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8§ 4 KPBV — Geschaftsverteilungsplan

Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung
Stand: 19.09.2025 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Geschéftsverteilungsplan legt die Reihenfolge fest, in der die registrierten Ethik-Kommissionen fir
die Bearbeitung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung zustandig sind. Der
Geschaftsverteilungsplan beriicksichtigt bei der Festlegung der Reihenfolge insbesondere die
Gesamtzahl der registrierten Ethik-Kommissionen sowie ihre jeweilige jahrliche Kapazitat. Der
Geschaftsverteilungsplan kann dariiber hinaus eine Mindestzahl von Antragen auf Genehmigung einer
klinischen Prifung festlegen, fur die jede registrierte Ethik-Kommission zustandig ist. Die festgelegte
Reihenfolge der Zustandigkeit darf nur durch eine Anderung des Geschéftsverteilungsplans nach § 41b
Absatz 2 Satz 3 oder 4 des Arzneimittelgesetzes geandert werden. Die registrierten Ethik-Kommissionen
oder die von den registrierten Ethik-Kommissionen benannte Stelle miissen den
Geschaftsverteilungsplan und Anderungen des Geschaéftsverteilungsplans an das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte tibersenden. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
veroffentlicht tiber ein Internetportal den Geschéaftsverteilungsplan und Anderungen des
Geschéftsverteilungsplans binnen eines Monats nach dessen und deren Ubersendung. Der
Geschaftsverteilungsplan und Anderungen des Geschéftsverteilungsplans gelten ab dem Zeitpunkt der
Veroffentlichung.

(2) Der Geschaftsverteilungsplan legt fest, dass sich die Zustandigkeit einer registrierten
Ethik-Kommission fiir ein wissenschaftliches Beratungsgespréach, das im Vorfeld eines Antrags auf
Genehmigung einer klinischen Priifung durch die zusténdige Bundesoberbehdrde unter Beteiligung einer
registrierten Ethik-Kommission nach Mal3gabe von § 25 Absatz 2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes
durchgefiihrt wird, bereits nach Absatz 1 Satz 1 richtet. Dies gilt entsprechend, wenn das
wissenschaftliche Beratungsgesprach nur durch eine registrierte Ethik-Kommission durchgefiihrt wird.
Die fiir das Beratungsgesprach zustandige Ethik-Kommission bleibt im Fall eines nachfolgenden
Genehmigungsverfahrens zustandig.

(3) Der Geschaftsverteilungsplan legt fest, dass im Fall des Artikels 6 Absatz 8 Unterabsatz 5 oder des
Artikels 7 Absatz 3 Unterabsatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bei erneuter Einreichung des
Antrags auf Genehmigung der klinischen Prifung die registrierte Ethik-Kommission zustandig ist, die fur
den hinféalligen Antrag zustandig war.

(4) Der Geschaftsverteilungsplan legt fest, dass fiir die Bewertung von wesentlichen Anderungen einer
klinischen Prufung nach den Artikeln 15 bis 24 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 die registrierte
Ethik-Kommission zustandig bleibt, die fir den Antrag auf Genehmigung der klinischen Priifung zustandig
war.

(5) Der Geschaftsverteilungsplan legt fest, dass fur das Verfahren bei spéaterer Hinzufligung eines
zusatzlichen betroffenen Mitgliedstaats der Europaischen Union nach Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 die registrierte Ethik-Kommission zustandig ist, die fir den Antrag auf Genehmigung der
klinischen Prifung zustandig war, sofern die Bundesrepublik Deutschland als berichterstattender
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder als betroffener Mitgliedstaat der Europaischen Union an dem
Verfahren auf Genehmigung der klinischen Prifung beteiligt war.

(6) Der Geschaftsverteilungsplan beriicksichtigt, dass fiir einen Antrag auf Genehmigung einer klinischen
Prufung, in deren Rahmen ein radioaktiver Stoff oder ionisierende Strahlung angewendet wird und daftr
eine Genehmigung nach § 31 des Strahlenschutzgesetzes oder eine Anzeige nach § 32 des
Strahlenschutzgesetzes erforderlich ist, eine Ethik-Kommission zusténdig ist, die die Anforderungen nach
§ 36 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Strahlenschutzgesetzes erfillt und die Anforderungen nach § 36 Absatz
1 Satz 3 des Strahlenschutzgesetzes sicherstellt.
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