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Antragsunterlagen gemäß AMG 15. Novelle nach Inkrafttreten des Zweiten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften am 25.10.2012
Der Arbeitskreis der Medizinischen Ethik-Kommissionen hat in der 6. Sommertagung (03. -04. Juni  2005) beschlossen, dass die Beratung von multizentrischen klinischen Prüfungen im Geltungsbereich § 40-42 AMG nach einem einheitlichen Verfahren unter Verwendung von einheitlichen Unterlagen zu erfolgen hat.

Definition einer klinischen Prüfung § 40-42 AMG (§ 4 Ziffer 23 AMG):
"Klinische Prüfung bei Menschen ist jede am Menschen durchgeführte Untersuchung, die dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu überzeugen" (weitere Definitionen, z.B. nicht interventionelle Prüfung, siehe AMG § 67).

Erforderliche Unterlagen zur Bewertung klinischer Arzneimittelstudien die nach Inkrafttreten der 12. AMG-Novelle bei der Ethik-Kommission eingehen:

1. Anschreiben an die Ethik-Kommission
(in Anlehnung an die beigefügten Musterschreiben)

2. EudraCT-Nummer der Europäischen Datenbank  Die automatische Email-Antwort ist in Kopie als sog. Bestätigungsschreiben der von der Europäischen Datenbank vergebenen EudraCT-Nummer den Antragsunterlagen beizufügen [siehe Ziffer 1 der unter 3 aufgeführten Checkliste].

Hinweis:
Die EudraCT-Nummer erhalten Sie über folgende Internet-Anschrift: http://eudract.emea.eu.int/

EudraCT-Benutzerhandbuch [PDF]

3. Modul 1 Annex 1 gemäß EC-Guidance-Dokument ENTR/CT 1: Detailed guidance for the request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial – kann über das Internet im Dialog mit dem EudraCT erzeugt werden.
Modul 1 muss zur Einreichung des Antrags auf Genehmigung bei der Bundesoberbehörde ausgefüllt werden.
4. Modul 2 gemäß EC-Guidance-Dokument ENTR/CT 2:
Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use  – kann deutsch oder englisch ausgefüllt werden, Querverweise auf das Studienprotokoll (Kapitel-, Seitenangaben) sind möglich.

Hinweis: Eine angemessene Bearbeitung von Modul 2 stellt sicher, dass zusammen mit Modul 1 bereits 20 Ziffern aus der GCP-V (§ 7 Abs. 2 und 3 – siehe Checkliste) berücksichtigt werden. Da Modul 2 vom Sponsor/Antragsteller unterschrieben werden muss, sind die im Modul 2 enthaltenden Erklärungen rechtswirksam, so dass ggf. vorgesehene ergänzende Bestätigungen entfallen können.

5. Checkliste (Version 24.02.06, entspricht GCP-V § 7 Abs. 2 und 3) und Anlagen (siehe Punkt 3. Allgemeines)
Bitte beachten Sie, dass die Kästchen in der rechten Spalte der Checkliste nur von der Ethik-Kommission ausgefüllt werden. Bitte füllen Sie alle Kästchen in der 2. oder 3. Spalte aus per Mausklick. Beim Ausfüllen der Checkliste kann bei den entsprechenden Punkten im grauen Feld auf die Frageziffer von Modul 2 verwiesen werden.

6. Ergänzend zum Prüfplan sollten - soweit zutreffend - als Anlage folgende Unterlagen eingereicht werden:

a) Qualifikationsnachweis des LKP/der Prüfer/Stellvertreter  sowie der Prüfstelle 
b) Patienteninformation und Einwilligungserklärung
b) Mustervorlage zum Datenschutz in der Patienteninformation 

c) Einwilligungserklärung zum Datenschutz

d) Kostenübernahmeerklärung 
e) Studienausweis, Fragebögen, CFR (z.B. als Muster), ggf. Leitlinien und Klassifikationssystem, soweit dies für die Beurteilung der beantragten klinischen Prüfung relevant ist.

Allgemeines:

1. Die Überprüfung der Vollständigkeit der nach AMG und GCP-V einzureichenden Unterlagen/Angaben erfolgt durch die Geschäftsstelle der Ethik-Kommission anhand der vorliegenden Checkliste. Entsprechende Angaben sind vom Antragssteller in den jeweils grau hinterlegten Bereichen zu machen.

2. Die Unterlagen sind in Papierform aus Kosten- und Umweltgründen möglichst 2-seitig bedruckt und in elektronischer Form jeweils 1-fach mit nachvollziehbarer Ordner- und Dokumentationsstruktur einzureichen. Bei multizentrischen Studien erhält jede beteiligte Ethik-Kommission zur Bewertung der lokalen Gegebenheiten ebenfalls die Unterlagen plus CD-ROM. Bitte überprüfen Sie die jeweiligen Obliegenheiten (1- bis 10-fach).

3. Der Prüfplan ist vom Sponsor bzw. seinem Vertreter und dem Leiter der klinischen Prüfung zu unterschreiben (siehe Checkliste Punkt 3).
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  Für Nachfragen steht Ihnen unsere Geschäftsstelle in der Zeit von 07.30 bis 15:00 zur Verfügung.








