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Verordnung (EU) Nr. 536/2014

> Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vom
16.4.2014 Uber klinische Prifung mit
Humanarzneimitteln, Abl. L 158/1 mit 99
Artikeln und 4 Anhangen

> Zlel: EU-welte Forderung der offentl.
Gesundheit sowie der Forschung durch
Schaffung einheitlicher Vorschriften fur die
Einreichung, Bewertung und
Genehmigung einer klinischen Prufung.
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Anwendungsbereich der EU VO

> VO gilt fur alle in der EU durchgefuhrten
klinische Prufungen (kP) mit Arzneimitteln
am Menschen

> Arzneimittelbegriff aus RL 2001/83/EG Art.
1 Nrn 2, 6 (auch radioaktive AM)

> gilt auch fur AM fur neuartige Therapien im
Sinne des Art. 2 Nr 1 lit a der VO Nr.
1394/2007
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Anwendungsbereich der EU VO

> Besondere Regelungen flr
minimalinterventionelle kP In Art. 2 Nr. 3:

Zugelassene Prifpraparate werden
iInnerhalb der Zulassung oder ,,off lable”
verwendet; nur minimales zusatzliches
Risiko bzw. Belastung
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i [t Hauptinhalte eines nationalen
Durchfihrungsgesetzes

> EU-VO ist unmittelbar geltendes Recht
aber: nationales Durchfihrungsgesetz mit
Anpassung der bisherigen Regelungen im
AMG und in der GCP-VO erforderlich

> Schwerpunkt: Regelung der Anforderungen
und des Verfahrens zur Beteilligung der
Ethik-Kommissionen

> Aufrechterhalten besonderer
Schutzregelungen fur Probanden
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Rechtlicher Vertreter Art 74

> Ist der Sponsor einer klinischen Prufung
nicht in der EU niedergelassen, benennt er
eine naturliche oder juristische Person als
seinen in der EU niedergelassenen
rechtlichen Vertreter

> Moglichkeit fur MS, abweichend davon,
nur eine Kontaktperson in der EU
vorzusehen, wenn kP nur in dem MS
durchgefuhrt wird.
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Entschadigungsregelungen Art. 76

> Abs. 1. MS stellen sicher, dass Verfahren zur Entschadi-
gung fur jeden Schaden, der einem Probanden durch
seine Tellnahme an einer kP entsteht, in Form einer
Versicherung oder einer Garantie oder ahnlicher
Strukturen bestehen, die dem gleichen Zweck dienen
und der Art und dem Umfang des Risikos entsprechen.

> Abs. 3: MS verlangen von dem Sponsor fir minimal-
Interventionelle kP keine zusatzliche Anwendung des
Verfahrens gemal3 Abs. 1, wenn alle Schaden, die
einem Probanden aus der Verwendung des
Prufpraparats gem. dem Prufbericht dieser kP entstehen
konnten, durch das bereits vorhandene geltende
Entschadigungssystem abgedeckt sind.

> Keine Pflicht fur nationalen Entschadigungs-
mechanismus, wie von KOM vorgeschlagen.



i ittt Art. 73 Vorschlag der EU KOM
Entschadigungsfonds

> Einrichtung eines nationalen Entschadigungs-
mechanismus fur die Schaden, die einem
Probanden im Rahmen einer nicht-
minimalinterventionellen kP entstehen; Nutzung
des Entschadigungsmechanismus sollte
kostenfrel sein, wenn die KP zum Zeitpunkt der
Einreichung des Antrags nicht dazu dienen
sollte, eine Zulassung zu erhalten. Bei anderen
KP sollte Gebuhr erhoben werden konnen

> Kritik: Berechnungen der KOM zweifelhatft,
mogliche Kosten kaum abschatzbarr, Uber-
prufung der Gebuhrenbefreiung schW|er|g Ab-
grenzungsprobleme zu Probandenversicherung
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Derzeitige Rechtslage AMG

> RL 2001/20/EG gibt in Art 3 Abs. 2 lit. f vor, dass
Vorschriften tber Versicherung oder Schaden-
ersatz zur Deckung der Haftung des Prufers und
des Sponsors bestehen

> Probandenversicherung nach 8 40 Abs. 1 Nr. 8,
Abs. 3: direkter Anspruch des Geschadigten
gegen Versicherer

> 8§ 40 Abs. 1b: Befreiung von der Versicherungs-
pflicht bei minimalinterventionellen kP innerhalb
Zulassung, wenn anderweitige Versicherung fur
Sponsor/Prufer besteht
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Derzeitige Rechtslage AMG

> Probandenversicherung leistet, wenn bel
der Durchfuhrung der kP ein Mensch
getotet oder Gesundhelt verletzt wird, es
muss Kausalitat bestehen, Versicherung
greift verschuldensunabhangig ein.

> Zur Verflugung gestellte Versicherungs-
summe muss angemessen sein, Mindest-
versicherungssumme vom 500T€

> Ferner ProdHaftG sowie §§ 823 ff BGB
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Derzeitige Rechtslage AMG

AMG qgibt nicht vor, alle Wegeunfalle durch
Probandenversicherung abzudecken.
Wegeunfall als allgemeines Lebensrisiko, das
Insowelt nicht vom Aufopferungsgedanken einer
klinischen Priafung umfasst ist. ABER: wenn
Ursache fur den Wegeunfall eine
Gesundheitsschadigung oder -beeintrachtigung
durch das Prufarzneimittel ist oder das
allgemeine Lebensrisiko zu einem spezifischen
der klinischen Prufung entwickelt, dann
Versicherungsschutz.
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Ausblick

> Schaffung eines burgerlichen Probandenrechts
durch neue VO (EU) 536/2014 nicht erforderlich

> Das in DEU etablierte System der
Probandenversicherung hat sich grundsatzlich
pewanhrt;

> Gravierende Schutzlicken haben sich bisher
nicht abgezeichnet;

> Einbeziehung ,off lable” bei Befreiung von der
Versicherungspflicht fir minimalinterventionelle
kP
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Inkrafttreten und Anwendung

> Inkrafttreten am 20. Tag nach Veroffentlichung
Im Amtsblatt der EU

> Anwendung: 6 Monate nach Veroffentlichung
zur Funktionsfahigkeit des EU-Portals, nicht
jedoch eher als zwei Jahre nach der
Veroffentlichung der VO im Amtsblatt,
frihestens am 28.05.2016;

> Fortgeltung der RL 2001/20/EG flur weitere drel
Jahre fur Altantrage aus der Zeit bis zur
Anwendung der VO (also 3 Jahre parallele

Geltung) sowie 1 Jahr Wahlrecht fur altes oder
neues Recht (vgl. Art. 98)
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
Lars.Nickel@bmg.bund.de




