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Empfehlungen G-U
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 1056. Sitzung des Bundesrates am 11. Juli 2025

Verordnung zur Vereinfachung der Durchfihrung
Genehmigung klinischer Prufungen

A

und

Der federfiihrende Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat, der Verord-

nung gemiB Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe folgender Ande-

rungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 1 (§ 1a — neu — StandVKIV)

In Artikel 1 ist nach § 1 folgender § 1a einzufiigen:
»d la

Definition

Priifzentrum ist die Einrichtung, die unter Verantwortung des namentlich

festgelegten Priifers oder Hauptpriifers im Sinne der Definition in § 4 Absatz 25

des Arzneimittelgesetzes steht.*

Begriindung:

Da der Begrift ,,Priifzentrum® im Arzneimittelgesetz (AMG) nicht definiert ist,
besteht die Notwendigkeit, als rechtliches Bindeglied zwischen den im AMG
definierten Personen und dem Begriff des Priifzentrums eine Definition in die
StandVKI1V aufzunehmen.

Sofern in der vorgesehenen Form der Standardvertragsklauseln Aufgaben ei-
nem ,,Priifzentrum™ zugewiesen werden, ist keine konkrete verantwortliche
Person fiir eventuelle VerstoBe gegen Rechtsvorschriften ableitbar (zum Bei-
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spiel Meldung von SAEs/SUSARs). Die CTR weist die Verantwortung bei der
Durchfiihrung klinischer Priifungen immer entweder dem Sponsor oder dem
(Haupt-)Priifer zu. Zwar konnen Aufgaben von diesen vertraglich delegiert
werden, doch verbleibt die Verantwortung schlussendlich bei ihnen. Daher be-
steht die Notwendigkeit, dass mit den Formulierungen der Standardvertrags-
klauseln fiir alle Aufgaben eine konkrete Zuweisung der jeweiligen Verant-
wortlichkeit zum (Haupt-) Priifer oder Sponsor vorgenommen wird.

2. Zu Artikel 1 (Anlage 1 (zu § 1 Absatz 1) Nummer 6.2 Satz 3 StandVKIV)

In Artikel 1 Anlage 1 Nummer 6.2 ist Satz 3 durch den folgenden Satz zu erset-
zen:

,Dem Sponsor und seinen Beauftragten ist unter der Voraussetzung der Zu-
stimmung der Inspektoren vom Priifer die Moglichkeit zu gewahren, bei den
Teilen der Inspektion im Zusammenhang mit der eigenen klinischen Priifung
anwesend zu sein.*

Begriindung:

Die effiziente Durchfiihrbarkeit einer GCP-Inspektion wird durch Anwesenheit
von zu vielen Personen seitens des Sponsors und der oft zahlreichen Dienstleis-
ter stark beeintrachtigt. Fiir das Recht der Teilnahme des Sponsors und seiner
Beauftragten muss daher als Voraussetzung die vorherige Zustimmung des be-
hordlichen GCP-Inspektorenteams vorliegen.

Inspektionen betreffen in der Regel eine konkrete Studie, kdnnen aber auch auf
andere Aspekte der Organisation eines Priifzentrums oder weitere in einem
Priifzentrum durchgefiihrte Inspektionen abheben. Das Recht der Anwesenheit
des Sponsors und der Beauftragten bei Inspektionen muss aus Datenschutz-
griinden auf die Teile der Inspektion beschrinkt werden, die ihre eigene Studie
betreffen und dem Sponsor und oder Beauftragten keine personenbezogenen
Daten/Befunde offenbaren

3. Zu Artikel 1 (Anlage 1 (zu § 1 Absatz 1) Nummer 6.4 Satz 2 StandVKIV)

In Artikel 1 Anlage 1 Nummer 6.4 ist in Satz 2 die Angabe ,kritisches oder
schwerwiegendes Erkenntnis® durch die Angabe ,kritischer oder schwerwie-
gender Mangel* und die Angabe ,,das priifungsiibergreifend durch die Angabe
,der prifungsiibergreifend* zu ersetzen.
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Begriindung:

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, die sich aus dem Kontext un-
ter Nummer 6.4 StandVKIV ergibt. Satz 2 bezieht sich auf die in einer Inspek-
tion festgestellten Méngel. Da auch in Satz 1 das Wort ,,Midngel* genannt ist,
findet hier eine Angleichung statt.

4. Zu Artikel 1 (Anlage 1 (zu § 1 Absatz 1) Nummer 8.1 Satz 2 und Nummer 8.3

Satz 1 und Satz 2 StandVKIV)

In Artikel 1 ist Anlage 1 wie folgt zu édndern:

a)

b)

In Nummer 8.1 Satz 2 ist nach der Angabe ,(folgenden* die Angabe
,» » mindestens zu wahrenden* einzufiigen.

Nummer 8.3 ist wie folgt zu dndern:
aa) Satz 1 ist durch folgenden Satz zu ersetzen:

,Das Priifzentrum kann die Priifungsdokumentation nach Ablauf des
jeweiligen gesetzlichen Aufbewahrungszeitraums vernichten, wenn
der Sponsor die Einhaltung des gesetzlichen Aufbewahrungszeitraums
mindestens drei Monate vor Ablauf gepriift und dem Priifzentrum be-
statigt hat.*

bb) Satz 2 ist zu streichen.

Begriindung:

Die Aufbewahrungszeitraume sind zum Zeitpunkt des Vertragsabschlusses
aufgrund der Abhingigkeit vom Zulassungsstatus in der Zukunft nicht voll-
standig klar (siehe Guideline on the content, management and archiving of the
clinical trial master file (paper and/or electronic)
EMA/INS/GCP/856758/2018). Daher sind in den Standardvertragsklauseln
Mindestaufbewahrungszeitraume anzugeben. Aus Artikel 58 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 ist ein Mindestautbewahrungszeitraum von 25 Jahren abzu-
leiten, der jedoch aufgrund anderer Rechtsvorschriften der EU oder geméf na-
tionalem Recht ldnger sein kann: ,,Soweit in anderen Rechtsvorschriften der
EU nicht ein lidngerer Zeitraum vorgeschrieben ist, bewahren Priifer und
Sponsor den Inhalt ihres Master File nach Beendigung der klinischen Priifung
mindestens 25 Jahre lang auf. Die Patientenakten der Priifungsteilnehmer wer-
den jedoch gemél dem nationalen Recht aufbewahrt.”“ Als weiteres Beispiel
neben den vom Zulassungsstatus abhidngigen lingeren Aufbewahrungszeitriu-
men konnen die speziellen Rechtsvorschriften fiir Blutprodukte genannt wer-
den.
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Vor dem Hintergrund der besonderen Wichtigkeit von Priifungsdokumentatio-
nen fiir die Zulassung von Arzneimitteln und die Sicherheit der Probandinnen
und Probanden ist es erforderlich, dass eine Bestéitigung des Sponsors zum Ab-
lauf aller gesetzlichen Fristen vorliegt, bevor eine Vernichtung der Dokumenta-
tion erfolgt. Die Guideline on the content, management and archiving of the
clinical trial master file (paper and/or electronic) sieht ausdriicklich vor ,,It is
the responsibility of the sponsor to inform the investigator/institution in writ-
ing, as to when trial documents no longer need to be retained.*

5. Zu Artikel 1 (Anlage 1 (zu § 1 Absatz 1) Nummer 10.4 StandVKIV)

In Artikel 1 Anlage 1 Nummer 10.4 ist nach der Angabe ,,ungenutzten* die An-
gabe ,,oder angebrochenen* einzufiigen.

Begriindung:

Erhalten Patienten in klinischen Priifungen GroBpackungen von Priifpridpara-
ten, die nicht aufgebraucht werden (zum Beispiel wegen des Auftretens von
Unvertraglichkeiten oder erforderlicher Dosisénderungen oder bei Beendigung
der Titrationsphase), sind diese Anbruchpackungen durch die Patienten wieder
an das Priifzentrum zuriickzugeben. Der Priifarzt gibt diese Packung anschlie-
end an den Sponsor zur Vernichtung zuriick. Um diesen Fall zu beriicksichti-
gen, ist die Ergdnzung erforderlich.

6. Zu Artikel 2 Nummer 12 Buchstabe b (Anlage 1 Nummer 3 KPBV) und Num-
mer 13 Buchstabe b (Anlage 2 Nummer 3 KPBV)

Artikel 2 ist wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 12 Buchstabe b ist die Angabe ,,Name* durch die Angabe ,,Un-
terschrift/qualifizierte elektronische Signatur zu ersetzen.

b) In Nummer 13 Buchstabe b ist die Angabe ,,Name* durch die Angabe ,,Un-
terschrift/qualifizierte elektronische Signatur zu ersetzen.

Begriindung:

Auf die Unterschrift in Schriftform oder die addquate qualifizierte elektroni-
sche Signatur der antragsbezogenen und jdhrlichen Erkldrungen kann aus
Griinden der Notwendigkeit einer nachvollziehbaren Dokumentation der Ent-
scheidung und der gebotenen Transparenz nicht verzichtet werden.
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B

7. Der Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit empfiehlt

dem Bundesrat, der Verordnung gemif Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes

zuzustimmen.

C

Der federfiihrende Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat ferner, die

folgende EntschlieSung zu fassen:

8.

a)

b)

Der Bundesrat begriiit die Verordnung insbesondere hinsichtlich der Rege-
lungen zur Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung von
Arzneimitteln auf Grundlage des Medizinforschungsgesetzes. Vor allem die
neu geschaffene Standardvertragsklauselverordnung (StandVKIV) zu Rech-
ten und Pflichten des Sponsors und des Priifzentrums bei der Durchfiihrung
einer klinischen Priifung stellt einen zentralen Meilenstein zur Beschleuni-
gung des Starts klinischer Priifungen dar. Hiermit wird regelhaft die Mog-
lichkeit fiir eine Reduktion der oft langwierigen Vertragsverhandlungen
zwischen Sponsor und Priifzentrum er6ffnet. Gleichwohl fehlt in der Ver-
ordnung eine Regelung zum Insolvenzfall oder zur sonstigen Verhinderung
des Sponsors. Daher bittet der Bundesrat die Bundesregierung zu priifen,
wie hier eine rechtssichere Regelung geschaffen werden kann.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu priifen, inwiefern in Anlage 1
Nummer 10 StandVKIV und im Arzneimittelgesetz ein Absatz zu ergdnzen
ist, der Regelungen fiir den Insolvenzfall oder eine sonstige Verhinderung
eines Sponsors enthilt. Darin wéren sowohl die Informationspflicht gegen-
{iber den zustindigen Uberwachungsbehdrden als auch verpflichtende Re-
gelungen festzulegen, die den weiteren Ablauf der klinischen Priifung, den
Umgang mit den Priifpréparaten, Riickstellmustern und Dokumenten betref-
fen.

Begriindung:

Im Falle der Insolvenz oder sonstigen Verhinderung eines Sponsors fehlt der
Hauptverantwortliche fiir die Durchfithrung einer klinischen Priifung oder ist
nicht mehr in der Lage, die notwendigen finanziellen Mittel zur Fortfithrung
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der klinischen Priifung bereitzustellen. Sdmtliche Materialien, Dokumente,
Priifpraparate, Riickstellmuster und Daten wiirden Teil der Insolvenzmasse
werden, die gegebenenfalls verduBert oder an einen Nachfolger iibertragen
werden konnen. Ein unerlaubtes Inverkehrbringen von nicht zugelassenen Arz-
neimitteln wiére eine mogliche Folge. Um zu verhindern, dass aus einem
rechtswidrigen Verhalten der Beteiligten in diesem Fall eine Patientengeféhr-
dung und/oder Qualititsminderung der Priifpréparate resultiert, sollte zwingend
eine Informationspflicht gegeniiber den zustindigen Uberwachungsbehdrden
des Sponsors und aller durch ihn Beauftragten definiert werden. Dadurch wire
sichergestellt, dass durch behdrdliche Begleitung gemeinsam eine rechtskon-
forme Losung gefunden wird und rechtzeitig Mafinahmen der Gefahrenabwehr
eingeleitet werden konnen. Zwischen Sponsor und Priifzentrum oder seinen
Beauftragten sind aullerdem vertragliche Regelungen zu treffen, die im Falle
einer Insolvenz die Verantwortlichkeiten beziiglich des Verbleibs (Vernich-
tung/Autbewahrung/Riicksendung zum Sponsor/Transport) von klinischen
Priifpraparaten, Priifungsdokumentation, Riickstellmustern und die damit ver-
bundenen Kosten und Verantwortlichkeiten definieren.

Weder im deutschen Arzneimittelgesetz, noch in der Europdischen Clinical
Trials Regulation (CTR) Verordnung (EU) Nr. 536/2014 finden sich Regelun-
gen zum Insolvenzfall des Sponsors und den daraus resultierenden Verpflich-
tungen. Die mit dieser Priifbitte vorgeschlagenen Ergidnzungen in der Stan-
dardvertragsklauselverordnung und im Arzneimittelgesetz zu Rechten und
Pflichten des Sponsors und des Priifzentrums sind demzufolge notwendig, um
die Wirkung der Vorgaben des Arzneimittelgesetzes in Bezug auf die Arznei-
mittel- und Patientensicherheit im Bereich der klinischen Priifungen entfalten
zu konnen.

9. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu priifen, inwiefern eine englische
Version der Standardvertragsklauselverordnung (StandVKIV) und insbesondere
der Anlagen 1 und 2 durch das Bundesministerium fiir Gesundheit zur Verfii-
gung gestellt werden kann.

Begriindung:

Eine Vielzahl an klinischen Priifungen in Deutschland wird von internationalen
Sponsoren durchgefiihrt. Diese Sponsoren sind auf eine englische Sprachfas-
sung angewiesen, damit sie die rechtlichen Vorgaben in Deutschland verstehen
und umsetzen konnen. Fehlt eine solche einheitliche Ubersetzung kann dies zu
weiteren Verzogerungen der Vertragsverhandlungen und Unsicherheiten fiih-
ren.

Auch wenn die Amtssprache deutsch ist und ausschlieBlich die deutsche Fas-
sung der Verordnung rechtsverbindlich sein kann, wiirde eine englische Fas-
sung als Orientierung bei Vertragsverhandlungen helfen und Verhandlungen
beschleunigen und somit zu einer weiteren Stirkung des Forschungsstandortes
beitragen.
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10. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu priifen, inwiefern eine zusitzliche
Verordnung erlassen werden sollte, die dhnliche Standardvertragsklauseln fiir
den Bereich der klinischen Priifungen von Medizinprodukten bereitstellt.

Begriindung:

Die Bereitstellung von Standardvertragsklauseln fiir den Bereich der klinischen
Priifungen bei Medizinprodukten, wiirde auch im Bereich der Medizinprodukte
die Attraktivitit des Standortes Deutschland fordern und Vertragsverhandlun-
gen beschleunigen. Rechtsgrundlage hierfiir wére § 31c MPDG.

Die Standardvertragsklauseln fiir klinische Priifungen im Bereich der Arznei-
mittel konnten als erste Grundlage dienen und miissten auf spezifische Aspekte
des Medizinprodukterechts angepasst werden.



