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Verordnung (EU) Nr . 536/2014 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über klinische 

Prüfungen mit Humanarzneimitteln 

Fortschritte:

 Einheitliches Genehmigungsverfahren für Europa 

 mit straffem Ablauf und engen Fristsetzungen 

 Elektronisches Antragsverfahren

 Rolle der Ethik-Kommissionen in die Verordnung 
aufgenommen

 Opt-out möglich



Vereinheitlichung des Verfahrens
zweiteiliger Bewertungsbericht

I  Berichterstattender 
Mitgliedsstaat

II  Staaten der 
Studienteilnehmer

Entscheidung über die klinische Prüfung

Art 8 Abs. 1: Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor über das EU-
Portal mit, ob er die klinische Prüfung genehmigt, unter Auflagen genehmigt 
oder eine Genehmigung versagt. Die Mitteilung erfolgt in Form einer 
einzigen Entscheidung innerhalb von fünf Tagen ab dem Berichtstag oder ab 
dem letzten Tag der Bewertung gemäß Artikel 7, wobei der spätere Zeitpunkt 
maßgebend ist.



Bewertungsbericht Teil I

Handelt es sich um eine minimalinterventionelle
Studie?

 Therapeutischer Nutzen

(Prüfpräparate, Relevanz, aktueller Stand der 
med. Wissenschaft, Methodik, Statistik…)

Risiken und Nachteile für die Teilnehmer

(Prüfpräparate, Art der Intervention, 
Vorkehrungen zur Risikominimierung, 
Überwachung…)



Bewertungsbericht Teil II

 Einhaltung der Voraussetzungen für die 
Einwilligung – angemessene Aufklärung

 Vergütungen Prüfer / Proband

 Voraussetzung für die Rekrutierung

 Datenschutz nach Richtlinie 95/46/EG

 Eignung von Prüfstätten und Prüfpersonal 

 Versicherung 

 Umgang mit biologischen Proben



Forderung der DGHO

Professionalisierung und Straffung der Abläufe in 
Deutschland bei Bewertung und Genehmigung

• Direktes Zusammenwirken der 
Bundesoberbehörden (BOB) und 

• der zuständigen Ethikkommission (EK)

bei Bewertung Teil I und Teil II und der Genehmigung

• Keine weitere Koordinationsstelle z.B. beim BMG



Forderung der DGHO
Priorisierung der Zuständigkeiten: 

• BOB für Teil I und Teil II der Bewertung 
und die Genehmigung

• EK für Teil I der Bewertung (Nutzen und 
Risiko, Methodik) und im Teil II für die 
Einhaltung der Voraussetzungen für die 
Einwilligung 
und die Genehmigung



Prüfung der 
Eignung von 

Prüfstätte und 
Prüfpersonal 

durch die 
Ethik-

Kommissionen
- föderale 
Vielfalt…



Prüfung der 
Eignung von 

Prüfstätte und 
Prüfpersonal 

durch die 
Ethik-

Kommissionen
- föderale 
Vielfalt…



Forderung der DGHO
Prüfung der Eignung der Prüfstätten und der Qualifikation 
der Prüfer durch die BOB in Zusammenarbeit mit den 
Landesbehörden: 

• Schaffung einer Möglichkeit zur Akkreditierung von 
Prüfstätten und ihres Personals bei den 
Landesbehörden

• Rahmensetzung für Kriterien durch die BOB 

• Wahlweise auch Benennung von Prüfstätten mit 
Personal im Rahmen von einzelnen Studien 



Verordnung (EU) Nr . 536/2014 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über klinische 

Prüfungen mit Humanarzneimitteln 
Fortschritte:

 Einheitliches Genehmigungsverfahren für Europa 

 mit straffem Ablauf und engen Fristsetzungen 

 Elektronisches Antragsverfahren

 Rolle der Ethik-Kommissionen in die Verordnung 
aufgenommen

 Opt-out möglich

 Einführung „Minimalinterventioneller Klinische Prüfungen“



Minimalinterventionelle klinische Prüfung
Art. 2 Abs. 3.  „minimalinterventionelle klinische Prüfung“ eine klinische Prüfung, die alle 
folgende Bedingungen erfüllt: 

a) Die Prüfpräparate — außer Placebos — sind zugelassen; 

b) dem Prüfplan der klinischen Prüfung zufolge 

i)  werden die Prüfpräparate gemäß den Bedingungen der Zulassung verwendet 
oder 

ii) stellt die Verwendung der Prüfpräparate in einem der betroffenen Mitgliedstaaten 
eine evidenzbasierte Verwendung dar, die durch veröffentlichte wissenschaftliche 
Erkenntnisse über Sicherheit und Wirksamkeit dieser Prüfpräparate untermauert 
ist, und 

c) die zusätzlichen diagnostischen oder Überwachungsverfahren stellen im Vergleich 
zur normalen klinischen Praxis in dem betroffenen Mitgliedstaat nur ein minimales 
zusätzliches Risiko bzw. eine minimale zusätzliche Belastung für die Sicherheit der 
Prüfungsteilnehmer dar



Forderung der DGHO
Gestaltung der 

• Ausführungsbestimmungen auf Ebene der EU und

• eventueller Rechtsvorschriften auf nationaler 
Ebene sowie

• der Entscheidungspraxis 

so, dass der Rahmen der Verordnung zu den 
minimalinterventionellen klinischen Prüfungen voll 
ausgeschöpft wird. 



Forderung der DGHO
Monitoring kann bei minimalinterventionellen
klinischen Prüfungen vereinfacht werden / entfallen? 

=> Ausschöpfen der Möglichkeiten in 
Ausführungsbestimmungen und 
Entscheidungspraxis 
• Art 48: Um zu überwachen, dass die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Prüfungsteilnehmer geschützt 

sowie die gemeldeten Daten verlässlich und belastbar sind und die Durchführung der klinischen Prüfung 
gemäß den Anforderungen der Verordnung erfolgt, überwacht der Sponsor die Durchführung der klinischen 
Prüfung in angemessener Weise. Der Sponsor legt Ausmaß und Art der Überwachung auf der Grundlage 
einer Bewertung fest, die sämtliche Merkmale der klinischen Prüfung und insbesondere folgende Merkmale 
berücksichtigt: 
a) ob es sich bei der klinischen Prüfung um eine minimalinterventionelle klinische Prüfung handelt. 
b) Ziele der klinischen Prüfung und angewandte Methodik und 
c) Grad der Abweichung der Intervention von der normalen klinischen Praxis.



Forderung der DGHO
Minimalinterventionelle klinischen Prüfungen bewegen sich im 
Rahmen etablierter Verfahren für Diagnose und Therapie.

Kosten der Diagnose und Therapie sollten von den 
Kostenträgern in Klinik und Ambulanz Therapie voll 
übernommen werden 

• In diesem Sinne Anpassung des SGB V  § 35c für ambulante Studien und 

• Klarstellung im stationären Bereich (SGB V § 137c, 
Krankenhausentgeltgesetz § 8 Abs. 1 Satz 2, Bundespflegesatzverordnung 
§ 10)

• Dokumentationsaufwand und wissenschaftliche Begleituntersuchungen sind 
zusätzlicher Studienaufwand und sind gesondert zu finanzieren



Verordnung (EU) Nr . 536/2014 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über klinische 

Prüfungen mit Humanarzneimitteln 

Enttäuschungen und Probleme:

 Kein vereinfachtes Antragsverfahren für minimalinterventionelle
klinische Prüfungen

 Kein staatliches Entschädigungsverfahren für 
minimalinterventionelle Klinische Prüfungen

 Erleichterungen für minimalinterventionelle klinische Prüfungen bei 
SAE- und SUSAR-Meldungen nicht vorgesehen (Art. 41, 42) 



Forderung der DGHO
• Schaffung einer Stiftung Klinische Studien 

• in einem ersten Schritt zuständig für einen 
Entschädigungsmechanismus für Probanden in 
minimalinterventionellen klinischen Prüfungen.

• Finanzierung durch Kostenträger und Bundes-
Forschungsministerium 

• Schaffung der entsprechenden rechtlichen 
Voraussetzungen im SGB V

• Als Ziel Schaffung einer nachhaltigen öffentlichen 
Förderung für Klinische Studien



Verordnung (EU) Nr . 536/2014 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über klinische 

Prüfungen mit Humanarzneimitteln 

Enttäuschungen und Probleme:

 Kein vereinfachtes Antragsverfahren für minimalinterventionelle
klinische Prüfungen

 Kein staatliches Entschädigungsverfahren für 
minimalinterventionelle Klinische Prüfungen

 Erleichterungen für minimalinterventionelle klinische Prüfungen bei 
SAE- und SUSAR-Meldungen nicht vorgesehen (Art. 41, 42) 

 In Deutschland zweites Genehmigungsverfahren für diagnostische 
und therapeutische Verfahren mit ionisierender Strahlung (CT, 
Röntgen, Nuklearmedizin, Strahlentherapie) 



Quälende 
Verfahren beim 
Bundesamt für 
Strahlenschutz 

(BfS) zur 
Genehmigung von 

Diagnostik

Erfahrungen bei 
Studien mit 
zwei PI3K- -
Inhibitoren



Quälende 
Verfahren beim 
Bundesamt für 
Strahlenschutz 

(BfS) zur 
Genehmigung 
von Diagnostik



Quälende Verfahren beim 
Bundesamt für Strahlenschutz (BfS)





Forderung der DGHO
Diagnostische und therapeutische Verfahren mit 
ionisierender Strahlung (CT, Röntgen, 
Nuklearmedizin, Strahlentherapie) im Rahmen von 
Studien:

• Vereinheitlichung: Erstellung Bericht Teil I und II und 
Entscheidung durch Bundesoberbehörden und 
zuständige Ethikkommission in einem Votum für alle 
Aspekte der Studie einschließlich o.g. Verfahren

• Bundesamt für Strahlenschutz übernimmt beratende Rolle

• Wirksamkeit der in der Verordnung vorgesehenen Fristen 




