Das vorliegende Dokument enthalt Empfehlungen zum Umgang mit klinischen Studien in Zeiten der
Covid-19-Epidemie. Es ist von der AG CTR/AMG des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen
in der BRD e.V. erstellt worden.

Stand: 23. 4. 2020

FAQ — Auswirkungen der COVID-19-Pandemie

Angesichts der Auswirkungen der Pandemie auf die europdischen Gesundheitssysteme haben die
europdischen Behorden am 20. Marz 2020 eine Leitlinie veroffentlicht, zuletzt gedndert am
27.03.2020, die Sponsoren Handlungsempfehlungen an die Hand gibt mit Blick auf klinische Priifungen
und die daran teilnehmenden Personen. Eine aktualisierte Version der EU Leitlinie wird noch fir diese
Woche erwartet. Die Leitlinie findet sich sowohl auf der Homepage der Europdischen Arznei-
mittelagentur (EMA)! als auch in der Rechtssammlung der Europdischen Kommission (Eudralex,
Volume 10)2. Auch das Bundesinstitut fuir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat auf seiner
Internetseite Empfehlungen veréffentlicht?.

Die folgenden FAQs ergidnzt die europdische Guidance mit Bezug auf den konkreten deutschen
Rechtsrahmen und beleuchten die praktischen Konsequenzen in Angelegenheiten der Ethik-
Kommissionen.

1. Vorbemerkung

Das Wohlergehen der Priifungsteilnehmer, aber auch die Versorgung der Gesellschaft mit sicheren und
wirksamen Therapien und Diagnostika ist ein hohes Anliegen der Ethik-Kommissionen. Es gilt die
laufenden klinischen Prifungen so weit wie moglich weiterzufiihren. Dabei sind gerade und auch in
der Pandemiesituation das Wohlergehen, die Sicherheit und die Rechte der Teilnehmer (auch
zukinftiger Patienten) zu schiitzen. Es ist gerade in Zeiten begrenzter Ressourcen ein ethisches Gebot
diese zu teilen. Dazu gehort auch, dass Erkenntnisse, grundsatzlich auch gesammelte Proben und
Daten zeitnah anderen wissenschaftlich Tatigen zur Erforschung der COVID-19-Infektion zuganglich
werden.

Anpassungen in der Durchfiihrung klinischer Prifungen sind haufig komplex. Fiir die Risikobewertung
in der Verantwortung des Sponsors sollen hier erganzende Hinweise gegeben werden. Allerdings
missen nicht alle Anpassungen den Bundesoberbehérden oder Ethik-Kommissionen vorgelegt
werden. Eine Einreichung ist in der Regel nur erforderlich, wenn die Anpassungen die Voraussetzungen
einer genehmigungs-/bewertungspflichtigen Anderung im Sinne von § 10 Abs. 1 GCP-V oder einer
Mitteilungspflicht nach § 13 GCP-V erfillt. Von anderen Einreichungen ,zur Kenntnis“ oder ,zur
Information” sollte im Interesse eines sinnvollen Ressourceneinsatzes abgesehen werden, vgl. dazu
die zitierte Guidance der europaischen Behorden: “Sponsors are encouraged to take into account the
limited capacity of assessors, and submit only high quality, complete applications containing only the
necessary changes. Over-reporting should be avoided (Art. 11b of Directive 2001/20/EC CT-1section
3.9)".

1 https://www.ema.europa.eu/en
2 https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10 en
3 https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/KlinischePruefung/KPs bei COVID-19.html

FAQ_COVID-19_final 23.4. 1/8


https://www.ema.europa.eu/en
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/KlinischePruefung/KPs_bei_COVID-19.html

2. Rekrutierungsunterbrechung und Studienabbruch
Eine Rekrutierungsunterbrechung fir sich genommen ist weder bewertungs- noch anzeigepflichtig.
Allerdings kann sich eine Anzeigepflicht ergeben, wenn sich hieraus Auswirkungen auf die Sicherheit
der betroffenen Personen ergeben (§ 13 Abs. 4 Nr. 4 GCP-V) oder wenn sich hieraus eine Gefadhrdung
des Versicherungsschutzes ergibt (z. B. wegen der Verlangerung der Rekrutierung). Bei Weiterflihrung
der Studientherapie und/oder Nachbeobachtung bedarf es nach Umsetzung der MaRnahme nach § 11
GCP-V einer Bewertung als nachtrigliche Anderung (vgl. § 10 Abs. 1 GCP-V).

Ein Abbruch der klinischen Prifung ist nach § 13 Abs. 8 GCP-V anzeigepflichtig. Sofern dieser als
Malnahme zur Abwehr unmittelbarer Gefahr erfolgt, konnen und miissen Sponsoren und Prifer diese
unverziglich nach § 11 GCP-V in eigener Verantwortung durchfiihren und hiertber die
Bundesoberbehdrde und die Ethik-Kommission gemal® § 13 Abs. 5 GCP-V informieren.

Es ist die Pflicht des Sponsors und des Priifers, Nutzen und Risiken der jeweiligen MaRnahmen
abzuwigen und entsprechend zu handeln. Uber die Rekrutierungsunterbrechung, die Unterbrechung
oder Abbruch der Studie hinaus sollten ggf. auch andere MalRlnahmen zum Schutz der betroffenen
Personen (Patienten und Prifungsteam) erwogen werden. Sofern die Studientherapie integraler Teil
der Behandlung darstellt (z. B. bei onkologischen Therapien, seltenen Erkrankungen u. a.), ist darauf
zu achten, dass Studienteilnehmer nicht schlechter gestellt werden als Patienten unter
Standardbehandlung. Den studiendurchfiihrenden Arztinnen und Arzten sollte es daher insbesondere
bei schwerwiegenden Indikationen (z. B. onkologischen Therapien) moglich sein, bereits eingeleitete
Studientherapien prifplankonform fortzufiihren. Es sei darauf hingewiesen, dass gerade bei
lebensbedrohlichen Indikationen auch im Fall einer Standardbehandlung eine Krankenhausaufnahme
und/oder regelmaRige Visiten unverzichtbar sind, unabhangig von der Frage, ob eine Behandlung im
Studienkontext erfolgt oder nicht, und die Studienteilnahme insofern fiir die betroffene Person keine
zusatzlichen studienbedingten Kontaktrisiken birgt.

Trotz der Dramatik von Covid-19 darf nicht in den Hintergrund treten, dass es auch viele andere
Patienten mit schwerwiegenden und tédlichen Erkrankungen gibt, die nicht addquat behandelt
werden kdonnen. Auch hierzu bedarf es weiterhin intensiver Forschung in klinischen Studien.

3. Ausfall von LKP, Prifer bzw. Hauptprifer und Stellvertreter oder einziger Prifer

AMG

Die Durchfihrung einer klinischen Prifung setzt voraus, dass an einer Priifstelle ein Priifer und
mindestens ein Stellvertreter zustimmend bewertet und mindestens eine von beiden Personen
anwesend sein muss. Ziel dieser Regelung ist, dass stets eine Person vorhanden ist, die vor Ort die
klinische Prifung leitet und Giberwacht, auch wenn die zweite genannte Person verhindert ist. Insofern
ist der begrenzte Ausfall eines Priifers oder Stellvertreters kein zwingender Anlass fur die
Nachmeldung eines Prifers oder Stellvertreters, solange eine Person (Prifer oder Stellvertreter) die
Aufgaben des Prifers an der Priifstelle wahrnimmt. Jedoch muss bei einem absehbar langerfristigen
Ausfall ein LKP, Prifer oder Stellvertreter nachgemeldet werden.

MPG
Es muss immer ein einziger Prifer oder Hauptpriifer an einer Prifstelle vorhanden sein. Sollten weitere
Priifer an einer Priifstelle tétig sein, sind Anderungen immer anzeige- bzw. bewertungspflichtig.
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4. Studienregister
Alle Studien, auch z. B. reine Daten- und/oder Probensammlungen, sollen in einem von der WHO
anerkannten 6ffentlichen Studienregister registriert werden, wie z. B. dem DRKS beim DIMDI. Der Bitte
der WHO entsprechend soll den Antragstellern empfohlen werden, im Studientitel "COVID-19" zu
erwdhnen oder in Klammern dem Studientitel nachzusetzen, um eine einheitliche Identifizierung von
klinischen Studien zu erleichtern. Die Ethik-Kommissionen wirken entsprechend hierauf hin.

5. Konkurrierenden Studien an einem Prifzentrum

Aufgrund der iberaus schnellen Rekrutierung in Therapiestudien zu COVID-19 ist de facto nicht davon
auszugehen, dass an einem Prifzentrum {iber einen langeren Zeitraum hinaus in verschiedene
klinische Prifungen parallel rekrutiert wird. Grundsatzlich kann die parallele Durchfiihrung von
klinischen Priifungen auch vorteilhaft sein, da Prifsubstanzen mit unterschiedlichem Wirk- und
Risikoprofil individuell fir die betroffenen Patienten ausgewdahlt werden konnen. Jedoch muss
sichergestellt sein, dass an der Prifstelle ausreichende Kapazitdten zur Durchfiihrung
unterschiedlicher Studien zur Verfliigung stehen und alle aktiven Studien bekannt sind. Es muss durch
geeignete MalBnahmen verhindert werden, dass betroffenen Personen gleichzeitig an mehreren
klinischen Priifungen teilnehmen (vgl. § 7 Abs. 3 Nr. 11 GCP-V). Im Rahmen der Bewertung der Eignung
des Prifzentrums ist es Aufgabe der Ethik-Kommission, diese Aspekte zu priifen. Es wird empfohlen,
dass die ortlich zustdndige (ggf. beteiligte) Ethik-Kommission mit dem Prifer vor Ort hierzu
Riicksprache halt.

Insbesondere fur Studien, bei denen Daten und Proben zu Patienten gesammelt werden, ist es
empfehlenswert, dass die Forschungsaktivitaten auch vor Ort koordiniert erfolgen, um einerseits eine
Mehrfachansprache des Patienten auf verschiedene Studien zu vermeiden und andererseits auch
Forschungsressourcen zu biindeln. Gesundheitsrisiken z. B. durch haufige Blutentnahmen miissen
tiberwacht und minimiert werden. Uberlappende Fragestellungen mit redundanten Interventionen an
denselben Patienten kénnen aus ethischer Sicht zu einer negativen Nutzen-Risiko-Bewertung der
betroffenen Studien fiihren. Bitte beachten Sie auch die Hinweise unter 10.

6. Einreichung und Kommunikation mit den Antragstellern

AMG

Bei der Einreichung ist grundsatzlich die Schriftform gesetzlich vorgeschrieben (§ 7 Abs. 1 GCP-V). Es
genligt jedoch, dass das Anschreiben in Schriftform eingereicht wird und hierin auf elektronische
eingereichte Unterlagen verwiesen wird. Die Schriftform ist ggf. auch gewahrt, wenn das elektronische
Anschreiben mit einer qualifizierten Signatur versehen ist. Aufgrund der eingeschrdnkten
Moglichkeiten in der Pandemiesituation erscheint es jedoch vertretbar, dass die Einreichung
ausschlieBlich auf elektronischem Wege erfolgt.

Sponsoren werden gebeten, insbesondere bei rein elektronischer Einreichung die Anlagen
aussagekraftig zu benennen und zu sortieren. Insbesondere sollen Unterlagen, die zu einer Priifstelle
gehoren, zusammengefasst werden, d.h. die Nachweise zu einer Prifstelle und den dazugehérigen
Personen moglichst in einem Ordner oder mit einer gemeinsamen Nummerierung (z.B. Anlage 8., 8.2,
...) gruppiert werden.

Elektronisch eingegangene Unterlagen sollten sicher archiviert werden.
Fir die Kommunikation der beteiligten Ethik-Kommission mit der federfiihrenden Ethik-Kommission

oder dem Antragsteller ist keine gesetzliche Form vorgeschrieben. Zumal viele Antragsteller und auch
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manche Ethik-Kommissionen keinen gewahrleisteten Zugang zu Post oder Fax haben, kann die
Kommunikation per E-Mail erfolgen.

Auch fir die federflihrende Ethik-Kommission sieht die GCP-V keine Formvorgabe zum
Ubermittlungsweg vor. Daher kann auch hier anstelle der Schriftform eine andere Ubermittlungsform
gewdhlt werden.

MPG

Die Antragstellung erfolgt stets lber das Medizinprodukte-Informationssystem des DIMDI. Fir die
zustandige Ethik-Kommission genligt die Information des Antragstellers zum Antragseingang tber das
DIMDI-Portal. Die beteiligten Ethik-Kommissionen sollten nachrichtlich per E-Mail informiert werden.
Die beteiligten Ethik-Kommissionen richten ihre Korrespondenz ausschlief8lich an die zustandige Ethik-
Kommission, vorzugsweise per E-Mail.

Die Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission wird dem Antragsteller, der Bundesoberbehérde
und den beteiligten Ethik-Kommissionen liber das DIMDI-Portal ibermittelt. Zusatzlich erfolgt an den
Antragsteller die Ubermittlung des Bewertungsschreibens in Schriftform (Brief oder Fax). Falls die
Schriftform in der Ausnahmesituation nicht gewahrt werden kann, kann diese zu einem spéateren
Zeitpunkt nachgeholt werden.

Die vorbeschriebene Arbeitsweise entspricht der geltenden MPKPV.

Berufsrecht:

Die Benachrichtigung Gber den Antragseingang und zur Entscheidung zum Antrag sollte grundsatzlich
auf dem gleichen Wege erfolgen, wie der Antrag gestellt wurde. Insbesondere wenn die Antragstellung
per E-Mail oder ein Antragsportal erfolgte, kann die Stellungnahme der Ethik-Kommission ebenfalls
per E-Mail bzw. dem Antragsportal erfolgen.

Die Vorgaben des jeweiligen Landesrechts (VwVfG der Lander, eGovernment-Gesetze) sind zu
beachten.

7. Vulnerabilitat der betroffenen Patienten

Patienten die akut an einer COVID-19-Infektion erkrankt sind, sind als besonders vulnerable Gruppe
anzusehen (vgl. Art. 19 Deklaration von Helsinki). Werden Patienten wegen der Schwere der
Symptome stationar behandelt, kann eine weitgehende Einschrankung ihrer Autonomie vorliegen. Bei
schwerem Krankheitsverlauf ist zu priifen, ob der Patient noch eine selbstbestimmte Entscheidung fir
oder gegen eine Studienteilnahme treffen kann. Auf Art 27 der Deklaration von Helsinki wird
verwiesen. Bezogen auf jeden Einzelfall muss nach angemessenen Wegen gesucht werden, dass
einerseits das Instrumentalisierungsverbot ohne Einschrankung beachtet wird und andererseits der
notwendige Kenntnisgewinn moglich ist.

8. Informierte Einwilligung

Bei Patienten mit akuter Infektion mit COVID-19

Die Losungsansatze in der , Guidance on the Management of Clinical Trials during the COVID-19 -
(Coronavirus) pandemic Version 2 (27/03/2020)“ werden grundsatzlich begriBt. Soweit ein
unabhangiger Zeuge einbezogen wird, ist in Deutschland darauf zu achten, dass dieser Zeuge keine bei
der Prifstelle beschaftigte Person und kein Mitglied der Prifgruppe sein darf. Die miindlich erteilte
Einwilligung ist schriftlich zu dokumentieren, zu datieren und von dem Zeugen zu unterschreiben (vgl.
§ 40 Abs. 1 S. 5 und 6 AMG).
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In anderen, laufenden klinischen Studien und Priifungen zu Anderungen

Uber Anderungen in laufenden klinischen Priifungen kann der Arzt/die Arztin des Priifungsteams ggf.
auch fernmuindlich aufklaren. Hierbei muss er/sie sich jedoch in geeigneter Weise versichern, dass mit
der betroffenen Person korrespondiert wird. Es ist zu dokumentieren, welche MaRnahmen hierzu
getroffen werden (z. B. Kontrollfragen). Die Aufkldarungsunterlage sollte der betroffenen Person
grundsatzlich in Papierfassung zugesandt werden; ggf. kann vorab eine elektronische Version
bereitgestellt werden. Bei elektronischer Kontaktaufnahme ist darauf zu achten, dass die
Bestimmungen des Datenschutzes eingehalten werden. Die unterzeichnete Einwilligungserklarung
sollte von der betroffenen Person kostenfrei an den Priifer zurlickgesandt werden kdnnen. Etablierte
elektronische Einwilligungslésungen, die den rechtlichen Anforderungen in Deutschland und der
Dokumentationspflicht des Arztes genligend, sind nicht bekannt.

9. Studienplanung

Trotz des drangenden Problems, rasch Erkenntnisse zur Diagnostik und Therapie zu COVID-19-
Erkrankung zu gewinnen, ist es ethisch und wissenschaftlich geboten, dass die Studien, insbesondere
interventionelle Studien, eines fundierten biostatistischen Konzepts bedirfen. Dies wird im Regelfall
nach derzeitigem Stand bedeuten, dass interventionelle Studien als kontrollierte Studien mit einem
Vergleichsarm (ggf. Placebo oder im Add-on-Design) durchgefiihrt werden. Bei der Planung muss die
vorhandene Evidenz nach dem aktuellsten Stand bericksichtig werden. Diese muss in der
Studienrationale einschlieRlich einer ausfihrlichen Nutzen-Risiko-Betrachtung im Priifplan ausgefiihrt
werden. Nur qualitativ hochwertige Studien kénnen von der Ethik-Kommission zustimmend bewertet
werden.

Auch bei Beobachtungsstudien und Studien, bei denen Biomaterial gesammelt bzw. analysiert wird, ist
es erforderlich, dass bereits vorhandene Forschungsaktivitdten bei der Studienplanung bericksichtigt
werden. So ist grundsatzlich zu erwégen, sich an bereits vorhandenen, insbesondere internationalen
multizentrischen Registern o. a. zu beteiligen, bevor lokale eigenstdndige Losungen initiiert werden.

10.Zusammenarbeit mit anderen Forschungseinrichtungen

Um moglichst rasch fundierte Forschungsergebnisse zu erzielen, muss die Zusammenarbeit in der
Covid-19-Forschung geférdert werden, auch dadurch dass man anderen Forschungsgruppen den
Zugang zu den eigenen Daten ermoglicht. Die Daten sollten in einem Format gespeichert werden, das
einen Austausch mit anderen (iberregionalen Forschungsprojekten moglichst einfach erlaubt.
Grundsatzlich sollte hierzu die Information und Einwilligungserklarung die Weitergabe von Daten und
Proben an andere Forschungseinrichtungen zur Erforschung von COVID-19 als optionale Einwilligung
vorsehen.

Auch bei interventionellen Studien und klinischen Priifungen kann iber die Untersuchung der im Fokus
stehenden Therapie hinaus die Zusammenarbeit mit anderen Forschungseinrichtungen mit anderen
therapeutischen Ansatzen sinnvoll sein. So ist bei gleichem Patientengut zu erwagen, statt mehrerer
separater Studien eine Studie mit mehreren Armen durchzufiihren. Dies kann dazu beitragen, den
Aufwand zu reduzieren und ggf. die Anzahl einzuschlieBender Patienten zu senken.

11. Alternative Organisation von Visiten
Beim Einsatz von Telemedizin sind die erforderlichen Standards einschliefSlich der Anforderungen an
den Datenschutz einzuhalten. Sollten externe Dienstleister, z. B. Pflegedienste, studienbezogene
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Aufgaben libernehmen, ist darauf zu achten, dass die von diesen erhobenen Quelldaten dem Priifer
Ubermittelt werden und die eingesetzten Personen dem Prifer weisungsuntergeben und
berichtspflichtig sind. Die Prifstellenbeschreibungen miissen entsprechend angepasst werden. Im
begriindeten Einzelfall kbnnen diese MalRnahmen zum Schutz vor unmittelbarer Gefahr gemalt § 11
GCP-V erfolgen. Die unverzigliche Unterrichtungspflicht gemaR § 13 Abs. 5 GCP-V bleibt dabei
unverandert bestehen.

12.Anderungen im Bereich des Monitorings
Siehe gemeinsame Stellungnahme des BfArM ,Erganzende Empfehlungen zur Europaischen Guidance
on the Management of Clinical Trials during the COVID-19 (Coronavirus)pandemic”:

Es ist zunachst durch eine Risiko-Nutzen-Analyse festzulegen, zu welchem Zweck, zu welchen
Zeitpunkten und in welchem Umfang das Monitoring in der betreffenden, klinischen Priifung trotz der
Einschrankungen durch die COVID-19-Pandemie erforderlich bleibt. Soweit dies erforderlich ist, wird
dringend empfohlen, ein Remote Monitoring in Form von Telefon- und/oder Video-Visiten auf
wesentliche Kerndaten zu beschrdnken, um eine unnétige zusatzliche hohe Belastung fir Prifer und
Priifteam zu verhindern. Hierzu gehoren die Ublicherweise fiir die kontinuierliche Nutzen-Risiko-
Bewertung erforderlichen Daten wie die Verifizierung der Einhaltung von Ein- und Ausschluss-kriterien
sowie der vollstdndigen Erfassung von (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen
(Pharmakovigilanz) und ggf. wesentlicher Zielparameter. Es sollte in diesem Zusammenhang auch
geprift werden, ob die Monitoring-Aktivitdten zwischenzeitlich ausgesetzt oder zumindest reduziert
werden kénnen.

Die Moglichkeit eines Fernzugriffs auf Quelldaten kann als voriibergehende Lésung im Rahmen der
COVID-19-Pandemie ausnahmsweise erwogen werden. Als konkrete Moéglichkeit bietet sich hierfir die
Einsicht in vorbereitete Studienunterlagen und -aufzeichnungen per Kamera an. Dabei miissen jedoch
die essentiellen, datenschutzrechtlichen Anforderungen gewahrleistet bleiben. Unterlagen oder
Aufzeichnungen mit personenbezogenen Daten der Priifungsteilnehmer diirfen das Priifzentrum nicht
verlassen, auch nicht als Kopie und es darf somit keine dauerhafte Speicherung auflerhalb des
Priifzentrums erfolgen. Ubermittlung von Daten und/oder Dokumenten jeder Art, die iiber die reine
Ubertragung eines Kamerabildinhaltes hinausgehen sowie die Verwendung von Cloud-Lésungen
bleiben auch in dieser Situation grundséatzlich unzuldssig. Gleiches gilt fiir die Ubermittlung solcher
Kamerabildinhalte in Drittlander. Die Informations- und Kommunikationstechnologie muss so
ausgestaltet sein, dass eine DSGVO-konforme Ubertragung gewihrleistet ist. Im Regelfall sind die
bekannten Messenger-Dienste zu diesem Zweck ungeeignet. Wir verweisen in diesem Zusammenhang
auf das Whitepaper ,Technische Datenschutzanforderungen an Messenger-Dienste im
Krankenhausbereich” der Konferenz der unabhangigen Datenschutzaufsichtsbehérden des Bundes
und der Lander vom 07.11.2019 .

Es ist zudem sicherzustellen, dass Video-Monitoring in Ubereinstimmung mit der schriftlichen
Einverstandniserklarung der Prifungsteilnehmer ausschlielRlich von dem autorisierten Personenkreis
des Sponsors (d.h. dem/der klinischen Monitor*in) durchgefihrt wird.

Das konkrete Vorgehen muss in das datenschutzrechtlich verankerte Verzeichnis von
Verarbeitungstatigkeiten als definierter Ausnahmefall mit Start- und Enddatum aufgenommen
werden.

Vor der Implementierung von Video-Monitoring-Besuchen ist es erforderlich, den Monitoring-Plan
und/oder das Monitoring-Manual entsprechend zu erweitern und/oder anzupassen. Die dort
vorgegebenen Instruktionen sollten ein strukturiertes Vorgehen und eine ordnungsgemale
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Dokumentation gewahrleisten. Der geanderte Monitoring-Plan und/oder das gednderte Monitoring-
Manual sind ebenso wie die Dokumentation zur Durchfiihrung des Videomonitorings oder sonstiger
angepasster MonitoringmalRnahmen im Trial Master File abzulegen. Die Notwendigkeit, Eignung und
Einhaltung der festgelegten Anderungen sind in periodischen Abstidnden zu iberpriifen.

Das aufgrund der COVID-19-Pandemie angepasste Monitoring ist nach Abschluss der klinischen
Prifung im Studienbericht zusammenzufassen.

Die voriubergehende Anpassung des Monitoringplans und/oder des Monitoringmanuals macht in
Deutschland keine Einreichung eines Anderungsantrags bei der zustandigen Bundesoberbehérde und
Ethik-Kommission gemafs § 10 GCP-V notwendig, da diese Dokumente in der Regel nicht Gegenstand
der Bewertung/Genehmigung sind.

13.Versendung von Prifarzneimitteln zum Prifungsteilnehmer

Siehe gemeinsame Stellungnahme des BfArM und des AKEK ,Ergdanzende Empfehlungen zur
Europdischen Guidance on the Management of Clinical Trials during the COVID-19
(Coronavirus)pandemic”:

Die nachfolgend gegebenen Empfehlungen beziehen sich ausschliellich auf Prifarzneimittel, die vom
Prifungsteilnehmer eigenstandig oder mit Hilfe von Angehdrigen oder anderen bereits in dessen
Versorgung regular eingebundene Personen angewendet werden.

Aufgrund der Auswirkungen der COVID-19-Pandemie kann in einzelnen klinischen Prifungen und/oder
fir einzelne Prifungsteilnehmer die Versendung von Prifarzneimitteln durch das Prifzentrum zum
Prifungsteilnehmer erforderlich werden. Eine Versendung von Prifarzneimitteln setzt grundsatzlich
voraus, dass die medizinische Uberwachung der Priifungsteilnehmer geméaR Priifplan im erforderlichen
Umfang sichergestellt bleibt.

Grundsatzlich sollte das Prifzentrum fir die Versendung der Prifmedikation zum Patienten
verantwortlich sein. Falls eine ordnungsgemafie Versendung durch das Priifzentrum (beispielsweise
aus Kapazitatsgriinden, aus logistischen Griinden oder aufgrund spezieller Transportbedingungen fiir
das Prifarzneimittel) nicht moglich ist, kann ein vom Sponsor beauftragter, direkter Transport
akzeptiert werden, sofern der Sponsor einen entsprechend qualifizierten Dienstleister im Sinne eines
Treuhdnders oder eine Versandapotheke hiermit beauftragt. Dieser muss vom Sponsor verpflichtet
werden, die Pseudonymisierung und gegebenenfalls Verblindung der Prifungsteilnehmer gegeniiber
dem Sponsor durch geeignete MaRnahmen aufrechtzuerhalten.

Vor dem Versand ist zudem eine Bestatigung von Dosis und Dosierungsschemas durch den Priifer
einzuholen, die schriftlich zu dokumentieren ist.

Bei der direkten Versendung von Prifmedikation sind Prifungsteilnehmern ggf. schriftliche
Anleitungen zur Lagerung und Riickgabe verbrauchter bzw. nicht verbrauchter Priifarzneimittel zu
Ubermitteln.

Sowohl bei der Versendung von Prifarzneimitteln durch Prifzentren als auch durch beauftragte
Dienstleister muss deren Empfang, Verbrauch und Riickgabe in einer Form dokumentiert werden, die
es dem die Prifzentrum erlaubt, seinen in ICH-GCP 4.6.3 definierten Anforderungen an die
Dokumentation (sog. drug accountability) nachzukommen.

Sofern die Versendung von Prifarzneimitteln mit dem Wegfalls von bislang vorgesehenen
studienbedingten MalRnahmen (z. B. Laboruntersuchungen, klinische Untersuchung etc.) verbunden
ist, bedarf eine diesbeziigliche Anderung des Priifplans in jedem Fall einer Genehmigung durch die
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zustandige Bundesoberbehorde und einer zustimmenden Bewertung durch die Ethik-Kommission.
Daher sind die beabsichtigten Priifplanidnderungen zusammen mit den beabsichtigten Anderungen
beziiglich der Priifarzneimittelversorgung der Priifungsteilnehmer als nachtrigliche Anderung gemaR
§ 10 GCP-V einzureichen.

Die Prifungsteilnehmer sind Uber die gednderten Ablaufe und ggf. Weitergabe der Kontaktdaten mit
einer Erganzung zur Patienteninformation zu informieren und sollten hierzu ihre Einwilligung erklaren.
Beziiglich der Information und Einwilligung in Anderungen zur klinischen Priifung siehe auch Abschnitt
Informierte Einwilligung.
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