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KURZE BEGRÜNDUNG 

Die Annahme der Richtlinie 2001/20/EG stellte einen wichtigen Meilenstein in der 

Entwicklung von Normen für die Durchführung klinischer Prüfungen sowohl innerhalb der 

Union als auch auf internationaler Ebene dar.  

Dem Vernehmen nach verursachte diese Richtlinie jedoch in verschiedenen Mitgliedstaaten 

Schwierigkeiten bezüglich der Durchführung klinischer Prüfungen, sodass hier eine 

Harmonisierung sowie eine gründliche Bewertung des bestehenden Rechtsrahmens 

erforderlich sind. Es ist unabdingbar, dass die in der vorausgegangenen Richtlinie enthaltenen 

anspruchsvollen Normen eingehalten werden und nicht bei dem Versuch, die Verfahren in 

den Mitgliedstaaten zu vereinfachen, verloren gehen.  

Ihre Berichterstatterin stellt in ihrer Stellungnahme eine Reihe von Änderungsanträgen vor, 

die gewährleisten, dass in der Union anspruchsvolle Normen für die Betreuung und 

Behandlung von Patienten aufrechterhalten werden, während gleichzeitig wissenschaftliche 

Forschung und Innovation durch öffentlichen Datenzugriff in Form eines vollständigen 

klinischen Prüfungsberichts gefördert werden. Angesichts der gegenwärtigen Wirtschaftskrise 

dürfen die Gelder nicht für unwirksame Arzneimittel ausgegeben werden. Ebenso müssen die 

Bürger in der Lage sein, fundierte Entscheidungen über ihre Gesundheit zu treffen.  

Ihre Berichterstatterin vertritt die Ansicht, dass die neuen Definitionen – einschließlich der in 

Artikel 2 dargelegten neuen Definitionen bezüglich klinischer Prüfungen, klinischer Studien 

und „minimalinterventioneller Prüfungen“ – unnötig kompliziert seien und falsch ausgelegt 

werden könnten. Stattdessen sollten sie ein einfaches Prinzip verfolgen: „Beobachtungen“ 

fallen in die Kategorie „Studie“ und „Interventionen“ in die Kategorie „Prüfung“. Ohne eine 

solche Änderung des bestehenden Wortlauts und gemeinsam mit der Standarddefinition einer 

„nichtinterventionellen Studie“ würde die Durchführung „klinischer Studien“ (die nicht unter 

die Definition einer klinischen Prüfung fallen) ermöglicht werden, ohne dass eine vorherige 

Genehmigung der Patienten erforderlich wäre. 

Mit der gleichen Begründung werden auch weitere Wiedereinführungen von Definitionen der 

aktuellen Richtlinie vorgeschlagen. 

Ihre Berichterstatterin befürchtet, dass der aktuelle Vorschlag die gegenwärtige Rolle der 

Ethik-Kommission schwächt, ohne eine ordnungsgemäße Rechtsgrundlage für eine 

gleichwertige unabhängige Prüfstelle bereitzustellen. Die Union sollte den Menschenrechten, 

der Patientensicherheit und den anspruchsvollen Normen der ethischen Überprüfung durch 

die Wiedereinführung von unabhängigen Ethik-Kommissionen in der Verordnung 

gebührenden Respekt erweisen. 

Artikel 28 Absatz 2 legt fest: „Die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Probanden haben 

Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und Gesellschaft“. Um diese Ziele zu erreichen, 

ist es erforderlich, die Genehmigung durch die Mitgliedstaaten vom Urteil der 

interdisziplinären und unabhängigen Ethik-Kommission abhängig zu machen, die in 

Übereinstimmung mit ihrem einzelstaatlichen Recht verantwortlich ist. 

Bei klinischen Prüfungsdaten handelt es sich um wissenschaftliche Daten, die durch die 
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Einbeziehung der Öffentlichkeit gewonnen wurden und sich auf diese in signifikanter Weise 

auswirken. Daher gehören diese Daten in erster Linie auch der Öffentlichkeit. Es sei auch 

daran erinnert, dass ein schneller und gut überwachter Zugriff auf die Ergebnisse klinischer 

Prüfungen seine ethische Berechtigung hat, da Patienten somit ein direkter und schneller 

Zugang zu den aktuellen pharmakologischen Errungenschaften ermöglicht wird. 

Wenn die Daten nicht veröffentlicht werden, wird die Wissenschaft behindert und der 

gesellschaftliche Wert der Forschung gemindert. Aus diesem Grund fordert ihre 

Berichterstatterin eine eindeutige Erklärung in der Verordnung, die den Bürgern der Union 

den Zugriff auf klinische Informationen über Arzneimittel ermöglicht, um sie bei einer 

fundierten Entscheidungsfindung über ihre Gesundheit zu unterstützen.  

Ihre Berichterstatterin fordert, dass die klinischen Informationen in Form von klinischen 

Studienberichten in der EU-Datenbank gespeichert werden sollen. Die bisherigen 

Erfahrungen zeigen, dass das Einreichen von Zusammenfassungen nicht ausreicht, um die 

Rechte und Interessen der Patienten zu schützen. Die Nicht-Offenlegung detaillierter 

Ergebnisse klinischer Prüfungen beeinträchtigt die Erlangung wissenschaftlicher Kenntnisse 

und führt zu einer Tendenz einseitiger Veröffentlichungen (bei denen negative Ergebnisse 

nicht veröffentlicht werden), wodurch wiederum ein falsches Bild der Wirksamkeit von 

Arzneimitteln wiedergegeben wird. Die Tendenz zu einseitigen Veröffentlichungen führte 

beispielsweise zu einer breiten Verwendung des Antidepressivums Paroxetin bei Kindern und 

Jugendlichen und – was noch besorgniserregender ist – zu einem erhöhten Selbstmordrisiko 

bei diesem Bevölkerungsteil. 

Um mehr Transparenz zu gewährleisten, fordert ihre Berichterstatterin die unbefristete 

Archivierung der Stammdatei der klinischen Prüfung und nicht wie vorgeschlagen für die 

Dauer von fünf Jahren. Einige langfristige Nebenwirkungen des Arzneimittelgebrauchs, 

wie z. B. Krebs oder Teratogenität, treten erst nach Jahrzehnten der Einnahme auf, manchmal 

sogar erst eine Patientengeneration später, z. B. im Fall der Katastrophe mit Diethylstilbestrol 

(DES) zwischen den 1950er- und 1970er-Jahren. Daher ist es wichtig zu gewährleisten, dass 

die Stammdatei für einen unbefristeten Zeitraum aufbewahrt wird.  

ÄNDERUNGSANTRÄGE 

Der Ausschuss für Industrie, Forschung und Energie ersucht den federführenden Ausschuss 

für Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende Änderungsanträge 

in seinen Bericht zu übernehmen: 

Änderungsantrag 1 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 1 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(1) Bei klinischen Prüfungen sollten die (1) Bei klinischen Prüfungen sollten die 
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Sicherheit und Rechte der Probanden 

geschützt werden, und die in ihrem 

Rahmen gewonnenen Daten sollten 

zuverlässig und solide sein. 

Sicherheit, die Rechte und das Wohl der 

Probanden geschützt werden, und die in 

ihrem Rahmen gewonnenen Daten sollten 

relevant, zuverlässig und solide sein. 

 (Dieser Änderungsantrag betrifft den 

gesamten Text. Seine Annahme würde 

entsprechende Abänderungen im gesamten 

Text erforderlich machen.) 

Begründung 

Gemäß der Deklaration von Helsinki findet das „Wohl“ im gesamten Text immer dann 

Anwendung, wenn auf die Sicherheit und Rechte der Probanden verwiesen wird: Erwägung 1, 

Erwägung 66, Artikel 49 Absatz 2. 

 

Änderungsantrag 2 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(2) Damit auf unabhängige Weise 

kontrolliert werden kann, ob diese 

Grundsätze eingehalten werden, sollten 

klinische Prüfungen 

genehmigungspflichtig sein. 

(2) Damit auf unabhängige Weise 

kontrolliert werden kann, ob diese 

Grundsätze eingehalten werden, sollten 

klinische Prüfungen 

genehmigungspflichtig sein. Die 

Durchführung von klinischen Prüfungen 

sollte an die vorherige Genehmigung 

durch eine Ethik-Kommission gebunden 

sein. 

 

Änderungsantrag 3 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 7 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(7) Das Verfahren sollte flexibel und 

effizient sein, damit sich der Beginn einer 

klinischen Prüfung nicht aus 

verwaltungstechnischen Gründen 

verzögert. 

(7) Das Verfahren sollte flexibel und 

effizient sein, damit sich der Beginn einer 

klinischen Prüfung nicht aus 

verwaltungstechnischen Gründen 

verzögert, ohne die Patientensicherheit 

oder die öffentliche Gesundheit zu 
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beeinträchtigen. 

 

Änderungsantrag 4 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 8 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (8a) Die Entwicklung klinischer 

Prüfungen sowohl in öffentlichen als 

auch in privaten Einrichtungen erfordert 

ihre Anerkennung sowie die Einführung 

von Maßnahmen zur Kontrolle, 

Zulassung und Bewertung, die auf beide 

Arten von Einrichtungen anwendbar sind. 

 

Änderungsantrag 5 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 9 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(9) Bei klinischen Prüfungen wird die 

Sicherheit der Probanden hauptsächlich 

durch zwei Gefahrenquellen gefährdet: das 

Prüfpräparat und die Intervention. Bei 

vielen klinischen Prüfungen besteht jedoch 

im Vergleich zu einer normalen klinischen 

Behandlung nur ein geringfügig höheres 

Risiko für die Sicherheit der Probanden. 

Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn 

das Prüfpräparat bereits über eine 

Zulassung verfügt (also seine Qualität, 

Sicherheit und Wirksamkeit bereits im 

Rahmen des Zulassungsverfahrens 

bewertet wurden) und die Intervention im 

Vergleich zu einer normalen klinischen 

Behandlung nur ein sehr begrenztes 

zusätzliches Risiko für die Sicherheit der 

Probanden darstellt. Diese 

„minimalinterventionellen klinischen 

Prüfungen“ sind oft sehr wichtig für die 

Bewertung von Standardbehandlungen und 

–diagnosen, die der Optimierung der 

(9) Bei klinischen Prüfungen wird die 

Sicherheit der Probanden hauptsächlich 

durch zwei Gefahrenquellen gefährdet: das 

Prüfpräparat und die Intervention. Bei 

vielen klinischen Prüfungen besteht jedoch 

im Vergleich zu einer normalen klinischen 

Behandlung nur ein geringfügig höheres 

Risiko für die Sicherheit der Probanden. 

Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn 

das Prüfpräparat bereits über eine 

Zulassung verfügt (also seine Qualität, 

Sicherheit und Wirksamkeit bereits im 

Rahmen des Zulassungsverfahrens 

bewertet wurden) und die Intervention im 

Vergleich zu einer normalen klinischen 

Behandlung nur ein sehr begrenztes 

zusätzliches Risiko für die Sicherheit der 

Probanden darstellt. Diese 

„minimalinterventionellen klinischen 

Prüfungen“ sind oft sehr wichtig für die 

Bewertung von Standardbehandlungen und 

–diagnosen, die der Optimierung der 
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Arzneimittelanwendung dienen und so zu 

einem hohen Gesundheitsschutzniveau 

beitragen. Solche Prüfungen sollten 

weniger strengen Regeln unterliegen; 

beispielsweise sollten kürzere Fristen für 

ihre Genehmigung gelten. 

Arzneimittelanwendung dienen und so zu 

einem hohen Gesundheitsschutzniveau 

beitragen. Solche Prüfungen sollten 

weniger strengen Regeln unterliegen; 

beispielsweise sollten kürzere Fristen für 

ihre Genehmigung gelten, wobei die 

wissenschaftlichen Spitzenleistungen 

nicht beeinträchtigt werden und die 

Sicherheit der Patienten stets 

sichergestellt ist. 

 

Änderungsantrag 6 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 9 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (9a) In dringenden Fällen sowie bei 

seltenen und sehr seltenen Krankheiten, 

die lebensbedrohlich sind und bei denen 

die therapeutischen Optionen und das 

Fachwissen begrenzt und geografisch 

weltweit verstreut sind, sollten die 

Mitgliedstaaten über die Möglichkeit 

verfügen, Anträge auf Genehmigung 

klinischer Prüfungen mit Vorrang zu 

bewerten und zu genehmigen. 

 

Änderungsantrag 7 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 12 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(12) Einige Aspekte von Anträgen auf 

Genehmigung klinischer Prüfungen 

betreffen Fragen, die nationaler Natur sind, 

oder die ethischen Gesichtspunkte der 

klinischen Prüfung. Diese Fragen sollten 

nicht von allen betroffenen 

Mitgliedstaaten gemeinsam bewertet 

werden. 

(12) Einige Aspekte von Anträgen auf 

Genehmigung klinischer Prüfungen 

betreffen Fragen, die nationaler Natur sind, 

oder die ethischen Gesichtspunkte der 

klinischen Prüfung. Auch wenn die 

Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten 

gefördert werden sollte, sollte sie auf den 

Austausch diesbezüglich vorhandener 

Auffassungen und bewährter 

Vorgehensweisen bei diesen 



 

AD\930806DE.doc 9/37 PE504.167v02-00 

 DE 

Sachverhalten beschränkt werden. 

Begründung 

Je mehr Mitgliedstaaten auf freiwilliger Basis zusammenarbeiten, desto besser. Die 

Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten ist wichtig, gleichwohl sollte diese 

Zusammenarbeit bei ethischen Fragen beschränkt werden, da diese in unmittelbarem 

Zusammenhang mit den nationalen Traditionen und Zuständigkeiten stehen. 

 

Änderungsantrag 8 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 22 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (22a) Obwohl die Mehrzahl der klinischen 

Prüfungen zur Bewertung von Therapien 

mit großen Stichproben aus den 

Patientengruppen durchgeführt wird, 

sollten Patienten, die an seltenen oder 

äußerst seltenen Krankheiten leiden, 

durch diese Verordnung nicht 

diskriminiert werden und die 

Besonderheiten von Erkrankungen mit 

geringer Prävalenz bei der Bewertung von 

Prüfungen sollten darin ebenso 

berücksichtigt werden. 

Begründung 

Der Vorschlag der Kommission spiegelt nicht die Besonderheiten von seltenen und äußerst 

seltenen Krankheiten wider. In der zukünftigen Verordnung müssen therapeutische 

Innovationen berücksichtigt werden und sie muss mit den politischen Maßnahmen zu seltenen 

und äußerst seltenen Krankheiten im Einklang stehen, die seit der Verabschiedung der 

Richtlinie 2001/20/EG ausgearbeitet wurden. 

 

Änderungsantrag 9 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 25 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (25a) Die betroffene Person sollte immer 

über die Möglichkeit zur Erteilung einer 
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weit gefassten Einwilligung in die 

Nutzung ihrer Daten für historische, 

statistische oder wissenschaftliche 

Forschungszwecke verfügen, die 

gegenüber der behandelnden Institution 

zu erklären ist, sowie zum Widerruf ihrer 

Einwilligung zu jedem beliebigen 

Zeitpunkt. 

Begründung 

Ärzte haben neues Wissen immer aus Daten über ihre früheren Patienten erlangt. 

Dementsprechend ist es heutzutage erforderlich, dass jeder Patient in die Nutzung seiner 

Daten für Forschungszwecke einwilligt. Patienten verfügen zwar über das Recht zum 

Widerspruch, sollten jedoch auch das Recht zur Erklärung einer „weit gefassten“ 

Einwilligung gegenüber der behandelnden Institution besitzen, sofern sie wollen, dass diese 

Daten für jegliche Art zukünftiger Forschung (vorbehaltlich eines Widerrufs ihrer 

ursprünglichen Einwilligung) genutzt werden können. Auf diese Weise können die Patienten 

über das Recht zur „Spende“ ihrer Daten für Forschungszwecke verfügen. 

 

 

Änderungsantrag 10 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 26 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(26) Damit der Sponsor alle 

möglicherweise relevanten 

Sicherheitsinformationen bewerten kann, 

sollte der Prüfer ihm sämtliche 

schwerwiegenden unerwünschten 

Ereignisse melden. 

(26) Damit der Sponsor alle 

möglicherweise relevanten 

Sicherheitsinformationen bewerten kann, 

sollte der Prüfer sämtliche 

schwerwiegenden unerwünschten 

Ereignisse in der elektronischen 

Datenbank erfassen und registrieren. 

 

Änderungsantrag 11 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 52 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(52) In dieser Datenbank sollten alle 

relevanten Informationen zu klinischen 

(52) In dieser Datenbank sollten alle 

relevanten Informationen zu klinischen 
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Prüfungen erfasst werden. In der 

Datenbank sollten keine 

personenbezogenen Daten zu den an einer 

Prüfung teilnehmenden Probanden erfasst 

werden. Die in der Datenbank enthaltenen 

Informationen sollten öffentlich zugänglich 

sein, sofern es nicht aus besonderen 

Gründen erforderlich ist, bestimmte 

Angaben nicht zu veröffentlichen, um das 

Recht auf Privatsphäre und das Recht auf 

den Schutz personenbezogener Daten einer 

Person, die in den Artikeln 7 und 8 der 

Grundrechtecharta der Europäischen Union 

verankert sind, zu wahren. 

Prüfungen erfasst werden und diese sollte 

die Verbreitung objektiver Informationen 

zur Unterstützung der europäischen 

Forschung und zur Erweiterung des 

Wissens im Bereich der öffentlichen 

Gesundheit ermöglichen. Sie sollte die 

Innovation oder Wettbewerbsfähigkeit der 

europäischen Industrie nicht 

untergraben. In der Datenbank sollten 

keine personenbezogenen Daten zu den an 

einer Prüfung teilnehmenden Probanden 

erfasst werden und der Schutz 

gewerblicher Interessen, einschließlich 

des geistigen Eigentums, wie in Artikel 4 

der Verordnung 1049/2001 vorgesehen, 

sollte nicht beeinträchtigt werden. Die in 

der Datenbank enthaltenen Informationen 

sollten öffentlich zugänglich sein, sofern es 

nicht aus besonderen Gründen erforderlich 

ist, bestimmte Angaben nicht zu 

veröffentlichen, um das Recht auf 

Privatsphäre und das Recht auf den Schutz 

personenbezogener Daten einer Person, die 

in den Artikeln 7 und 8 der 

Grundrechtecharta der Europäischen Union 

verankert sind, oder vertraulicher 

Angaben kommerzieller Art, wie durch 

Artikel 4 der Verordnung 1049/2001 

vorgesehen, zu wahren. 

Begründung 

Die Datenbank sollte die öffentliche Verbreitung zuverlässiger Informationen zu aktuellen 

Fortschritten in der medizinischen Forschung ermöglichen und dabei gleichzeitig auch die 

Erfordernisse für die Wettbewerbsfähigkeit der pharmazeutische Industrie beachten, die etwa 

60 % der klinischen Prüfungen in Europa selbst finanziert. Bei der Offenlegung sollten 

personenbezogene Daten und vertrauliche Angaben kommerzieller Art geschützt werden, um 

eine Stigmatisierung von Patienten, die an klinischen Prüfungen teilnehmen, zu vermeiden 

und um keine Anreize für unlauteren Wettbewerb zu setzen, der die Wettbewerbsfähigkeit der 

medizinischen Forschung in Europa bedrohen würde. 

 

Änderungsantrag 12 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 52 a (neu) 
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Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (52a) Vertrauliche Angaben 

kommerzieller Art sollten ermittelt und 

geschützt werden, um eine 

Beeinträchtigung der Interessen der 

Patienten und/oder der 

Wettbewerbsposition der Sponsoren zu 

vermeiden. 

Begründung 

Bei der Offenlegung von Informationen sollten geschützte personenbezogene Daten und 

vertrauliche Angaben kommerzieller Art geschützt werden, um eine Stigmatisierung von 

Patienten, die an klinischen Prüfungen teilnehmen, zu vermeiden und um keine Anreize für 

unlauteren Wettbewerb zu setzen, der die Wettbewerbsfähigkeit der medizinischen Forschung 

in Europa bedrohen würde. 

 

Änderungsantrag 13 

Vorschlag für eine Verordnung 

Erwägung 63 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(63) Diese Verordnung entspricht den 

wichtigsten internationalen Leitfäden zu 

klinischen Prüfungen, wie der neuesten 

Fassung (2008) der Deklaration von 

Helsinki des Weltärztebundes, und der 

guten klinischen Praxis, die in der 

Deklaration von Helsinki ihren Ursprung 

hat. 

(63) Diese Verordnung entspricht den 

wichtigsten internationalen Leitfäden zu 

klinischen Prüfungen, wie der neuesten 

Fassung (2008) der Deklaration von 

Helsinki des Weltärztebundes – 

insbesondere den ethischen Grundsätzen 

für die medizinische Forschung am 

Menschen, einschließlich der Forschung 

an identifizierbaren menschlichen 

Materialien und Daten –, und der guten 

klinischen Praxis, die in der Deklaration 

von Helsinki ihren Ursprung hat. 

 

Änderungsantrag 14 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 2 – Absatz 2 – Nummer 12 
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Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(12) „wesentliche Änderung“ jede 

Änderung irgendeines Aspekts der 

klinischen Prüfung, die nach Mitteilung der 

in den Artikeln 8, 14, 19, 20 und 23 

genannten Entscheidung vorgenommen 

wird und die vermutlich wesentliche 

Auswirkungen auf die Sicherheit oder 

Rechte der Probanden oder auf die 

Zuverlässigkeit und Solidität der im 

Rahmen der klinischen Prüfung 

gewonnenen Daten nach sich ziehen wird. 

(12) „wesentliche Änderung“ jede 

Änderung irgendeines Aspekts der 

klinischen Prüfung, einschließlich eines 

Abbruchs der Prüfung und einer 

Änderung der Anzahl von beim Versuch 

teilnehmenden Probanden, die nach 

Mitteilung der in den Artikeln 8, 14, 19, 20 

und 23 genannten Entscheidung 

vorgenommen wird und die wesentliche 

Auswirkungen auf die Sicherheit oder 

Rechte der Probanden oder auf die 

Zuverlässigkeit und Solidität der im 

Rahmen der klinischen Prüfung 

gewonnenen Daten nach sich ziehen 

könnte, z. B. Änderung der Auslegung der 

wissenschaftlichen Dokumente, die zur 

Durchführung der Prüfung verwendet 

werden, oder falls die Änderungen 

anderweitig von erheblicher Bedeutung 

sind.  

Begründung 

Durch den Abbruch kann der Sponsor das Risiko vermeiden, dass ein solcher Unterschied 

seine statistische Erheblichkeit zum Ende der Prüfung verliert, wenn er zufallsbedingt war. 

Alle Änderungen bei Durchführung, Aufbau, Methodik, Gestaltung, Prüf- oder Hilfspräparat 

der klinischen Prüfungen können, nachdem sie genehmigt wurden, die Zuverlässigkeit und 

Solidität der Daten beeinträchtigen. Aus diesem Grund wurde die genauere Formulierung der 

Richtlinie 2001/20/EG Artikel 10(a) wieder eingeführt. 

 

Änderungsantrag 15 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 2 – Absatz 2 – Nummer 13 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(13) „Sponsor“ eine Person, ein 

Unternehmen, eine Einrichtung oder eine 

Organisation, die bzw. das die 

Verantwortung für die Einleitung und das 

Management einer klinischen Prüfung 

übernimmt. 

(13) „Sponsor“ eine Person, ein 

Unternehmen, eine Einrichtung oder eine 

Organisation, die bzw. das die 

Verantwortung für die Einleitung, das 

Management und/oder die Finanzierung 

einer klinischen Prüfung übernimmt. 
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Begründung 

Wiedereinsetzung der Begriffsbestimmung aus der Richtlinie 2001/20/EG. 

 

Änderungsantrag 16 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 2 – Absatz 2 – Nummer 14 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (14a) „Ethik-Kommission“ ein 

unabhängiges Gremium in einem 

Mitgliedstaat, das sich aus im 

Gesundheitswesen und in 

nichtmedizinischen Bereichen tätigen 

Personen zusammensetzt und dessen 

Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die 

Sicherheit und das Wohlergehen von an 

einer klinischen Prüfung teilnehmenden 

Personen zu sichern und diesbezüglich 

Vertrauen der Öffentlichkeit zu schaffen, 

indem es unter anderem zu dem Prüfplan, 

der Eignung der Prüfer und der 

Angemessenheit der Einrichtungen sowie 

zu den Methoden, die zur Unterrichtung 

der Prüfungsteilnehmer und zur 

Erlangung ihrer Einwilligung nach 

Aufklärung benutzt werden, und zu dem 

dabei verwendeten Informationsmaterial 

Stellung nimmt; 

Begründung 

Wiedereinführung der Definition der Richtlinie 2001/20/EG. 

 

Änderungsantrag 17 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 2 – Absatz 2 – Nummer 15 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(15) „Proband“ eine Person, die entweder 

als Empfänger des Prüfpräparats oder als 

Mitglied einer Kontrollgruppe an einer 

(15) „Proband“ eine Person, die entweder 

als Empfänger des Prüfpräparats oder als 

Mitglied einer Kontrollgruppe aus freien 

Stücken und freiwillig an einer klinischen 
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klinischen Prüfung teilnimmt. Prüfung teilnimmt. 

 

Änderungsantrag 18 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 2 – Absatz 2 – Nummer 19 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(19) „Einwilligung nach Aufklärung“ ein 

Verfahren, in dem eine Person freiwillig 

ihre Bereitschaft erklärt, an einer 

klinischen Prüfung teilzunehmen, nachdem 

sie über alle Aspekte der Prüfung, die für 

die Entscheidungsfindung bezüglich der 

Teilnahme relevant sind, aufgeklärt wurde. 

(19) „Einwilligung nach Aufklärung“ ein 

Verfahren, in dem eine Person aus freien 

Stücken und freiwillig ihre Bereitschaft 

erklärt, an einer klinischen Prüfung 

teilzunehmen, nachdem sie über alle 

Aspekte der Prüfung, die für die 

Entscheidungsfindung bezüglich der 

Teilnahme relevant sind, aufgeklärt wurde. 

 

Änderungsantrag 19 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 2 – Absatz 2 – Nummer 28 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (28a) „Nebenwirkung“ jede schädliche 

und unbeabsichtigte Reaktion auf ein 

Prüfpräparat in jeglicher Dosierung. 

Begründung 

Wiedereinführung der Definition der bisherigen Richtlinie 2001/20/EG. 

 

Änderungsantrag 20 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 3 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

Eine klinische Prüfung darf nur 

durchgeführt werden, wenn 

Eine klinische Prüfung darf nur 

durchgeführt werden, wenn 

- die Rechte, die Sicherheit und das Wohl 

der Probanden geschützt sind und  

die Rechte, die körperliche und geistige 

Unversehrtheit, die Sicherheit und das 
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Wohl der Probanden geschützt sind 

 - die Bewertung der ethischen 

Vertretbarkeit der klinischen Prüfung 

positiv ausfällt; und 

- die im Rahmen der klinischen Prüfung 

gewonnenen Daten zuverlässig und solide 

zu sein versprechen. 

die im Rahmen der klinischen Prüfung 

gewonnenen Daten relevant, zuverlässig, 

solide und vollständig aufgezeichnet zu 

sein versprechen. 

 

Änderungsantrag 21 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 5 – Absatz 4 – Unterabsatz 1 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Stellt der für die Rolle des 

berichterstattenden Mitgliedstaats 

vorgeschlagene Mitgliedstaat fest, dass der 

Antrag unvollständig ist, die beantragte 

klinische Prüfung nicht in den 

Geltungsbereich dieser Verordnung fällt 

oder dass es sich bei der klinischen 

Prüfung nicht, wie vom Sponsor geltend 

gemacht, um eine minimalinterventionelle 

klinische Prüfung handelt, so teilt er dies 

dem Sponsor über das EU-Portal mit und 

setzt ihm eine Frist von höchstens sechs 

Tagen zur Stellungnahme oder Ergänzung 

des Antrags über das EU-Portal. 

Stellt der für die Rolle des 

berichterstattenden Mitgliedstaats 

vorgeschlagene Mitgliedstaat fest, dass der 

Antrag unvollständig ist, die beantragte 

klinische Prüfung nicht in den 

Geltungsbereich dieser Verordnung fällt 

oder dass es sich bei der klinischen 

Prüfung nicht, wie vom Sponsor geltend 

gemacht, um eine minimalinterventionelle 

klinische Prüfung handelt, so teilt er dies 

dem Sponsor über das EU-Portal mit und 

setzt ihm eine Frist von höchstens sechs 

Tagen zur Stellungnahme oder Ergänzung 

des Antrags über das EU-Portal. Der 

berichterstattende Mitgliedstaat kann 

keine ethischen Bedenken zur 

Begründung heranziehen, um den Antrag 

als unvollständig oder nicht in den 

Geltungsbereichs dieser Verordnung 

fallend zu betrachten. 

Begründung 

Die Ethik-Kommissionen spielen eine wichtige Rolle, wenn es darum geht, die besonderen 

Traditionen und Belange der Mitgliedstaaten zu berücksichtigen. Jedoch sollten ethische 

Bedenken beim berichterstattenden Mitgliedstaat kein zulässiger Grund für die Hinderung 

der anderen betroffenen Mitgliedstaaten beim weiteren Verfahren mit einer klinischer 

Prüfung sein. 
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Änderungsantrag 22 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 6 – Absatz 1 – Buchstabe a – Ziffer i – Spiegelstrich 2 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 - die Ähnlichkeit der Probanden mit den 

vorgesehenen Empfängern der 

Arzneimittel bezüglich Alter und 

Geschlecht sowie ob es sich bei den 

Probanden um gesunde Freiwillige oder 

um Patienten handelt; 

Begründung 

Um die Wirksamkeit von Arzneimitteln zu gewährleisten, sollten diese bei den 

Bevölkerungsgruppen getestet werden, die sie auch später verwenden werden; bestimmte 

Arzneimittel werden beispielsweise von Frauen und Männern auf unterschiedliche Weise 

verstoffwechselt. 

 

Änderungsantrag 23 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 6 – Absatz 5 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 5a. Der Bewertungsbericht wird über das 

EU-Portal übermittelt, in der EU-

Datenbank gespeichert und öffentlich 

zugänglich gemacht. 

Begründung 

Der Bewertungsbericht wird öffentlich zugänglich gemacht, um das Vertrauen der 

Öffentlichkeit bezüglich des Genehmigungsverfahrens zu gewinnen. 

 

Änderungsantrag 24 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 6 – Absatz 1 – Buchstabe a – Ziffer i – Spiegelstrich 3 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

der Zuverlässigkeit und Solidität der im 

Rahmen der klinischen Prüfung 

– der Zuverlässigkeit und Solidität der im 

Rahmen der klinischen Prüfung 
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gewonnenen Daten unter Einbeziehung des 

statistischen Ansatzes, der 

Prüfungsaufbaus und der Methodik 

(einschließlich Probenumfang, 

Randomisierung, Komparatoren und 

Endpunkte); 

gewonnenen Daten unter Einbeziehung des 

statistischen Ansatzes, des 

Prüfungsaufbaus, der Methodik 

(einschließlich Probenumfang, 

Randomisierung, Komparatoren und 

Endpunkte) und der Prävalenz der 

Erkrankung, insbesondere bei seltenen 

Krankheiten (von denen höchstens fünf 

von 10 000 Personen betroffen sind), und 

äußerst seltenen Krankheiten (bei denen 

die Zahl der betroffenen Personen 

unterhalb des Schwellenwerts für die 

Prävalenz von einer betroffenen Person je 

50 000 Personen liegt). 

Begründung 

Bei seltenen Krankheiten stehen die Schwierigkeiten bei der Durchführung klinischer 

Prüfungen häufig mit der geringen Anzahl von Patienten mit der jeweiligen Krankheit und 

ihrer geografischen Verteilung in Zusammenhang. 

 

Änderungsantrag 25 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 6 – Absatz 1 – Buchstabe a – Ziffer ii – Spiegelstrich 4 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 - der lebensbedrohlichen und zu 

Invalidität führenden Auswirkungen 

bestimmter Krankheiten, wie 

beispielsweise einiger seltener und 

äußerst seltener Krankheiten, für die nur 

in begrenztem Maße 

Behandlungsmöglichkeiten vorhanden 

sind; 

Begründung 

Bei seltenen Krankheiten stehen die Schwierigkeiten bei der Durchführung klinischer 

Prüfungen häufig mit der geringen Anzahl von Patienten mit der jeweiligen Krankheit und 

ihrer geografischen Verteilung in Zusammenhang. 
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Änderungsantrag 26 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 6 – Absatz 5 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

5. Bis zum Bewertungsdatum kann jeder 

betroffene Mitgliedstaat dem 

berichterstattenden Mitgliedstaat 

Anmerkungen zu dem Antrag übermitteln. 

Der berichterstattende Mitgliedstaat 

berücksichtigt diese Anmerkungen 

gebührend. 

5. Bis zum Bewertungsdatum kann jeder 

betroffene Mitgliedstaat dem 

berichterstattenden Mitgliedstaat 

Anmerkungen zu dem Antrag übermitteln. 

Der berichterstattende Mitgliedstaat 

berücksichtigt diese Anmerkungen 

gebührend und dokumentiert sie im 

Bewertungsbericht. Weicht der 

Bewertungsbericht des 

berichterstattenden Mitgliedstaats von den 

Kommentaren der betroffenen 

Mitgliedstaaten ab, werden die Gründe 

für diese Abweichung im 

Bewertungsbericht aufgeführt. 

Begründung 

Da es in Teil I des Bewertungsberichts um wichtige ethische Aspekte geht, die laut den 

Erwägungsgründen 6 und 12 von den betroffenen Mitgliedstaaten selbst geregelt werden, 

wäre ein Konsens in der Entscheidungsfindung aller von Teil I des Bewertungsberichts 

betroffenen Mitgliedstaaten vorzuziehen. Weicht der Bewertungsbericht des 

berichterstattenden Mitgliedstaats von den Kommentaren der betroffenen Mitgliedstaaten ab, 

sind die Gründe für diese Abweichung zu erklären. 

 

Änderungsantrag 27 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 7 – Absatz 1 – Unterabsatz 1 – Buchstabe a 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(a) Erfüllung der Anforderungen an die 

Einwilligung nach Aufklärung gemäß 

Kapitel V; 

(a) Erfüllung der Anforderungen an den 

Schutz der Probanden und an die 

Einwilligung nach Aufklärung gemäß 

Kapitel V; 

Begründung 

Nach den Erwägungen 6 und 12 müssen ethische Gesichtspunkte von den betroffenen 

Mitgliedstaaten geregelt werden. Die Begrenzung der ethischen Bewertung allein auf die 
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Überprüfung des Verfahrens der Einwilligung nach Aufklärung beeinträchtigt die 

Subsidiarität der Mitgliedstaaten und verhindert den Schutz der Probanden. 

 

Änderungsantrag 28 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 7 – Absatz 1 – Unterabsatz 1 – Buchstabe a a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (aa) Erfüllung der nationalen 

Gesetzesbestimmungen zu Fragen der 

Ethik. 

Begründung 

Die Rolle der Ethik-Kommissionen scheint im Vorschlag der Kommission nicht ganz 

eindeutig definiert zu sein. Es muss klargestellt werden, dass die Bewertung der 

Genehmigung einer klinischen Prüfung auch ethische Gesichtspunkte betrifft. 

 

Änderungsantrag 29 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 8 – Absatz 1 – Unterabsatz 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Die Miteilung erfolgt in Form einer 

einzigen Entscheidung innerhalb von 10 

Tagen nach der Bewertung oder dem 

letzten Tag der Bewertung gemäß Artikel 

7, wobei der spätere Zeitpunkt maßgebend 

ist. 

Die Mitteilung erfolgt in Form einer 

einzigen Entscheidung, die bereits die 

Ansichten der betroffenen Ethik-

Kommission enthält, innerhalb von 

zehn Tagen nach der Bewertung oder dem 

letzten Tag der Bewertung gemäß 

Artikel 7, wobei der spätere Zeitpunkt 

maßgebend ist. 

 

Änderungsantrag 30 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 8 – Absatz 2 – Unterabsatz 2 – Buchstabe b a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (ba) Weigerung des Ethikausschusses, die 

Durchführung der klinischen Prüfung in 
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dem betroffenen Mitgliedstaat zu billigen. 

 

Änderungsantrag 31 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 8 – Absatz 2 – Unterabsatz 3 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Lehnt der betroffene Mitgliedstaat die 

Schlussfolgerung gemäß Unterabsatz 2 

Buchstabe a ab, so übermittelt er der 

Kommission, sämtlichen Mitgliedstaaten 

und dem Sponsor über das EU-Portal seine 

mit wissenschaftlichen und 

sozioökonomischen Argumenten 

ausführlich begründete Ablehnung sowie 

eine Zusammenfassung der Begründung. 

Lehnt der betroffene Mitgliedstaat die 

Schlussfolgerung gemäß Unterabsatz 2 

Buchstabe a ab, so übermittelt er der 

Kommission, sämtlichen Mitgliedstaaten 

und dem Sponsor über das EU-Portal seine 

mit wissenschaftlichen und 

sozioökonomischen Argumenten 

ausführlich begründete Ablehnung sowie 

eine Zusammenfassung der Begründung. 

Der betroffene Mitgliedstaat darf als 

Begründung keine ethischen Fragen 

anführen. 

Begründung 

Die Ethik-Kommissionen spielen eine wichtige Rolle, wenn es darum geht, die besonderen 

Traditionen und Belange der Mitgliedstaaten zu berücksichtigen. Trotzdem sollten ethische 

Belange in einem Mitgliedstaat nicht andere Mitgliedstaaten daran hindern, weiter klinische 

Prüfungen durchzuführen. 

 

Änderungsantrag 32 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 9 – Absatz 3 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

3. Bei der Bewertung wird der 

Gesichtspunkt mindestens einer Person 

einbezogen, die nicht in erster Linie den 

wissenschaftlichen Standpunkt vertritt. 

Einbezogen wird auch der Gesichtspunkt 

mindestens eines Patienten. 

3. Bei der Bewertung wird der 

Gesichtspunkt einer unabhängigen Ethik-

Kommission einbezogen. 
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Änderungsantrag 33 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 11 – Absatz 1 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Der Sponsor kann darum ersuchen, dass 

ein Antrag auf Genehmigung einer 

klinischen Prüfung, seine Bewertung und 

die Entscheidung darüber sich nur auf die 

in Teil I des Bewertungsberichts 

behandelten Aspekte erstrecken. 

Der Sponsor kann darum ersuchen, dass 

ein Antrag auf Genehmigung einer 

klinischen Prüfung sich nur auf die in 

Teil I des Bewertungsberichts behandelten 

Aspekte erstreckt. 

 

Änderungsantrag 34 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 12 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Bis zum Bewertungsdatum kann der 

Sponsor seinen Antrag jederzeit 

zurückziehen. Der Antrag wird in einem 

solchen Fall in allen betroffenen 

Mitgliedstaaten zurückgezogen. 

Bis zum Bewertungsdatum kann der 

Sponsor seinen Antrag jederzeit 

zurückziehen. Der Antrag wird in einem 

solchen Fall in allen betroffenen 

Mitgliedstaaten zurückgezogen. Ein 

Eintrag über die zurückgezogenen 

Anträge bleibt in der EU-Datenbank 

gespeichert, und die Gründe für jede 

Rücknahme werden angegeben. 

Begründung 

Durch diese Änderung soll der Einblick ermöglicht werden, warum die Anträge zur klinischen 

Prüfung zurückgezogen wurden. Es gibt eine Anzahl berechtigter Gründe zur Rücknahme 

eines Antrags oder Abbruchs einer klinischen Prüfung in Bezug auf die Sicherheit der 

Patienten und Wirksamkeit des Arzneimittels. Häufig werden auch kommerzielle Gründe als 

Ursache für einen Abbruch der Prüfungen angegeben. Die Rücknahme eines Antrags für eine 

klinische Prüfung aus kommerziellen Gründen ist nur dann unethisch, wenn dadurch den 

Patienten und der Gesellschaft potentiell wirksame medizinische Innovationen vorenthalten 

werden. 

 

Änderungsantrag 35 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 13 



 

AD\930806DE.doc 23/37 PE504.167v02-00 

 DE 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

Dieses Kapitel berührt nicht das Recht des 

Sponsors, nach Ablehnung einer 

Genehmigung oder Rücknahme eines 

Antrag in einem betroffenen 

Zielmitgliedstaat erneut einen Antrag 

einzureichen. Der Antrag wird als neuer 

Antrag auf Genehmigung einer anderen 

klinischen Prüfung betrachtet. 

Dieses Kapitel berührt nicht das Recht des 

Sponsors, nach Ablehnung einer 

Genehmigung oder Rücknahme eines 

Antrags in einem Zielmitgliedstaat erneut 

einen Antrag einzureichen. Der Antrag 

wird als Neueinreichung des Antrags 

betrachtet. Ihm müssen alle früheren 

Bewertungsberichte und die 

Anmerkungen der betroffenen 

Mitgliedstaaten beigelegt werden, und er 

muss die Änderungen oder die Gründe 

zur Rechtfertigung für die 

Neueinreichung des Antrags 

hervorheben. 

Begründung 

Dem Vorschlag gemäß könnten sich die Sponsoren die Mitgliedstaaten mit den großzügigsten 

Regelungen heraussuchen, besonders wenn das wissenschaftliche Grundprinzip einer 

klinischen Prüfung von den Mitgliedstaaten, die an der Erstgenehmigung der klinischen 

Prüfung beteiligt waren, als fraglich erachtet wurde. Um unnötige bürokratische Belastungen 

und einen doppelten Arbeitsaufwand zu vermeiden, müssen bei der Neueinreichung des 

Antrags die bisher erzielten Bewertungen beigelegt werden. 

 

Änderungsantrag 36 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 14 – Absatz 1 – Unterabsatz 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Ein solcher Antrag kann erst nach dem 

Datum der Notifizierung der 

ursprünglichen Entscheidung über die 

Genehmigung erfolgen. 

Ein solcher Antrag kann in allen 

Mitgliedstaaten erst nach dem Datum der 

Notifizierung der ursprünglichen 

Entscheidung über die Genehmigung 

erfolgen. 

Begründung 

Sponsoren sollten das Recht haben, multinationale klinische Prüfungen auf einen weiteren 

Mitgliedstaat auszudehnen, nachdem die ursprüngliche Entscheidung über die Genehmigung 

von einem der betroffenen Mitgliedstaaten getroffen wurde. Dadurch könnte man den Verlauf 

der klinischen Prüfungen verbessern. 
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Änderungsantrag 37 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 14 – Absatz 3 – Buchstabe a 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(a) 25 Tage nach Einreichung des Antrags 

gemäß Absatz 1, wenn es sich um eine 

minimalinterventionelle klinische Prüfung 

handelt; 

(a) zehn Tage nach Einreichung des 

Antrags gemäß Absatz 1, wenn es sich um 

eine minimalinterventionelle klinische 

Prüfung handelt; 

Begründung 

Der Zeitpunkt, an dem weitere Mitgliedstaaten Fragen aufwerfen, sollte mit dem 

ursprünglichen Genehmigungsverfahren zusammenfallen, damit neue Mitgliedstaaten 

wirksam hinzugefügt werden können. Die zeitliche Planung zwischen der Einreichung und der 

Entscheidung muss wettbewerbsfähig sein. 

 

Änderungsantrag 38 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 14 – Absatz 3 – Buchstabe b 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(b) 35 Tage nach Einreichung des Antrags 

gemäß Absatz 1, wenn es sich nicht um 

eine minimalinterventionelle klinische 

Prüfung handelt; 

(b) 25 Tage nach Einreichung des Antrags 

gemäß Absatz 1, wenn es sich nicht um 

eine minimalinterventionelle klinische 

Prüfung handelt; 

 

Änderungsantrag 39 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 14 – Absatz 3 – Buchstabe c 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(c) 40 Tage nach Einreichung des Antrags 

gemäß Absatz 1, wenn es sich um eine 

klinische Prüfung mit einem Prüfpräparat 

für neuartige Therapien handelt. 

(c) 30 Tage nach Einreichung des Antrags 

gemäß Absatz 1, wenn es sich um eine 

klinische Prüfung mit einem Prüfpräparat 

für neuartige Therapien handelt. 

Begründung 

Der Zeitpunkt, an dem weitere Mitgliedstaaten Fragen aufwerfen, sollte mit dem 
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ursprünglichen Genehmigungsverfahren zusammenfallen, damit neue Mitgliedstaaten 

wirksam hinzugefügt werden können. Die zeitliche Planung zwischen der Einreichung und der 

Entscheidung muss wettbewerbsfähig sein. 

 

Änderungsantrag 40 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 14 – Absatz 4 – Unterabsatz 2 – Buchstabe b a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (ba) Ablehnung der Ethikkommission, die 

Durchführung der klinischen Prüfung zu 

genehmigen. 

 

Änderungsantrag 41 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 14 – Absatz 5 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

5. Vom Datum der Einreichung des 

Antrags gemäß Absatz 1 bis Ablauf der 

einschlägigen in Absatz 3 genannten Frist 

kann der zusätzliche betroffene 

Mitgliedstaat dem berichterstattenden 

Mitgliedstaat Anmerkungen zu dem 

Antrag übermitteln. 

5. Der zusätzliche betroffene Mitgliedstaat 

kann dem berichterstattenden 

Mitgliedstaat ab dem Datum der 

Einreichung gemäß Absatz 1 und 

innerhalb der in Absatz 3 genannten 

Zeitvorgaben Anmerkungen zu Teil I des 

Antrags übermitteln. 

 

Änderungsantrag 42 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 14 – Absatz 6 – Unterabsatz 1 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Einzig der berichterstattende Mitgliedstaat 

darf im Zeitraum zwischen dem 

Eingangsdatum des Antrags gemäß 

Absatz 1 und dem Ablauf der 

einschlägigen in Absatz 3 genannten Frist 

auf der Grundlage der in Absatz 5 

genannten Anmerkungen den Sponsor um 

zusätzliche Erläuterungen zu Teil I des 

Einzig der berichterstattende Mitgliedstaat 

darf innerhalb der in Absatz 5 genannten 

Zeitvorgaben den Sponsor um zusätzliche 

Erläuterungen zu Teil I des 

Bewertungsberichts ersuchen. 
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Bewertungsberichts ersuchen. 

 

Änderungsantrag 43 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 15 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Eine wesentliche Änderung darf nur 

vorgenommen werden, wenn sie gemäß 

dem in diesem Kapitel niedergelegten 

Verfahren genehmigt wurde. 

Eine wesentliche Änderung darf nur 

vorgenommen werden, wenn sie gemäß 

dem in diesem Kapitel niedergelegten 

Verfahren genehmigt und bereits durch 

eine Ethik-Kommission genehmigt wurde. 

Begründung 

Da eine wesentliche Änderung definiert wird als „Änderung (…), die (…) wahrscheinlich 

wesentliche Auswirkungen auf die Sicherheit oder Rechte der Probanden oder auf die 

Zuverlässigkeit und Solidität der im Rahmen der klinischen Prüfung gewonnenen Daten 

haben wird“, sollte dasselbe Verfahren wie für die Genehmigung einer klinischen Prüfung 

anwendbar sein. 

 

Änderungsantrag 44 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 23 – Absatz 2 – Unterabsatz 2 – Buchstabe b a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (ba) Ablehnung der Ethikkommission, die 

Durchführung der klinischen Prüfung zu 

genehmigen. 

 

Änderungsantrag 45 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 25 – Absatz 5 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

5. Wurde die klinische Prüfung außerhalb 

der EU durchgeführt, so muss diese gemäß 

Grundsätzen durchgeführt worden sein, 

die denen dieser Verordnung im Hinblick 

5. Wurde die klinische Prüfung außerhalb 

der EU durchgeführt, so muss diese 

vollständig gemäß den Grundsätzen dieser 

Verordnung im Hinblick auf Rechte und 
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auf Rechte und Sicherheit der Probanden 

sowie Zuverlässigkeit und Solidität der im 

Rahmen klinischer Prüfungen gewonnenen 

Daten gleichwertig sind. 

Wohlergehen der Probanden sowie 

Zuverlässigkeit und Solidität der im 

Rahmen klinischer Prüfungen gewonnenen 

Daten durchgeführt worden sein. 

Begründung 

Die Anforderungen für die außerhalb der Union durchgeführten klinischen Prüfungen sollten 

gleichwertig zu denen der vorgeschlagenen Verordnung sein. Die Gleichwertigkeit dieser 

Verordnungen würde Abweichungen bei deren Auslegung durch Fremdsponsoren 

ermöglichen. 

 

Änderungsantrag 46 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 25 – Absatz 5 – Unterabsatz 1 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Klinische Daten, die zum Zwecke des 

Ansuchens um Zulassung als Teil des 

Common Technical Document übermittelt 

werden, müssen aus eingetragenen 

klinischen Versuchen stammen, die den 

Bestimmungen dieser Verordnung 

ordnungsgemäß nachkommen. 

 

Änderungsantrag 47 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 27 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Der Kommission wird die Befugnis 

übertragen, delegierte Rechtsakte nach 

Artikel 85 zur Anpassung der Anhänge I 

und II an den technischen Fortschritt und 

die Entwicklung der internationalen 

Regulierungsvorschriften zu erlassen. 

Der Kommission wird die Befugnis 

übertragen, delegierte Rechtsakte nach 

Artikel 85 zur Vervollständigung der 

Anhänge I und II zu erlassen, um sie an 

den technischen Fortschritt und die 

Entwicklung der internationalen 

Regulierungsvorschriften anzupassen. 

Begründung 

Aus Gründen der Transparenz. 
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Änderungsantrag 48 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 28 – Absatz 2 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 2a. Wenn ein Proband für eine klinische 

Prüfung seine Einwilligung erteilen muss, 

sollte er die Möglichkeit haben, der 

behandelnden Einrichtung für die 

Benutzung seiner Daten nach Abschluss 

der klinischen Prüfung für historische, 

statistische oder wissenschaftliche 

Forschungszwecke eine breitere 

Einwilligung zu erteilen und diese 

jederzeit zu widerrufen. 

Begründung 

Bei seiner Anmeldung zu einer klinischen Prüfung wird der Patient aufgefordert, ein 

Formular zu unterzeichnen, in dem er nach Aufklärung seine Einwilligung ausschließlich für 

die Dauer und die Zwecke der Prüfung erteilt. Nach Beendigung der Prüfung dürfen weitere 

Folgedaten auch nicht für Forschungszwecke verwendet werden, es sei denn, der Forscher 

hat dafür eine zusätzliche Einwilligung erhalten. Im Rahmen der ursprünglichen Einwilligung 

sollte der Patient die Möglichkeit erhalten, eine breitere Einwilligung zu gewähren, damit 

seine Daten auf Geheiß der behandelnden Einrichtung für spätere Forschungstätigkeiten 

verwendet werden können.  

 

Änderungsantrag 49 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 29 – Absatz 1 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

1. Die Einwilligung nach Aufklärung 

erfolgt in Schriftform, ist datiert und 

unterzeichnet und wird vom Probanden 

oder seinem rechtlichen Vertreter freiwillig 

abgegeben, nachdem er über Wesen, 

Bedeutung, Tragweite und Risiken der 

klinischen Prüfung gebührend aufgeklärt 

worden ist. Sie wird in geeigneter Weise 

dokumentiert. Ist der Proband nicht in der 

Lage, seine Einwilligung schriftlich zu 

erteilen, so kann in Ausnahmefällen eine 

1. Die Einwilligung nach Aufklärung 

erfolgt für jede Prüfung in Schriftform, ist 

datiert und unterzeichnet und wird vom 

Probanden oder seinem rechtlichen 

Vertreter freiwillig abgegeben, nachdem er 

über Wesen, Bedeutung, Tragweite und 

Risiken der klinischen Prüfung gebührend 

aufgeklärt worden ist. Sie wird in 

geeigneter Weise dokumentiert. Ist der 

Proband nicht in der Lage, seine 

Einwilligung schriftlich zu erteilen, so 
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vor mindestens einem unparteiischen 

Zeugen mündlich erteilte Einwilligung 

ausreichen. Der Proband oder sein 

rechtlicher Vertreter erhalten eine 

Ausfertigung des Dokuments, mit dem die 

Einwilligung nach Aufklärung erteilt 

wurde. 

kann in Ausnahmefällen eine vor 

mindestens einem Zeugen, der die 

Interessen des Probanden vertritt, 
mündlich erteilte Einwilligung ausreichen. 

Der Proband oder sein rechtlicher Vertreter 

erhalten eine Ausfertigung des Dokuments, 

mit dem die Einwilligung nach Aufklärung 

erteilt wurde. 

 

Änderungsantrag 50 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 29 – Absatz 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

2. Schriftliche Informationen, die dem 

Probanden und/oder seinem rechtlichen 

Vertreter zur Verfügung gestellt werden, 

um die Einwilligung zu erlangen, müssen 

knapp, klar, zweckdienlich und für Laien 

verständlich sein. Sie müssen sowohl 

medizinische als auch rechtliche 

Informationen enthalten. Der Proband 

muss darin von seinem Recht in Kenntnis 

gesetzt werden, seine Einwilligung 

jederzeit zu widerrufen. 

2. Schriftliche Informationen, die dem 

Probanden und/oder seinem rechtlichen 

Vertreter zur Verfügung gestellt werden, 

um die Einwilligung zu erlangen, müssen 

knapp, klar, zweckdienlich und für Laien 

verständlich sein. Sie müssen sowohl 

medizinische als auch rechtliche 

Informationen enthalten, die dem 

Probanden mündlich von einem Arzt 

erklärt werden. Der Proband muss darin 

von seinem Recht in Kenntnis gesetzt 

werden, seine Einwilligung jederzeit zu 

widerrufen. 

Begründung 

In Übereinstimmung mit den ethischen Grundsätzen. 

 

Änderungsantrag 51 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 34 – Absatz 3 – Unterabsatz 2 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Zum Schutz personenbezogener Daten 

und vertraulicher Informationen 

kommerzieller Art und vorbehaltlich der 

Bestimmungen in Artikel 78 Absatz 3, 

wird die Zusammenfassung der 
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Ergebnisse einer klinischen Prüfung für 

die Zulassung 30 Tage nach dem Datum 

der Zulassungserteilung oder, im Fall der 

Einstellung der Produktentwicklung, ein 

Jahr nach dem Ende der klinischen 

Prüfung veröffentlicht. 

Begründung 

Die Ergebnisse aller klinischen Prüfungen sollten zeitnah veröffentlicht werden. Mit dieser 

Veröffentlichung sollten Öffentlichkeit, Patienten und Forscher über die Schlussfolgerungen 

der klinischen Prüfung informiert werden, ohne die Wettbewerbsfähigkeit der europäischen 

medizinischen Forschung zu beeinträchtigen. Der Veröffentlichungszeitraum für diese 

Ergebnisse ist von Belang, um jegliche Wettbewerbsverzerrungen zu vermeiden, welche die 

Wettbewerbsfähigkeit der europäischen medizinischen Forschung schwächen würden. 

 

Änderungsantrag 52 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 37 – Absatz 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

2. Alle schwerwiegenden unerwünschten 

Ereignisse meldet der Prüfer dem Sponsor 

unverzüglich, sofern im Prüfplan nicht 

für bestimmte unerwünschte Ereignisse 

eine Ausnahme von der Meldepflicht 

vorgesehen ist. Der Prüfer führt 

Aufzeichnung über alle schwerwiegenden 

unterwünschten Ereignisse. 

Erforderlichenfalls übermittelt der Prüfer 

dem Sponsor einen Folgebericht. 

2. Alle schwerwiegenden unerwünschten 

Ereignisse meldet der Prüfer dem Sponsor, 

der Agentur und den zuständigen 

Behörden des betroffenen Mitgliedstaats 
unverzüglich. Der Prüfer führt 

Aufzeichnung über alle schwerwiegenden 

unerwünschten Ereignisse und dem 

unmittelbaren Bericht folgen detaillierte 

schriftliche Berichte, die der Agentur und 

den zuständigen Behörden des 

betroffenen Mitgliedstaats übermittelt und 

über das EU-Portal vorgelegt werden. 

Erforderlichenfalls übermittelt der Prüfer 

dem Sponsor einen Folgebericht. 

 

Änderungsantrag 53 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 55 – Absatz 1 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

Soweit in anderen EU-Rechtsvorschriften Soweit in anderen EU-Rechtsvorschriften 
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nicht ein längerer Zeitraum vorgeschrieben 

ist, bewahren Prüfer und Sponsor ihren 

Master File nach Beendigung der 

klinischen Prüfung für mindestens fünf 

Jahre auf. Die Patientenakten der 

Probanden werden jedoch gemäß den 

nationalen Rechtvorschriften aufbewahrt. 

nicht ein längerer Zeitraum vorgeschrieben 

ist, bewahren Prüfer und Sponsor ihren 

Master File nach Beendigung der 

klinischen Prüfung für mindestens 

20 Jahre auf. Die Patientenakten der 

Probanden werden jedoch gemäß den 

nationalen Rechtvorschriften aufbewahrt. 

 

Änderungsantrag 54 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 68 – Absatz 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Jeder Sponsor kann seine Aufgaben 

gänzlich oder teilweise auf eine Person, ein 

Unternehmen, eine Einrichtung oder eine 

Organisation übertragen. Eine solche 

Übertragung hat jedoch keine 

Auswirkungen auf die Verantwortlichkeit 

des Sponsors. 

Jeder Sponsor kann seine logistischen 

Aufgaben gänzlich oder teilweise auf eine 

Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung 

oder eine Organisation übertragen. Eine 

solche Übertragung hat jedoch keine 

Auswirkungen auf die wissenschaftliche 

und ethische Verantwortlichkeit des 

Sponsors. 

Begründung 

Für Rechtssicherheit. 

 

Änderungsantrag 55 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 75 – Absatz 5 – Unterabsatz 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Bei der Übermittlung des 

Inspektionsberichts an den Sponsor sorgt 

der in Unterabsatz 1 genannte 

Mitgliedstaat dafür, dass die 

Vertraulichkeit gewahrt bleibt. 

Eine Zusammenfassung des 

Inspektionsberichts wird öffentlich 

verfügbar gemacht. 

Begründung 

Die Inspektoren der Mitgliedstaaten werden oft mit öffentlichen Geldern finanziert, und 

sowohl ihre Mission als auch ihr Mandat sind von öffentlichem Interesse. Außerdem haben 

die an einer klinischen Prüfung teilnehmenden Probanden das Recht zu erfahren, ob die 
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Prüfung gemäß der/den Verordnung(en) durchgeführt wird/wurde, um ihre Einwilligung 

gegebenenfalls auf eigenen Wunsch zurückziehen zu können. 

 

Änderungsantrag 56 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 76 – Absatz 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

2. Die Kommission kann Inspektionen 

durchführen, wenn sie dies für erforderlich 

hält. 

2. Die Kommission kann Inspektionen 

durchführen, wenn sie dies für erforderlich 

hält. Eine Zusammenfassung des 

Inspektionsberichts der Kommission wird 

öffentlich verfügbar gemacht. 

Begründung 

Siehe Begründung zum Änderungsantrag zu Artikel 75. 

 

Änderungsantrag 57 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 78 – Absatz 1 – Unterabsatz 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Die EU-Datenbank enthält alle Daten und 

Informationen, die gemäß dieser 

Verordnung übermittelt werden. 

Der öffentliche Zugang zu detaillierten 

und zusammengefassten klinischen 

Rohdaten wird für den Schutz der 

öffentlichen Gesundheit gewährt. Die EU-

Datenbank enthält alle Daten und 

Informationen, die gemäß dieser 

Verordnung übermittelt werden. 

 

Änderungsantrag 58 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 78 – Absatz 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

2. Die Datenbank soll eine 

Zusammenarbeit der zuständigen Behörden 

der Mitgliedstaaten in dem für die 

2. Die Datenbank soll eine 

Zusammenarbeit der zuständigen Behörden 

der Mitgliedstaaten in dem für die 
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Anwendung dieser Verordnung 

erforderlichen Umfang ermöglichen sowie 

die Suche nach bestimmten klinischen 

Prüfungen gestatten. Außerdem sollen 

Sponsoren auf frühere darin gespeicherte 

Anträge auf Genehmigung einer klinischen 

Prüfung bzw. wesentliche Änderungen 

derselben verweisen können. 

Anwendung dieser Verordnung 

erforderlichen Umfang ermöglichen sowie 

die Suche nach bestimmten klinischen 

Prüfungen gestatten. Außerdem sollen 

Sponsoren auf frühere darin gespeicherte 

Anträge auf Genehmigung einer klinischen 

Prüfung bzw. wesentliche Änderungen 

derselben verweisen können. Des Weiteren 

soll die Datenbank den Bürgern der 

Union auch den Zugriff auf klinische 

Informationen über Arzneimittel in leicht 

durchsuchbarer Form ermöglichen, um 

sie bei ihrer Entscheidungsfindung in 

gesundheitlichen Angelegenheiten zu 

unterstützen. Öffentlich zugängliche 

Informationen, die in der Datenbank 

enthalten sind, tragen zum Schutz der 

öffentlichen Gesundheit und zur 

Förderung der Innovationsfähigkeit der 

medizinischen Forschung in Europa bei, 

während gleichzeitig die berechtigten 

wirtschaftlichen Interessen der Sponsoren 

anerkannt werden. 

Begründung 

Bei den Daten klinischer Prüfungen handelt es sich um wissenschaftliche Daten. Daher 

gehören diese auch der Öffentlichkeit. Patienten nehmen an klinischen Prüfungen teil, weil 

die Öffentlichkeit durch den wissenschaftlichen Fortschritt aufgrund ihrer Teilnahme 

profitiert. Werden die Daten also niemals öffentlich zugänglich gemacht, wird die 

Wissenschaft behindert. Außerdem profitiert die von der Industrie finanzierte Forschung von 

den öffentlich finanzierten Forschungseinrichtungen sowie vom Austausch mit Prüfern und 

Forschungsteams von Standorten öffentlicher Forschung und der öffentlichen Finanzierung 

für Grundlagenforschung. 

 

Änderungsantrag 59 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 78 – Absatz 3 – Einleitung 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

3. Die EU-Datenbank ist der Öffentlichkeit 

zugänglich, mit Ausnahme der Daten und 

Informationen oder Teilen davon, die aus 

folgenden Gründen vertraulich behandelt 

werden müssen: 

3. Die EU-Datenbank ist der Öffentlichkeit 

gemäß den Bestimmungen der 

Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 
zugänglich, mit Ausnahme von Teilen von 

Daten und Informationen, die aus 



 

PE504.167v02-00 34/37 AD\930806DE.doc 

DE 

folgenden Gründen vertraulich behandelt 

werden müssen: 

Begründung 

Es ist nicht angemessen, dass alle Daten einer medizinischen Prüfung vertraulich sein sollen. 

Zugriff auch im Einklang mit bereits etablierten Regeln für den Zugang zu Dokumenten der 

EU-Institutionen. 

 

Änderungsantrag 60 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 78 – Absatz 3 – Spiegelstrich 2 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

– Schutz vertraulicher Angaben 

kommerzieller Art; 

– Schutz vertraulicher Angaben 

kommerzieller Art; insbesondere, wenn 

diese im Zusammenhang mit klinischen 

Prüfungen zur Unterstützung eines 

Zulassungsantrags für Indikationen 

stehen, die noch nicht genehmigt wurden; 

Begründung 

Die Datenbank sollte weder den Schutz geistigen oder gewerblichen Eigentums erschweren, 

noch verhindern, dass der Sponsor von den Ergebnissen seiner Forschung profitiert. 

 

Änderungsantrag 61 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 78 – Absatz 3 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 3a. Die Definition dessen, was als 

Angaben kommerziell vertraulicher Art 

betrachtet wird, sollte im Einklang mit 

den EMA-Leitlinien stehen und darf nicht 

über dem Interesse der Forschung für die 

öffentliche Gesundheit stehen. 
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Änderungsantrag 62 

Vorschlag für eine Verordnung 

Artikel 78 – Absatz 5 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

5. Personenbezogene Daten der Probanden 

werden der Öffentlichkeit nicht zugänglich 

gemacht. 

5. Personenbezogene Daten der Probanden, 

vertrauliche Angaben kommerzieller Art 

oder Angaben, die geistige 

Eigentumsrechte untergraben, werden der 

Öffentlichkeit nicht zugänglich gemacht 

und werden gemäß geltendem EU-Recht 

geschützt. 

Begründung 

Es sollte sichergestellt werden, dass durch diese Verordnung der Mehrwert und das 

Fachwissen der europäischen Forscher sowie ihre berechtigten Interessen betreffend den 

nutzbringenden Einsatz der Ergebnisse, die aus Investitionen für die Entwicklung einer 

klinischen Prüfung entstanden sind, gewahrt werden. 

 

Änderungsantrag 63 

Vorschlag für eine Verordnung 

Anhang 1 – Teil 2 – Nummer 6 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 ob die klinische Prüfung wesentlich zu 

einem umfassenderen Verständnis der 

Physiologie und Pathologie eines 

Zustands beiträgt, für den keine Daten 

vorliegen, und zwar insbesondere im 

Zusammenhang mit seltenen und 

hochseltenen Krankheiten. 

Begründung 

Viele seltene und hochseltene Krankheiten wurden bisher noch nicht genau identifiziert bzw. 

es liegt ein lediglich unvollständiges Verständnis zu diesen Krankheiten vor. Im 

Zusammenhang mit klinischen Prüfungen, an denen Patienten teilnehmen, die von derartigen 

Zuständen betroffen sind, kann das Wissen über diese Erkrankungen durch die sich 

ergebende Datenbewertung wesentlich erweitert werden. Der berichterstattende Mitgliedstaat 

muss Kenntnis von diesem Mehrwert haben. 
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Änderungsantrag 64 

Vorschlag für eine Verordnung 

Anhang 3 – Teil 1 – Nummer 4 a (neu) 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 4a. Der Sponsor führt genaue 

Aufzeichnungen über alle unerwünschten 

Ereignisse, die ihm Prüfer melden, und 

registriert diese im EU-Portal. 
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