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1. Allgemeine Voraussetzungen fiir die klinische Priifung
nach § 40a AMG

a) Sponsor

b) Verbot der Priifung an Personen in behordlicher Obhut
c) Ausreichender Versicherungsschutz

d) Priifung mit gentechnisch verdinderten Organismen

e) Geeigneter Priifungsort

2. Besondere Voraussetzungen fiir die klinische Priifung
nach § 40b AMG - Einwilligungspflicht

a) Klinische Priifung mit Minderjihrigen

b) Klinische Priifung mit nichteinwilligungsfihigen
erwachsenen Personen

D. Zusammenfassung

Der Bundestag hat am 11. November 2016 die, vergange-
nen Jahres stark diskutierte,! Arzneimittelreform verab-
schiedet. Zum Jahreswechsel ist die Novelle zum Arznei-
mittelgesetz (AMG) in Kraft getreten. Der folgende Bei-

1 Siehe blof3 unter https://www.bundestag.de/dokumente/textar-
chiv/2016/kw45-de-amg-novelle-dritte-beratung/478106 (abge-
rufen am 22.2.2017).

2 Nicht eingegangen wird auf tiermedizinische Besonderheiten der
AMG Novelle.

3 Vgl Art. 99 Unterabsatz 1 VO (EU) Nr. 536/2014.

Siehe zur Verordnung etwa Jansen, MedR 2016, S. 417, 418ff.:
Dienemann, PharmR 2012, S. 4291F.

trag zeigt die wichtigsten Neuerungen fiir die
medizinische Forschung auf.> Eingegangen wird hierbei
insbesondere auf das neue Registrierungsverfahren fiir
Ethik-Kommissionen, zur Genehmigung einer klini-
schen Priifung sowie zur Forschung an nichteinwilli-
gungsfahigen Personen.

A. Rechtliche Rahmenbedingungen der
AMG-Reform

Die Anderungen des AMG beruhen auf der VO (EU)
Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16.4.2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarz-
neimitteln und zur Authebung der RL 2001/20/EG (VO
(EU) Nr. 536/2014). Der am 16.6.2014 in Kraft getretenen
VO (EU) Nr. 536/2014 liegt der von der Kommission am
17.7.2012 verdffentlichte Vorschlag fiir eine Verordnung
des Europiischen Parlaments und des Rates iiber klini-
sche Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinie 2001/20/EG zugrunde.* Sinn und
Zweck der VO (EU) Nr. 536/2014 sind nach Ansicht der
Kommission im Wesentlichen die Férderung klinischer
Prifungen in Europa® sowie die Verbesserung der
Sicherheit der Probanden.® Ziel der auf der VO (EU) Nr.
536/2014 basierenden Novelle des AMG ist die Ermogli-
chung eines raschen Zugangs zu innovativen Arzneimit-
teln im Wege eines effektiven und rechtssicheren Geneh-
migungsverfahrens.”

Die nun seitens des Gesetzgebers verabschiedeten
Regelungen teilen sich in zwei Blocke auf. Einerseits in
die Regelungen, welche ab dem 24.12.2016 bereits Gel-
tung beanspruchen.® Andererseits in Vorschriften, die
i.S.d. Art. 13 des Vierten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften (AMG-
AndQG) erst sechs Monate nach der Veréffentlichung der
Mitteilung der Europidischen Kommission iber die

5 Vgl. COM(2012) 369 final, S. 3.

6 Vgl etwa COM(2012) 369 final, S. 7f.; hierzu auch Wachenhau-
sen, in: Kiigel/Miiller/Hofmann (Hrsg.), Arzneimittelgesetz,
2. Auflage 2016, Vorbemerkung zu §§ 40 ., Rn. 1.

7 Vgl. BT-Drs. 18/8034, S. 30.

8 Vgl Art. 13 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher Vorschriften und anderer Vorschriften; BGBI I Nr. 63
(23.12.2016).
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Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Art. 82 VO (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Eu-
ropdischen Union in Kraft treten. Wann das EU-Portal
zuer Eingabe der Daten klinischer Studien jedoch
kommt und somit der zweite Block tatsdchlich in Kraft
tritt, ist noch nicht abzusehen.

B. Ethik-Kommissionen

Nach § 4 Abs. 23 AMG ist unter einer Klinischen Prii-
fung bei Menschen jede am Menschen durchgefiihrte
Untersuchung zu verstehen, die dazu bestimmt ist, klini-
sche oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimit-
teln zu erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwir-
kungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung,
den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen,
mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit der Arzneimittel zu tiberzeugen. Nach dem
noch geltenden § 40 Abs. 1 S. 2 AMG’ darf eine solche
klinische Priifung nur durchgefithrt werden, wenn die
zustandige Ethik-Kommission diese zustimmend bewer-
tet und die zustidndige Bundesoberbehorde diese geneh-
migt hat. Kiinftig wird sich eine solche Bedingung wei-
terhin in § 40 Abs. 1 AMG befinden. Allerdings
beschrankt sich der Wortlaut der Vorschrift nun nur
noch auf die Genehmigung durch die zustindige Bun-
desoberbehorde. Die im Rahmen des Genehmigungs-
prozesses der zustindigen Ethik-Kommission notwendi-
ge zustimmende Bewertung findet keine gesonderte
sprachliche Wiirdigung in § 40 Abs. 1 AMG n.FE. mehr.
Vielmehr wird durch die Verankerung der der zustidndi-
gen Ethik-Kommission nach dem noch geltenden § 42
AMG"° zufallenden Aufgaben in den Absitzen 3, 4 und 5
des § 40 AMG n.E ihre Mitwirkungspflicht vorausge-
setzt. Zur Genehmigung einer klinischen Priifung bleibt
es somit bei der bereits vor der AMG-Reform geltenden
Kontrollinstanz aus zustindiger Bundesoberbehorde
und zustandiger Ethik-Kommission.

Die Befugnis zur Errichtung von Ethik-Kommissio-
nen richtet sich nach Landesrechti1 und wird grundsitz-

9  Niher hierzu unter C.

10§42 AMG n.F regelt nun die durch die zustindige Bundesober-
behorde vorzunehmenden Korrekturmafinahmen nach Art. 77
VO (EU) Nr. 536/2014.

11 Vgl etwa § 5 Heilberufe-Kammergesetz Baden-Wiirttemberg
(HBKG BW).

12 Vgl etwa § 5 Abs. 1 HBKG BW; allgemein hierzu Vogeler, Ethik-
kommissionen, 2011, S. 50ff.

13 Vgl etwa § 5 Abs. 5 HBKG BW; allgemein hierzu Vogeler, Ethik-
kommissionen, 2011, S. 52ff.

14 Ausnahme bilden etwa die 6ffentlich-rechtliche Ethikkommission
des Landes Bremen oder die Ethikkommission des Landes Berlin.
Zu den Ethik-Kommissionen bei der unmittelbaren Landesver-
waltung siehe Vogeler, Ethikkommissionen, 2011, S. 56fF.
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lich im aufleruniversitiren Bereich den Landesirzte-
kammern'? und im universitiren Bereich den Hoch-
schulen® zuteil."* Nach der AMG-Novelle darf die Rolle
der Kontrollinstanz bei der Arzneimittelforschung nach
dem neu eingefiigten § 41a Abs. 1 AMG jedoch nur noch
durch bei der Bundesbehorde registrierte Ethik-Kom-
missionen iibernommen werden. Nicht registrierten
»kleinen® Ethik-Kommissionen'® ist der Weg zur Bewer-
tung klinisch-medizinischer Forschungsvorhaben ver-
sperrt.*® Diesen verbleibt als Titigkeitsfeld nur noch die
Priifung von Medizinprodukten nach den §$ 20ff. MPG
sowie die Beratung bei drztlichen Forschungsvorhaben
in den damit verbundenen berufsethischen und berufs-
rechtlichen Fragen nach § 15 Abs. 1 MBO-A."

I. Registrierungsverfahren fiir Ethik-Kommissionen
nach § 41a AMG

Seit dem 24.12.2016 richtet sich das Registrierungsver-
fahren fiir Ethik-Kommissionen nach dem neu einge-
fiigten § 41a Abs. 2-5 AMG. Zur Einleitung des Registrie-
rungsverfahrens ist zundchst nach § 41a Abs. 2 AMG ein
Antrag vom jeweiligen Tréager der 6ffentlich-rechtlichen
Ethik-Kommissionen der Lander bei dem Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu
stellen. Gemeinsam mit dem Paul-Ehrlich-Institut,'®
dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, genehmigt das BfArM dann die Registrie-
rung, sofern nach § 41a Abs. 3 Ziff. 1 bis 7 AMG folgende
Voraussetzungen gegeben sind:

1. die erforderliche aktuelle wissenschaftliche Expertise
der Mitglieder sowie der externen Sachverstandigen,

2. die interdisziplindre Zusammensetzung der Ethik-
Kommission unter Beteiligung von je mindestens einem
Juristen, einer Person mit wissenschaftlicher oder beruf-
licher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medi-
zin, einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Ver-
suchsplanung und Statistik, drei Arzten, die tiber Erfah-

15 So Lippert, MedR 2016, S. 773, 777.

16 Siehe Lippert, MedR 2016, S. 773, 777.

17 Dienemann, PharmR 2016 S. 1, 5.

18  Paul Ehrlich (* 14. Mérz 1854 in Strehlen bei Breslau; t 20. August
1915 in Bad Homburg vor der Hohe) war ein deutscher Arzt,
Serologe und Immunologe und gilt als Begriinder der Chemothe-
rapie. Paul Ehrlich erhielt 1908 fiir seine Arbeiten auf dem Gebiet
der Immunologie den Nobelpreis fiir Medizin gemeinsam mit
Elia Metschnikow. Diese und weitere Infos zur Paul Ehrlich unter
http://www.pei.de/DE/institut/paul-ehrlich/paul-ehrlich-node.
html (abgerufen am 23.1.2017).
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rungen in der klinischen Medizin verfligen, davon ein
Facharzt fir klinische Pharmakologie oder fiir Pharma-
kologie und Toxikologie, sowie einem Laien,

3. der Ethik-Kommission gehoren weibliche und méannli-
che Mitglieder an und bei der Auswahl der Mitglieder
und externen Sachverstandigen werden Frauen und
Manner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe
gleichermalen berlcksichtigt,

4. eine Geschaftsordnung, die insbesondere verpflich-
tende Regelungen zur Arbeitsweise der Ethik-Kommissi-
on trifft; dazu gehoren insbesondere Regelungen zur
Geschéftsflihrung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von
Beschlissen, zur Beschlussfassung sowie zur Ehrenamt-
lichkeit und Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder
und externen Sachverstandigen,

5. eine Geschéftsstelle mit dem fiir die Organisation der
Aufgaben der Ethik-Kommission erforderlichen qualifi-
zierten Personal,

6. eine sachliche Ausstattung, die es ermdglicht, kurzfristig
Abstimmungsverfahren durchzufiihren und fristgerecht
Stellungnahmen und Bewertungsberichte zu erstellen,

7. die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag Unabhén-
gigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder und exter-
nen Sachverstandigen ein, die beinhalten, dass diese keine
finanziellen oder personlichen Interessen, die Auswirkun-
gen auf ihre Unparteilichkeit haben kénnten, haben!

Konnten hinsichtlich der Zusammensetzung und der
Voraussetzungen der Mitgliedschaft in der Ethikkom-
mission bislang die Universititen bzw. Landesérztekam-
mern kraft Satzung eigenstindig Vorgaben machen,"’
geben nun § 41 Abs. 4 Zift. 1-7 AMG zwingende Min-
destvoraussetzungen fiir die Besetzung der Ethikkom-
missionen vor.

Die in Zift. 2 aufgefiihrte interdisziplindre Zusam-
mensetzung gewahrleistet hierbei nicht nur die notwen-
dige wissenschaftlich-medizinische Expertise, sondern
schafft durch die zwingende Besetzung der Ethikkom-
mission mit juristischem Sachverstand auch, dass die
Einhaltung rechtlicher Rahmenbedingungen im Rah-
men von Arzneimittelforschung gewahrleistet wird.

Die Besetzung der Ethik-Kommission nach Ziff. 3
soll nach Vorstellung des Gesetzgebers bestenfalls ge-

19 Vgl etwa § 5 Abs. 1 und 2 HBKG BW.
20 Vgl BT-Drs. 18/8034, S. 37.
21 Vgl BT-Drs. 18/8034, S. 38.
22 Vgl. Dienemann, PharmR 2016 S. 1, 4.
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schlechterparitatisch sein und dafiir sorgen, dass auch
auf Ebene der Organe von Arzneimittelforschungszulas-
sungsverfahren die Gleichberechtigung von Mann und
Frau vorangetrieben wird.

Die in Ziff. 5 genannte Geschiftsstelle sowie die zuge-
horige sachliche Ausstattung in Ziff. 6 ergénzen den wis-
senschaftlichen Sachverstand der Ethik-Kommission um
technisch-organisatorische Ausriistung. Diese soll ins-
besondere in Form von IT-Ausstattung gewahrleisten,
dass die europarechtlich vorgegebenen Fristen eingehal-
ten und Abstimmungsverfahren per Telekommunikati-
on durchgefiihrt werden konnen.”* Durch die sachlich-
technisch zwingend vorgeschriebene Ausstattung ge-
paart mit der zwingend nach fachlichen Gesichtspunk-
ten zusammenzusetzenden Ethikkommissionen wird
ein bundesweit einheitliches Kontrollsystem geschaffen,
das letztlich der Professionalisierung und Qualitétssi-
cherung dient*® und die vom Gesetzgeber durch die
AMG-Novelle intendierten raschen Zugang zu innovati-
ven Arzneimitteln® gewéhrleisten diirfte.

Die in Zift. 7 vorgeschriebene Einholung von Unab-
hingigkeitserkldrungen der Kommissionsmitglieder soll
Interessenkonflikte vermeiden, die beispielsweise auf-
grund Beteiligung an der jeweiligen klinischen Priifung
oder einer Tatigkeit in der Einrichtung, in der die klini-
sche Priifung durchgefiithrt werden soll, bestehen kon-
nen.** Hierdurch soll verhindert werden, dass Eigeninte-
ressen wissenschaftlicher oder auch monetirer Art das
Bewertungsergebnis beeinflussen. Allerdings ist eine
Falschangabe nach den Vorschriften des AMG weder
straf-, noch bufigeldbewéhrt. Zum Zwecke der Abschre-
ckung wire eine direkte Verankerung im AMG jedoch
wiinschenswert gewesen.*

II. Verfahrensordnung und Geschiftsverteilungsplan
nach § 41b AMG

Die kooperationstechnischer Seite der Zusammenarbeit
zwischen Bundesoberbehdrden und der registrierten
Ethik-Kommissionen bei der Bearbeitung von Antriagen
auf die Genehmigung von klinischen Priifungen soll
nach § 41b Abs. 1 AMG durch eine seitens des Bundes-
ministeriums mit Zustimmung des Bundesrates erlasse-
ne Rechtsverordnung geregelt werden. Die Verfahrens-
ordnung zur Zusammenarbeit soll hierbei insbesondere
die Einzelheiten des Registrierungsverfahrens, wie etwa die
Fristen fiir Stellungnahmen registrierter Ethik-Kommissi-
onen oder auch nach Personal- und Sachaufwand fiir die

23 Vgl BT-Drs. 18/8034, S. 30.

24 BT-Drs. 18/8034, S. 38.

25 Unberiihrt bleibt selbstverstandlich eine in Frage kommende
Strafbarkeit nach den Vorschriften des StGB.



142

Stellungnahmen gestaffelte Gebiihren- oder Rahmensétze
festlegen. Uberdies soll die Verfahrensordnung die Kriterien
fir einen nach § 41b Abs. 1 AMG seitens der Ethikkommissio-
nen anzufertigenden Geschéftsverteilungsplan festlegen. Nach
§ 41b Abs. 2 AMG haben sodann alle bis zum 30. September
2017 registrierten Ethik-Kommissionen auf Grundlage der
Rechtsverordnung einen Geschéftsverteilungsplan anzuferti-
gen. Dieser wird jahrlich zum 1. Januar aktualisiert und in sei-
ner aktuellen Fassung durch das BFArM veréflentlicht.

Im Eckpunktepapier fiir die Verfahrensordnung gem.
§ 41b AMG der Bundesirztekammer und des Arbeits-
kreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bun-
desrepublik Deutschland e.V. vom 20. bzw. 14. Januar
2017°® wird beziiglich des Geschiftsverteilungsplans ge-
fordert, dass der Verteilungsschliissel fiir Bewertungs-
verfahren gleichmaflig ist. Eine solche gleichmaflige
Verteilung eingehender Bewertungsantrage konne etwa
durch das Verfahren nach D’Hondt erreicht werden. So
konne im Zuteilungsverfahren eine Mindestanzahl von
zuzuweisenden Antrdgen pro Kommission und Jahr
festgelegt werden, wobei das Antragsvolumen aus den
Jahren 2014-2016 als Kapazitatsmaf fiir vier Jahre dienen
solle. Eine derartige Regelung wire vor dem Hinter-
grund der Wirtschaftlichkeit und auch der Schaffung ei-
nes hohen Qualitatsniveaus im Rahmen der Priifungen
begruflenswert. Zudem wiirde durch einen derartigen
Verteilungsschliissel Rechts- und Planungssicherheit fiir
die einzelnen Ethik-Kommissionen geschaffen.

III. Bundesethikkommission

Fiir den Fall, dass die Zahl der Registrierungen der nach
Landesrecht gebildeten Ethikkommissionen nicht aus-
reicht, um die Bearbeitung der Antrige zu gewahrleis-
ten, kann nach der Auffangregelung des § 41c AMG*’
eine Bundes-Ethik-Kommission beim BFArM und dem
Paul-Ehrlich-Institut durch das Bundesgesundheitsmi-
nisterium errichtet werden. Fiir diese gelten die Vor-
schriften des AMG gleichermafien.

C. Verfahren zur Genehmigung einer klinischen
Priifung, §§ 40ff. AMG

Das Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prii-
fung richtet sich derzeit noch nach den Vorgaben des
AMG in seiner bislang geltenden Fassung, vgl. §§ 4off.

26 Abrufbar unter http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/
user_upload/downloads/pdf-Ordner/Stellungnahmen/Eckpunk-
te-VO-AMG.pdf (abgerufen am 13.2.2017).

27 BT-Drs. 18/8034, S. 39.

ORDNUNG DER WISSENSCHAFT 2 (2017), 139-148

AMG. Wie bereits eingangs erwéhnt, treten, sobald die
nach Art. 13 AMG-AndG erforderliche Veroffentlichung
der Mitteilung der Europdischen Kommission iiber die
Funktionsfihigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Art. 82 der VO (EU) Nr. 536/2014 erfolgt ist, die neuen
§$ 40, 40a, 40b AMG sechs Monate spéter in Kraft.

§$ 4off. AMG n.F. biindeln und ordnen nun die Ver-
fahrensgrundsitze zur Genehmigung einer klinischen
Priifung neu. Wihrend § 40 AMG n.E allgemeine Ver-
fahrensgrundsitze festschreibt, legen die neu eingefiig-
ten § 40a AMG allgemeine und § 40b AMG besondere
Voraussetzungen fiir die klinische Arzneimittelpriifung
fest.

I. Verfahren zur Genehmigung einer klinischen
Priifung nach § 40 AMG n.F.

1. Antragspflicht

Das Verfahren zur Genehmigung einer klinischen
Pritfung vollzieht sich in mehreren Schritten. Es
beginnt nach § 40 AMG n.F. mit einem in deutscher
oder englischer Sprache iiber das EU-Portal einzurei-
chenden Antrag. Das EU-Portal ist eine von der Euro-
piischen Arzneimittel-Agentur in Zusammenarbeit
mit den Mitgliedstaaten und der Kommission geschaf-
fene, zentrale Anlaufstelle fiir die Ubermittlung von
Daten und Informationen im Zusammenhang mit kli-
nischen Priifungen, vgl. Art. 8o VO (EU) Nr. 536/2014.
Die Moglichkeit, Antrdge auch in englischer Sprache
einzureichen, soll Deutschland als Forschungsstand-
ort starken.?®

2. Validierung des Antrags

Im zweiten Schritt wird der Antrag nach § 40 Abs. 3
S.1 AMG n.E i.V.m Art. 5 VO (EU) Nr. 536/2014 von
der zustindigen Bundesoberbehérde validiert. Die
Bundesoberbehorde priift insofern, ob die beantragte
klinische Priifung in den Geltungsbereich der VO
(EU) Nr. 536/2014, sprich die Europédische Union, fallt
und ob das Antragsdossier vollstandig ist.

Die nach § 40b Abs. 1 AMG zustindige Ethik-
Kommission hat im Rahmen des Validierungsprozes-
ses zu den Antragsunterlagen hinsichtlich der Voraus-
setzungen des Art. 6 a, b und e VO (EU) Nr. 536/2014
Stellung zu nehmen. Sie muss insbesondere bewerten,
ob es sich tatsdchlich um eine minimalinterventionelle

28 BT.-Drs. 18/8034, S. 44; vgl. auch Dienemann, PharmR 2016 S. 1,
2, die davon ausgeht, dass deshalb gerade grof3e Pharamunter-
nehmen mit multinationalen Studien Deutschland als Priifungss-
tandort bevorzugen werden.
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klinische Priifung handelt, falls der Sponsor® dies gel-
tend gemacht hat* und ob die klinische Priifung den er-
warteten therapeutischen Nutzen und den Nutzen fiir
die 6ffentliche Gesundheit hat. Hierbei hat sie vor allem
die Eigenschaften der Priifpréparate und des Wissens
dariiber, die Relevanz der klinischen Priifung sowie un-
ter Einbeziehung des statistischen Ansatzes, des Aufbaus
der klinischen Priifung und der Methodik die Zuverlas-
sigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen
Prifung gewonnenen Daten zu beriicksichtigen. Ferner
hat sie die Risiken und Nachteile fiir den Priifungsteil-
nehmer zu bewerten.

Zusitzlich zu den Voraussetzungen des Art. 6 a, b
und e VO (EU) Nr. 536/2014 muss die zustindige Ethik-
Kommission nach § 40 Abs. 3 S. 2 AMG n.F. im Rahmen
des Validierungsprozesses in ihrer Stellungnahme be-
werten, ob nach dem Stand der Wissenschaft im Verhalt-
nis zum Zweck der klinischen Priifung eines Arzneimit-
tels, das aus einem gentechnisch veranderten Organis-
mus oder einer Kombination von gentechnisch verdn-
solche enthalt,
unvertretbare schidliche Auswirkungen auf die Gesund-

derten Organismen besteht oder
heit Dritter und die Umwelt zu erwarten sind, vgl. § 40a
S. 1 Nr. 4 AMG. Zudem hat die Ethik-Kommission zu
priifen, ob im Rahmen einer klinischen Priifung bei ei-
ner volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung zu er-
kennen und ihren Willen hiernach auszurichten, die be-
troffene Person zuvor im noch einwilligungsfahigen Zu-
stand nach arztlicher Aufklirung fiir den Fall ihrer Ein-
willigungsunfahigkeit schriftlich in die Teilnahme an
klinischen Priifungen eingewilligt hat, vgl. § 40 Abs. 3
S.2 AMGn.F i.V.m. § 40b Abs. 4 S. 3 AMG.

Neben dem Recht zur Stellungnahme hat die zustandi-
ge Ethik-Kommission das Vorliegen der unten néher eror-
terten Voraussetzungen von § 40a S.1Nr. 2, 3, 5, S. 2, 3 so-
wie § 40b Abs. 2,3 S. 1, Abs. 4 S.1und 9, Abs. 5, 6 AMG zu
bewerten.*" Diesbeziiglich ist die zustindige Bundesober-
behorde im Validierungsprozess beantragter klinischer Stu-
dien an die Stellungnahme der jeweiligen Ethik-Kommissi-
on gebunden, vgl. § 40 Abs. 3S.5 AMGn.E

3. ,Nutzen-Risiko-Bewertung®

Ist der Antrag validiert, erfolgt nach § 40 Abs. 4 AMG
n.E in einem dritten Schritt durch die zustdndige Bun-

29 Zum Begriff des Sponsors siehe unten unter C. II. 1. a).

30 Eine minimalinterventionelle klinische Priifung ist eine klinische
Priifung, die mit zugelassenen Prifpraparaten durchgefiihrt wird
und diese gemif3 den Bedingungen der Zulassung verwendet
werden oder die Verwendung der Priifpriparate eine evidenzba-
sierte Verwendung darstellt, die durch veroftentlichte wissen-
schaftliche Erkenntnisse tiber Sicherheit und Wirksamkeit dieser
Priifpriparate untermauert ist. Schliellich diirfen die zusiatzlichen
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desoberbehorde eine Nutzen-Risiko-Bewertung des
jeweiligen Vorhabens vor dem Hintergrund des Art. 6
Abs. 11it. b) VO (EU) Nr. 536/2014. Die Nutzen-Risiko-
Bewertung hat im Hinblick auf die Voraussetzungen von
§ 40a Abs. 1 Nr. 1 und 4 AMG sowie § 40b Abs. 4 S. 3
AMG zu erfolgen. § 40a Abs. 1 Nr. 1 AMG stellt bestimm-
te Anforderungen an die Person des Sponsors der klini-
schen Priifung.’® Nach § 40a Abs. 1 Nr. 4 AMG diirfen
von in der klinischen Priifung zur Anwendung kom-
menden Arzneimitteln, die aus gentechnisch verander-
ten Organismen bestehen, keine unvertretbaren Scha-
den fiir Umwelt und die Gesundheit Dritter zu erwarten
sein. § 40b Abs. 4 S. 3 AMG wiederum legt gewisse Hiir-
den an den Einbezug nichteinwilligungsfihiger Perso-
nen in klinische Priifungen an.*

Die genannten Voraussetzungen der neu eingefiigten
§S 40a, 40b AMG sind hierbei nach Art. 6 Abs. 1lit. b) i)
VO (EU) Nr. 536/2014 hinsichtlich des erwarteten thera-
peutischen Nutzens und des Nutzens fiir die 6ffentliche
Gesundheit unter Berticksichtigung

— der Eigenschaften der Priifpraparate und des Wis-
sens dartiber;

— der Relevanz der klinischen Priifung, einschliefllich
der Frage, ob die Gruppen der an der klinischen Priifung
teilnehmenden Priifungsteilnehmer die zu behandeln-
den Bevodlkerungsgruppen abbilden, oder, wenn dies
nicht der Fall ist, eine nachvollziehbare Erkldrung auf-
grund des aktuellen Standes der Wissenschaft, einer
Empfehlung von zustindigen Regulierungsbehorden
oder des Padiatrieausschusses gemaf$ der Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und
des Rates hierfiir gegeben ist sowie

— der Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der im Rah-
men der klinischen Priifung gewonnenen Daten unter
Einbeziehung des statistischen Ansatzes, des Aufbaus
der Kklinischen Priifung und der Methodik (einschlief3-
lich Probenumfang, Randomisierung, Komparatoren
und Endpunkte),

zu bewerten.
Hinsichtlich der Risiken und Nachteile fiir die Prii-
fungsteilnehmer sind die genannten Voraussetzungen

diagnogtischen oder Uberwachungsverfahren im Vergleich zur
normalen klinischen Praxis nur ein minimales zusitzliches Risiko
bzw. eine minimale zusdtzliche Belastung fiir die Sicherheit der
Priifungsteilnehmer darstellen, vgl. Art. 2 Abs. 2 Nr. 3 VO (EU)
Nr. 536/2014.

31 Siehe unten C. II.

32 Naher hierzu siehe unten C. II. 1. a).

33 Niher hierzu siehe unten C. II. 2.
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der neu eingefiigten §$ 40a, 40b AMG nach Art. 6 Abs. 1
lit. b) ii) VO (EU) Nr. 536/2014 unter Berticksichtigung

— der Eigenschaften der Priifprédparate und der
Hilfspraparate sowie des Wissens dariiber;

— der Merkmale der Intervention im Vergleich zur
normalen klinischen Praxis;

— der Sicherheitsmafinahmen, einschliefSlich der
Vorkehrungen zur Risikominimierung, Uberwachung
und Sicherheitsberichterstattung und des Sicherheits-
plans sowie

— des Risikos, das der klinische Zustand, fiir dessen
Behandlung das Priifpraparat getestet wird, fiir die Ge-
sundheit des Priifungsteilnehmer darstellt,

zu bewerten.

Die zustandige Ethik-Kommission hat im Rahmen
der Nutzen-Risiko-Bewertung Stellung zu den Voraus-
setzungen der genannten Vorschriften zu nehmen, vgl.
§ 40 Abs. 4 S. 2 AMG. Hierbei muss sie ein klares Votum
i.S.e. Zustimmung, einer Zustimmung mit Auflagen
oder einer Ablehnung sowie eine entsprechende Be-
grindung abgeben. Die Ethik-Kommission ist hierbei
frei, eigene wissenschaftliche Erkenntnisse oder auch
den Sachverstand Dritter zur Entscheidungsfindung he-
ranzuziehen, vgl. § 41 Abs. 2 AMG n.E

Die jeweilige Bundesoberbehorde ist hierbei jedoch
nicht an die Entscheidung der zustdndigen Ethik-Kom-
mission gebunden. Sie muss ein Abweichen von der Stel-
lungnahme jedoch begriinden, vgl. § 40 Abs. 8 S. 2 AMG
n.E Dies gilt auch gegentiber der jeweiligen Ethik-Kom-
mission, vgl. § 41 Abs. 3 AMG n.E

Zusitzlich zu der Nutzen-Risiko-Bewertung hat die
zustandige Bundesoberbehorde weitere Voraussetzun-
gen des Art. 6 VO (EU) Nr. 536/2014, wie etwa die Erfiil-
lung von Etikettierungsvorschriften oder die Vollstian-
digkeit und Angemessenheit der Priiferinformationen
zu bewerten.

4. Pritfung des Schutzes der Priifungsteilnehmer

Eine klinische Priifung darf ferner nur dann durchge-
fithrt werden, wenn ein ausreichender Schutz der Teil-
nehmer gewihrleistet ist. Dies wird durch Art. 7 VO
(EU) Nr. 536/2014 deutlich. Die Bewertung des nach
Art 7 VO (EU) Nr. 536/2014 vorausgesetzten Schutzes

34 Vgl. BT-Drs. 18/8034, S. 44.
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der Teilnehmer obliegt nach § 40 Abs. 5 AMG n.E. der
zustandigen Ethik-Kommission. Diese hat nach Ansicht
des Gesetzgebers aufgrund ihrer interdisziplindren
Zusammensetzung und der wissenschaftlichen Experti-
se ihrer Mitglieder hierzu die fachliche Kompetenz.**
Neben der Wahrnehmung der Aufgaben nach Art. 7 VO
(EU) Nr. 536/2014 hat sie zudem zu kontrollieren, dass
die Teilnehmer der klinischen Priifung nicht aufgrund
behordlicher Anordnung in einer Anstalt untergebracht
sind, § 40a S. 1 Nr. 2 AMG, ein ausreichender Versiche-
rungsschutz fiir diese vorliegt, § 40a S. 1 Nr. 3, S. 2, 3
AMG, und die klinische Priifung in einer dafiir geeigne-
ten Einrichtung stattfindet, § 40a S. 1 Nr. 5 AMG. Zudem
muss die zustdndige Ethik-Kommission, wie bereits im
Rahmen des Validierungsprozesses priifen, ob Voraus-
setzungen der rechtswirksamen Einwilligung des Teil-
nehmers nach § 40b AMG erfiillt sind. Die zustidndige
Bundesoberbehorde ist an den Bewertungsbericht der
zustindigen Ethik-Kommission gebunden, vgl. § 40
Abs. 8S.2 AMG n.F.

5. Ergebnismitteilung

Ist der Priifungsprozess abgeschlossen, teilt die zustdndi-
ge Bundesoberbehorde dem jeweiligen Antragsteller
iber das EU-Portal mit, ob die klinische Priifung geneh-
migt, unter Auflagen genehmigt oder eine Genehmi-
gung versagt worden ist, vgl § 40 Abs. 8 S. 1 AMG n.E
i.V.m. Art. 8 Abs. 1 VO (EU) Nr. 536/2014. Erhilt nur
einer der beiden Teile (,,Nutzen-Risiko-Bewertung® bzw.
Schutz der Priifungsteilnehmer) ein negatives Votum, ist
die Genehmigung insgesamt zu versagen.>®

Wird durch die zustindige Bundesoberbehérde ein
Antrag nicht genehmigt, so hat sie dies auch der Europa-
ischen Kommission und simtlichen Mitgliedstaaten
tiber das EU-Portal mit einer detaillierten Begriindung
mitzuteilen, vgl. § 40 Abs. 8 S. 5 AMG n.E. i.V.m. Art. 8
Abs. 2 Unterabs. 3 VO (EU) Nr. 536/2014.

II. Voraussetzungen fiir die klinische Priifung nach
§$ 40a, 40b AMG

Nachdem nun der Ablauf eines Verfahrens zur Geneh-
migung einer klinischen Priifung nach § 40 AMG n.E
dargestellt ist, soll im Folgenden detaillierter auf die all-
gemeinen und besonderen Voraussetzungen fiir die kli-
nische Pritfung nach den neu eingefiigten, im Laufe des
Jahres in Kraft tretenden §§ 40a, 40b AMG eingegangen
werden.

35 BT.-Drs. 18/8034, S. 45.



Schubert - AMG-Novelle

1. Allgemeine Voraussetzungen fiir die klinische Prii-
fung nach § 40a AMG

a) Sponsor

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die klinische Prii-
fung sind in § 40a AMG verankert. Hiernach muss,
zusitzlich zu den durch die VO (EU) Nr. 536/2014 aufge-
stellten Anforderungen, zur Durchfiihrung einer klini-
sche Priifung bei Menschen zunéchst ein Sponsor vor-
handen sein. Nach Art. 2 Abs. 2 Ziff. 14 VO (EU)
Nr. 536/2014 ist hierunter eine Person, ein Unternehmen,
eine Einrichtung oder eine Organisation zu verstehen,
die bzw. das die Verantwortung fiir die Einleitung, das
Management und die Aufstellung der Finanzierung
einer klinischen Priifung ibernimmt. Der Sitz des Spon-
sors bzw. seines Vertreters muss hierbei in der EU oder
einem Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraums
(EWR) sein. Durch die Méglichkeit zur Vertretung wird
deutlich, dass Sponsoren nicht zwingend aus der EU
bzw. dem EWR stammen miissen. Wird jedoch eine kli-
nische Priifung tiber eine Vertreterkonstellation ange-
strebt, hat der Vertreter des Sponsors dafiir Sorge zu tra-
gen, dass die Einhaltung der dem Sponsor aus der VO
(EU) Nr.
sichergestellt ist.>®

536/2014 erwachsenden Verpflichtungen

b) Verbot der Priifung an Personen in behérdlicher
Obhut

Eine klinische Priifung darf ferner nicht an Personen
durchgefiihrt werden, die aufgrund behérdlicher Anord-
nung in einer Anstalt untergebracht sind, § 40a S. 1 Nr. 2
AMG. Der Ausschluss eingewiesener Personen griindet
sich in dem besonderen Gewaltenverhiltnis aus einwei-
sendem Staat und eingewiesener Person. Das Gesetz
unterstellt eine hieraus resultierende Unfreiheit hin-
sichtlich der Willensentscheidung der untergebrachten
Person.””

¢) Ausreichender Versicherungsschutz

Weitere Voraussetzung einer klinischen Priifung ist nach
§ 40a S. 1 Nr. 3 lit. a) und b) AMG?® das Vorhandensein
eines Versicherungsschutzes fiir die an der klinischen
Priifung teilnehmenden Personen fiir aus der klinischen
Priifung folgenden korperliche oder gesundheitliche
Schiden oder gar Todesfille. Die Versicherung muss bei
einem in der EU oder dem EWR zugelassenen Versiche-
rer abgeschlossen und der Hohe nach angemessen sein,

36 Zur Thematik des lokalen Ansprechpartners nach Art. 74 Abs. 2
VO (EU) Nr. 536/2014 siehe Dienemann, PharmR 2016, S. 1, 3.

37 Rehmann, AMG, 4. Aufl. 2014, § 40, Rn. 6.

38 Zuvor inhaltsgleich in § 40 Abs. 1 Nr. 8, Abs. 3 AMG geregelt.
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wobei fiir den Fall des Todes oder der fortdauernden
Erwerbsunfihigkeit mindestens 500.000,00 Euro zur
Verfiigung stehen miissen. Einer solchen Versicherung
bedarf es nach § 40a S. 3 AMG jedoch nicht, wenn im
Rahmen einer minimalinterventionellen klinischen Prii-
fung®® ein anderweitiger Versicherungsschutz fiir Priifer
und Sponsor gegeben ist. Fiir xenogene Arzneimittel*’
muss zudem ein Versicherungsschutz fiir Drittrisiken

gegeben sein, vgl. § 40a S. 2 AMG.

d) Priifung mit gentechnisch veranderten Organismen

Nach Ziff. 4 lit. a) und b) des § 40a S. 1 AMG durfen kli-
nischen Priifungen, bei welchen Arzneimittel verwandt
werden, die aus gentechnisch veranderten Organismen
bestehen oder solche enthalten, nur durchgefithrt wer-
den, wenn keine vertretbaren schiadlichen Auswirkun-
gen auf die Gesundheit Dritter oder die Umwelt zu
erwarten sind. Die Regelung iibernimmt insofern den
Inhalt des noch geltenden § 40 Abs. 1 Nr. 2a AMG und
weitet wie dieser neben den Risiken fiir den Probanden
die Priifung auf Dritte und die Umwelt aus.

e) Geeignete Priifungseinrichtung

Klinische Priifungen diirfen iiberdies nach § 4o0a S. 1
Nr. 5 AMG nur in geeigneten Einrichtungen durchge-
fuhrt werden. Nach Art. 50 i.V.m. Anh. I Nr. 67 VO (EU)
Nr. 536/2014 ist die Eignung durch eine angemessen
begriindete schriftliche Erkldrung des Leiters der Klinik
oder Einrichtung in der Priifstelle zu ibermitteln, in der
die Eignung der klinischen Einrichtung fiir die Art und
die Verwendung des Priifpréparats bestitigt sowie
beschrieben wird, inwiefern geeignete Einrichtungen
und Gerite und geeignetes Personal zur Verfiigung ste-
hen und geeignetes Fachwissen vorhanden ist.

Von der bislang in § 40 Abs. 1 Nr. 5 AMG geregelten
Voraussetzung einer kumulativ erforderlichen angemes-
senen Qualifizierung eines Priifers mit mindestens zwei
Jahren Erfahrung wird abgeriickt. Es gilt durch den Verweis
im ebenfalls gednderten § 4 Abs. 25 AMG auf Art. 2 VO
(EU) Nr. 536/2014 nunmehr Art. 49 VO (EU) Nr. 536/2014
als personenbezogene Voraussetzung. Bei einem Priifer
muss es sich somit ,,nur noch® um einen Arzt oder um
eine Person handeln, die einen Beruf ausiibt, durch den
sie aufgrund der dafiir erforderlichen wissenschaftlichen
Kenntnisse und Erfahrung bei der Patientenbetreuung
in dem betroffenen Mitgliedstaat anerkanntermaflen fiir
die Rolle als Priifer qualifiziert ist.

39 Zum Begriff siehe Fn. 23.

40 Xenogene Arzneimittel sind zur Anwendung im oder am Men-
schen bestimmte Arzneimittel, die lebende tierische Gewebe oder
Zellen sind oder enthalten, vgl. § 4 Abs. 21 AMG.
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2. Besondere Voraussetzungen fiir die klinische Priifung
nach § 40b AMG - Einwilligungspflicht

Der bereits mehrfach erwihnte § 40b AMG enthilt in
Ergianzung zu Art. 29 VO (EU) Nr. 536/2014 besondere
Voraussetzungen fiir die Durchfithrung einer klinischen
Priifung, vgl. § 40b Abs.1 AMG. § 40b Abs. 2 AMG stellt,
wie bereits zuvor in § 40 Abs. 2 AMG geregelt, die klini-
sche Priifung unter den Vorbehalt der Aufklarung durch
einen Arzt oder Zahnarzt, welcher selbst Priifer oder
zumindest Mitglied des Priifungsteams sein muss. Die
Aufkldrung hat im Rahmen des nach Art. 29 Abs. 2 lit. ¢)
VO (EU) Nr. 536/2014 im Vorfeld stattzufindenden
Gesprichs zu erfolgen.

a) Klinische Priifung mit Minderjahrigen

Bei Minderjéhrigen, die in der Lage sind, die Tragweite
der klinischen Priifung zu erfassen, darf eine klinische
Priifung nur durchgefiihrt werden, wenn nach erfolgter
umfassender Aufklirung*' sowohl die Einwilligung von
ihm, als auch seines gesetzlichen Vertreters vorliegt, vgl.
§ 40b Abs. 3 S. 1 AMG. Ist der Minderjahrige nicht in der
Lage, die Tragweite der klinischen Priifung zu erfassen
und erklért gleichwohl ausdriicklich den Wunsch, nicht
an der Priifung teilnehmen zu wollen, so ist dies nach
Art. 31 Abs. 1 lit. ¢) VO (EU) Nr. 536/2014 ein Hinde-
rungsgrund zur Durchfithrung der klinischen Priifung.
Hiermit wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Abs. 4
Nr. 3 S. 4 AMG a.E beibehalten. Die Regelung dient der
Wahrung des Selbstbestimmungsrechts nicht einwilli-
gungsfihiger Personen.*?

b) Klinische Priifung mit nichteinwilligungsfihigen
erwachsenen Personen

Die klinische Priifung mit nichteinwilligungsfahigen
erwachsenen Personen ist nach dem neu eingefiigten
§ 40b Abs. 4 S. 1 Nr. 1, 2 AMG dann méglich, wenn die
Voraussetzungen des Art. 31 Abs. 1 und 3 VO (EU)
Nr. 536/2014 erfiillt sind. Hiernach muss der nichteinwil-
ligungsfahige Priifungsteilnehmer umfassend aufgeklart
worden sein** und sein gesetzlicher Vertreter die Einwil-
ligung erklart haben. Zur Wahrung des Selbstbestim-

41 Vgl. im Einzelnen § 41b Abs. 6 AMG.

42 Taupitz, ZRP 2016, S. 196, 197.

43 Vgl. im Einzelnen § 41b Abs. 6 AMG.

44 Taupitz, ZRP 2016, S. 196, 197.

45 Bislang war nach § 41 Abs. 3 AMG die Forschung an nichteinwil-
ligungsfahigen Personen nur dann moglich, wenn die Anwen-
dung des zu priifenden Arzneimittels nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft potentiell dazu fithren konnte,
das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit
wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern. Aulerdem war
eine derartige Forschung nur statthaft, wenn sie sich unmittelbar
auf einen lebensbedrohlichen oder sehr geschwiéchten klinischen
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mungsrechts muss auch hier der Priifungsteilnehmer
ferner so weit wie moglich in den Einwilligungsprozess
einbezogen und seine Wiinsche beriicksichtigt werden.
Als expliziter Wunsch in diesem Sinne gilt nach § 40b
Abs. 4 S. 2 AMG die Erkldrung oder sonstige Ausdrucks-
weise einer solchen Person, nicht an der klinischen Prii-
fung teilnehmen zu wollen.

Nach dem Gebot der Subsidiaritit des Art. 31 Abs. 1
lit. €) VO (EU) Nr. 536/2014** muss die klinische Prii-
fung im Hinblick auf nichteinwilligungsfihige Priifungs-
teilnehmer alternativlos und unerlésslich zur Gewin-
nung aussagekriftiger Daten sein. Klinische Priifungen,
die nicht im Zusammenhang mit dem klinischen Zu-
stand des Teilnehmers stehen, sind nicht erlaubt. Viel-
mehr muss die Priifung fiir den Teilnehmer einen direk-
ten Nutzen oder zumindest einen Nutzen fiir die Bevol-
kerungsgruppe, zu der der betroffene gehort, zur Folge
haben (sog. gruppenniitzige klinische Priifung). Das Ri-
siko muss zudem méglichst gering gehalten werden und
darf nur minimale Belastungen fiir den Teilnehmer
aufweisen.

Andert sich an den grundlegenden Voraussetzungen
zur klinischen Priifung bei nichteinwilligungsfahigen

Personen nicht allzu viel,*®

stellt die Eroffnung der Mog-
lichkeit der genannten gruppenniitzigen klinischen Prii-
fung bei nichteinwilligungsfahigen Personen wohl das
bedeutendste Novum der AMG-Novelle dar. Bislang war
eine gruppenniitzige Forschung nur bei Minderjdhrigen
moglich, vgl. den noch geltenden § 41 Abs. 2 Nr. 2 lit. a)
AMG. Bei Erwachsenen hingegen war sie ausgeschlos-
sen, vgl. § 41 Abs. 3 Nr. 1 AMG in seiner noch geltenden
Fassung.*® Die Erklirung lieB sich nur schwerlich mit
dem Argument begriinden, dass Kinderkrankheiten
eben nur an Kindern erforscht werden kénnen.*” Dass es
bei Erwachsenen jedoch ebenfalls Erkrankungen gibt,
deren Nutzen sich nicht blofl bei dem einzelnen Indivi-
duum erschopft, lasst sich nicht von der Hand weisen,
wurde seitens des Gesetzgebers bislang jedoch - bewusst
oder unbewusst- ausgeblendet. Durch die AMG-Novelle
werden erwachsene nichteinwilligungsfahige Personen
im Rahmen gruppenniitziger Forschung aus dem Zu-
stand der ,,Forschungswaisen“*® herausgelost.

Zustand bezog, in dem sich die betroffene Person befand, und mit
der klinischen Priifung fiir die betroffene Person moglichst wenig
Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden
waren. Zudem durfte die klinische Priifung nur durchgefithrt
werden, wenn die begriindete Erwartung bestand, dass der Nut-
zen der Anwendung des Priifpraparates fiir die betroffene Person
die Risiken tiberwog oder keine Risiken bestanden.

46 Zur Streitlage in der Literatur sowie der Frage der grundrecht-
lichen Vertretbarkeit gruppenniitziger Forschung siehe etwa
Taupitz, MedR 2012, S. 583, 585f.

47  Taupitz, MedR 2012, S. 583, 586.

48 Taupitz, MedR 2012, S. 583, 586.



Schubert - AMG-Novelle

Der Gesetzgeber macht durch den auf Art. 31 Abs. 1
lit. g) II) VO (EU) Nr. 536/2014 basierenden § 41b AMG
von der weicheren Regelungsmoglichkeit** Gebrauch
und weicht von der bisherigen strengeren Gesetzeslage
des § 41 Abs. 3 Nr. 1 AMG ab.

Die sich wohl im Laufe des Jahres dndernde Rechtslage er-
offnet so flir den Forschungsstandort Deutschland gréf3ere
Moglichkeiten im Hinblick auf gruppenniitzige Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen Personen etwa im Bereich der For-
schung an degenerativen Hirnerkrankungen.>

Beachtet werden muss jedoch, dass zum Schutze Nicht-
einwilligungsféhiger die gruppenniitzige Forschung gleich-
wohl nur in einem engen Rahmen mdglich ist. Nach § 41b
Abs. 4 S.2 AMG hingt diese, wie seitens einiger Stimmen in
der Literatur schon linger gefordert,” vom Vorliegen einer
Patientenverfiigung nach § 1901a Abs. 1 S.1 BGB ab. Diese
muss zum Zeitpunkt noch bestehender Einwilligungsfihig-
keit nach érztlicher Aufkldrung angefertigt worden sein.
Die Priifung der inhaltlichen Ubereinstimmung der Festle-
gungen in der Patientenverfiigung mit der konkreten Le-
bens- und Behandlungssituation obliegt hierbei dem Be-
treuer, vgl. § 41b Abs. 4 S. 4 AMG i.V.m. § 1901a Abs. 1 S.1
BGB. Dieser ist auch verpflichtet, dem Willen des Betreuten
Ausdruck und Geltung zu verschaflen, vgl. § 41b Abs. 4 S. 4
AMG i.V.m. § 1901a Abs. 1 S. 2 BGB. Die Patientenverfi-
gung kann jederzeit formlos widerrufen werden.

Bei Personen, die bereits vor Erreichen der Volljah-
rigkeit nicht einwilligungsfahig sind, ist zum Schutz des
Selbstbestimmungsrechts eine klinische Priifung verbo-
ten.>* Die Abgabe einer wirksamen Patientenverfiigung
ist bei dieser Patientengruppe ausgeschlossen. Dies wird
durch die deklaratorische Vorschrift des § 41b Abs. 4 S. 8
AMG nochmals verdeutlicht.

D. Zusammenfassung

- Die Novelle zum AMG schaftt ein neues Verfahren
zur Zulassung fiir Ethik-Kommissionen. Die Bewertung

49 Der europdische Gesetzgeber hat in Art. 31 Abs. 2 VO (EU)
Nr. 536/2014 explizit die Moglichkeit offengelassen, mogliche
strengere nationale Regelungen einzufiithren bzw. beizubehalten,
die die Durchfithrung derartiger klinischer Priifungen an nicht
einwilligungsfahigen Priifungsteilnehmern verbieten, wenn keine
wissenschaftlichen Griinde vorliegen, die erwarten lassen, dass
eine Teilnahme an der klinischen Priifung einen direkten Nutzen
fiir den Priifungsteilnehmer zur Folge hat, der die Risiken und
Belastungen einer Teilnahme an der Priifung iberwiegt.
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klinisch-medizinischer Forschungsvorhaben bleibt fort-
an registrierten Ethik-Kommissionen vorbehalten. Das
Registrierungsverfahren richtet sich nach dem neu ein-
gefiigten § 412 AMG. Der neu eingefiigte § 41b Abs. 1
AMG stellt die gesetzliche Grundlage fiir eine Verfah-
rensordnung zur Zusammenarbeit der Bundesoberbe-
horden und den registrierten Ethik-Kommissionen. Die
Zusammenarbeit der Ethik-Kommissionen richtet sich
gem. § 41b. Abs. 2 AMG nach einen von diesen zu erlassen-
den Geschiftsverteilungsplan. § 41c AMG ermoglicht fiir
den Fall der Knappheit an Ethik-Kommissionen auf Lan-
desebene die Schaffung einer Bundesethik-Kommission.

- Das Verfahren zur Genehmigung einer klinischen
Priifung wird in § 40 AMG n.E neu gefasst. Der neu ein-
gefigte § 40a AMG enthilt diesbeziiglich allgemeine,
der neu eingefiigte § 40b AMG besondere Voraussetzun-
gen fiir das Genehmigungsverfahren. Das Genehmi-
gungsprifung erfolgt in einem fiinfstufigen Verfahren
aus Antrag, Validierung, ,Nutzen-Risiko-Bewertung®,
Priifung des Schutzes der Priifungsteilnehmer sowie der
Ergebnismitteilung.

- Hervorzuhebende Neuerung im Rahmen der be-
sonderen Voraussetzungen nach § 4ob AMG ist die
durch die AMG-Novelle geschaffene Zuléssigkeit grup-
penniitziger Forschung an nichteinwilligungsfahigen
Personen. Diese ist mafigebend davon abhéngig, ob zum
Zeitpunkt noch bestehender Einwilligungsfahigkeit eine
Patientenverfiigung abgeschlossen wurde, die die Teil-
nahme an klinischen Priifungen erméglicht.

Andreas Schubert ist wissenschaftlicher Mitarbeiter
der Forschungsstelle fiir Hochschularbeitsrecht und
Jurist der Stabsstelle Recht des Universitatsklinikums
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