8§ 41a AMG 1976 — Registrierungsverfahren fur Ethik-Kommissionen

Arzneimittelgesetz
Stand: 01.07.2025 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) An dem Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Prifung nach der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durfen nur die Spezialisierte Ethik-Kommission fir besondere Verfahren
und o6ffentlich-rechtliche Ethik-Kommissionen der Lander, die nach Landesrecht fur die Prifung und
Bewertung klinischer Priifungen zusténdig sind und nach den Abséatzen 2 bis 5 registriert sind,
teilnehmen.

(2) Der Antrag auf Registrierung ist vom jeweiligen Trager der 6ffentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen
der Lander bei dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu stellen.

(3) Im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut genehmigt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte den Antrag auf Registrierung, wenn folgende Voraussetzungen durch geeignete
Unterlagen nachgewiesen werden:

1. die erforderliche aktuelle wissenschaftliche Expertise der Mitglieder sowie der externen
Sachverstandigen,
2. die interdisziplindre Zusammensetzung der Ethik-Kommission unter Beteiligung von je mindestens
einem Juristen, einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der
Ethik in der Medizin, einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik,
drei Arzten, die tiber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfiigen, davon ein Facharzt fiir klinische
Pharmakologie oder fir Pharmakologie und Toxikologie, sowie einem Laien,
3. der Ethik-Kommission gehdren weibliche und méannliche Mitglieder an und bei der Auswahl der
Mitglieder und externen Sachverstandigen werden Frauen und Manner mit dem Ziel der
gleichberechtigten Teilhabe gleichermalen beriicksichtigt,
4. eine Geschéftsordnung, die insbesondere verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise der
Ethik-Kommission trifft; dazu gehoren insbesondere Regelungen zur Geschéftsfihrung, zum Vorsitz,
zur Vorbereitung von Beschliissen, zur Beschlussfassung sowie zur Ehrenamtlichkeit und
Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder und externen Sachverstéandigen,
5. eine Geschaftsstelle mit dem fur die Organisation der Aufgaben der Ethik-Kommission
erforderlichen qualifizierten Personal,
6. eine sachliche Ausstattung, die es ermdglicht, kurzfristig Abstimmungsverfahren durchzufihren und
fristgerecht Stellungnahmen und Bewertungsberichte zu erstellen,
7. die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder
und externen Sachverstandigen ein, die beinhalten, dass diese keine finanziellen oder persénlichen
Interessen, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben kdnnten, haben.
(4) Registrierte Ethik-Kommissionen teilen dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Anderungen, die die Voraussetzungen der Registrierung betreffen, unverziiglich mit.

(5) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut das Ruhen der Registrierung anordnen oder die Registrierung aufheben, wenn
bekannt wird, dass die Voraussetzungen zur Registrierung nicht oder nicht mehr vorliegen oder wenn ein
VerstoR gegen die nach § 41b Absatz 1 festgelegte Verfahrensordnung oder gegen die Richtlinien zur
Bewertung klinischer Prifungen durch Ethik-Kommissionen oder gegen § 36 des
Strahlenschutzgesetzes, § 36a des Strahlenschutzgesetzes oder § 36¢ des Strahlenschutzgesetzes
vorliegt.

(6) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht eine Liste der registrierten
Ethik-Kommissionen im Bundesanzeiger. Personenbezogene Daten dirfen nur mit Einwilligung der
jeweiligen Person verdffentlicht werden. Die Liste ist regelméaRig zu aktualisieren.
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