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Referentenentwurf für ein Medizinforschungsgesetz - Länderanhörung 
 

Bundesland: Berlin – Bereich Arzneimittel und Medizinprodukte 
Datum: 22.02.2024 

 

Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1  Art. 1, Nr. 2 
 
§ 10a Abs. 3 
(neu) AMG 

Abweichend von den Ab-
sätzen 1 und 2 dürfen 
Prüf- und Hilfspräparate, 
die durch einen Prüfer, der 
Arzt oder, bei einer zahn-
medizinischen Prüfung, 
Zahnarzt ist, oder durch 
ein Mitglied des Prüfungs-
teams, das Arzt oder, bei 
einer zahnmedizinischen 
Prüfung, Zahn-arzt ist, un-
mittelbar an der Person, 
bei der die klinische Prü-
fung durchgeführt werden 
soll, angewendet werden, 
in englischer Sprache ge-
kennzeichnet sein. 

inhaltl. Die Wahrscheinlichkeit von Fehlanwen-
dungen im Rahmen der klinischen Prü-
fung ist ggf. erhöht, falls die anwenden-
den (Zahn-)Ärzte keine hinreichenden 
englischen Sprachkenntnisse haben. 
Es kann nicht vorausgesetzt werden, 
daß alle (Zahn)ärzte gut genug Englisch 
lesen und verstehen können. 

Die Möglichkeit der Kennzeichnung 
von Prüf- und Hilfspräparaten, die 
vom Prüf(zahn)arzt unmittelbar am 
Patienten angewendet werden, in 
englischer Sprache ist an eine hinrei-
chende Sprachkenntnis der anwen-
denden Prüf(zahn)ärzte zu knüpfen, 
von der sich der Spnsor in geeigneter 
Weise vor Aushändigung der Prüf-
medikation überzeugen muß (ggf. un-
terschriebene Eigenerklärung vom 
Prüf(zahna)arzt) abgeben lassen). 

2  Art. 1, Nr. 3 
 
§ 14 Abs. 6+7 
(neu) AMG 

(6) Für Arzneimittel für 
neuartige Therapien kann 
die zuständige Bundes-
oberbehörde Empfehlun-
gen zur Auslegung der 

inhaltl. Die BOB sind vor allem für Zulassungen 
und dann auch für pre-approval GCP- 
sowie PV-Inspektionen, aber nicht für 
GMP zuständig und demzufolge auch 
nicht kompetent. Auf welche passenden 

ersatzlose Streichung 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Grundsätze und Leitlinien 
Guter Herstellungspraxis 
veröffentlichen. 
(7) Die zuständige Bundes-
oberbehörde erstellt auf 
Antrag einer zuständigen 
Behörde eine Stellung-
nahme zur Auslegung der 
Grundsätze und Leitlinien 
der Guten Herstellungs-
praxis für Arzneimittel für 
neuartige Therapien. Dem 
Antrag ist eine Begrün-
dung beizufügen. Die Stel-
lungnahme wird von der 
zuständigen Bundesober-
behörde auf ihrer In-ter-
netseite in allgemein ge-
fasster Form veröffent-
licht. 

speziellen Kenntnisse und Erfahrungen 
sollte sich ein solches Spezialwissen 
gründen? 
 
Auch die Beschränkung auf ATMP hat 
keinen erkennbaren rationalen Grund. 
ATMP und die entsprechenden Regelun-
gen im AMG gibt es seit 2009 und so 
konnten sich die Inspektoren mithin be-
reits 15 Jahre mit der Thematik beschäf-
tigen, Überwachungsstandards heraus-
bilden und i.R. des länderübergreifen-
den QS-Systems konsentieren. 
 
Die Überwachung von Einrichtungen, 
die einer Anzeigepflicht nach § 67 AMG 
unterliegen, liegt allein im Zuständig-
keitsbereich der Länder. 
Die Fachexpertise zur Auslegung von 
GMP für Arzneimittel - auch für ATMP - 
liegt ist bei den zuständigen Überwa-
chungsbehörden der Länder vorhanden. 
Bereits heute wirken gem. § 13 Abs. 4 
AMG Sachverständige der BOB (derzeit 
PEI) bei der Erteilung von Herstellungs-
erlaubnissen mit und die Entscheidung 
ergeht im Benehmen mit der BOB (s.a. § 
64 Abs. 2 AMG). 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Die Weitergabe von Empfehlungen zur 
Harmonisierung des Vollzugs arzneimit-
telrechtlicher und angrenzender Vor-
schriften durch die zuständigen Landes-
behörden gehört bereits zu den Kern-
aufgaben der Expertenfachgruppen, 
welche sich regelmäßig abstimmen. Ggf. 
werden entsprechende Dokumente 
(z.B. VAW, AiM) erstellt, die ein einheit-
liches Verwaltungshandeln sicherstel-
len. 
 

3  Art. 8 
 
§ 3 Abs. 2 
AMWHV 
(Satz ange-
fügt) 

Die von den zuständigen 
Bundesoberbehörden 
nach § 14 Absatz 6 des 
Arzneimittelgesetzes ver-
öffentlichten Empfehlun-
gen werden bei der Ausle-
gung der Grundsätze und 
Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis nach Satz 2 
berücksichtigt. 
 

inhaltl. Derartige Empfehlungen der BOB ent-
behrten der fachlichen Grundlage. Die 
Bindung der Überwachungsbehörden 
der Länder daran wird abgelehnt (s. vor-
herige Zeile 2). 

ersatzlose Streichung 

4  Art. 1, Nr. 7a) 
 
§ 41a Abs. 1 
AMG 
 
(betrifft auch 

In Absatz 1 werden die 
Wörter „öffentlich-rechtli-
che Ethik-Kommissionen 
der Länder teilnehmen“ 
durch die Wörter “die Bun-

inhaltl. Durch die Errichtung einer Bundes-EK 
käme es ggf. zu einer standardisierten 
ethischen Perspektive. Die Vielfalt der 
ethischen Perspektiven ist jedoch ein 
zentrales Element der verschiedenen, 
auf Landesrecht gebildeten EKn. 

ersatzlose Streichung 
Von der Errichtung einer Bundes-
Ethik-Kommission ist abzusehen. 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Art. 1, Nr. 8a) 
 
§ 41b Abs. 2 
AMG) 

des-Ethik-Kommission so-
wie öffentlich-rechtliche 
Ethik-Kommissionen der 
Länder“ ersetzt sowie nach 
den Wörtern „registriert 
sind“ ein Komma und das 
Wort „teilnehmen“ einge-
fügt. 

 
Inwiefern das Verfahren zur Genehmi-
gung einer klinischen Prüfung durch die 
vorgesehene Änderung optimiert wird, 
bleibt offen und ist auch nicht zu erklä-
ren. Das Verfahren scheint eher an 
Komplexität zu gewinnen, da dann 
grundsätzlich zunächst die Zuständigkeit 
zu klären wäre, bevor mit der eigentli-
chen Arbeit – Bewertung einer klini-
schen Prüfung nach ethischen Gesichts-
punkten – begonnen werden kann. 
Eine Beschleunigung des Verfahrens zur 
Genehmigung klinischer Prüfungen ist 
aus Sicht d.U. nicht zu erwarten. Im 
Rahmen des Genehmigungsverfahrens 
gibt es gesetzlich definierte Fristen, die 
seitens der Ethik-Kommissionen einge-
halten werden. 

5  Art. 1, Nr. 9 
 
§ 41c AMG 

Die Geschäftsstelle der 
Bundes-Ethik-Kommission 
wird bei dem Bundesinsti-
tut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte einge-
richtet. (…) 

inhaltl./rechtl. Es wird bezweifelt, daß die zwingende 
Voraussetzung für die Errichtung einer 
Bundes-EK („wenn dies erforderlich ist“) 
gem. geltendem § 41c AMG überhaupt 
gegeben ist. 
Eine Vereinfachung und Beschleunigung 
des Genehmigungsverfahrens klinischer 
Prüfungen ist durch die Errichtung einer 
Bundes-EK nicht zu erwarten. 

ersatzlose Streichung 
 
Von der Errichtung einer Bundes-
Ethik-Kommission ist abzusehen. 
 
Der Ansatz der thematischen Speziali-
sierung der Landes-EKn wäre evtl. ziel-
führender, um die angestrebte Har-
monisierung zu erreichen. 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Die Unabhängigkeit der EK ist ein zent-
rales Element des Probanden- und Pati-
entenschutzes. Eine beim BfArM - eine 
dem BMG nachgeordnete Behörde - an-
gesiedelte Bundes-EK ist weniger unab-
hängig von politischer Einflussnahme als 
die ca. 33 nach Landesrecht errichteten 
EKn.  
Insbesondere steht das BfArM als Zulas-
sungsbehörde für Arzneimittel auch im 
Wettbewerb mit anderen nationalen 
Zulassungsbehörden. Es ist deshalb an 
einer möglichst schnellen und keine Dis-
sense auslösenden Bewertungen klini-
scher Prüfungen seitens der zu involvie-
renden EK interessiert. Bestimmte As-
pekte des notwendigen Probanden- und 
Patientenschutzes könnten damit u.U. 
nicht angemessen priorisiert werden. 
Die bisherige institutionelle Trennung 
der Bewertung klinischer Prüfungen an-
hand wissenschaftlicher Gesichtspunkte 
(BfArM) und anhand wissenschaftlicher 
und ethischer Gesichtspunkte (EK) hat 
sich bewährt und sollte aus Gründen 
der Unabhängigkeit und damit im Inte-
resse des gebotenen Schutzes der Teil-
nehmer an klinischen Prüfungen beibe-
halten werden - auch in Hinblick auf die 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Außenwirkung einer beim BfArM ange-
siedelten Bundes-EK. 
 
Unabhängigkeit der EKn laut Helsinki-
Deklaration: 23. The research protocol 
must be submitted for consideration, 
comment, guidance and approval to the 
concerned research ethics committee 
before the study begins. This committee 
must be transparent in its functioning, 
must be independent of the researcher, 
the sponsor and any other undue influ-
ence and must be duly qualified. 

6  Art. 1, Nr. 10 
 
§ 41d AMG 
(neu) 

(1) Der Arbeitskreis Medi-
zinischer Ethik-Kommissio-
nen in der Bundesrepublik 
Deutschland e.V. erlässt 
für den Zuständigkeitsbe-
reich der Ethik-Kommissio-
nen nach § 40 unter Be-
rücksichtigung der Richtli-
nien und Empfehlungen 
der Europäischen Union zu 
der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 und im Beneh-
men mit dem Bundesinsti-
tut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte und dem 

rechtl./inhaltl. Kritisch muss hinterfragt werden, inwie-
weit das die Unabhängigkeit und den 
Ermessensspielraum der EKn beschnei-
det. Der Ermessensspielraum ermög-
licht derzeit der EK, bei strittigen Aspek-
ten eine auf die jeweilige Studie zuge-
schnittene ethisch und rechtlich vertret-
bare Lösung zu finden, die Studien vor 
der Versagung rettet, oder bei an-
spruchsvollen Studien höhere Ansprü-
che (z.B. Facharztstandard für die klini-
schen Prüfer oder Änderungen des Prüf-
plans) zu formulieren. 
Aufgrund der fehlenden demokrati-
schen Legitimation der Mitglieder des 

Die vom AKEK e.V. beschlossenen 
Richtlinien sind zu „berücksichtigen“, 
nicht aber zu „beachten“: 
 
Textvorschlag: 
„(3) Der Arbeitskreis Medizinischer 
Ethik-Kommissionen in der Bundesre-
publik Deutschland e.V. veröffentlicht 
die Richtlinien nach Absatz 1 auf sei-
ner Internetseite und versendet sie an 
die registrierten Ethik-Kommissionen. 
Die registrierten Ethik-Kommissionen 
beachten berücksichtigen die Richtli-
nien bei der Erstellung ihrer Stellung-
nahmen und Bewertungen nach § 40.“ 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Paul-Ehrlich-Institut Richt-
linien zur Anwendung und 
Auslegung der Vorgaben 
der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 und dieses Ab-
schnitts.  
(…) 
(3) Der Arbeitskreis Medi-
zinischer Ethik-Kommissio-
nen in der Bundesrepublik 
Deutschland e.V. veröf-
fentlicht die Richtlinien 
nach Absatz 1 auf seiner 
Internetseite und versen-
det sie an die registrierten 
Ethik-Kommissionen. Die 
registrierten Ethik-Kom-
missionen beachten die 
Richtlinien bei der Erstel-
lung ihrer Stellungnahmen 
und Bewertungen nach § 
40. 
 

AKEK e.V. und der fehlenden Rechtsauf-
sicht über den AKEK eV, muss auch ge-
prüft werden, ob der AKEK e.V. hinrei-
chend legitimiert ist für die Ausübung 
einer Richtlinienkompetenz. Es besteht 
die Frage, ob die beabsichtigte Rege-
lung nicht verfassungswidrig ist. 

7  Art. 1, Nr. 12 
 
§ 47 Abs. 1 
Nummer 2 
Buchstabe g 

„diese Arzneimittel dürfen 
von pharmazeutischen Un-
ternehmern, Großhänd-
lern und Ärzten auch an 
die Personen, bei denen 
die klinische Prüfung 

inhaltl. Der § 47 AMG beschreibt eng be-
grenzte, sachlich begründete Ausnah-
men von der Apothekenpflicht (bei 
gleichzeitiger Gewährleistung der Arz-
neimittelsicherheit) und dient der Si-
cherstellung des Gesundheitsschutzes. 

ersatzlose Streichung 
 
Eine Abgabe von Arzneimitteln zur kli-
nische Prüfung durch den Prüfarzt an 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 
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wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

durchgeführt werden soll, 
abgegeben werden, wenn 
nach einer von dem 
Sponsor für den Einzelfall 
vorzunehmenden Bewer-
tung die Sicherheit der an 
der klinischen Prüfung teil-
nehmenden Personen und 
die Validität der in der kli-
nischen Prüfung erhobe-
nen Daten gewährleistet 
sind, durch geeignete und 
angemessene Maßnahmen 
sichergestellt ist, dass der 
Sponsor keine Möglichkeit 
hat, die Prüfungsteilneh-
merinnen oder -teilneh-
mer zu identifizieren, und 
eine Erlaubnis der nach § 
77 zuständigen Bundes-
oberbehörde vorliegt“ 

Die bisherige direkte Abgabe bestimm-
ter Arzneimittel außerhalb von Apothe-
ken erfolgt aus Praktikabilitäts- und 
Gründen des Gemeinwohls. Derartige 
Gründe sind bei der beabsichtigten Än-
derung nicht ersichtlich. Es handelt sich 
vielmehr nur um die Interessen von 
Sponsoren klinischer Prüfungen. 
Eine Direktbelieferung von Teilnehmern 
bei klinischen Prüfungen durch den 
Großhandel oder pharmazeutische Un-
ternehmen ist aus Gründen der Arznei-
mittelsicherheit abzulehnen. 
Pharmazeutischer Sachverstand, der 
z.B. eine Fehllieferung verhindern 
könnte, kann beim Großhandel oder 
den Versandabteilungen des pharma-
zeutischen Unternehmens nicht voraus-
gesetzt werden. Es besteht auch die Ge-
fahr der Verantwortungsdiffusion. 
Der wichtige Arzt-Patienten-Kontakt 
einschl. Beratung/Einweisung bei kl. Pr. 
entfällt, SAE-Erfassungen können 
dadurch schlechter erfolgen. 
Die eingeführte Prüf- und Erlaubnis-
pflicht des Sondervertriebsweges für die 
BOB stellt letztlich mehr Bürokra-
tie/Verwaltungsaufwand dar. 

die Teilnehmer ist bereits nach gelten-
der Rechtslage möglich und auch sach-
gerecht. 
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Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

8  Art. 1, Nr. 12a 
(neu) 
 
§ 47 (1) AMG 

 neue, inhaltliche Er-
gänzung, die eben-
falls der Zielstellung 
des Medizinfor-
schungsgesetzes 
dienlich ist  

Die Ausnahmen zum Vertriebsweg soll-
ten auf ATMP ausgedehnt werden. Der-
zeit unterliegen ATMP der Apotheken-
pflicht, da in § 47 AMG keine Ausnahme 
definiert wurde. Diese Produkte unter-
liegen allerdings häufig Lagerungsbedin-
gungen (Kryokonservierung), die von 
Apotheken nicht erbracht werden kön-
nen. Zudem müssen Kontrollschritte 
eingehalten werden, um eine Verwech-
selung oder Qualitätsminderung zu ver-
meiden, wie z. B. die Kontrolle des Na-
mens der Patienten, der Zellzahlen, Aus-
lesen von Datenloggern. Es handelt sich 
meist um autologe oder gerichtete Pro-
dukte. Ferner kann auch eine Anliefe-
rung außerhalb der Geschäftszeiten er-
forderlich werden, da die Haltbarkeit 
dieser Produkte äußerst begrenzt sein 
kann.  
Häufig werden ATMP durch Einrichtun-
gen fälschlicherweise auch als Gewebe-
zubereitungen eingeordnet und dann 
mit Nutzung der Ausnahme lt. § 47 Abs. 
1 Nr. 2b AMG direkt an Krankenhäuser 
abgegeben. Sachlich ist dem zuzustim-
men, allerdings fehlt bislang eine recht-
liche Grundlage, da ATMP nicht geson-

Ergänzung in § 47 Ab. 1 Nr. 2b AMG: 
 
Pharmazeutische Unternehmer und 
Großhändler dürfen Arzneimittel, de-
ren Abgabe den Apotheken vorbehal-
ten ist, außer an Apotheken nur abge-
ben an …. 
2. Krankenhäuser und Ärzte, soweit es 
sich handelt um …. 
b) Gewebezubereitungen, Arzneimit-
tel für neuartige Therapien oder tieri-
sches Gewebe,… 
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dert aufgeführt werden. Daher unterlie-
gen ATMP derzeit der Apothekenpflicht. 
Mit Ergänzung der ATMP neben den Ge-
webezubereitungen in § 47 AMG würde 
dieser Sachverhalt Berücksichtigung fin-
den und eine direkte Abgabe von ATMP 
an Krankenhäuser und Ärzte ermögli-
chen. 

9  Art. 2 
(Änderung des 
MPDG) 

sämtliche Änderungsbe-
fehle, die sich auf die neu 
eingerichtete Bundes-
Ethik-Kommission nach 
§ 41c (neu) des Arzneimit-
telgesetzes beziehen 
 

inhaltl. werden aus o.g. Gründen, Nrn. 4 und 5, 
abgelehnt, weil die Einrichtung der Bun-
des-EK abgelehnt wird 

ersatzlose Streichung 

10  Art. 3 
(Änderung 
Strahlen-
schutzG) 

sämtliche Änderungsbe-
fehle, die sich auf die neu 
eingerichtete Bun-des-
Ethik-Kommission nach § 
41c (neu) des Arzneimittel-
gesetzes beziehen 

inhaltl. werden aus o.g. Gründen, Nrn. 4 und 5, 
abgelehnt, weil die Einrichtung der Bun-
des-EK abgelehnt wird 

ersatzlose Streichung 
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