Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Linderanh6rung

Bundesland: Schleswig-Holstein
Datum: 19.02.2024
Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
1 Art. 1 Nr. 2: § 10a AMG inhaltl. Nr. 2: § 10a Abs. 3 AMG

Nr. 3: § 14 AMG

Der Passus "Person, bei der die klinische

Prifung durchgefiihrt werden soll"
sollte in "Prifungsteilnehmer" gedndert
werden. Eine Anpassung an die Nomen-
klatur der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 (CTR) ist anzustreben; "Pri-
fungsteilnehmer" ist ein definierter
GCP-Begriff (s. Art. 2 Nr. 17 Verordnung
(EU) Nr. 536/2014).

Nr. 3: § 14 Abs. 6 AMG (neu)

Die Empfehlungen sollten gemeinsam
mit den Vertretern der zustandigen Ex-
pertenfachgruppen der ZLG, bei denen
auch die Bundesoberbehdrden teilneh-
men, abgestimmt werden, da dort die
Qualifikationen der GMP-Inspektoren
und -Inspektorinnen vorhanden sind
und auf diese Weise weiterhin die Lan-
der einbezogen werden.
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Angeregte Anderung

Nr. 6: § 40b AMG

Nr.9: § 41c AMG

§ 14 Abs. 7 AMG (neu)

Um die beabsichtigte Harmonisierung
zu erreichen, sollten die Stellungnah-
men aus den gleichen Griinden wie zu
Abs. 6 mit den Expertenfachgruppen
der ZLG abgestimmt werden.

Eine anonymisierte Veroffentlichung auf
der Homepage der Bundesoberbehdrde
zur Information der Rechtsbetroffenen
ist zu begriRen.

Nr. 6: § 40b AMG

Der Passus "fortgeschrittene elektroni-
sche Signatur" sollte durch "qualifizierte
elektronische Signatur" ersetzt werden,
da dies den Formulierungen in § 126a
Abs. 1 BGB und in der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 entspricht.

Nr.9:§ 41c AMG

Die Errichtung einer Bundesethikkom-
mission wird aufgrund der aktuell be-
stehenden Ethikkommissionen bei den
Bundeslandern, die fiir die Etablierung
und Spezialisierung der Ethikkommissio-
nen viel Aufwand betrieben haben,
nicht fir notwendig erachtet. Sollte
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Nr. 11: § 42d AMG

Nr. 12: § 47 AMG

dennoch an der Errichtung festgehalten
werden, ist die wissenschaftliche, ethi-
sche und personelle Unabhangigkeit der
Kommission sicherzustellen (z.B. Anbin-
dung an die AKEK oder die BAK, nicht an
das BMG).

Nr.11: § 42d AMG

Eine Veroffentlichung behordlich ge-
prifter Mustervertragsklauseln wird
grundsatzlich begrifRt. Der Verwendung
dieser Vertragsklauseln sollte jedoch
freiwillig bzw. anpassbar sein, da ggf.
individuelle Klauseln erforderlich sind.

Nr.12: § 47 AMG

Die Beteiligung von GroRhandlern und
PUs an der Versendung von Prifprapa-
raten direkt an Prifungsteilnehmer
wird als Gefahr fir die GCP-gerechte
Durchflihrung und fir die Vertraulich-
keit klinischer Priifungen gesehen. Die
Abgabe von Arzneimitteln sollte unbe-
dingt in der Hand von approbierten
Heilberuflern bleiben.

Bislang sind rechtlich noch nicht einmal
die Prifarzte befugt, die Priifpraparate
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auch ggf. nach Priifplan notwendigen
Hilfspraparate an die Priifungsteilneh-
mer abzugeben. Dies sollte im Zuge die-
ser Gesetzesdanderung unbedingt nach-
geholt werden. In die direkte Abgabe /
den Versand kénnten auBerdem die
Apotheken einbezogen werden.

Alle Beteiligten missten in jedem Fall
als teilnehmende Einrichtung an der kli-
nischen Prifung geflihrt werden, vom
Sponsor entsprechend geschult und zur
Verschwiegenheit verpflichtet werden.

Es muss auch gewahrleistet bleiben,
dass dem Sponsor einer klinischen Prii-
fung weder die Identitat der Prifungs-
teilnehmer noch die Zuordnung zu der
betreffenden Randomisierungsgruppe
bekannt ist.

Zudem ist die Abgabe der Prifprapa-
rate durch GrofRhandler direkt an Pri-
fungsteilnehmer nicht von der Defini-
tion nach § 4 Abs. 22 AMG erfasst. Hier
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Art. 1 Nr.14: § 78 3a b)
AMG

,Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen gibt auf
Anfrage Auskunft tiber den
Erstattungsbetrag und die
gemaR Satz 5 zu erstat-
tende Preisdifferenz an

1. Krankenhauser und die
fiir diese zustandigen Auf-
sichtsbehérden,

2. jede natdirliche und ju-
ristische Person, wenn sie
den Erwerb des Arzneimit-
tels gegeniiber dem Spit-
zenverband Bund der
Krankenkassen nachweist
und einen Anspruch nach
Satz 5 hat.”

Rechtl./inhaltl/zum
Erfillungsaufwand

ware also eine entsprechende Ergéan-
zung notwendig, wenn diese Moglich-
keit tatsachlich geschaffen werden soll.

Ergdnzend sollten in § 47 Abs. 1 Nr. 2 g)
die Hilfspraparate erganzt werden. Die
Hilfspraparate muissten dannin § 4
AMG legaldefiniert werden.

Da bereits fir die Beihilfetrager ein
etabliertes Verfahren zur Geltendma-
chung von Rabattanspriichen besteht,
ist sicherzustellen, dass im Rahmen der
Neuregelung die Umsetzbarkeit und
Praktikabilitat der neuen Verfahrens-
wege gewahrleistet ist.

Es wird auf die Stellungnahme des
Bundesministeriums des Innern und
flr Heimat vom 20.02.2024 verwie-
sen:

»Wie in der kursorischen Stellung-
nahme bereits angemerkt, erscheint
das Verfahren sehr optimierungsbe-
diirftig, um auch fur die Personen, die
keine Erstattung beantragen moéchten,
den gewollten Rabattanspruch zu ge-
wahren. Es muss gesetzlich klar das
Verfahren definiert werden, wie Infor-
mationen Uber den Anspruch und des-
sen Abwicklung erfolgen konnen. Die
Kontaktaufnahme und Nachweis-
pflicht ggli. dem Spitzenverband der
GKV halten wir wegen des Verweises
auf ein drittes Erstattungssystem fir
systemwidrig und unpraktikabel. Um
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bei den derzeitigen etablierten Ver-
fahren bei Selbstzahlern zu bleiben,
ware

o ein Informationsfluss vom
GKV-SV an ZESAR auch in diesen Fillen
auszugestalten und im Normtext abzu-
bilden,

o bei Abgabe des Arzneimittels
an den Patienten in der Apotheke ein
Hinweis auf die generelle Rabattmdg-
lichkeit und das Vorgehen lber PKV
und ZESAR zu geben und

. ZESAR mit der Geltendma-
chung der Rabatte zu beauftragen.”

Art. 2

Nr. 3: § 33 MPDG

inhaltl.

§ 33 MPG

Der vorliegende Gesetzesentwurf er-
moglicht das Einholen eines Votums fir
die Durchfihrung klinischer Studien von
therapiebegleitenden Diagnostika
(Companion Diagonstics; CDx) bei der
neu eingefiihrten Bundes-Ethik-Kom-
mission. Nach aktueller Rechtslage wa-
ren hierflir zwei separate Voten not-
wendig, eines fur das betroffene Arz-
neimittel und eines fiir das CDx. Im
Sinne der Entburokratisierung der ad-
ministrativen Anforderungen ist die
Vereinfachung dieses Prozesses zu be-
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griRen. Hierbei ist allerdings sicherzu-
stellen, dass trotz Schaffung der neuen
Struktur eine zeitnahe Bearbeitung von
Antragen far klinische Studien von CDx
erfolgen kann.

Eine unzuldssige Beeinflussung des
BfArM in Hinblick auf die Bildung einer

Bundesethikkommission wird aus medi-

zinproduktrechtlicher Sicht nicht gese-
hen. CDx mussen vor dem Inverkehr-
bringen ein Konformitatsbewertungs-
verfahren in Verantwortung des Her-
stellers durchlaufen. Dabei ist eine be-
nannte Stelle mit einzubeziehen. Diese
kontaktiert im Laufe des Verfahrens die
zustandige Arzneimittelbehorde, die in
diesem Falle idR die European Medici-
nes Agency (EMA) ist, nicht aber das
BfArM.

Art. 5 Nr. 3e -
§ 130b Abs. 4a
SGB V

Der pharmazeutische Un-
ternehmer meldet

1. den vereinbarten oder
festgesetzten Erstattungs-
betrag einschlieBlich der
Rabatte nach § 130a, den
jeweiligen Geltungsbeginn
und die jeweilige Geltungs-
dauer des Erstattungsbe-
trags sowie die nach Satz 1

rechtl./inhaltl.

Es muss sichergestellt werden, dass die
Beihilfetrager nach dem Gesetzentwurf
Uber § 1a AMRabG i.V.m. § 130b Abs.
4a-neu SGB V einen anteiligen An-
spruch auf Rabatte haben, sofern eine
Kostenerstattung erfolgt.

Es wird auf die Stellungnahme des
Bundesministeriums des Innern und
flr Heimat vom 20.02.2024 verwie-
sen:

»Nach dieser Regelung soll der phar-
mazeutische Unternehmer den verein-
barten oder festgesetzten Erstattungs-
betrag unverziglich an alle Kranken-
kassen und ZESAR melden. Dabei muss
Uber die vorgeschlagene Formulierung
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zu erstattende Preisdiffe-
renz unverziiglich nach der
Vereinbarung oder Fest-
setzung und nach Ande-
rungen an jede Kranken-
kasse und an die zentrale
Stelle gemaR § 2 Satz 1 des
Gesetzes Uber Rabatte fir
Arzneimittel und

2. bei der Meldung nach §
131 Absatz 4 Satz 3 Num-
mer 2 anstelle des verein-
barten oder festgesetzten
Erstattungsbetrags ein-
schlieBlich der Rabatte
nach § 130a den Verzicht
auf die Ubermittlung des
Erstattungsbetrags auf-
grund einer Vereinbarung
gemal Absatz 1c.

hinaus h.E. gesetzlich klargestellt wer-
den, dass ZESAR die Informationen
(zumindest zum ,,0b“ einer Rabattie-
rung) auch an die Kostentrager, ndm-
lich die Beihilfetrager und die privaten
Krankenversicherungsunternehmen,
weiterleiten darf, um den Rabattie-
rungsvorgang in die Wege zu leiten
(da sonst keine Quantifizierung pro
Kooperationspartner moglich ist, eine
Rabattanmeldung erfolgt von dort).”

Art. 8

inhaltl.

Die vorgeschlagene Einfligung ist abzu-
lehnen. Eine grundsatzliche Harmoni-
sierung der Auslegung der Grundsatze
und Leitlinien der Guten Herstellungs-
praxis (GMP) ist zwar wiinschenswert.
In der vorgesehenen Ausgestaltung wa-
ren aber die Empfehlungen zur Ausle-
gung der Grundsatze und Leitlinien der
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Guten Herstellungspraxis, welche durch
die Bundesoberbehdrden zu erstellen
sind, fur die zustéandigen Behorden der
Lander bindend. Dies wiirde in die
Uberwachungskompetenz der zustandi-
gen Behorden der Lander nach § 64
AMG eingreifen. Zum einen sind die
Einwadnde zu Artikel 1 Nr. 3 zu beachten
und zum anderen ist auf den Staatsver-
trag ,,Abkommen (iber die Zentralstelle
der Lander fir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten”
vom 24.07.2012 hinzuweisen. Die bun-
deseinheitliche Harmonisierung der
Auslegungen unter anderem hinsicht-
lich der Grundsatze und Leitlinien der
Guten Herstellungspraxis ist Aufgabe
der ZLG. Die hierzu gebildeten Exper-
tenfachgruppen (EFG) bestimmen die
Auslegung der Grundsatze und Leitli-
nien der Guten Herstellungspraxis. Die
Bundesoberbehdrden sind bei den EFG
bereits beteiligt.

Auch bei der Uberwachung der herstel-
lenden Betriebe erfolgt die Beteiligung
von Sachverstandigen der zustandigen
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Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung

Bundesoberbehdrden bereits jetzt ge-
maf § 64 Abs. 2 AMG, welche auf allen
Ebenen des Prozesses Einfluss nehmen
kénnen. Eine Anderung des AMG ist da-
her nicht erforderlich.

Medizinforschungsgesetz — Landerbeteiligung BMG Referat 112 / BMUV Referat S|l 1



	Referentenentwurf für ein Medizinforschungsgesetz - Länderanhörung 
	Bundesland: 
	Datum: 




