Beschlussfassung

Die Senatorin fiir Bildung, Bremen, 29.11.2011
Bearbeitet von Britta Stiels

Wissenschaft und Gesundheit Tel.: 361 19644

Lfd. Nr. L-21-18

Vorlage
fiir die Sitzung
der staatlichen Deputation fur Gesundheit
am 6.12.2011

Verordnung zur Anderung der Kosten- und Entschidigungsordnung der Ethik-

kommission des Landes Bremen

A. Problem

Die Kosten- und Entschadigungsordnung der Ethikkommission des Landes Bremen
(im Folgenden: Kosten- und Entschadigungsordnung) soll geandert werden, um die
fur die Tatigkeit der Ethikkommission zu erhebenden Gebuhren strukturell und der

Hohe nach an die Entwicklung des Medizinprodukterechts anzupassen.

Am 21.03.2010 ist das Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften
und am 13.05.2010 die Verordnung uber klinische Prifungen von Medizinprodukten
(MPKPYV) in Kraft getreten. Beide Regelwerke dienen u.a. der Umsetzung der Richtli-
nie 2007/47/EG, die neben anderen Rechtsvorschriften auch die Medizinprodukte-
richtlinie 93/42/EWG geandert hat, und fuhren wichtige Neuerungen bei den Anforde-
rungen an klinische Prafungen von Medizinprodukten ein. Im Ergebnis wird das Me-
dizinprodukterecht bei klinischen Prifungen durch das novellierte Medizinprodukte-
gesetz weitgehend an das Arzneimittelrecht und dessen Schutzniveau angepasst. So
ist jetzt neben dem zustimmenden Votum einer nach Landesrecht gebildeten Ethik-
kommission auch die Genehmigung der Prufung durch das Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte erforderlich. Ausnahmen von der Genehmigungspflicht
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sind nur bei Medizinprodukten mit geringem Risiko zulassig. Die Bewertung durch
die nach Landesrecht gebildete Ethikkommission wird wie schon vor einigen Jahren

im Arzneimittelbereich nunmehr auch im Medizinproduktebereich anspruchsvoller.

Hinzu kommt, dass die bislang in der Kosten- und Entschadigungsordnung enthalte-
ne Unterscheidung nach Prufungen von Arzneimitteln, fur die die erforderlichen Un-
terlagen vor oder nach dem 6. August 2004 vorgelegt worden sind, obsolet geworden
ist. Samtliche Bewertungen der Ethikkommission, fur die Unterlagen vor dem ge-
nannten Datum vorgelegt wurden, sind inzwischen abgeschlossen, so dass diese

Unterscheidung aufgegeben werden soll.

B. Losung

Der anliegende Verordnungsentwurf tragt dem vorstehend dargestellten Anpas-
sungsbedarf Rechnung. Die Struktur der Kosten- und Entschadigungsordnung soll
dahingehend geandert werden, dass gemeinsame Gebuhrentatbestande fur Prufun-
gen von Arzneimitteln und fur Prifungen von Medizinprodukten geschaffen werden.
Dabei sollen bei den Prifungen von Arzneimitteln dann die bestehenden Gebuhren-
tatbestande beibehalten werden, wenn die erforderlichen Unterlagen nach dem 6.
August 2004 vorgelegt worden sind, da sich diese fur die Erfassung der geblUhren-
pflichtigen Tatigkeiten der Ethikkommission bewahrt haben. Zur Eingliederung der
Medizinprodukte wurde der Wortlaut der Ziffer 1. angepasst. Die Position 1.1 wurde
zur besseren Lesbarkeit vereinfacht. Die Positionen 1.2, 1.4 und 1.5 wurden an den
Wortlaut der GCP-Verordnung (Verordnung uber die Anwendung der Guten Kilini-
schen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur
Anwendung am Menschen) und der Verordnung Uber klinische Prifungen von Medi-

zinprodukten angepasst.

In der Hohe sollen die Gebuhren deutlich angepasst, d.h. durchschnittlich zwischen
zehn und funfzig Prozent angehoben werden. Dies tragt einerseits dem Umstand
Rechnung, dass die Gebuhren zuletzt im Jahre 2006 angepasst wurden, anderer-
seits dem Umstand, dass die Komplexitat der Antrage und der durch die Rechtspre-
chung erwarteten Pruftiefe (vgl. z. B. BSG Urt. v. 23.9.2009 - B 9 VJ 1/08 R) in den
letzten Jahren zugenommen haben. Die Erhohung betrifft dementsprechend vor-
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nehmlich den oberen Rahmen der Rahmengebuhren. Bei den Gebuhrenpositionen
1.3, 1.4, 1.5 und 2. ist der untere Rahmen der Rahmengebuhr unverandert geblie-

ben, um auch weiterhin einfachen Sachverhalten gerecht zu werden.

Die vorgeschlagene Ldsung ist in dem anliegenden Entwurf einer Verordnung zur
Anderung der Kosten- und Entschadigungsordnung der Ethikkommission des Landes

Bremen dargestellt. Hierauf wird Bezug genommen.

C. Alternativen

Die Anderung der Kosten- und Entschadigungsverordnung ist erforderlich, um die fur
die Tatigkeit der Ethikkommission zu erhebenden Gebuhren an die vorstehend be-

schriebenen Entwicklungen anzupassen

D. Finanzielle und personalwirtschaftliche Auswirkungen / Gender-Prufung

Durch die Anhebung der Gebuhrensatze sind Mehreinnahmen bei der Ethikkommis-
sion mdglich, deren Hohe im Voraus nicht naher spezifiziert werden kann. Personal-
wirtschaftliche Auswirkungen sind nicht zu erwarten. Der Entwurf hat keine gender-

bezogenen Auswirkungen.

E. Beteiligung / Abstimmung

Der Entwurf ist mit der Ethikkommission des Landes Bremen, der Arztekammer Bre-
men, der Zahnarztekammer Bremen und der Krankenhausgesellschaft der Freien
Hansestadt Bremen e.V. abgestimmt worden.

Der Senator fur Justiz und Verfassung hat den Entwurf rechtsférmlich geprift.
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F. Veroffentlichung nach dem Informationsfreiheitsgesetz

Einer Veroffentlichung Uber das zentrale elektronische Informationsregister steht
nichts entgegen.

G. Beschluss

Die staatliche Deputation fur Gesundheit stimmt dem Entwurf einer Verordnung zur
Anderung der Kosten- und Entschadigungsordnung der Ethikkommission des Landes

Bremen zu.

Anlagen

Entwurf einer Verordnung zur Anderung der Kosten- und Entschadigungsordnung

der Ethikkommission des Landes Bremen
Begriindung zu den Anderungen

Kosten- und Entschadigungsordnung der Ethikkommission des Landes Bremen vom
15.07.1997 in der derzeit geltenden Fassung
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ENTWURF

Verordnung zur Anderung der Kosten- und Entschidigungsordnung der
Ethikkommission des Landes Bremen
Vom

Aufgrund des § 30c des Gesundheitsdienstgesetzes vom 27. Marz 1995 (Brem.GBI. S. 175,
366 — 2120-f-1), das zuletzt durch Artikel 1 Absatz 30 des Gesetzes vom 25. Mai 2010
(Brem.GBI. S. 349) geandert worden ist, wird verordnet:

Artikel 1

§ 3 der Kosten- und Entschadigungsordnung der Ethikkommission des Landes Bremen vom
15. Juli 1997 (Brem.GBI. S. 271 - 2120-f-4), die zuletzt durch Artikel 1 Absatz 32 des
Gesetzes vom 25. Mai 2010 (Brem.GBI. S. 349) geandert worden ist, wird wie folgt gefasst:

83

Gebiihrensatze

Fir die einzelnen Tatigkeiten der Ethikkommission des Landes Bremen werden die
nachfolgenden Geblhren vom Antragsteller erhoben:

1. Klinische Prufungen nach der GCP-Verordnung (Arzneimittel), Klinische Prifungen und
Leistungsbewertungsprifungen nach der Verordnung tber klinische Priifungen von
Medizinprodukten (Medizinprodukte)

1.1 Bewertung eines Antrags 2500 Euro bis 6000 Euro,
1.2 Bewertung von multizentrischen Prifungen als

beteiligte Ethikkommission 550 Euro bis 1500 Euro,
1.3 Bewertung von Protokollanderungen oder —

erganzungen 500 Euro bis 2000 Euro,

1.4 Bewertung von Protokollanderungen oder —
erganzungen von multizentrischen Prifungen als
beteiligte Ethikkommission 250 Euro bis 1500 Euro,
1.5 Bewertung von Verdachtsfallen von unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen sowie von
Sicherheitsberichten (§ 13 Absatz 4 GCP-V) als
zustandige Ethikkommission 250 Euro bis 1500 Euro.
2. Sonstige Angelegenheiten
Beteiligung der Ethikkommission in sonstigen
Angelegenheiten 150 Euro bis 1500 Euro.”

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkiindung in Kraft.

Bremen, den Die Senatorin flr Bildung,
Wissenschaft und Gesundheit



Begriindung

Zu Artikel 1:

Die Kosten- und Entschadigungsordnung der Ethikkommission des Landes Bremen (im
Folgenden: Kosten- und Entschadigungsordnung) soll geandert werden, um die fir die
Tatigkeit der Ethikkommission zu erhebenden Geblhren strukturell und der Héhe nach an
die Entwicklung des Medizinprodukterechts anzupassen.

Am 21.03.2010 ist das Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften und am
13.05.2010 die Verordnung Uber klinische Prifungen von Medizinprodukten (MPKPV) in
Kraft getreten. Beide Regelwerke dienen u.a. der Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG, die
neben anderen Rechtsvorschriften auch die Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG geandert
hat, und flihren wichtige Neuerungen bei den Anforderungen an klinische Prifungen von
Medizinprodukten ein. Im Ergebnis wird das Medizinprodukterecht bei klinischen Prifungen
durch das novellierte Medizinproduktegesetz weitgehend an das Arzneimittelrecht und
dessen Schutzniveau angepasst. So ist jetzt neben dem zustimmenden Votum einer nach
Landesrecht gebildeten Ethikkommission auch die Genehmigung der Prifung durch das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erforderlich. Ausnahmen von der
Genehmigungspflicht sind nur bei Medizinprodukten mit geringem Risiko zuldssig. Die
Bewertung durch die nach Landesrecht gebildete Ethikkommission wird wie schon vor
einigen Jahren im Arzneimittelbereich nunmehr auch im Medizinproduktebereich
anspruchsvoller.

Hinzu kommt, dass die bislang in der Kosten- und Entschadigungsordnung enthaltene
Unterscheidung nach Prifungen von Arzneimitteln, fir die die erforderlichen Unterlagen vor
oder nach dem 6. August 2004 vorgelegt worden sind, obsolet geworden ist. Samtliche
Bewertungen der Ethikkommission, fiir die Unterlagen vor dem genannten Datum vorgelegt
wurden, sind inzwischen abgeschlossen, so dass diese Unterscheidung aufgegeben werden
soll.

Aus diesen Griinden soll die Struktur der Kosten- und Entschadigungsordnung dahingehend
geandert werden, dass gemeinsame Gebuhrentatbestande fur Prifungen von Arzneimitteln
und fur Prifungen von Medizinprodukten geschaffen werden. Dabei sollen die bisher flr
Prifungen von Arzneimitteln, fir die die erforderlichen Unterlagen nach dem 6. August
vorgelegt worden sind, bestehenden Geblhrentatbestande beibehalten werden, da sie sich
fur die Erfassung der gebuhrenpflichtigen Tatigkeiten der Ethikkommission bewahrt haben.
Zur Eingliederung der Medizinprodukte wurde der Wortlaut der Ziffer 1. angepasst. Die
Position 1.1 wurde zur besseren Lesbarkeit vereinfacht. Die Positionen 1.2, 1.4 und 1.5
wurden an den Wortlaut der GCP-Verordnung und der Verordnung Uber klinische Prifungen
von Medizinprodukten angepasst.

In der Hohe sollen die Geblhren deutlich angepasst werden, d.h. durchschnittlich zwischen
zehn und flinfzig Prozent angehoben werden. Dies tragt einerseits dem Umstand Rechnung,
dass die Geblhren zuletzt im Jahre 2006 angepasst wurden, andererseits dem Umstand,
dass die Komplexitat der Antrage und der durch die Rechtsprechung erwarteten Pruftiefe
(vgl. z. B. BSG Urt. v. 23.9.2009 - B 9 VJ 1/08 R) in den letzten Jahren zugenommen haben.
Die Erhoéhung betriffft dementsprechend vornehmlich den oberen Rahmen der
Rahmengebihren. Bei den Geblhrenpositionen 1.3, 1.4, 1.5 und 2. ist der untere Rahmen
der Rahmengeblhr unverandert geblieben, um auch weiterhin einfachen Sachverhalten
gerecht zu werden.

Zu Artikel 2:

Diese Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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