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EU Biotech Act zur geplanten Überarbeitung der CTR 
(KKSN, vfa)

• Anpassung bestehender und Etablierung neuer Studientypen

• Fristenverkürzung

• Stärkung der Rolle des berichterstattenden Mitgliedstaats (RMS)

• Reduktion der Anzahl von Nachfragen (RFIs und Considerations)

• ICF-Bewertungs-Template durch MedEthicsEU



EU Biotech Act zur geplanten Überarbeitung der CTR
Anpassung bestehender und Etablierung neuer Studientypen

• „Niedriginterventionelle“ klinische Prüfung (low-intervention clinical trial)

• Alle Prüfpräparate (IMPs) – außer Placebos – sind zugelassen

• Evidenzbasierte Verwendung der IMPs (auch im „Off-Label use“)

• Nur minimale zusätzliche Risiken und Belastungen durch Überwachung oder zusätzliche Diagnostik

• „Minimalinterventionelle“ klinische Prüfung (minimal-intervention clinical trial)

• Alle IMPs sind zugelassen (-> keine PBO-Kontrolle)

• Nur „In-Label use“ aller IMPs gemäß Fachinformation / SmPC zulässig

• Nur minimale zusätzliche Risiken und Belastungen durch Überwachung oder zusätzliche Diagnostik

• Teil 1 und Teil 2-Bewertung ausschließlich durch EK

• Beide Studientypen sind klinische Prüfungen im Sinne der CTR, werden über CTIS prozessiert 

und erfordern eine durch die BOB erteilte Genehmigung

• Welche nationalen Erleichterungen (Versicherung?) gewährt werden, ist derzeit nicht geklärt



EU Biotech Act zur geplanten Überarbeitung der CTR
Fristenverkürzung und Stärkung der RMS-Rolle

• Fristenverkürzung vergleichbar zum Fast EU-Projekt

• Ziel: Reduktion der Gesamtgenehmigungszeit von derzeit 106 auf 75 Tage bzw. 47 

Tage, wenn keine RFIs erhoben werden

• Prinzip betrifft auch wesentliche Änderungen (SM)

• Inhaltliche Bewertung startet bereits mit der Validierung

• RMS-Stärkung

• Validierung ausschließlich durch den RMS

• Mehr Verantwortung für RMS  - Prinzip von Vertrauen und Reliance

• Die Möglichkeiten, Einwände oder zusätzliche nationale Bewertungen einzubringen, 

werden eingeschränkt



EU Biotech Act zur geplanten Überarbeitung der CTR
Reduktion der Anzahl von RFIs und Considerations

• Konsens, dass die Anzahl der Considerations und der RFIs in der EU zu hoch sei

• Konsequente Durchsetzung des Prinzips, dass nur versagensrelevante 

Considerations/RFIs überhaupt erhoben werden sollen

• MedEhticsEU arbeite an einem ICF-Bewertungs-Template, um das ICF-

Assessment zu harmonisieren und die Anzahl von RFIs in Bezug auf den ICF zu 

reduzieren

• Diskussion, dass AKEK-Richtlinien nur für die EKs nicht aber Sponsoren gelten

• Der Wunsch einiger Sponsoren firmeneigene ICF-Templates zu diskutieren wird 

vom AKEK als wenig hilfreich empfunden und sollte unterbleiben



Nachverfolgung von Schwangerschaften (KKSN)

• KKSN fragt wie bei PBO-kontrollierten klinischen Prüfungen im Falle einer Schwangerschaft umzugehen sei

• Prüfpläne klinischer Prüfungen mit potentiell gebärfähigen Frauen sollten immer Maßnahmen zum Vorgehen bei 

Eintreten einer Schwangerschaft enthalten

• Ggfs. auch für Partnerinnen männlicher Studienteilnehmer (z. B. bei teratogenem Risiko der IMPs/AxMPs)

• Teilnehmerinnen sollten bei Feststellung einer Schwangerschaft umgehend das Prüfteam informieren

• Damit ist aber keine automatische Einwilligung für eine Nachbeobachtung des Schwangerschaftsausgangs 

gegeben; dafür ist eine gesonderte Einwilligung zur Nachbeobachtung erforderlich

• Entblindung ist bei PBO-kontrollierten in der Regel sinnvoll, birgt aber ggfs. auch Risiken für die Studienintegrität 

z.B. bei größeren Häufigkeiten

• Grundsatz: Eine neu auftretende Schwangerschaft in einer klinischen Prüfung ist per se kein unerwünschtes 

Ereignis und folglich auch kein SUSAR

• Aber: Überproportionale Häufigkeiten können ein Hinweis z.B. auf eine generelle Prüfplanverletzung oder eine Interaktion 

mit der Kontrazeption sein und können dann ggf. „Serious Breach“ oder „Urgent Safety Measure“-Maßnahmen und 

Meldungen erforderlich machen



Entwurf eines Gesetzes für Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen 

(GeDIG) & AKEK-Richtlinie zur Bewertung von Informationsschriften und 

Einwilligungserklärungen (VFA)

• Laut GeDIG-Entwurf soll das zusätzliche Einwilligungserfordernis für die Verarbeitung von 

personenbezogenen Daten in § 40b Abs. 6 AMG gestrichen werden, da durch die DSGVO 

ohnehin entsprechende Regelungen vorgesehen und daher keine eigenen 

spezialgesetzlichen Regelungen erforderlich seien

• Das Thema soll in der Konsultationsgruppe „Datenschutz“ am 8. Juni diskutiert werden

• Verbände wünschen sich teilweise eine schnellere Anpassung der AKEK-Richtlinien und 

der korrespondierenden Mustertexte

• Aus Sicht einer Firmenvertretung wurde hinterfragt, ob in der heutigen, volatilen Zeit 

Mustertexte noch adäquat seien

• Problem der Verbindlichkeit von Richtlinien nur gegenüber EKs, nicht gegenüber 

Sponsoren



Umwidmung Nahrungsergänzungsmitteln zu Prüfpräparaten (KKSN)

• Wenn ein Nahrungsergänzungsmittel (NEM) in einer Studie am Menschen 

eingesetzt wird, die das NEM in einer Funktion als Arzneimittel untersucht, 

handelt es sich um eine klinische Prüfung (Funktionsarzneimittel, 

Präsentationsarzneimittel)

• In diesem Fall gelten für das NEM die Anforderungen, die die CTR an ein IMP 

richtet (kein Ermessensspielraum in der Bewertung)

• Wenn dies vermieden werden soll, sollte das Forschungsprojekt klar auf die 

Nahrungsaspekte fokussieren und keine „Heil“-Funktionen untersuchen

• Abgrenzungen können im Einzelfall schwierig sein (z. B. bei Vitaminen)



Entwurf eines Gesetzes zum Bürokratierückbau, zur Digitalisierung und 

zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrecht (vfa)

• Sorge des VFA aufgrund der vorgesehenen Änderung in Nr. 16 zu § 31a StrlSchG 

zur Passage „…muss die zustimmende Stellungnahme der zuständigen Ethik-

Kommission dem Genehmigungsantrag beigefügt werden…“ 

• VFA befürchtet, dass dem strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsantrag beim 

BfS bereits wieder initial ein positives EK-Votum beigefügt werde müsse, damit der 

Antrag als vollständig gelte und die Bewertung überhaupt erst starten könne

• Es wird seitens der Gruppe angeregt, diese Bedenken gegenüber dem BMG 

vorzutragen, um das für das Gesetz federführende BMUKN dahingehend zu 

sensibilisieren, dass die durch das MFG ermöglichte Parallelisierung von 

arzneimittel-/medizinprodukterechtlichen und strahlenschutzrechtlichen 

Genehmigungsverfahren nicht gefährdet werde



CITS-Gebühren für BOB und EK (KKSN)

• Seitens des KKSN wurde moniert, dass häufiger eine Diskrepanz bei der 

Gebührenerhebung zwischen den Gebühren der BOB, die teilweise eine gestufte 

Rahmengebühr und der EK, die stets den Höchstbetrag abrechne, bestehe

• Die führe bei gleichen Dienstleistungen zu teilweise deutlichen Unterschieden in 

der Höhe der Gebühren 

• Erläuterung durch das BfArM: Die Gebühr der BOB wird auf Basis der 

„Besonderen Gebührenverordnung des BMG“ (BMGBGebV) häufiger als 

Rahmengebühr gestaffelt nach Aufwand erhoben; die Gebühr der EK wird gemäß 

KPBV erhoben, die nur einen Fixgebühr vorsehe

• Die unterschiedlichen rechtlichen Gebührengrundlagen werden durch den 

Gesetzgeber festgelegt


