit
ihnen Handel treiben, haben dies vor der
Aufnahme der Tatigkeiten der zustandigen
Behorde, bei einer klinischen Priifung bei
Menschen auch der zustandigen
Bundesoberbehodrde, anzuzeigen. Die
Entwicklung von Arzneimitteln ist anzuzeigen,
soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach §
54 geregelt ist. Das Gleiche gilt fr Personen, die
diese Tatigkeiten selbstandig und berufsmaiig
ausliben, sowie fur Personen oder
Personenvereinigungen, die Arzneimittel fir

andere sammeln.

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel
entwickeln, herstellen, klirisehprifen oder einer
Ruckstandsprifung unterziehen, prifen, lagern,
verpacken, in den Verkehr bringen oder sonst mit
ihnen Handel treiben, haben dies vor der

Aufnahme der Tatigkeiten der zustandigen

Behorde, bei-einerklinischen-Prifung-bei

Menschen-auch-derzustandigen
Bundesoberbehérde, anzuzeigen. Die

Entwicklung von Arzneimitteln ist anzuzeigen,
soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach §
54 geregelt ist. Das Gleiche gilt flir Personen, die
diese Tatigkeiten selbstandig und berufsmaiig
ausuben, sowie fur Personen oder
Personenvereinigungen, die Arzneimittel fir

andere sammeln.
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In der Anzeige sind die Art der Tatigkeit und die
Betriebsstatte anzugeben; werden Arzneimittel
gesammelt, so ist das Nahere tber die Art der
Sammlung und Uber die Lagerstatte anzugeben.
Ist nach Satz 1 eine klinische Priufung bei
Menschen anzuzeigen, so sind auch deren
Sponsor, sofern vorhanden dessen Vertreter
nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie samtliche
Prufer, soweit erforderlich auch mit Angabe der
Stellung als Hauptprifer oder Leiter der
klinischen Prifung namentlich zu benennen. Die
Séatze 1 bis 4 gelten entsprechend flr Betriebe
und Einrichtungen, die Wirkstoffe oder andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
herstellen, prufen, lagern, verpacken in den
Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Handel
treiben, soweit diese Tatigkeiten durch eine

Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln
beabsichtigt, fur die es einer Erlaubnis nach § 13
nicht bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer
Bezeichnung und Zusammensetzung

anzuzeigen.

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls
anzuzeigen. Ist nach Absatz 1 der Beginn einer
klinischen Prifung bei Menschen anzuzeigen, so
sind deren Verlauf, Beendigung und Ergebnisse
der zustandigen Bundesoberbehdrde mitzuteilen;
das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach §

42 bestimmt.

(4) Die Absatze 1 his 3 gelten mit Ausnahme der
Anzeigepflicht fur die klinische Priifung nicht fir
diejenigen, die eine Erlaubnis nach § 13, § 52a
oder § 72 haben, und fur Apotheken nach dem
Gesetz Uber das Apothekenwesen. Absatz 2 gilt

nicht fur tieréarztliche Hausapotheken.

In der Anzeige sind die Art der Tatigkeit und die
Betriebsstatte anzugeben; werden Arzneimittel
gesammelt, so ist das Nahere Uber die Art der

Sammlung und Uber die Lagerstéatte anzugeben.

Die Satze 1 bis 4 gelten entsprechend fir
Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe oder
andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe herstellen, prufen, lagern, verpacken in den
Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Handel
treiben, soweit diese Tatigkeiten durch eine

Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln
beabsichtigt, fur die es einer Erlaubnis nach § 13
nicht bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer
Bezeichnung und Zusammensetzung

anzuzeigen.

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls
anzuzeigen. ist-nach-Absatz 1-der Beginn-einer
iniscl " bei I . ’

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten mit-Ausnahme-der
Anzeigepflichtfirdie klinische-Prifung-nicht
fur diejenigen, die eine Erlaubnis nach § 13, §
52a oder § 72 haben, und fur Apotheken nach
dem Gesetz Uber das Apothekenwesen. Absatz 2

gilt nicht fir tierarztliche Hausapotheken.
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Siehe 6.3 fur die die Entsprechungen in § 12 GCP-V.

3.7 Durchsetzung der Padiatrieverordnung mit Handlungsverfiigungen/Auflagen anstelle von
BuRgeldsanktionen (§ 97 AMG)

Der Gesetzgeber plant eine Reihe von BuRRgeldvorschriften, um die Industrie zur Einhaltung der Padiatrie-
Verordnung anzuhalten. Da die Padiatrie-Verordnung nur Neuzulassungen betrifft, sind vor allem die
Biotech-Unternehmen davon betroffen. Es erscheint insbesondere bei kleinen Unternehmen
unverhaltnismaRig, hier mit BuRgeldsanktionen zu hantieren; Auflagen und/oder Handlungsverfligungen, die
gegebenenfalls mit Zwangsgeldern vollstreckt werden kdnnen, waren angemessener. Dies wirde gerade
kleinen, mittelstandischen Unternehmen, die in den seltensten Féllen eine eigene Rechtsabteilung besitzen,
die Mdglichkeit geben, etwaige Versaumnisse zu korrigieren, ohne dass sich die individuell Verantwortlichen

in der Firma gleich einem ordnungsrechtlichen Vorwurf ausgesetzt sehen.

4. Besonderheiten von Arzneimitteln miissen beachtet bleiben (§ 128 Abs. 6 SGB V)

Der Entwurf von 8 128 Abs. 6 SGB V n.F. ist verfehlt. Die Verweisung auf Vorschriften zur
Hilfsmittelversorgung ist rechtstechnisch verungliickt. Zwischen der Hilfsmittelversorgung und der
Arzneimittelversorgung bestehen so erhebliche Unterschiede, dass ein pauschaler Verweis den
Anwendungsbereich der Norm nicht mehr erkennen lasst. So spricht beispielsweise § 128 Abs. 1 SGB V von
der Abgabe von Hilfsmitteln durch Arzte. Arzneimittel werden jedoch nicht durch Arzte abgegeben, die
Abgabe von Arzneimitteln ist den Apotheken vorbehalten. Arzte wenden - in Ausnahmeféllen - in der

ambulanten Versorgung Arzneimittel an.

Zuwendungen an Arzte im Zusammenhang mit der Arzneimittelversorgung sind bereits vielfach gesetzlich
verboten (8 7 HWG, § 34 Musterberufsordnung-Arzte, 88§ 331, 332 StGB). Wenn der Gesetzgeber es fiir
erforderlich halt, dieses Verbot zusatzlich ins Sozialrecht aufzunehmen, sollte es konkret ausformuliert

werden.

Die forschende Biotechnologie-Industrie ist bei der Entwicklung hochinnovativer Arzneimittel in oft
lebensbedrohlichen Krankheitsindikationen im Ubrigen auf eine enge Zusammenarbeit mit der Arzteschaft in
der Kklinischen Praxis angewiesen. Der Verweis auf § 128 Abs. 2 SGB V, der die Zusammenarbeit mit der
Arzteschaft betrifft, ist vollig unbestimmt. Es ist nicht erkennbar, ob darunter auch Kooperationen mit der
Arzteschaft fallen, die auf einem Gegenleistungsverhaltnis beruhen - und somit nach geltendem Recht ohne
weiteres zulassig sind -, allerdings im Zusammenhang mit der Arzneimittelversorgung stehen. Zu nennen
sind hier beispielhaft Versorgungsforschung und behérdlich angeordnete Beobachtungen zur Sicherheit des

Arzneimittels nach Zulassung.
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Der Verweis auf § 128 Abs. 3 SGB V ist schlie3lich vollig unklar, da pharmazeutische Unternehmer nicht zu
den Leistungserbringern im Sinne des Sozialrechts gehéren (88 69ff. SGB V), und fur die
Arzneimittelversorgung gerade keine Vertrdge mit Kassen Voraussetzung sind. Umgekehrt sind in § 128

Abs. 3 SGB V die Vertragsarzte nicht als Leistungserbringer gemeint. Der Verweis lauft daher ins Leere.

Angesichts der eklatanten Unbestimmtheit der Regelung ist von einer Verfassungswidrigkeit auszugehen.

5. Ruckschritte vermeiden und den Wettbewerb im Gesundheitswesen weiter starken (8§ 129
Abs. 5¢c SGB V)

Die vorgesehene Ausweitung der Rabattierung auf Stofflieferungen und Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln (Arzneimittelverordnung (AMPreisV), SGB V) erfolgt zu einem hohen Preis, da sie die
zwangsweise mittelbare beiderseitige Offenlegung der Vertragsbedingungen mit sich bringt. Der § 129
Abs.5 SGB V wird namlich erganzt um eine Regelung zur Abrechnung von Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln, nach welcher die tatsdchlich entstandenen Kosten von Fertigarzneimitteln in der
Abrechnung mit den Krankenkassen zu bertiicksichtigen sind. ,Die Krankenkasse kann von der Apotheke
Nachweise Uber Bezugsquellen und verarbeitete Mengen sowie die tatsachlich vereinbarten Einkaufspreise
und vom pharmazeutischen Unternehmer Uber die vereinbarten Preise fir Fertigarzneimittel in parenteralen
Zubereitungen verlangen” (8 129 Abs 5¢ SGB V).

Diese Regelung ist ebenso wenig praktikabel wie ordnungspolitisch korrekt. Sie ist als deutlicher Rickschritt
und als kontraproduktiv zu werten, fihrt man sich die aktuellen Bemihungen der Regierung um die

Steigerung des Wettbewerbs im Gesundheitswesen vor Augen.

6. Verbesserungen der Verordnung zur Good Clinical Practice (GCP-V)
6.1 Anpassung der Antragstellung an die gangige Praxis in der EU (8 7 Abs.2 GCP-V)

Der Inhalt des Antrags fiir eine klinische Prifung sollte an die Gepflogenheiten der EU-Mitgliedslander
angepasst werden. Anschreiben in englischer Sprache sollten erlaubt werden, um einen unnétigen
Ubersetzungsaufwand fiir internationale Sponsoren zu vermeiden. Bestandteile des Antrags, die in anderen
EU-Mitgliedsstaaten uniblich sind, sollten auch in Deutschland nicht Bestandteil des Antrages sein (siehe
die Leitlinie der EU-Kommission von 2005 auf der Grundlage von Art. 9.8 der Richtlinie 2001/20/EG
"Detailed guidance for the request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to
the competent authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial"
(COM ENTR/F2/BL D(2003) Rev. 2), Annex 1). In diesem Zusammenhang sei auch der Konferenzbericht
der "EMEA Conference on the Operation of the Clinical Trials Directive (Directive 2001/20/EC) and
Perspectives for the Future” vom 3.10.2007 erwéhnt, der sich ebenfalls fir eine Vereinheitlichung ausspricht

und die erheblichen nationalen Unterschiede kritisiert.

Die Umsetzung dieser Vorschlage wird durch folgende Anderung erreicht:
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8 7 Abs. 2 Satz 1 GCP-V wird wie folgt geandert:

In Nr. 2 werden nach dem Wort ,Begleitschreiben” die Woérter ,in deutscher Sprache* gestrichen.

12 wird gestrichen.

In Nummer 13 wird am Ende eingefigt: " sofern dieser nicht bereits im Prifplan enthalten ist,"

§7 Abs.2S.1GCP-V

Anderungsvorschlag

2. vom Sponsor oder seinem Vertreter
unterzeichnetes Begleitschreiben in deutscher
Sprache, das die EudraCT-Nummer, den
Prufplancode des Sponsors und den Titel der
klinischen Prifung angibt, Besonderheiten der
klinischen Prifung hervorhebt und auf die
Fundstellen der diesbezuglichen Informationen in
den weiteren Unterlagen verweist,

2. vom Sponsor oder seinem Vertreter unter-
zeichnetes Begleitschreiben in-deutscher
Sprache, das die EudraCT-Nummer, den
Prufplancode des Sponsors und den Titel der
klinischen Prifung angibt, Besonderheiten der
klinischen Prifung hervorhebt und auf die
Fundstellen der diesbezuglichen Informationen in
den weiteren Unterlagen verweist,

12. Begrundung dafur, dass die gewdahlte
Geschlechterverteilung in der Gruppe der
betroffenen Personen zur Feststellung mdglicher
geschlechtsspezifischer Unterschiede bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit des gepriiften
Arzneimittels angemessen ist,

13. Plan flr eine Weiterbehandlung und
medizinische Betreuung der betroffenen
Personen nach dem Ende der klinischen Prifung,

13. Plan fiir eine Weiterbehandlung und
medizinische Betreuung der betroffenen
Personen nach dem Ende der klinischen Prifung,

Nummer

sofern dieser nicht bereits im Prifplan
enthalten ist,

6.2
(88 7 Abs. 2 und 3, 8 und 10 GCP-V)

Beratung uber den Inhalt der klinischen Studie durch nicht mehr als eine Ethikkommission

Es sollte festgelegt werden, dass Uber den Inhalt einer klinischen Studie tatsachlich nur eine einzige Ethik-
Kommission berét, wie dies auch die Richtlinie 2001/20/EC vorsieht. Nur diese eine Ethik-Kommission sollte
alle Antragsunterlagen bekommen. In Deutschland beraten die beteiligten Ethik-Kommissionen im
Benehmen mit der federfihrenden Ethik-Kommission Uber den Inhalt der Studie, was das Verfahren
verzdgert und die Zahl der zu erstellenden Kopien des Antragsdossiers unnétig vervielfacht. Die beteiligten
Ethik-Kommissionen sollten nur den Teil des umfangreichen Dossiers erhalten, welchen sie fir die
Bewertung der Qualifikation der Zentren benétigen. Die Zahl der Kopien des Antrags, welcher an die
beteiligten Ethik-Kommissionen geschickt werden muss, sollte gesetzlich auf einheitliche Weise geregelt
werden, da die einzelnen Ethik-Kommissionen nicht von selbst zu einer einheitlichen Regelung finden

konnten. Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb einige Ethik-Kommissionen als beteiligte Ethik-Kommission
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ebenso viele Kopien erhalten wie die federfiihrende Ethik-Kommission. Zumindest in diesem letztgenannten

Punkt sollte Rechtssicherheit geschaffen und eine erhebliche Unsicherheit des Verfahrens beseitigt werden.

In Deutschland muss fur jedes Zentrum ein Formblatt ausgefillt werden, in dem die Qualifikation des
Studienzentrums erlautert wird. Ein Verzicht auf die meisten Fragen dieses Formulars fuhrt zu keiner
Geféhrdung der Patientensicherheit. Wie in anderen EU-Mitgliedsstaaten sollte auch in Deutschland ein

Lebenslauf der Priifarzte zur Bewertung eines Priifzentrums ausreichend sein.

Zusammenfassend sollte in der GCP-VO ausdricklich festgelegt werden, dass die beteiligten Ethik-
Kommissionen nur die Zusammenfassung des Prifplans, eine Patienteninformation, die Lebenslaufe und
Erklarungen Uber die finanziellen Interessen der beteiligten Prifer in zweifacher Ausfiihrung bekommen

sollen.
Die Umsetzung dieser Vorschlage wird durch folgende Gesetzesanderung erreicht:

8 7 GCP-V wird wie folgt geandert:

Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 2a eingefiigt:

"Bei multizentrischen Prifungen sind den beteiligten Ethik-Kommissionen nur die Unterlagen nach § 7
Absatz 2 Satz 1 Nr. 2, 4 und 6, sowie 8 7 Absatz 3 Satz 1 Nr. 6, 7, 9 und 19 in zweifacher Kopienzahl

vorzulegen."

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

Nummer 8 wird gestrichen.

8 8 GCP-V wird wie folgt geandert:

Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

Nach dem Wort ,prufen” wird das Wort ,,ausschlief3lich* eingefugt.

8 10 GCP-V wird wie folgt gedndert:

Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

In Satz 3 wird nach dem Wort ,priifen“ das Wort ,ausschlie3lich* eingefugt.

Absatz 4 wird wie folgt geédndert:

In Satz 2 werden die Worter ,bis 8 durch die Worter ,und 7 ersetzt.

In Satz 3 werden die Woérter ,eine Kopie des urspriinglichen Antrags und der Unterlagen auf zustimmende
Bewertung der klinischen Prifung” durch die Wérter ,nicht mehr als zwei Kopien der in 8§ 7 Absatz 2a
genannten Unterlagen” ersetzt.

§ 7 GCP-V Anderungsvorschlag

(neu) (2a) Bei multizentrischen Priifungen sind den
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beteiligten Ethik-Kommissionen nur die
Unterlagen nach § 7 Absatz 2 Satz 1 Nr. 2, 4
und 6, sowie § 7 Absatz 3 Satz 1 Nr. 6, 7, 9 und
19 in zweifacher Kopienzahl vorzulegen.

(3) Der zustandigen Ethik-Kommission ist ferner
vorzulegen:

[...]

8. Angaben zur Eignung der Prifstelle,
insbesondere zur Angemessenheit der dort
vorhandenen Mittel und Einrichtungen sowie des
zur Durchfuihrung der klinischen Prifung zur
Verflgung stehenden Personals und zu
Erfahrungen in der Durchfihrung ahnlicher
klinischer Priiffungen,

(3) Der zustandigen Ethik-Kommission ist ferner
vorzulegen:

[...]

§ 8 GCP-V

Anderungsvorschlag

(5) Multizentrische klinische Prifungen, die im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in
mehr als einer Priifstelle durchgefihrt werden,
bewertet die federfihrende Ethik-Kommission im
Benehmen mit den beteiligten Ethik Kommis-
sionen. Die beteiligten Ethik-Kommissionen
prufen die Qualifikation der Prifer und die
Geeignetheit der Prifstellen in ihrem
Zusténdigkeitsbereich. lhre diesbezugliche
Bewertung muss der federfihrenden Ethik-
Kommission innerhalb von 30 Tagen nach
Eingang des ordnungsgemafen Antrags
vorliegen.

(5) Multizentrische klinische Prifungen, die im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in
mehr als einer Priifstelle durchgefiihrt werden,
bewertet die federfiihrende Ethik-Kommission im
Benehmen mit den beteiligten Ethik Kommis-
sionen. Die beteiligten Ethik-Kommissionen
prifen ausschlie3lich die Qualifikation der Prifer
und die Geeignetheit der Prifstellen in ihrem
Zustandigkeitsbereich. Ihre diesbezigliche
Bewertung muss der federfiihrenden Ethik-
Kommission innerhalb von 30 Tagen nach
Eingang des ordnungsgemalen Antrags
vorliegen.

§ 10 GCP-V

Anderungsvorschlag

(2) Die zustandige Ethik-Kommission hat eine
Entscheidung Giber den ordnungsgemafien
Antrag auf zustimmende Bewertung der
Anderungen innerhalb von 20 Tagen nach
Eingang dem Sponsor und der zustandigen
Bundesoberbehdrde zu Gbermitteln. Bei
multizentrischen klinischen Prifungen, die im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in
mehr als einer Prifstelle durchgefihrt werden,
bewertet die federfihrende Ethik-Kommission die
Anderungen im Benehmen mit den beteiligten
Ethik-Kommissionen. Die beteiligten Ethik-
Kommissionen priifen die Qualifikation der Prifer
und die Geeignetheit der Priifstellen in ihrem
Zustandigkeitsbereich. Bei Arzneimitteln, die
somatische Zelltherapeutika oder Gentransfer-
Arzneimittel oder Arzneimittel sind, die
gentechnisch veranderte Organismen enthalten
oder deren Wirkstoff ein biologisches Produkt

(2) Die zustéandige Ethik-Kommission hat eine
Entscheidung tber den ordnungsgeméaRen
Antrag auf zustimmende Bewertung der
Anderungen innerhalb von 20 Tagen nach
Eingang dem Sponsor und der zustandigen
Bundesoberbehorde zu Gbermitteln. Bei
multizentrischen klinischen Priifungen, die im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in
mehr als einer Prifstelle durchgefiihrt werden,
bewertet die federfihrende Ethik-Kommission die
Anderungen im Benehmen mit den beteiligten
Ethik-Kommissionen. Die beteiligten Ethik-
Kommissionen priifen ausschlieBlich die
Qualifikation der Priifer und die Geeignetheit der
Prufstellen in ihrem Zustandigkeitsbereich. Bei
Arzneimitteln, die somatische Zelltherapeutika
oder Gentransfer-Arzneimittel oder Arzneimittel
sind, die gentechnisch veranderte Organismen
enthalten oder deren Wirkstoff ein biologisches
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menschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder
biologische Bestandteile menschlichen oder
tierischen Ursprungs enthalt oder zu seiner
Herstellung derartige Bestandteile erfordert,
betragt die Frist 35 Tage. Bei xenogenen
Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche
Begrenzung fiir den Bewertungszeitraum.

Produkt menschlichen oder tierischen Ursprungs
ist oder biologische Bestandteile menschlichen
oder tierischen Ursprungs enthalt oder zu seiner
Herstellung derartige Bestandteile erfordert,
betragt die Frist 35 Tage. Bei xenogenen
Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche
Begrenzung fir den Bewertungszeitraum.

(4) Zusétzliche Prufstellen im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes darf der Sponsor nur
dann in die klinische Priifung einbeziehen, wenn
die zustandige Ethik-Kommission, die die
klinische Prufung zustimmend bewertet hat, die
Einbeziehung der jeweiligen zusatzlichen
Prufstelle zustimmend bewertet. Dem Antrag auf
Erteilung der zustimmenden Bewertung sind die
auf die zusétzlichen Prifstellen bezogenen
Angaben nach § 7 Abs. 2 Nr. 5 und 8, Abs. 3 Nr.
4, 6 bis 8, 13, 14, 16 und 18 beizufiigen. Jede
Ethik-Kommission, die nach Landesrecht fur
einen Prifer zustandig ist, der in einer
zusatzlichen Prifstelle fir die Durchfiihrung der
klinischen Priifung verantwortlich ist, erhalt eine
Kopie des urspriinglichen Antrags und der
Unterlagen auf zustimmende Bewertung der
klinischen Prufung, der zustimmenden Bewertung
der in Satz 1 genannten Ethik-Kommission und
des Antrags auf zustimmende Bewertung der
Einbeziehung der zusatzlichen Prufstelle. Die
federfihrende Ethik-Kommission setzt sich mit ihr
ins Benehmen. Die zustimmende Bewertung gilt
als erteilt, wenn die federfihrende Ethik-
Kommission dem Sponsor nicht innerhalb von 30
Tagen nach Eingang des ordnungsgemafen
Antrags begrundete Bedenken tbermittelt. Die
federfihrende Ethik-Kommission unterrichtet die
zustandige Bundesoberbehdrde Uber die
Bewertung.

(4) Zusatzliche Prufstellen im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes darf der Sponsor nur
dann in die klinische Priifung einbeziehen, wenn
die zustandige Ethik Kommission, die die
klinische Prifung zustimmend bewertet hat, die
Einbeziehung der jeweiligen zusatzlichen
Prufstelle zustimmend bewertet. Dem Antrag auf
Erteilung der zustimmenden Bewertung sind die
auf die zuséatzlichen Prifstellen bezogenen
Angaben nach § 7 Abs. 2 Nr. 5 und 8, Abs. 3 Nr.
4,6 und 7, 13, 14, 16 und 18 beizufiigen. Jede
Ethik-Kommission, die nach Landesrecht fur
einen Prifer zustandig ist, der in einer
zusatzlichen Prufstelle fir die Durchfihrung der
klinischen Prifung verantwortlich ist, erhalt nicht
mehr als zwei Kopien der in § 7 Absatz 2a
genannten Unterlagen der zustimmenden
Bewertung der in Satz 1 genannten Ethik-
Kommission und des Antrags auf zustimmende
Bewertung der Einbeziehung der zusétzlichen
Prifstelle. Die federfuhrende Ethik-Kommission
setzt sich mit ihr ins Benehmen. Die zustimmende
Bewertung gilt als erteilt, wenn die federfiihrende
Ethik-Kommission dem Sponsor nicht innerhalb
von 30 Tagen nach Eingang des
ordnungsgemaRen Antrags begriindete
Bedenken ubermittelt. Die federfihrende Ethik-
Kommission unterrichtet die zustandige
Bundesoberbehdrde Uber die Bewertung.

Der Arbeitskreis der Ethik-Kommissionen der Bundesrepublik Deutschland hat auf der 9. Sommertagung am
13./14. Juni 2008 beschlossen, die Einbeziehung von neuen Prifern an bereits positiv bewerteten Priifstel-
len als zustimmungspflichtige Anderung anzusehen und ein entsprechendes Genehmigungsverfahren zu
fordern. Dies widerspricht der Praxis in den meisten EU-Mitgliedsstaaten, der Definition einer zustimmungs-
pflichtigen Anderung nach § 10 Abs.1 GCP-V und der im Attachment 5 der bereits erwéahnten Leitlinie der
EU-Kommission (COM ENTR/F2/BL D(2003) Rev. 2) aufgefiihrten Falle einer zustimmungspflichtigen
Anderung. Auch der Arbeitskreis der Ethik-Kommissionen hatte bis zum Sommer 2008 die Einbeziehung von
neuen Prifern — ausgehend von derselben Rechtslage - als nicht zustimmungspflichtige Anderung angese-
hen. Um hier Rechtssicherheit zu schaffen und um zu verhindern, dass das Verfahren zur Einbeziehung von
neuen Priufern in Deutschland wesentlich aufwéandiger ist als in anderen EU-Mitgliedsstaaten, sollte das

Verfahren zur Bewertung neuer Priifer an bestehenden Prifstellen genauer geregelt werden. Der Arbeits-
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kreis der Ethik-Kommissionen der Bundesrepublik Deutschland macht zwar geltend, dass die Verpflichtung
zur Genehmigung von Prifern zu einer Erhéhung der Patientensicherheit fihrt. Allerdings ist nicht belegt,
dass in anderen EU-Mitgliedsstaaten, in denen neue Prifer nur gemeldet werden missen (teilweise ist nicht
einmal das verpflichtend), Teilnehmer an klinischen Prifungen einem hdheren Risiko ausgesetzt sind.

Die Umsetzung dieser Vorschlage wird durch folgende Gesetzesanderung erreicht:

8 10 GCP-V wird wie folgt geandert:

Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 2a eingefigt:

"Die Einbeziehung eines Priifers an bereits positiv bewerteten Priifstellen stellt keine Anderung einer
Prufung nach Absatz 1 dar und bedarf keiner zustimmenden Bewertung. Die Einbeziehung des Priifers ist
der fir den Prifer zustdndigen Ethik-Kommission und der Ethik-Kommission, die die Priifung zustimmend
bewertet hat, zu melden. Die fiir den Prifer zustandige Ethik-Kommission priift die Qualifikation des Prifers.
Sie kann seine Einbeziehung in die Prufung ablehnen."

§ 10 GCP-V Anderungsvorschlag

(neu) (2a) Die Einbeziehung eines Prifers an bereits
positiv bewerteten Priifstellen stellt keine
Anderung einer Prifung nach Absatz 1 dar
und bedarf keiner zustimmenden Bewertung.
Die Einbeziehung des Prifers ist der fir den
Prifer zustdndigen Ethik-Kommission und der
Ethik-Kommission, die die Prifung
zustimmend bewertet hat, zu melden. Die fir
den Prufer zustandige Ethik-Kommission prift
die Qualifikation des Prifers. Sie kann seine
Einbeziehung in die Priifung ablehnen.

6.3 Verschlankung der Meldepflichten (8 67 Abs.1 AMG und § 12 Abs. 1 GCP-V)

Der Aufwand fir die Meldungen nach 8 67 AMG und 8§ 12 GCP-V ist erheblich und nicht mit einer Erh6hung
der Sicherheit fur die Patienten oder einer besseren Qualitat der Studie verbunden, folglich zum grof3en Teil
entbehrlich. Auch mit wesentlich weniger Aufwand kénnen die lokalen Aufsichtsbehdrden der Lander (Regie-
rungsprasidien der Lander, Gesundheitsamter der Stadte, etc.) tber laufende Prufungen in ihrem Zustandig-
keitsbereich informiert werden:

1. Es ist ausreichend, die Behérden lediglich Uber die Durchfihrung der Prifung an der Prifstelle zu
informieren und nicht Uber jeden einzelnen Prifer. Dies wird vom Regierungsprasidium Darmstadt bereits
erfolgreich praktiziert, ohne dass die Sicherheit der Patienten in Hessen in htherem MalRe geféhrdet wird als
in anderen Bundesléndern. Der Aufwand, jeden neuen Prifer an die zusténdige lokale Behorde, die
Bundesoberbehdrde, und teilweise an die zustandige Behorde des Antragstellers zu melden (einige lokale

Behorden verlangen dies), ist hingegen sehr hoch.
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2. § 12 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 GCP-V fordert, die Daten aller genehmigungspflichtigen Anderungen auch an
die lokalen Aufsichtsbehdrden der Lander zu melden. Dies sollte gestrichen werden. Die lokalen Behérden
sind nicht Uber die Einzelheiten des Prufplans informiert, so dass eine Information Uber das Datum einer
Anderung nicht dazu beitragt, die Aufsicht der Behorden zu verbessern. Der Aufwand, das Datum jeder An-

derung des Prifplans an alle beteiligten Behdrden zu melden, ist bei einigen Studien dagegen erheblich.

3. Die nach § 12 Absatz 1 GCP-V erforderlichen Angaben werden grof3tenteils bereits fir den Eintrag der
Studie in die EudraCT-Datenbank vom Antragsteller fiir die Bundesoberbehdrde zusammengestellt. Es er-
scheint unndétig, fur die Meldung bei der lokalen zustédndigen Behdrde nochmals ein Formular mit einem

Grof3teil derselben Angaben auszuftillen.

4. Eine Meldung an die Bundesoberbehdrde, wie sie in § 67 Absatz 1 AMG verlangt wird, erscheint unnétig,
da diese Behorde bereits durch das Genehmigungsverfahren ausfiihrlich Uber die klinische Prifung infor-

miert wird. Siehe hierzu 3.6 fur die Anderungen im AMG.

Das Meldeverfahren kénnte auf folgende Weise vereinfacht werden: Die Meldung an die Behdrden der Lan-
der erfolgt nicht mehr durch den Sponsor oder den Prifer, sondern tber die Bundesoberbehérde. Diese ist
bereits Uber alle teiinehmenden Zentren informiert. Die Informationsweiterleitung erfolgt elektronisch. Es
werden nur Priifstellen und Hauptpriifer gemeldet, nicht alle dort beteiligten Prifer. Die lokalen Aufsichtsbe-
horden der Lander erhalten Zugang zur EudraCT-Datenbank. Dadurch haben die Aufsichtsbehérden Ein-
sicht in alle wichtigen Angaben, welche derzeit nach § 12 GCP-V noch in ein gesondertes Formular einge-

tragen werden mussen.

Durch die Meldung der Prifstellen durch die Bundesoberbehorde wiirde der Grad der Uberwachung durch
die lokalen Behorden verbessert. Viele Meldungen von Priifstellen an die lokalen Behérden werden durch
den Sponsor oder die Prufer nicht oder nicht korrekt durchgefiihrt. Teilweise herrscht Unkenntnis Uber die
Meldepflichten nach § 67 AMG und manchmal ist es schwierig, die zustandigen Behodrden zu ermitteln. Auf-
grund der Expertise der Bundesoberbehérde bezlglich des Meldewesens und durch ihre Kenntnis aller

Prufstellen wéare die Bundesoberbehdrde am besten zur Meldung an die lokalen Behdrden geeignet.

8 12 GCP-V wird wie folgt geandert:

Die Absatze 1 bis 3 werden gestrichen.

8 13 GCP-V wird wie folgt gedndert:

In Absatz 8 werden die Worter ,die zustandige Behorde* gestrichen.

8 14 GCP-V wird wie folgt gedndert:

Nach Absatz 6 wird der folgende neue Absatz 7 angefigt:

"Die zustandige Bundesoberbehérde unterrichtet die fiir die Uberwachung zusténdigen Behorden iber die
Durchfiihrung von klinischen Priifungen in deren Zustandigkeitsbereich. Die zustandige Bundesoberbehérde

ermoglicht den fiir die Uberwachung zustandigen Behoérden einen Zugriff auf die EudraCT-Datenbank. Die
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zustandige Bundesoberbehérde unterrichtet die fir die Uberwachung zustandigen Behorden uber die

Beendigung von klinischen Prifungen in deren Zustandigkeitsbereich."

§ 12 GCP-V Anderungsvorschlag

(1) Der Prufer fugt seiner Anzeige nach § 67 des | {(4)}-Der-PriferfigtseinerAnzeige-nach- 867
Arzneimittelgesetzes bei der zusténdigen des-Arzneimittelgesetzes-bei-derzustandigen
Behdrde fir jede von ihm durchgefiuihrte klinische | Behérde-firjede-vonthm-durchgefithrte
Prifung die folgenden Angaben bei: klinische Prifung-die folgenden-Angaben-bei:
1. Name, Anschrift und Berufsbezeichnung des 1-Name-Anschriftund Berufsbezeichnung
zur Anzeige verpflichteten Prifers, des-zur-Anzeige-verpflichteten-Priifers;

2. Bezeichnung der zustandigen 2-Bezeichnung-derzustandigen

Bundesoberbehorde sowie Datum der erteilten Bundesoberbehérdesowie Datum-der

Genehmigung und, sofern zutreffend, Daten von | erteilten-Genehmigung-und;sefernzutreffend;
Genehmigungen nachtréaglicher Anderungen nach | Batenven-Genehmigungen-nachtraghlcher

§ 10 Abs. 1, Anderungennach-§10Abs1;
3. Bezeichnung und Anschrift der nach § 42 Abs. | 3-Bezeichnung-und-Anschrift dernach §42
1 Satz 1 oder 2 des Arzneimittelgesetzes Abs—1 Satz 1l oder2des-Arzneimittelgesetzes

zustandigen Ethik-Kommission sowie Datum ihrer | zustandigen-Ethik-Kemmission-sowie Datum
zustimmenden Bewertung und, sofern zutreffend, | ihrerzustimmenden-Bewertung-und,sofern
Daten von Genehmigungen nachtraglicher zutreffend,-Daten-von-Genehmigungen
Anderungen nach § 10 Abs. 1, nachtraglicher-Anderungennach §10Abs1;

4. Bezeichnung und Anschrift der fur den Prufer 4 Bezeichnung-und-Anschrift-derfirden
und die Priifstelle zustandigen beteiligten Ethik- Priferund-die-Prifstellezustindigen
Kommission sowie Datum ihrer diesbezlglichen beteiligten-Ethik-Kemmission-sewie-Datum

Bewertung, threr-diesbeziiglichen-Bewertung;

5. EudraCT-Nummer des Priifplans, 5-EudraCT-Nummer-des-Prifplans,

6. Name oder Firma und Anschrift des Sponsors | 6-Name-ederFirma-und-Anschriftdes

und, sofern zutreffend, seines in der Sponsors-und,-sofernzutreffend, seines-in-der
Européischen Union oder in einem Vertragsstaat | EdrepaischenUnien-oderin-einem

des Abkommens tber den Européischen Vertragsstaat-des-Abkommens-iberden

Wirtschaftsraum niedergelassenen Vertreters,

7. Name und Anschrift des Leiters der klinischen
Prifung sowie des Hauptprifers, 7—Name-und-Anschrift-des-Leiters-der

8. Name und Anschrift der Priflaboratorien und

anderer Einrichtungen, die vom Prifer 8- Name-und-Anschrift derPriflaboratorien
eingebunden worden sind, und-andererEinrichtungendie-vom-Prifer

9. vollsténdiger Titel des Prifplans einschlief3lich eingebunacnwordensind;

Prufplancode und Zielsetzung, 9 vollstandiger Titel des-Prifplans

10. zu prifendes Anwendungsgebiet, einschlieBlich-Prifplancode-und Zielsetzung;

11. Art der Kklinischen Prifung und ihrer

Durchfuhrung, einschlief3lich Angaben zu den 11-Artderklinischen-Prifung-und-ihrer

besonderen Merkmalen betroffener Personen, auf
die die besonderen Voraussetzungen besonderen-Merkmalen-betroffener Personen;

nach § 41 des Arzneimittelgesetzes Anwendung

finden, nach-8-41 des-Arzneimittelgesetzes

12. geplanter Beginn und voraussichtliche Dauer,
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13. Bezeichnung, Starke, Darreichungsform, 12-geplanter-Beginn-und-veraussichtliche

arzneilich wirksame Bestandteile und Art der Pauer;
Anwendung des Prifpraparates, : i ~Starke; i .

14. Information, ob Regelungen des

Betaubungsmittelrechts, des Gentechnikrechts Anwendung-des-Prifpraparates;
oder des Strahlenschutzrechts zu beachten sind 14 Information,-ob-Regelungen-des

oder es sich um ein somatisches Betdubungsmittelrechts,des
Gentherapeutikum oder Gendiagnostikum

handelt, oderdes-Strahlenschutzrechtszu-beachten
15. Anzahl und Art der mitgefiihrten

Vergleichspraparate. Gentherapedtikbim-oderGendiagnostikum
(2) Der Priifer unterrichtet die zustandige '

Behorde innerhalb von 90 Tagen Uber die 15-Anzahlund-Artdermitgefithrten

Beendigung der klinischen Prifung. Wurde die Vergleichspraparate:
klinische Prufung durch den Sponsor

abgebrochen oder unterbrochen, erfolgt die ) E..E' Pruferunte Fichtet die zus.t.emdlg.e
Unterrichtung innerhalb von 15 Tagen unter Belnmd_ einnerha b. voR 99 Iag"en HRe-Gie
Angabe der Griinde fur den Abbruch oder die B_eend_ tgang-ae ..H' sehen Pritung-Wurde
Unterbrechung. diekhinisehe Priiung durch den-Sponso .
abgebrochenoderunterbrochen—erfolgtdie
(3) Der Prufer kann dem Sponsor die Unterrichtung-innerhalb-ven-15-Tagenunter
Durchfuihrung der Anzeige bei der zustandigen Angabe-derGrimdefir-den-Abbruch-oderdie
Behorde Ubertragen und hat dies zu Unterbrechung-
dokumentieren. 3y PerPriferkanh-dem-Sponsordie
Behérd " L i
§ 13 GCP-V Anderungsvorschlag
(8) Der Sponsor unterrichtet die zustandige (8) Der Sponsor unterrichtet die-zustandige
Behorde, die zustéandige Bundesoberbehorde, die | Behérde; die zustédndige Bundesoberbehérde,
zustandige Ethik-Kommission und die die zustandige Ethik-Kommission und die
zustandigen Behoérden anderer Mitgliedstaaten zustandigen Behorden anderer Mitgliedstaaten
der Europaischen Union und anderer der Europdaischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens tber den Vertragsstaaten des Abkommens lber den
Europdaischen Wirtschaftsraum, in deren Europaischen Wirtschaftsraum, in deren
Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefiihrt | Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefuhrt
wird, innerhalb von 90 Tagen Uber die wird, innerhalb von 90 Tagen Uber die
Beendigung der klinischen Prifung. Wurde die Beendigung der klinischen Prifung. Wurde die
klinische Prufung durch den Sponsor klinische Prifung durch den Sponsor
abgebrochen oder unterbrochen, erfolgt die abgebrochen oder unterbrochen, erfolgt die
Unterrichtung innerhalb von 15 Tagen unter Unterrichtung innerhalb von 15 Tagen unter
Angabe der Griinde fir den Abbruch oder die Angabe der Griunde fir den Abbruch oder die
Unterbrechung. Unterbrechung.
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§ 14 GCP-V Anderungsvorschlag

(neu) (6a) Die zustandige Bundesoberbehorde
unterrichtet die fur die Uberwachung
zustandigen Behérden Gber die Durchfiihrung
von klinischen Priifungen in deren
Zustandigkeitsbereich. Die zustandige
Bundesoberbehdrde ermoglicht den fir die
Uberwachung zustandigen Behorden einen
Zugriff auf die EudraCT-Datenbank. Die
zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet
die fur die Uberwachung zustandigen
Behdrden Uber die Beendigung von klinischen
Prifungen in deren Zustandigkeitsbereich.

6.4 Geringer Aufwand bei der Meldung von Verdachtsfallen an Prifer (§ 13 Abs. 2 und 3 GCP-V)

Deutschland hat die Regelungen der Richtlinie 2001/20/EC zur Meldung von Verdachtsfallen unerwarteter
schwerwiegender Nebenwirkungen an die Prifer in der Form umgesetzt, dass jeder beteiligte Prifer jede
Meldung innerhalb der Fristen fur die beschleunigte Meldung an die Behoérden und Ethik-Kommissionen
erhalten muss. Dies fiihrt in einigen Studien zu einem erheblichen Aufwand. In Onkologie-Studien mit
zugelassenen Praparaten erfolgen oft derartig viele Meldungen an die Prifer, dass diese allein mit der
Ablage der Meldungen und dem Einsammeln der Unterschriften aller Prifer an einem Zentrum tberfordert
sind. Die Sicherheit der Patienten wird dadurch nicht erhoht.

Aus diesem Grund sollte in 8 13 Abs. 2 und 3 GCP-V die Verpflichtung zur Meldung an die Prifer gestrichen
werden. Die Prifer sollten statt dessen durch regelméaRige Ubersichten informiert werden. Das wiirde nicht
gegen die Richtlinie 2001/20/EC zu versto3en, da dort keine Fristen fur die Meldungen an die Prifer

genannt werden.
Die Umsetzung dieser Vorschlage wird durch folgende Anderung erreicht:

8 13 GCP-V wird wie folgt geandert:

In Absatz 2 und 3 werden jeweils die Woérter ,sowie die an der klinischen Prifung beteiligten Prufer®
gestrichen.

§ 13 GCP-V Anderungsvorschlag

(2) Der Sponsor hat tber jeden ihm bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkung unverziglich,
spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, die zustandige Ethik-
Kommission, die zustdndige Bundesoberbehdrde
und die zustandigen Behdrden anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum, in deren
Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefihrt
wird, sowie die an der klinischen Priifung

(2) Der Sponsor hat tber jeden ihm bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkung unverziglich,
spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, die zustandige Ethik-
Kommission, die zustédndige Bundesoberbehérde
und die zustandigen Behodrden anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkommens tber
den Europaischen Wirtschaftsraum, in deren
Hoheitsgebiet die klinische Prufung durchgefuhrt
wird, sowie-die-an-derkhnischenPrifung
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beteiligten Prifer zu unterrichten.
Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermittlung unter Verwendung des
Identifizierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymisieren.

(3) Der Sponsor hat bei jedem ihm bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkung, die zu einem
Todesfall gefuhrt hat oder lebensbedrohlich ist,
unverziiglich, spatestens aber innerhalb von
sieben Tagen nach Bekanntwerden, der
zustandigen Ethik-Kommission, der zusténdigen
Bundesoberbehdrde und den zustandigen
Behorden anderer Mitgliedstaaten der
Européischen Union und anderer Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prufung durchgefuhrt wird, sowie den an
der Prufung beteiligten Priifern alle fur die
Bewertung wichtigen Informationen und innerhalb
von héchstens acht weiteren Tagen die weiteren
relevanten Informationen zu tGbermitteln.
Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermittlung unter Verwendung des
Identifizierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymisieren.

beteiligten-Prifer zu unterrichten.

Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermittlung unter Verwendung des
Identifizierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymisieren.

(3) Der Sponsor hat bei jedem ihm bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkung, die zu einem
Todesfall gefuhrt hat oder lebensbedrohlich ist,
unverziglich, spatestens aber innerhalb von
sieben Tagen nach Bekanntwerden, der
zustandigen Ethik-Kommission, der zustandigen
Bundesoberbehdrde und den zustandigen
Behdorden anderer Mitgliedstaaten der
Européischen Union und anderer Vertragsstaaten
des Abkommens uber den Européischen
Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prufung durchgefihrt wird, sewie-den
an-derPrifung beteiligtenPrifern alle fur die
Bewertung wichtigen Informationen und innerhalb
von héchstens acht weiteren Tagen die weiteren
relevanten Informationen zu tibermitteln.
Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermittlung unter Verwendung des
Identifizierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymisieren.

Nach dem Absatz 6 wird der folgende neue Absatz 6a eingefiigt:

"(6a) Der Sponsor hat, soweit zutreffend, dem einzigen Prifer, dem einzigen Hauptprifer, oder allen
Hauptprifern und dem Leiter der klinischen Prifung vierteljahrlich eine Liste aller wahrend der Prifung
bisher aufgetretenen Verdachtsfalle unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen vorzulegen, soweit ihm

in dem jeweils letzen Vierteljahr neue Verdachtsfélle schwerwiegender Nebenwirkungen gemeldet wurden."

Berlin, den 30. April 2009
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Die vorliegende Stellungnahme wurde von den Arbeitsgruppen ,Regulatorische Angelegenheiten“ und
»Gesundheitspolitik“ der BIO Deutschland erarbeitet.

Die Arbeitsgruppe , Regulatorische Angelegenheiten“, BIO Deutschland e.V.:

Markus Hofbauer, Manager Regulatory Affairs der Wacker Biotech GmbH, leitet die Arbeitsgruppe
»Regulatorische Angelegenheiten” mit Vertreterinnen und Vertretern der Unternehmen und Institute Amantec
GmbH, Celgene GmbH, CellGenix GmbH, co.don AG, Diapharm Biotech GmbH, Dievini Hopp Biotech
Holding GmbH, Extedo GmbH, FGK GmbH, IMTM GmbH, Jones Day, Lorenz Archiv-Systeme GmbH,
MediGene AG, NMI, PharmalLex GmbH, PricewaterhouseCoopers AG, Sirs Lab GmbH, Sozietat Ritterhaus,
Wilex AG u.a.

Die Arbeitsgruppe ,, Gesundheitspolitik”, BIO Deutschland e.V.:

Michael Pehl, Geschéftsfiihrer der Celgene GmbH, leitet die Arbeitsgruppe ,Gesundheitspolitik” mit
Vertreterinnen und Vertretern der Unternehmen und Institute, Eurofins MediGenomix GmbH, Fresenius
Biotech GmbH, immatics biotechnologies GmbH, Intendis GmbH, Jones Day, MagForce Nanotechnologies
AG, MAPO GmbH, MediGene AG, Nycomed GmbH, Pieris AG, PricewaterhouseCoopers AG, Sandoz
International GmbH u.a.

Die Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland) hat sich mit ihren mehr
als 220 Mitgliedsfirmen zum Ziel gesetzt, in Deutschland die Entwicklung eines innovativen
Wirtschaftszweiges auf Basis der modernen Biowissenschaften zu unterstiitzen und zu férdern. Dr. Peter
Heinrich (CEO der Medigene AG) ist Vorstandsvorsitzender der BIO Deutschland.

Fordermitglieder der BIO Deutschland sind berlinbiotechpark GmbH, BusinessWire, Celgene GmbH,
CMS Hasche Sigle, Commerzbank AG, Deutsche Bank AG, EBD Group, Ernst & Young AG, KPMG
AG, Miltenyi Biotec GmbH, MLawGroup, PricewaterhouseCoopers AG, TVM Capital GmbH und
VISCARDI AG.

Weitere Informationen zur Tatigkeit der BIO Deutschland und der Arbeitsgruppen erhalten Sie gerne auf
Anfrage bei der Geschéftsstelle des Verbandes oder unter www.biodeutschland.org

BIO Deutschland e.V.

Tegeler Weg 33 / berlinbiotechpark
10589 Berlin

Tel.: 0 30-345 05 93 30

Fax: 0 30-345 05 93 59

E-Mail: info@biodeutschland.org
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