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Stellungnahme der Bundesarztekammer vom 01.04.2016
zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 09.03.2016

Vorbemerkungen

Die vorliegende Stellungnahme besteht aus zwei Abschnitten:

A. Stellungnahme zu den die Durchfihrung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber
klinische Priafungen mit Humanarzneimitteln betreffenden Regelungen des Regie-
rungsentwurfs auf Empfehlung der Standigen Konferenz der Geschéaftsfuhrungen und
der Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der Landesarztekammern. Die Stellung-
nahme basiert auf Ergebnissen der Beratungen einer gemeinsamen Arbeitsgruppe des
Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen e. V. und der Bundesarztekammer.

B. Vorschlag der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft zur Anderung von § 52b AMG-E (Bereitstellung von Arzneimitteln).

Die Pramissen fir die nachfolgende Stellungnahme hat die Bundeséarztekammer in ihrer
Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 14.01.2016 an das Bundesministerium fir Gesund-
heit Gbermittelt.

Die Stellungnahme zum Referentenentwurf ist auf der Internetseite der Bundesarztekammer
abrufbar unter dem Link:

http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-
Ordner/Stellungnahmen/STN 4.AMG.pdf
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Stellungnahme der Bundesarztekammer vom 01.04.2016
zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 09.03.2016

A. Stellungnahme zu den die Durchfihrung der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 tber klinische Prafungen mit Humanarzneimitteln
betreffenden Regelungen des Gesetzesentwurfs

I. EinfUhrung

Die Bundesarztekammer begruf3t, dass einige Anmerkungen und Forderungen aus ihrer
Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 14.01.2016 Niederschlag im Regierungsentwurf
vom 09.03.2016 gefunden haben (z. B. Verlangerung der in § 41b AMG-E vorgesehenen
Frist zur Registrierung fur die Ethik-Kommissionen um ein Jahr, Notwendigkeit zum Erlass
der Verfahrensordnung tber die Zusammenarbeit der Bundesoberbehtérden (BOB) und der
registrierten Ethik-Kommissionen durch das Bundesministerium fur Gesundheit durch eine
Rechtsverordnung).

Wesentliche zentrale Forderungen der Bundeséarztekammer bleiben im Regierungsentwurf
jedoch unberlcksichtigt. So ist die von Bundestag und Bundesrat beschlossene Aufrechter-
haltung der unabhangigen Bewertung eines Antrages zur Durchfuhrung einer klinischen Pru-
fung durch Bundesoberbehtérden und nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen
(,Zwei-Saulen-Prinzip®) im vorgelegten Kabinettsentwurf des geplanten Gesetzes nicht ge-
wahrleistet. Ein solches Verfahren ist aber ausdrtcklich in der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
vorgesehen (siehe Artikel 8 Abs. 4).

Folgende Punkte sind dringend nachbesserungsbedirftig (siehe Teil Il der Stellungnahme):
1) Zustimmende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission zu Teil | des Bewer-
tungsberichts als zwingende Voraussetzung fir die Genehmigung einer klinischen
Prifung.
2) Streichung der Ermachtigung zur Bildung einer Bundes-Ethik-Kommission. Bei Fest-
halten an der Bundes-Ethik-Kommission: zeitliche Befristung, Bindung an tatbestand-
liche Voraussetzungen und Beteiligung des Bundesrates.

3) Transparente und interessenkonfliktfreie Registrierung der Ethik-Kommissionen durch
eine unabhéngige, vorzugsweise im jeweiligen Bundesland zu bestimmende Stelle.

4) Prifung der Voraussetzungen fir die gruppennitzige klinische Prifung als alleinige
Aufgabe der Ethik-Kommissionen.

5) Ausweisung der zustandigen Ethik-Kommission im nationalen Genehmigungsbe-
scheid.

Im I1l. Teil der Stellungnahme werden Anderungsvorschlage zu weiteren Aspekten unterbrei-
tet.
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II. Weiterhin bestehender Nachbesserungsbedarf

1. Gefahrdung der institutionellen Unabhangigkeit (§ 41 AMG-E)

Die Beibehaltung der Formulierung im Regierungsentwurf, dass die zustandige Bundesober-
behtrde (BOB) die Stellungnahme der zustéandigen Ethik-Kommission (nur) ,maf3geblich zu
bertcksichtigen“ habe, eroffnet die Moglichkeit, dass sich die BOB unter der Annahme einer
Verletzung wissenschaftlicher Grundsatze' tber die Stellungnahme der zustindigen Ethik-
Kommission hinwegsetzen kann. In diesem Fall wiirde die zustimmende Stellungnahme der
zustandigen Ethik-Kommission zu zentralen Aspekten (z. B. zur Bedeutung der beantragten
klinischen Prifung fur die Heilkunde und Nutzen-Risiko-Bewertung fur den einzelnen Stu-
dienteilnehmer) keine zwingende Voraussetzung fur die Genehmigung darstellen.

Die Bundeséarztekammer begrifdt, dass der Regierungsentwurf nunmehr zumindest eine
Begriindungspflicht fur die BOB gegeniber den Ethik-Kommissionen vorsieht, sofern diese
in dem Bewertungsbericht zu Teil | des Antragdossiers von der Stellungnahme der zustandi-
gen Ethik-Kommission abweicht.

Dadurch wird aber das eigentliche Problem, dass im Einzelfall eine Arzneimittelstudie trotz
negativer Bewertung durch die Ethik-Kommission durchgefiihrt werden kann, nicht gel6st.
Zudem entspricht die vorgesehene Regelung weder dem Geiste der Verordnung (EU) Nr.
536/2014, die gemaf Artikel 4 eine ethische Uberpriifung durch eine Ethik-Kommission vor-
sieht, noch den Vorgaben der Deklaration von Helsinki in der durch die 64. Generalver-
sammlung des Weltarztebundes 2013 verabschiedeten Fassung. Die Deklaration sieht vor,
dass ein Studienvorhaben der zustandigen Ethik-Kommission zur Erwagung, Stellungnah-
me, Beratung und Zustimmung vorgelegt werden muss.

Vor diesem Hintergrund fordert die Bundesarztekammer ausdricklich, dass die Genehmi-
gungserteilung der BOB nach § 40 Abs. 8 AMG-E nur dann erfolgen darf, wenn die zustan-
dige Ethik-Kommission zu zentralen Aspekten wie Nutzen-Risiko-Bewertung fiir den einzel-
nen Patienten sowie die erwartete Bedeutung flr die Heilkunde eine positive Stellungnahme
erteilt hat.

Nur auf diese Weise werden die Beschlisse von Bundesrat und Bundestag aus den Jahren
2012 und 20132, die sich fiir die Beibehaltung der unabhangigen Begutachtung und Bewer-
tung eines Antrages auf Genehmigung einer klinischen Prifung mit Humanarzneimitteln
durch die BOB einerseits und die foderal, also nach Landesrecht, gebildeten Ethik-
Kommissionen andererseits im Sinne des Zwei-Saulen-Prinzips ausgesprochen haben, be-
achtet und umgesetzt.

Konkret fordert die Bundesarztekammer eine Streichung von § 41 Abs. 3 AMG-E und Neu-
formulierung von § 40 Abs. 8 Satz 2 AMG-E, wie folgt: ,Sie ist dabei an den Bewertungsbe-
richt der Ethik-Kommission nach Absatz 4 und 5 gebunden.®

Vgl. Begriindungstext S. 56.
Drs. 413/12 (B) des Bundesrats vom 12.10.2012, Drs. 17/12183 des Bundestags vom 29.01.2013.
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2.  Gefahrdung des foderalen Organisationsprinzips durch Ermachtigung zur Bil-
dung einer Bundes-Ethik-Kommission (8 41c AMG-E)

Die Bundesarztekammer fordert die Streichung des § 41c AMG-E. Fir die Einrichtung einer
Bundes-Ethik-Kommission besteht kein Bedarf, und sie begegnet durchgreifenden rechtli-
chen Bedenken. Zum Vollzug von Bundesrecht sind die Lander verfassungsmafig berufen
und mit ihren nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen dazu auch ausreichend in
der Lage. Die Einhaltung nétiger Mindeststandards ist durch die Registrierung nach 8§ 41a
AMG-E ausreichend gewéhrleistet. Ggf. kdnnte in zwei Jahren nach Anwendung des neuen
Verfahrens eine Evaluation zur Uberpriifung der Funktionalitat durch den Bundestag veran-
kert werden.

Eine unmittelbar bei den Genehmigungs- und Zulassungsbehoérden des Bundes angesiedel-
te Ethik-Kommission dagegen bietet nicht die Gewahr fur die Unabhé&ngigkeit, die sowohl die
Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes als auch die Verordnung (EU) Nr. 536/2014
(geman Artikel 2 Abs. 2 Ziffer 11) fordern. Mit gutem Grund haben sich Bundesrat und Bun-
destag ausdrticklich fur eine Trennung zwischen BOB einerseits und nach Landesrecht ge-
bildeten Ethik-Kommissionen andererseits ausgesprochen.

Soll an der Verordnungsermachtigung gemaf 8§ 41c AMG-E festgehalten werden, sind aus
rechtsstaatlichen Griinden folgende Erganzungen unverzichtbar:

¢ Die Schaffung einer Bundes-Ethik-Kommission bedarf der Zustimmung des Bundesrates.

e Die Verordnungserméchtigung muss an tatbestandliche Voraussetzungen gebunden
werden. Wie es in der Begrindung des Entwurfs selbst heil3t, soll die Einrichtung einer
Bundes-Ethik-Kommission nur zulassig sein, ,wenn dies erforderlich ist, um die Bearbei-
tung der in der EU-Verordnung geregelten Verfahren sicherzustellen”. Zugleich soll die
Erméachtigung zeitlich befristet sein (,wenn und solange").

In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, welche Position die Bundes-Ethik-
Kommission einnehmen wirde? Ist eine Einrichtung zusatzlich zu oder ersetzend anstelle
der nach Landesrecht eingerichteten Ethik-Kommissionen vorgesehen?

Durchgreifenden Bedenken begegnet die Bestimmung in 8 41c Satz 2 AMG-E, dass die
Bundes-Ethik-Kommission ,als registriert gilt“. Damit brauchte die Bundes-Ethik-Kommission
zum einen nicht nachzuweisen, dass sie den Mindestanforderungen nach § 4la Abs. 3
AMG-E genigt. lhr drohen zum anderen - anders als den brigen 6ffentlich-rechtlichen Ethik-
Kommissionen - bei Abweichungen im Sinne von 8§ 41la Abs. 5 AMG-E weder das Ruhen
noch die Aufhebung der Registrierung. Fir eine derartige Sonderstellung der Bundes-Ethik-
Kommission fehlt jede Rechtfertigung und es wird deutlich, dass der vorgesehenen Rege-
lung erhebliche rechtliche und ethische Bedenken entgegenstehen.
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3. Gefahrdung der institutionellen Unabhangigkeit durch Registrierung der Ethik-
Kommissionen durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) (8 41a AMG-E)

Die Kritik an dem Registrierungsverfahren nach § 41a AMG-E durch das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte wurde nicht aufgegriffen. Die jetzt in der Begrindung vor-
gesehene Ubertragung dieser Aufgabe auf eine andere Arbeitseinheit der BOB als die Abtei-
lung, die fur die Genehmigung von klinischen Prifungen zustandig ist, 16st das Problem
nicht, da es sich nach wie vor um dieselbe BOB handelt und somit beide Aufgabenbereiche
unter derselben Verantwortlichkeit und Zustandigkeit stehen.

Aus Sicht der Bundeséarztekammer besteht ein erheblicher Interessenkonflikt, wenn dieselbe
BOB, die sowohl fur die Zulassung der zu prifenden Arzneimittel als auch fur die Genehmi-
gung der Antrdge gemal® Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zusténdig ist, Uber die Registrie-
rung von Ethik-Kommissionen und in diesem Rahmen auch uber das Ruhen bzw. die Aufhe-
bung einer Registrierung entscheidet.

Die Registrierung muss im Interesse der Verfahrenstransparenz und der Vermeidung von
Interessenkonflikten® durch eine andere, vorzugsweise durch eine im jeweiligen Bundesland
zu bestimmende Stelle erfolgen.

% Siehe dazu auch Drs. 17/12183 des Bundestags vom 29.01.2013, S. 2.
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4. Prifung der Voraussetzungen fir die gruppennitzige klinische Prifung geman
8§ 40b Abs. 4 Satz 2 AMG-E muss alleinige Aufgabe der Ethik-Kommissionen sein

Regelungen zur guppenntitzigen klinischen Prifung wurden neu in den Regierungsentwurf
aufgenommen. Gemal § 40b Abs. 4 Satz 2 AMG-E darf eine gruppennutzige klinische Pru-
fung bei einer volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragwei-
te der klinischen Prifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, durchgefuhrt
werden, soweit eine Patientenverfigung nach § 1901a Abs. 1 Satz 1 des Birgerlichen Ge-
setzbuches die gruppennutzige klinische Prufung gestattet.

Nach 8 40 Abs. 4 Satz 1 AMG-E soll diese Voraussetzung von der zustandigen BOB geprift
werden. Die registrierte Ethik-Kommission soll nach 8§ 40 Abs. 3 Satz 2 und Abs. 4 AMG-E
zu dieser Voraussetzung lediglich Stellung nehmen und wirde entsprechend § 41 Abs. 3
Satz 1 AMG-E im Einzelfall Gefahr laufen, Gberstimmt zu werden.

Aus Sicht der Bundesarztekammer ist nicht nachvollziehbar, warum die Voraussetzungen
des 8§ 40b Abs. 4 Satz 2 AMG-E bei einem Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prifung
durch die zustandige BOB gepriift werden sollen. Gemal § 42 Abs. 1 S. 7 Nr. 3 AMG-E in
Verbindung mit § 41 Abs. 3 AMG ist es u.a. Aufgabe der zustandigen Ethik-Kommission, die
Voraussetzungen fir die Einbeziehung nicht einwilligungsfahiger Prifungsteilnehmer in Klini-
sche Prifungen zu bewerten. Auch schreibt die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 entsprechend
Artikel 7 Abs. 1a ausdricklich vor, dass die Einhaltung der Voraussetzungen fur die Einwilli-
gung nach Aufklarung geman Kapitel V in Teil 2 der Bewertung und damit gemaf nationaler
Regelung in die Zustandigkeit der Ethik-Kommission fallt. Dies umfasst die Prifung der Vo-
raussetzungen fur die Einwilligung nach Aufklarung gemaf Kapitel V ,Schutz der Prifungs-
teilnehmer und Einwilligung nach Aufklarung® und damit auch die Prifung der Voraussetzun-
gen des 8§ 40b Abs. 2 Satz 2 AMG-E.

Dass die zustdndigen BOB ,in dieser fur die Bewertung der klinischen Prifung besonders
wichtigen Fragestellung Uber die erforderliche fachliche Kompetenz verfugen“ (so die Be-
grindung zu 8§ 40b Abs. 4 Satz 2 AMG-E, s. S. 55 des Regierungsentwurfes), erschliefdt sich
nicht, zumal auch bisher die Bewertung einer solch schwierigen Frage wie die Beteiligung an
gruppenniitziger Forschung ausschlieBlich durch die Ethik-Kommission wahrgenommen
wurde.

Die Kompetenz zur Prifung und Bewertung einer Patientenverfligung oder abstrakter Krite-
rien fir deren Inhalte bezogen auf eine lediglich gruppennitzige Teilnahme an einer klini-
schen Prufung mit nicht einwilligungsfahigen Personen diirfte eher schwerpunktartig bei den
registrierten Ethik-Kommissionen zu verorten sein, da diese im Unterschied zu den zustandi-
gen BOB mit Fachexperten aus der klinischen und juristischen Praxis besetzt sind.

Vor diesem Hintergrund fordert die Bundesarztekammer, die Prifung der Voraussetzungen
nach § 40b Abs. 4 Satz 2 AMG-E zur Einbeziehung von nicht einwilligungsfahigen Personen
in lediglich gruppennitzige klinische Prifung auf Grundlage einer von ihnen verfassten Pati-
entenverfigung den Ethik-Kommissionen durch Ergéanzung des 8§ 40 Abs. 5 AMG-E (Ethik-
Kommission) aufzunehmen und in der Folge die Bezugnahme auf § 40b Abs. 4 Satz 2 AMG-
E in 8 40 Abs. 4 Satz 1 und 2 AMG-E sowie in § 40 Abs. 3 Satz 2 AMG-E zu streichen.

Demgemal? soll die zustdndige Ethik-Kommission auch kinftig gemal § 40 Abs. 5 AMG-E
die Aufgaben gemald Art. 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wahrnehmen. Ferner ist
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(auch) die Validierung der die Voraussetzungen des § 40b Abs. 4 Satz 2 AMG-E betreffen-
den Unterlagen von der positiven Stellungnahme der Ethik-Kommission abhangig zu machen
(Aufnahme des 8§ 40b Abs. 4 Satz 2 in § 40 Abs. 3 Satz 5 AMG-E (Validierung).
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5. Ausweisung der zustandigen Ethik-Kommission in der Entscheidung des Mit-
gliedstaats Deutschland gemafR Art. 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

Gemald Art. 8 Abs. 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 teilt der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor Uber das EU-Portal mit, ob er die klinische Prifung genehmigt
oder eine Genehmigung versagt.

Die Entscheidung gemaf Art. 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist als ,single opinion® fir
jeden Mitgliedstaat ausgelegt, in die in Deutschland die Begutachtung der zustandigen BOB
und das Ergebnis der Stellungnahme der unabhdngigen Ethik-Kommissionen einflief3t.
Ubermittler der Entscheidung des Mitgliedstaats Deutschlands wird die zustandige BOB sein.

Aus Sicht der Bundesarztekammer ist nicht nachvollziehbar, warum bislang auf nationaler
Ebene nicht vorgesehen ist, in dem Genehmigungsbescheid auszuweisen, welche Ethik-
Kommission an der Bewertung mitgewirkt hat und wie die Stellungnahme der Ethik-
Kommission ausgefallen ist. Im Interesse der Verfahrenstransparenz wird die Ausweisung
der zustandigen Ethik-Kommission sowie Bekanntgabe des Ergebnisses der Stellungnahme
zusammen mit der Entscheidung Uber die Genehmigung gefordert. Eine entsprechende Be-
scheinigung Uber die Mitwirkung bzw. zustimmende Bewertung einer Ethik-Kommission wird
weltweit auf der Grundlage der Deklaration von Helsinki im Vorfeld der Durchfiihrung einer
klinischen Prifung verlangt.
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lll. Spezielle Anmerkungen / Anderungsvorschlage

Anderungsvorschlag Nr. 1

8§ 41b Abs. 2 AMG-E Verfahrensordnung und Geschaftsverteilungsplan

Regierungsentwurf

Anderungsvorschlag

(2) Die bis zum 30. September 2017 re-
gistrierten Ethik-Kommissionen oder eine
von ihnen benannte Stelle erlassen bis zum
1. Januar 2018 einen gemeinsamen Ge-
schaftsverteilungsplan fir alle registrierten
Ethik-Kommissionen. Dieser ist jahrlich zum
1. Januar zu aktualisieren. Der Geschafts-
verteilungsplan kann in besonderen Fallen
abweichend von Satz 2 aktualisiert und ge-
andert werden. Das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte veréffentlicht
den jeweils aktuellen Geschaftsverteilungs-
plan. Personenbezogene Daten dirfen nur
mit Einwilligung der jeweiligen Person verof-
fentlicht werden.

(2) Die Trager der bis zum 30. September
2017 registrierten Ethik-Kommissionen oder
eine von ihnen benannte Stelle erlassen bis
zum 1. Januar 2018 einen gemeinsamen
Geschaftsverteilungsplan fur alle registrier-
ten Ethik-Kommissionen. Dieser ist jahrlich
zum 1. Januar zu aktualisieren. Der Ge-
schéftsverteilungsplan kann in besonderen
Fallen abweichend von Satz 2 aktualisiert
und geandert werden. Das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte veréffent-
licht den jeweils aktuellen Geschéaftsvertei-
lungsplan. Personenbezogene Daten diirfen
nur mit Einwilligung der jeweiligen Person
veroffentlicht werden.

Begrindung

Der Regierungsentwurf stellt im Gegensatz zum Referentenentwurf zutreffend klar, dass der
Antrag auf Registrierung der Ethik-Kommission von deren jeweiligem Tréger zu stellen ist
(8 41a Abs. 2 AMG-E). Da Ethik-Kommissionen rechtlich unselbststéandige Einrichtungen
sind, kénnen auch nur die Trager und nicht die Ethik-Kommissionen selbst einen Geschéfts-
verteilungsplan erlassen bzw. eine Stelle mit der Erstellung eines Geschéftsverteilungsplans

beauftragen.
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Anderungsvorschlag Nr. 2

8§ 41a AMG-E Registrierungsverfahren fur Ethik-Kommissionen

Referentenentwurf § 41 Abs. 1 Nr. 2

Regierungsentwurf § 41a Abs. 3 Nr. 2

2. Vorlage rechtlicher Vorgaben, die die in-
terdisziplindre Zusammensetzung unter Be-
teiligung von je mindestens einem Juristen
mit der Befahigung zum Richteramt, einer
Person mit wissenschaftlicher oder berufli-
cher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in
der Medizin, drei Arzten, die Uiber Erfahrun-
gen in der klinischen Medizin verfligen sowie
einem Laien sicherstellen,

2. die interdisziplinare Zusammensetzung
der Ethik-Kommission unter Beteiligung von
je mindestens einem Juristen, mit-derBefa-
higungzum-Richteramt, einer Person mit
wissenschaftlicher oder beruflicher Erfah-
rung auf dem Gebiet der Ethik in der Medi-
zin, drei Arzten, die tiber Erfahrungen in der
klinischen Medizin verfligen sowie einem
Laien,

Begrindung

Die Streichung in § 41 Abs. 3 Nr. 2 AMG-E ,[Jurist,] mit der Befahigung zum Richteramt®,
tragt nicht zur Prazisierung der Mitglieder einer Ethik-Kommission bei. Hier bleibt véllig offen,
welche juristische Ausbildung gemeint ist. Es erscheint zweifelhaft, ob die Ausfiihrungen auf
Seite 43 der Begriindung ,ein Jurist, also eine Person mit dem ersten juristischen Staats-
examen®, ausreichend sind, um Klarheit hinsichtlich der vorausgesetzten juristischen Ausbil-
dung zu schaffen. Hier wird der Formulierung des Referentenentwurfs der Vorzug gegeben.
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Anderungsvorschlag Nr. 3

§ 41a Abs. 3 Nr. 2 AMG-E Registrierungsverfahren fur Ethik-Kommissionen

Regierungsentwurf

Anderungsvorschlag

2. die interdisziplinare Zusammensetzung
der Ethik-Kommission unter Beteiligung von
je mindestens einem Juristen, einer Person
mit wissenschattlicher oder beruflicher Erfah-
rung auf dem Gebiet der Ethik in der Medi-
zin, drei Arzten, die tiber Erfahrungen in der
klinischen Medizin verfligen, sowie einem
Laien,

2. die interdisziplinare Zusammensetzung
der Ethik-Kommission unter Beteiligung von
je mindestens einem Juristen, einer Person
mit wissenschatftlicher oder beruflicher Erfah-
rung auf dem Gebiet der Ethik in der Medi-
zin, drei Arzten, die tiber Erfahrungen in der
klinischen Medizin verflgen, einer Person
mit Erfahrung auf dem Gebiet der Ver-
suchsplanung und Statistik sowie einem
Laien,

Begrindung

Gute Kenntnisse und Erfahrungen in der Versuchsplanung und Statistik sind essentiell, um
mit so wenig Versuchspersonen bzw. Patienten wie mdglich eine maximale Validitat der Er-
gebnisse zu erreichen. Dieses Ziel anzustreben, gebietet schon das Nichtschadensprinzip.
Die entsprechende Verpflichtung, mindestens eine Person mit dieser Qualifikation als Mit-
glied einer Ethik-Kommission zu haben, sieht u.a. die Mustersatzung fur Ethik-Kommissionen
des Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen daher mit gutem Grund seit 2004 vor.
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Anderungsvorschlag Nr. 4

§ 41 Abs. 1 AMG-E Stellungnahme der Ethik-Kommission

Regierungsentwurf

Anderungsvorschlag

(1) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission
nach § 40 Abs. 4 Satz 2 muss ein klares Vo-
tum im Sinne einer Zustimmung oder einer
Ablehnung der Vertretbarkeit der Durchfih-
rung der klinischen Prifung sowie eine ent-
sprechende Begriindung enthalten.

(1) Die Stellungnahme der Ethik-
Kommission nach § 40 Abs. 4 Satz 2 muss
ein klares Votum im Sinne einer Zustim-
mung, eine Zustimmung mit Einschran-
kungen oder einer Ablehnung der Vertret-
barkeit der Durchfiihrung der klinischen
Prifung sowie eine entsprechende Begriin-
dung enthalten.

Begrindung

Entsprechend Artikel 8 Abs. 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 kann eine Genehmigung
auch mit Auflagen verbunden sein; gleiches gilt nach Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 auch fir den Bewertungsbericht zu Teil |. Diese Option soll sich durch die
vorgeschlagene Erganzung auch in der Stellungnahme der Ethik-Kommission zu Teil | des

Bewertungsberichts widerspiegeln.
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B. Vorschlag der Bundesarztekammer und der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft zur Anderung von

8§ 52b AMG-E (Bereitstellung von Arzneimitteln)

l. Einfihrung

Der nachfolgende Abschnitt der Stellungnahme enthalt einen Vorschlag zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes im Sinne einer Erganzung von 8 52b AMG (Bereitstellung von Arznei-
mitteln), um die Versorgung mit bestimmten Arzneimitteln bzw. Wirkstoffen sicherzustellen.

. Vorschlag zur Anderung von 8§ 52b AMG (Bereitstellung von Arz-
neimitteln)

Die Problematik der Engpésse in der Versorgung mit bestimmten Arzneimitteln bzw. Wirk-
stoffen hat sich insbesondere im letzten Jahr weiterhin verschérft. Als Beispiele seien die
Liefer- und Versorgungsengpasse mit dem Krebsmedikament Melphalan und dem Erstlinien-
Antibiotikum Ampicillin/Sulbactam genannt.

Fur die Sicherstellung der Versorgung von Patienten mit unverzichtbaren, weil essenziellen,
Arzneimitteln haben sich die bisherigen Bemuhungen (z. B. Ubersichten in Form einer Onli-
ne-Datenbank zu Lieferengpéssen bei Humanarzneimitteln und Human-Impfstoffen gegen
Infektionskrankheiten beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bzw. Paul
Ehrlich-Institut) nicht bewéahrt. Aus diesem Grund ist eine gesetzliche Regelung notwendig,
damit bei einem unlberbrickbaren Lieferausfall rasch entsprechende Schritte fir die ada-
guate Versorgung und Sicherheit von Patienten eingeleitet werden kénnen.

Aus diesem Grund sollte der bereits im Zweiten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften unterbreitete Vorschlag zur Ergdnzung des 8 52b AMG (s. BT-Drs.
17/9341, S. 17) dringlich wieder aufgegriffen werden. Vorgeschlagen wurde seinerzeit, in 8§
52b AMG den folgenden Absatz anzufligen:

»(5) Im Falle der unmittelbar drohenden Gefahr eines erheblichen Versorgungsmangels der
Bevolkerung im Geltungsbereich dieses Gesetzes mit einem Arzneimittel, das nach Abs. 1
bereitzustellen ist und das zur Vorbeugung oder Behandlung schwerwiegender Erkrankun-
gen bendétigt wird, kann die zustandige Behorde gegentiber den nach Absatz 1 verpflichteten
Personen nach deren Anhorung die notwendigen Anordnungen treffen, um eine bedarfsge-
rechte und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicherzustellen. Die zustandige
Behorde kann insbesondere

1. anordnen, dass pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgrofhandlungen ge-
eignete Vorkehrungen zur Gewahrleistung der Verfiugbarkeit des betreffenden Arzneimittels
ergreifen missen,

2. Regelungen zum Vertrieb und zur Belieferung von vollversorgenden Arzneimittel-
grol3handlungen und Apotheken treffen.

Die Vorschriften des Elften Abschnitts bleiben unberihrt.”
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Ausweislich der Beschlussempfehlung zum Zweiten Gesetz zur Anderung arzneimittelrecht-
licher und anderer Vorschriften sollte der Vorschlag im Hinblick auf einzelne Aspekte noch-
mals eingehend gepruft und in einem spéteren Gesetzgebungsverfahren wieder aufgegriffen
werden (BT-Drs. 17/10156, S. 88).

In diesem Kontext ist auch zu prifen, inwiefern z. B. bereits diskutierte Verfahren zur Einrich-
tung eines verpflichtenden Registers Uber Lieferengpasse bei bestimmten Arzneimitteln eine
Anpassung bestehender oder eine Einfihrung neuer gesetzlicher Regelungen im AMG er-
forderlich machen.
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