Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Verbandeanhorung

chen

den auch generell bei der Uberwachung lau-
fender klinischer Prifungen zu starken. Eine

Verband: vfa — Verband forschender Arzneimittelhersteller e.V.
Datum: 21.02.2024
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 Artikel Nr. 1 Prif- und Hilfsprapara- Inhaltlich Die vorgesehenen Vereinfachungen der Kenn- | Auch die Abgabe durch medizi-
Nr.2-§10a ten, die ausschlieRlich in zeichnung von Prif- und Hilfspraparaten wer- | nisches Fachpersonal im Rah-
AMG den Handen der Prifarz- den vom vfa ausdriicklich begriit. Sie bedeu- | men der arztlichen Delegation
Einflhrung tinnen und -drzte verab- ten eine administrative Entlastung der For- sollte entsprechend privilegiert
englische reicht werden, soll eine schenden. Zugleich bleibt die Sicherheit der | sein.
Kennzeich- Kennzeichnung in engli- Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmer
nung scher Sprache ermoglicht gewadhrleistet. Allerdings sollte zusatzlich Weitere Vereinfachungen bei
werden. auch geprift werden, ob es z. B. bei kleinen der Kennzeichnung von Prif-
Behaltnissen akzeptabel wadre, die Kennzeich- | und Hilfspraparaten sollten im
nung nicht ausschlieflich auf der Primarverpa- | Rahmen des MFG gepriift wer-
ckung aufbringen zu mussen. Entsprechende den.
gesetzliche Regelungen sollten geprift wer-
den.
2 Artikel 1 Nr.3 | Bundesoberbehdérde soll | Inhaltlich Rolle der Bundesoberbehdrde bei bundeslan- | Generell sollte die Rolle der
§ 14 AMG ermdachtigt werden, Emp- dertbergreifenden klinischen Priifungen stir- | Bundesoberbehorde bei lander-
Entscheidung | fehlungen zur Auslegung ken, da die Landesbehdrden sich durch vielfal- | Gbergreifenden klinischen Prii-
Uber die Her- | der EU-Grundsatze und tige, andere Aufgabenbereiche nicht auf die- fungen noch deutlicher gestarkt
stellungser- Leitlinien Guter Herstel- sen Bereich fokussieren kdnnen. Ein umfas- werden.
laubnis lungspraxis zu veroffentli- senderer Ansatz ware, die Bundesoberbehor-

Es sollte daher geprift werden,
die Uberwachung multizentri-
scher klinischer Prifungen nur
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

starkere Anlehnung an internationale Stan-
dards wiirde insbesondere bei multinationa-
len klinischen Prifungen Biirokratie abbauen
und die Studien-durchfiihrung vereinfachen.
Auch sollte beachtet werden, solche Ansatze
mit aktuell laufenden Aktivitdten in dem zu-
kunftsweisenden Gebiet der Gen- und Zellthe-
rapien zu bindeln und zu operationalisieren
(z.B. die durch das BMBF beauftragte Entwick-
lung und Koordination einer nationalen Strate-
gie fuir Gen- und Zelltherapien durch das BIH).
Nur ein stimmiges Gesamtkonzept in diesem
Bereich wird den Standort Deutschland nach-
haltig starken.

Diese Harmonisierung sollte auch die Antrage
zu genveranderten Organismen (GVO) umfas-
sen. Vorgeschlagen wird, dass das Antrags-
recht gegenlber der zustandigen Bundesober-
behorde fir die Klarung von Fragen der Ausle-
gung der Grundsatze und Leitlinien der GMP
flr ATMPs nicht auf Landesbehérden be-
schrankt bleibt, sondern auf pharmazeutische
Unternehmen, deren mafRgebliche Verbande
idealerweise im Harmonisierungs-verfahren
beteiligt werden, ausgeweitet wird. Dies kann
Uber eine Koordinierungsstelle, Leitlinien
ATMP’, die beim PEI / BfArM einzurichten ist
und lber ausreichende Kapazitaten verfiigt,
erreicht werden.

noch den Bundesoberbehorden
zu Uber-tragen.

Ansatz der Regelung sollte expli-
zit auch GVO erfassen.
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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]

3 Artikel 1 Nr. 5 | Bei mononationalen klini- | Inhaltlich Der Ansatz im Referentenentwurf ist aus- Eine gesetzliche Regelung dieser
- § 40 AMG schen Priifungen sollen driicklich zu begriiRen und auch ein klares Sig- | Fristverkiirzung im AMG bzw.
Verkirzung mangelfreie Antrage regel- nal der Bundesregierung, die Wettbewerbsfa- | der KPBV ist unabdingbar und
der Bearbei- maRig innerhalb von 26 higkeit des Studienstandortes Deutschland sollte erfolgen, um Rechtssi-
tungszeiten Tagen bewertet werden. verbessern zu wollen. cherheit herzustellen.
bei mononati- Der vfa wiirde es in diesem Zusammenhang
onalen klini- unterstitzen, die personelle Ausstattung der
schen Priifun- Bundesoberbehdrden zu verbessern.
gen

4 Artikel 1 Nr. 6 | Es soll geregelt werden, Inhaltlich Der Ansatz im Referentenentwurf ist grund- Im Gesetzgebungsverfahren ist
-§40b Abs. 1 | dass auch eine , fortge- satzlich zu begriiBen, neben der handschriftli- | darauf zu achten, dass der aktu-
AMG schrittene elektronische chen Unterschrift alternativ eine FES zur Ein- elle Ansatz auf Basis der FES
Elektronischer | Signatur” (FES) fur die willigung in die Teilnahme an einer klinischen | nicht im Sinne einer QES ver-
Signatur flr Einwilligung in die Teil- Prifung vorzusehen. scharft wird.

Einwilligung nahme an klinischen Pri-
fungen genutzt werden
kann.

5 Artikel 1 Nr.6 | In § 40b Abs.6 AMG soll Inhaltlich Der vfa spricht sich fur die komplette Strei- Streichung von § 40b Abs.6
-§40b Abs. 6 | geregelt werden, dass chung des § 40 b Abs.6 AMG aus. Stattdessen | AMG.

AMG auch eine Einwilligung mit sollte der Stellungnahme des Europaischen

Elektronischer
Signatur flr
Einwilligung in
Datenschutz

Jfortgeschrittener elektro-
nischer Signatur” in die
Verarbeitung von perso-
nenbezogenen Daten, ins-
besondere von Gesund-
heitsdaten einer klinischen
Prifung erfolgen kann.

Datenschutz Ausschusses (EDSA, Link: edpb o-
pinionctrg a final de.pdf (europa.eu)) fol-
gend auf die Klinische Studienverordnung
(CTR) bzw. Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) bzw. das Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG) fiir eine Rechtsgrundlage zur Daten-
verarbeitung abgestellt werden:
Rechtsgrundlage fiir Verarbeitung aufgrund
regulatorischer Anforderungen (Zwecke der

Nutzung alternativer Rechts-
grundlagen fiir die Datenverar-
beitungsvorgange innerhalb kli-
nischer Prifungen.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Zuverlassigkeit und Sicherheit: Art. 41-43, 77-
79 CTR)
Rechtsgrundlage fir Primar-Verarbeitung zu
Forschungszwecken:
o (ffentliches Interesse, Art. 6 (1)(e)
DSGVO
e berechtigtes Interesse des Verant-
wortlichen, Art. 6 (1)(f) DSGVO
e besondere Kategorien personenbezo-
gene Daten — Gesundheitsdaten, Art.
9 (2)(i) oder (j) iVm Art. 89 DSGVO iVm
nationaler Rechtsgrundlage: §27 iVm
§ 22 BDSG
Damit wirde die bestehenden Rechtsunsi-
cherheiten im Hinblick auf die Freiwilligkeit ei-
ner Einwilligung nach § 40b Abs.6 AMG ver-
mieden. Zudem wiirde die Verwendung der
EDSA-Standards zur Starkung des Studienstan-
dortes Deutschland bei.

Artikel 1 Nr. 7
bis 10 - § 41a
ff. AMG
Errichtung ei-
ner Bundes-
Ethik-Kommis-
sion

Einsetzung einer interdis-
ziplindr zusammengesetzte
Bundes-Ethikkommission
mit einer Geschaftsstelle
beim Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) fir zu-
nachst ausgewahlte, be-
sonders dringliche und an-
spruchsvolle Verfahren

Inhaltlich

Grundsatzlich ist der Ansatz der Bundesregie-
rung sehr zu begrifRRen, dass man eine klare
Harmonisierung der ethischen Anforderungen
an klinische Priifungen bzw. die entsprechen-
den Anforderungen an Ethikkommissionen vo-
rantreiben mochte. Es ist auch inhaltlich sach-
gerecht, die Fachkompetenz fiir besondere
und komplexe Studientypen in spezialisierten
Ethikkommission(en) zu biindeln. Allerdings
muss ein Gesamtkonzept flir den Bereich der

Der Grundansatz thematisch fo-
kussierter Ethikkommissionen
ist aus Sicht des vfa zu begri-
Ren.

Die Einrichtung einer Bundes-
Ethikkommission stellt einen
moglichen Weg dar. Das Ziel ei-
ner Spezialisierung konnte aber
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Ethikkommissionen verfolgt werden. Dabei ist
es fur die Antragsteller von herausragender
Bedeutung, eine Verbindlichkeit und Verlass-
lichkeit der Verfahren sicherzustellen.

Aus Sicht des vfa stellt die Einrichtung einer
Bundes-Ethikkommission einen moglichen
Weg zur Adressierung dieser Frage dar, wenn
auch nicht den einzigen. Es miissen zudem die
Auswirkungen dieser MaRnahme auf das Ge-
samtsystem im Blick behalten werden.
Aufgrund der zu erwartenden Zahl der An-
trage fur besondere Studientypen — insbeson-
dere im Bereich der First-in-Human-Studien
(Phase-I-Studien) — ist es notwendig, innerhalb
der Bundes-Ethikkommission mehrere
»Spruchkorper” einzurichten, zwischen denen
ein einheitliche Vorgehensweise sicherzustel-
len ist (eine Situation, die sich z. B. auch aus
den Erfahrungen bei der Ethikkommission des
Landes Berlin immer wieder als problematisch
herausstellt).

Die Unabhangigkeit der Ethikkommissionen ist
auch gegeniiber der Offentlichkeit ein wichti-
ges Signal und fir die Teilnahmebereitschaft
an Studien bedeutsam. lhre geplante Anbin-
dung an das BfArM konnte in diesem Zusam-
menhang nachteilig sein. Denn auch wenn die
Geschaftsstelle der Bundes-Ethikkommission
organisatorisch und inhaltlich unabhangig von

auch unabhangig von der Ein-
richtung einer Bundes-Ethik-
kommission erreicht werden.

Im Ansatz des Referentenent-
wurfs fehlen noch weitere spe-
zialisierte Ethikkommission(en) -
z. B. fur klinische Prifungen mit
Kindern und Jugendlichen sowie
far klinische Prifungen der
Phase | an gesunden Freiwilli-
gen.

Neben der Spezialisierung be-
steht dringender Bedarf einer
Harmonisierung der Anforde-
rungen bzw. Bewertungskrite-
rien und Verfahren der Ethik-
kommissionen. Diese sollten
Uber den AKEK ggf. in Abstim-
mung mit der Bundes-Ethikkom-
mission getrieben werden, das
MFG sollte aber Grundlagen da-
fiir schaffen und auch eine Ver-
bindlichkeit der Beschliisse un-
terstitzen.
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

der Abteilung fur die Genehmigung der klini-
schen Prifung aufgestellt sein wird, dirfte in
der Offentlichkeit der Eindruck einer zu gro-
Ren Nahe zwischen beiden Institutionen ent-
stehen. Damit stellt sich auch die Frage nach
der Unabhangigkeit dieser Bundes-Ethikkom-
mission im Sinne der Deklaration von Helsinki.
Dies gilt generell bei behordlicher Anbindung,
aber insbesondere im Verhaltnis zu einer Be-
horde, welche national klinische Prifungen
genehmigen soll.

Im Hinblick auf das Zusammenspiel zwischen
der Bundes-Ethikkommission und dem Ar-
beitskreises Medizinischer Ethik-Kommissio-
nen in der Bundesrepublik Deutschland e.V.
(AKEK) im Bereich des AMG besteht die Not-
wendigkeit einer engen Abstimmung zwischen
beiden Organisationen. Sollte diese Anbin-
dung nicht erfolgen, bestliinde die Gefahr der
Etablierung zweier paralleler Ethikkommissi-
ons-Systeme in Deutschland.

Den Ansatz thematisch fokussierter Ethikkom-
missionen (thematisch im Sinne von Studien-
typen und nicht Indikationsgebieten) ist zu be-
griRen. Aus dem Kreis der registrierten Ethik-
kommissionen sollten jeweils ein bis zwei
Ethikkommissionen auf Basis bestehender
oder zu erwerbender Kompetenzen ausge-

Einheitliche Anforderungen
miissen von allen Ethikkommis-
sionen einheitlich angewendet
werden. Dafiir sind rechtliche
Vorgaben in AMG und der KPBV
zu treffen — das MFG bietet da-
flr einen guten Ansatzpunkt.

Gegenliber den Antragstellern
sollte fur Ruckfragen transpa-
rent gemacht werden, welche
Ethikkommission national in
Deutschland fir einen bestimm-
ten Antrag zustandig ist.
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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]

wahlt werden, die fir die Bearbeitung von An-
tragen zu einem bestimmten Studientyp zu-
satzliche Kompetenz aufbauen und denen
dann entsprechende Antrage Gber denin §
41b Absatz 2 Satz 1 AMG vorgesehenen ,be-
sonderen Geschdftsverteilungsplan” zugewie-
sen werden.

Der Auswahlprozess geeigneter Ethikkommis-
sionen sollte auf Ebene des AKEK erfolgen. Die
Bundesregierung sollte dafiir mit dem MFG ei-
nige Eckpunkte/Mindestanforderungen im
AMG definieren.

Weitere themenspezialisierte Ethikkommis-
sion(en) - z. B. flr klinische Prifungen mit Kin-
dern und Jugendlichen sowie fiir klinische Pri-
fungen der Phase | insbesondere aber nicht
ausschlieBlich an gesunden Freiwilligen - aus
diesem Kreis ausgewahlt und fir diese ,,beson-
dere Geschidiftsverteilungspldne” aufgestellen.
Das kénnte — in Abstimmung mit dem AKEK -
auch die Bundes-Ethikkommission sein.

Durch die EU-Verordnung 536/2014 (EU-CTR)
sowie dem zugehdrigen Portal CTIS wird die
Harmonisierung der Ethikkommissionen zwar
versucht voranzutreiben, fur den Studien-
sponsor ist es allerdings im Vorhinein z. B.
nicht klar, welcher nationalen Ethikkommis-
sion der Antrag zugewiesen wird. Solange un-
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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]

terschiedliche Ethikkommissionen teils unter-
schiedliche Anforderungen an die inhaltliche
Bewertung der Antrage stellen, kann das dazu
fiihren, das Nachreichungen oder Anderungen
im Verfahren erforderlich werden - was die
Verfahren aufhalt.

Daher ist es aus Sicht des vfa entscheidend,
dass alle registrierten Ethikkommissionen ein-
heitliche Vorgaben/Anforderungen im Ein-
klang mit der EU-CTR beachten und somit
auch eine Gleichbehandlung der Antragsteller
gewadhrleistet ist. Das wirde auch fir die Bun-
des-Ethikkommission gelten missen.

Der AKEK hat bereits einheitliche Templates/
Guidances erarbeitet; diese werden aber nicht
von allen Ethikkommissionen durchgangig an-
gewendet bzw. beachtet. Dabei sollten erar-
beitete Templates/Guidances des AKEK als na-
tionale Vorlagen/Richtlinien von allen Ethik-
kommissionen — aber auch den Antragstellern
— durchgangig akzeptiert und beachtet wer-
den. Es ist ausdricklich zu begriiRen, dass der
Referentenentwurf mit dem neuen § 41d
AMG nun vorsieht, dass dem AKEK hier eine
Richtlinienbefugnis gesetzlich zugeteilt wer-
den soll. Um eine umfassende Anwendung si-
cherzustellen, sollten dartiber hinaus entspre-
chende Beschliisse als Bekanntmachungen
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

oder gar Rechtsverordnungen vom BMG im-
plementiert werden.

Einzelne Ethikkommissionen, die sich nicht an
festgelegte Richtlinien halten, miissen aber
auch entsprechend sanktioniert werden und
ggf. ihre Registrierung nach AMG § 41a verlie-
ren kénnen. Nur so ist aus Sicht des vfa eine
einheitliche Anwendung aller Ethikkommissio-
nen — auch einer Bundes-Ethikkommission —
sichergestellt. Der vfa schladgt hier vor, in §41a
Abs. 5 AMG entsprechende Formulierungen
zu erganzen.

Weiterhin sollte jeder Antragsteller fir Rick-
fragen dariiber informiert werden, welche
Ethikkommission national in Deutschland fir
den jeweiligen Antrag zustandig ist.

Artikel 1 Nr.
11-§42d
AMG
Allgemeinver-
bindliche Stan-
dardvertrags-
klauseln fir
die Durchfih-
rung klinischer
Prifungen

Praxistaugliche , Standard-
vertragsklauseln” fir die
Vertrage zwischen
Sponsor, Prifzentrum und
gegebenenfalls Dritten
durch das BMG bekannt-
gemacht werden.

Inhaltlich

Standardvertragsklauseln oder Musterver-
tragsklauseln zu den wesentlichen Kernbe-
standteilen von Studienvertragen sind aus
Sicht des vfa von besonderer Bedeutung zur
Beschleunigung der Durchfiihrung von klini-
schen Prifungen in Deutschland. Erhebungen
des vfa haben gezeigt, dass die Dauer der Ver-
tragsverhandlungen im Vergleich zu anderen
europaischen Studienstandorten deutlich zu

lang ist (im Durchschnitt 156 Tage; Vergleich z.

B. zu Frankreich mit 24 bis 76 Tagen maximal).

Praxistaugliche Mustervertrags-
klauseln liegen seitens des vfa,
der Deutschen Hochschulmedi-
zin und des KKS-Netzwerks be-
reits vor und sollten daher die
Basis fiir die Bekanntmachung
durch das BMG bilden.

Eine Bekanntmachung des BMG
ist nicht ausreichend, um die
Nutzung dieser Vertragsbau-
steine fir alle Beteiligten ,ver-
bindlich” zumachen.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Daher unterstitzt der vfa ausdricklich den
Ansatz, in § 42d AMG (Ref.-E) Standardver-
tragsklauseln vorzusehen. Es ist aber notwen-
dig, in der Regelung neben den bereits im Re-
ferentenentwurf genannten ,Sachverstdndi-
gen” unbedingt auch ,,mafgebliche Verbdnde*
flr die Aufstellung der Standardvertragsklau-
seln vorzusehen, um eine interessengerechte
Losung zu finden und von der Vorarbeit der
Verbande bei der Erstellung von Musterver-
tragsklauseln zu profitieren. Das ist nur sach-
gerecht, da relevante Verbande bereits ge-
zeigt haben, dass sie subsidiar gemeinsam fiir
den Bereich der klinischen Prifungen mit Arz-
neimittel wichtige Vorarbeiten erforderliche
fachliche Vorarbeiten zu leisten vermochten.
Gemeinsam verabschiedete, praxistaugliche,
aber unverbindliche Mustervertragsklauseln
liegen von vfa, Deutschen Hochschulmedizin
(DHM) und KKS-Netzwerk (KKSN) bereits vor
und wurden Anfang November 2023 in einer
erganzten Fassung (neue Klauseln zum Thema
Datenschutz, IP-/Erfindungsrecht) publiziert.
Sie werden auch vom BPI und dem BVMA un-
terstitzt - https://www.vfa.de/musterver-
tragsklauseln. Diese sind bereits auf einer
breiten Basis von betroffenen Stakeholdern
diskutiert worden und wiirden daher eine ge-

Uber einen Verordnungsansatz
konnte eine Verbindlichkeit bes-
ser erreicht werden. Dafir sind
die rechtlichen Grundlagen im
AMG mit dem MFG zu schaffen.

Ob die Vorgabe von Standard-
vertragsklauseln ausreichend
ist, sollte geprift werden. In
Frankreich ist bspw. ein kom-
pletter Standardertrag im natio-
nalen Gesetz enthalten.

Zusatzlich sollte der § 42d AMG
auch den Ansatz der Aufstellung
eines bundeseinheitlichen Kos-
tenkatalog fiir klinische Prifun-
gen umfassen.
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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]

eignete Basis fiir die Diskussion der vorgese-
henen Bekanntmachung durch das BMG bil-
den. Diese Grundlage kdnnte im Weiteren im
Zuge eines gesetzlich vorgesehen und mit
Fristsetzung versehenen Prozesses mit dem
Ziel der Allgemeinverbindlichkeitserklarung
Uberprift und fortentwickelt werden. Auf
diese Weise kann gewahrleistet werden, dass
die festzusetzenden Standardvertragsklauseln
der internationalen Studienpraxis entsprechen
und nicht zu einem initial negativen Effekt auf
den Studienstandort durch Inkompatibilitdaten
mit etablierten Prozessen fihren.

Eine Bekanntmachung des BMG kénnte aber
aus Sicht des vfa maximal einen Zwischen-
schritt darstellen. Eine ,,einfache” Bekanntma-
chung von Standardvertragsklauseln durch das
BMG im Bundesanzeiger wird erfahrungsge-
maR nicht dafiir sorgen kénnen, dass die Nut-
zung dieser Vertragsbausteine zu einer breiten
Anwendung und zu schnelleren Vertragsab-
schliissen flihrt. Andere Lander wie Frankreich
oder Spanien haben verbindliche Vertragsbau-
steine bzw. ganze Vertrage flr den Bereich kli-
nischer Prifungen in den nationalen Gesetzen
verankert. Dieser Weg erscheint aus Sicht des
vfa sachgerechter und zielfiihrender.

Der vfa schlagt daher vor, eine Verbindlichkeit
der Standardvertragsklauseln tber eine
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[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Rechtsverordnung zu I6sen. Einheitliche Stan-
dardvertragsklauseln lieBen somit ausreichend
flexibel und gleichzeitig verbindlich fir die
Vertragspartner — wie z. B. in Frankreich —
festlegen. Dazu kdnnte im Rahmen von § 42d
AMG das BMG zum Erlass einer Rechtsverord-
nung ermachtigt werden. Die Standardklau-
seln oder vertragsvorlagen sollten auf Vor-
schlag der Verbande nach einer Angemessen-
heitsprifung festgelegt und tber eine Rechts-
verordnung fiir verbindlich erklart werden. Er-
ganzend flhrt das BMG ein Verordnungsver-
fahren mit Moglichkeit zur Beteiligung aller re-
levanter Stakeholder durch.

Um diesen Ansatz zu untermauern hat der vfa
zusammen mit dem BPl und dem BVMA ein
Rechtsgutachten zu den gesetzlichen Rege-
lungsmoglichkeiten erarbeiten lassen.

Ein weiterer Grund fiir den im europaischen
Vergleich langen Verzug zwischen Studienge-
nehmigung und -start liegt in den aufwendi-
gen Berechnungen der entsprechenden Auf-
wandserstattungen jeweils mit den einzelnen
zu beteiligenden Studienzentren.

Neben den vertraglichen Regelungen sollte
daher zusatzlich fir die Abrechnung der in kli-
nischen Priifungen erbrachten (arztlichen)
Leistungen ein bundeseinheitlicher Kostenka-
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

talog erarbeitet und festgelegt werden, — ana-
log z. B. der GOA. Dies wiirde dem Beispiel an-
derer EU-Mitgliedstaaten (z. B. Frankreich
oder Spanien) bzw. GroRbritanniens ebenfalls
folgen, wo auch klare Kostenregelungen vom
Gesetz- bzw. Verordnungsgeber vorgegeben
sind. In diesem Zusammenhang msste auch
die Frage der Compliance-technisch schwieri-
gen ,Overhead“-Forderungen ausgeraumt
werden.

Nur im Zweiklang aus Standardvertragsklau-
seln oder Mustervertragsklauseln und einem
bundeseinheitlichen Kostenkatalog ist eine
wirkliche Beschleunigung dieser Vertragsver-
handlungen zu erreichen.

Artikel 1 Nr.
12-§47 AMG
Direkte Ab-
gabe an Stu-
dienteilneh-
mende

Sondervertriebsweg fir
Arzneimittel, die in klini-
schen Prifungen abgege-
ben werden, in § 47 AMG
soll um die direkte Arz-
neimittelabgabe an Pri-
fungsteilnehmerinnen
und -teilnehmer erwei-
tert werden.

Inhaltlich

Einen Sondervertriebsweg erscheint dafiir
sachgerecht, die vorgesehene inhaltliche Re-
gelung ist hier zielfUhrend.

Um den Bereich der dezentralen klinischen
Prifungen (Decentralized Clinical Trials — kurz
DCT) aber umfassender zu fordern, fehlen aus
Sicht des vfa weitere Elemente. Z. B. sollte
auch das Arztrecht Gberarbeitet werden, da-
mit Arztinnen/Arzte mehr Méglichkeiten ha-
ben, Aufgaben im Rahmen von dezentralen
klinischen Prifungen an nicht-arztliches Assis-
tenzpersonal (z. B. Study Nurses) delegieren
zu kénnen. Daneben sollten auch die gesetzli-
chen Rahmenbedingungen fiir Durchflihrung

Die Regelung ist ein sehr wichti-
ges Signal, den Bereich der de-
zentralen klinischen Priifungen
umfassend fordern zu wollen.

Um diesen Bereich der dezent-
ralen klinischen Priifungen aber
umfassend zu fordern, sind wei-
tere Elemente zu erganzen, z. B.
die Ermoglichung telemedizini-
scher Visiten im Rahmen von
Studien, Erweiterung der Dele-
gationsmoglichkeiten fur Prife-
rinnen und Prifer, Umsetzung
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

telemedizinischer Elemente in klinischen Pri-
fungen geschaffen werden. Zudem waére eine
explizite Forderung der Zusammenarbeit spe-
zialisierter Studienzentren mit Hausarztpraxen
winschenswert. So kénnten z. B. Blutabnah-
men Uber ortsnahe Hausarztpraxen realisiert
werden und den Studienteilnehmenden um-
fangreiche Anfahrtswege erspart werden.

Als Orientierungspunkt fir die umfassende Er-
moglichung von DCT in Deutschland, sollten
die im Recommendation Paper der EMA
(https://health.ec.europa.eu/system/fi-
les/2023-03/mp decentralised-elements_cli-
nical-trials _rec_en.pdf) genutzt werden und
die dort festgehaltenen Aspekte wo moglich
im deutschen Recht verankert werden.

Daher sollte im Rahmen des MFG auch in wei-
teren Punkten angestrebt werden, die europa-
ischen Empfehlungen zu den DCT-Elementen
in Deutschland umfassend nutzbar zu machen.
Das gilt insbesondere fiir die Punkte, zu denen
das BfArM im Anhang zum Recommendation
Paper positive Rickmeldung gegeben hat, sich
in der Praxis aber herausstellt, dass die zustan-
digen (Landes-)Behorden und Ethikkommis-
sion die Umsetzung bestimmter DCT-Elemente
ablehnen.

eines umfassenden remote Mo-
nitorings.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Das betrifft beispielsweise die Delegations-
moglichkeiten im Rahmen klinischer Prifun-
gen. Hier ware es wiinschenswert, dass Prifer
die Moglichkeit hatten, nicht-studienspezifi-
sche Tatigkeiten an Arzte auBerhalb des Prii-
ferteams zu delegieren, ohne dass diese gem.
GCP geschult sein mussten. Ein weiteres Bei-
spiel ist die Moglichkeit des ,,Remote Monito-
ring“, das bislang von den Ethikkommissionen
abgelehnt wurde, obwohl es laut Auskunft des
BfArM im DCT Recommendation Paper der
EMA moglich sein msste.

Artikel 1 Nr.
13-§77
Abs.5 AMG
Neuregelung
der Zustandig-
keiten der Zu-
lassungsbe-
horden BfArM
und PEI

Das BMG wird ermachtigt,
durch eine Rechtsverord-

nung Koordinierungsstelle
beim BfArM fiir die Zulas-
sungsbehoérden einzurich-
ten.

Inhaltlich

Diese Anderung ist im Zusammenspiel mit den
Aussagen aus der Pharmastrategie der Bun-
desregierung vom 13.12.2023 zu sehen, wo-
nach kiinftig das BfArM als tbergreifende Ko-
ordinierungsstelle fiir Zulassung und klinische
Prifung fur alle Arzneimittel auRer Impfstof-
fen und Blutprodukten werden soll. Damit sol-
len die zwischen den beiden fir Arzneimittel
zustandigen Bundesoberbehdrden BfArM und
PEI geteilten Zustandigkeiten adressiert wer-
den, was sich bisher insbesondere nachteilig
bei innovativen Kombinationstherapien und
neuen Wirkstofftypen (z.B. Antibody Drug
Conjugates, ADC) auswirkt. Die geteilten Zu-
standigkeiten flhren teilweise zu Wertungs-

Grundlegend ist der Einsatz ei-
ner Koordinierungsstelle als
zentraler Ansprechpartner ein
guter Ansatz. Das gilt insbeson-
dere fir die Einbindung des
Bundesamtes fiir Strahlenschutz
in die Genehmigungsverfahren
(siehe Artikel 3).

Detaillierte Bewertung der Aus-
wirkungen ist auf Basis des Re-
ferentenentwurfs derzeit nicht
moglich.

Negative Auswirkungen z. B. auf
Antikorperprodukte durch diese
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

differenzen in derselben Indikation, zu verzo-
gerten Prozessen und erhéhten Aufwand fir
Antragssteller.

Es ist grundlegend zu begriiRen, dass das
BfArM kinftig zentraler Ansprechpartner fir
Zulassung und klinische Prifung fir alle Arz-
neimittel auler Impfstoffen und Blutproduk-
ten werden soll. Es muss allerdings unbedingt
sichergestellt werden, dass die herausragende
Expertise des PElI ohne Zusatzaufwand erhal-
ten und fur die Antragsteller zuganglich bleibt.
Aus Sicht des vfa ist dieser Ansatz aber ein
richtiges Signal auch nach auBen zur klareren
thematischen Fokussierung der Bundesober-
behorden, insbesondere bei den genannten
komplexen geteilten Zustandigkeiten bei Kom-
binationstherapien (z.B. Antibody-Drug-Conju-
gates, ADC) sowie innovativen Arzneimittel-
entwicklungen.

Allerdings ist eine detaillierte Bewertung der
vorgesehenen Koordinierungsstelle beim Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte im Referentenentwurf derzeit nicht um-
fassend moglich, hier waren die genauen in-
haltliche Aspekte im Detail fiir eine Bewertung
wichtig.

So sieht der vfa die moglichen Auswirkungen
z. B. auf Antikorperprodukte kritisch, die expli-

Blndelung sollten vermeiden
werden.

Das gilt ebenso fir die Anset-
zung von wissenschaftlichen Be-
ratungsverfahren bei den Bun-
desoberbehorden. Hier gilt es
Zeitverluste durch eine Biinde-
lung zu vermeiden.

Die hohe fachliche Kompetenz,
beispielhafte Ansprechbarkeit
und auch das internationale Re-
nommee des PEI gilt es trotz
Ubergreifender Koordinierungs-
stelle zu erhalten.
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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]

zit zur passiven Immunisierung bzw. zur spezi-
fischen Prophylaxe eingesetzt werden. Ebenso
wichtig ist es, dass die spezifische Fachkompe-
tenz des PEI fir monoklonale Antikorper, die
in der Krebsimmuntherapie eine herausra-
gende Rolle spielen, sowie grundsatzlich im
Bereich der Arzneimittel fir neuartige Thera-
pien (Advanced Therapy Medicinal Products,
ATMPs) erhalten bleibt. Daher wére aus Sicht
des vfa zumindest zu konkretisieren, dass An-
tikorperprodukte, die zur Anwendung an ge-
sunden Menschen gedacht sind, weiterhin in
den Zustandigkeitsbereich des PEl fallen, da-
mit auch fir diese Falle der STIKO das PEl als
Ansprechpartner zur Verfligung steht. Alterna-
tiv misste die Teilnahme des BfArM an Sitzun-
gen der STIKO zukiinftig gewahrleistet sein.
Das PEIl hat liber die Landes- und kontinentale
Grenzen hinweg eine liberragende Expertise
in den ihnen aktuell zugewiesenen Produkt-
gruppen, insbesondere durch die eigene For-
schung. Diese muss unbedingt erhalten blei-
ben.

Zudem sollte vermieden werden, dass durch
eine mogliche Blindelung weitere Schleifen z.
B. flir die Beantragung von Beratungsverfah-
ren notwendig werden, welche die Terminie-
rung solcher fir die Unternehmen wichtigen
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

nehmigungsverfahren der
klinischen Priifung.

schutzrechtliche Genehmigung in das Verfah-
ren bei den Bundesoberbehérden (BfArM und
PEIl) zu integrieren. Im Rahmen der Parallel-
flihrung von strahlenschutzrechtlichen und
arzneimittelrechtlichem Genehmigungsverfah-
ren muss aber gewahrleistet werden, dass am
Ende eine harmonisierte Genehmigung hin-
sichtlich BfS/Bundesoberbehdrde/Ethikkom-
mission vorliegt- insbesondere hinsichtlich des
Studienprotokolls, so dass am Ende eine ge-
meinsame Protokollversion verabschiedet
wird.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Beratungsverfahren zeitlich verzogern kénn-
ten. Aus Sicht des vfa kdnnte daher eine enge
Zusammenarbeit der Innovationsbliros ver-
bunden mit einer optimalen Nutzung der Res-
sourcen der beiden Bundesoberbehdrden er-
wirken, dass die Kapazitat an Beratungsbe-
sprache in Summe steigt. Diese wurde dem
aktuellen Engpass an wissenschaftlichen Bera-
tungsbesprachen entgegenwirken und wiirde
eine beschleunigte Medizinforschung ermogli-
chen.

10 Artikel 3 - § Anpassungen bei der Inhaltlich Der vorgesehene Ansatz ist grundlegend ein Sehr wichtiges Signal, die beste-
31a ff StrlSchG | strahlenschutzrechtlichen sehr wichtiges Signal, die seit vielen Jahren be- | henden Probleme mit der strah-
Anderung des | Genehmigung und bei den stehenden Probleme und eindeutigen Wettbe- | lenschutzrechtlichen Anzeige
Strahlen- Anzeigeverfahren — Zu- werbsnachteile in diesem Bereich am Studien- | bzw. Genehmigung bei klini-
schutzgeset- sammenflhrung in das standort Deutschland endlich anzugehen. Es schen Prifungen am Standort
zes arzneimittelrechtliche Ge- ist aus Sicht des vfa liberfallig, die strahlen- Deutschland angehen zu wollen.

Es musste im Hinblick auf die
Genehmigungsverfahren nach
Strahlenschutzrecht klargestellt
werden, dass die finale Ent-
scheidung jeweils bei der Bun-
desoberbehorde (BfArM/PEI) im
Hinblick auf die Verfahren nach
EU-CTR/CTIS liegt und diese z. B.
eine Entscheidung treffen kon-
nen, falls vorgegebene Fristen
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Die Anzeigen sollen im Hinblick auf die Recht-
fertigung der Begleitdiagnostik (also z. B. stu-
dienbedingte Rontgenuntersuchung) zukiinftig
von den besonders qualifizierten und beim BfS
registrierten zustandigen Ethikkommissionen
geprift werden, die fachliche Zustandigkeit
wird von der jeweils zustéandigen Arzneimittel-
behorde (BfArM oder PEI) als zustdndige Bun-
desoberbehoérde vom Bundesamt fiir Strahlen-
schutz Gbernommen. Das ist insgesamt sehr
zu begriiRen die Rolle der Bundesoberbehor-
den sollte aber noch weiter gestarkt werden.
Die Einbindung der Ethikkommissionen in das
Anzeigeverfahren erscheint sachgerecht aus-
gestaltet. So wird z. B. in § 36 Abs. 3 StrISchG
(Ref-E) festgehalten, dass die im Fall einer
nach § 32 StrISchG , anzeigebediirftigen An-
wendung die zustdndige Behérde an die Stel-
lungnahme der Ethik-Kommission nach § 36
gebunden ist”. Zusammen mit der klaren Re-
gelung in § 190 StrISchG (siehe Artikel 3 des
Referentenentwurfs) unterstreicht dies, dass
keine Aufgaben mehr fiir das BfS in diesem
Anzeigeverfahren bestehen.

Zu begriBen ist weiterhin, dass unter die An-
zeigeverfahren zukilinftig alle Antrage fallen
sollen, bei denen die studienbedingte effek-
tive Gesamtdosis voraussichtlich 6 Millisievert
pro Person nicht Uiberschreitet. Die Priifung

vom BfS nicht eingehalten wer-
den.
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Nr. wurf wurf [redakt./ allg./

[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

von begleitdiagnostischen Verfahren und
Strahlenanwendungen unterhalb dieses
Grenzwerts birgt aus unserer Sicht keine be-
sondere Komplexitat. Diese Erweiterung von
Vorhaben, die unter das Anzeigeverfahren fal-
len, ist daher ein sehr positives Signal fiir den
Studienstandort Deutschland.

Die Genehmigungsantrage (wenn die Studie z.
B. Radiopharmazeutika untersucht) sollen
nach den neuen Vorgaben im §§31 bis 31c
StriSchG ebenfalls im ,,Grundantrag via CTIS
gestellt werden. Zur Bewertung soll aber das
BfS eingebunden werden, welches die strah-
lenschutzrechtliche Genehmigung vornimmt.
Grundlegend sieht es der vfa skeptisch, dass
das BfS als zusatzliche Behérde im Rahmen
des schon komplexen Verfahrens eingebun-
den werden soll. Aus Sicht des vfa kdnnte dies
die Bearbeitung der Antrage in Deutschland
weiterhin komplizierter gestalten als im Ver-
gleich zu anderen EU-Mitgliedstaaten, wo die
Arzneimittelbehoérde oder die Ethikkommis-
sion diese Aufgabe Gbernimmt.

In den anderen Mitgliedstaaten sind fir die
strahlenschutzrechtlichen Genehmigungen
nach den Vorgaben der EU-Regelungen die na-
tionalen Behérden (wie BfArM/PEl) oder die
Ethikkommissionen allein zustandig, ohne
dass eine gesonderte Strahlenschutzbehorde

“

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



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
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einbezogen werden muss. Das ware u. E. der
zielfihrendere Ansatz, weil alle Aspekte des
Verfahrens in einer Hand lagen und nach den
Vorgaben der EU-CTR erfolgen wiirde.

Der Ansatz der Bundesregierung sieht nun vor,
das BfS in das Genehmigungsverfahren bei
den Arzneimittelbehoérden (BfArM oder PEI)
einzubinden und die diesbeziglichen Fristen
im Strahlenschutzrecht fur das BfS auf die Fris-
ten nach den Vorgaben der EU-Verordnung
536/2014 (EU-CTR) bzw. AMG auszurichten.

Es bestehen aber aus Sicht des vfa im Hinblick
auf die aktuellen Erfahrungen Zweifel, dass
das BfS die kurzen Fristen dieses Verfahrens
einhalten kann, zumal diese kurzen Fristen ja
auch fur rein mononationale Studien nochmal
verkiirzt werden (siehe Nr. 5 mit den Anderun-
gen zu § 40 Abs. 4 Satz 2 AMG Ref-E MFG).
Umfragen des vfa zeigen beim strahlenschutz-
rechtlichen Genehmigungsverfahren aktuell
Genehmigungsdauern von 119 Tage im Durch-
schnitt.

Die Einbindung einer zusatzlichen Behoérde in
das Genehmigungsverfahren kdnnte somit die
Gefahr bringen, dass sich die Ablehnungs-
quote fiir den Standort Deutschland erhéhen
kénnte, weil man sich zwischen BfArM/PEI
und BfS nicht im Rahmen, der von der EU-CTR
vorgegebenen Fristen einigen kann.
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Daher sollte u. E. klargestellt werden, dass die
finale Entscheidung jeweils bei der Bundes-
oberbehdrde (BfArM/PEI) liegt und diese das
BfS auch hinsichtlich der strahlenschutzrechtli-
chen Bewertung , Giberstimmen® kann bzw. fiir
dieses eine Entscheidung treffen kann, falls in-
terne Verfahrensfristen durch das BfS nicht
eingehalten werden oder die Anforderungen
des BfS als nicht sachgerecht bewertet wer-
den. Daher spricht sich der vfa fiir eine wei-
tere Starkung der Bundesoberbehdrden in die-
sem Bereich aus.

Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens
beim BfS sehen wir weiterhin die Moglichkeit,
dass es zu Doppelprifungen ethischer Frage-
stellungen kommen koénnte. Es sollte daher si-
chergestellt werden, dass die zustandige Be-
horde an das einzuholende Ethik-Votum ge-
bunden ist. Dazu kdnnte §31c Abs. 1 Nr. 5 ent-
sprechend angepasst werden,

Zudem mussen die Anforderungen an die
strahlenschutzrechtlich erforderlichen Unter-
lagen durch das BfS auf einem sachgerechten
Malstab in Form einer vom BMUV im Beneh-
men mit dem BMG erlassenen Verwaltungs-
vorschrift konkretisiert werden. Die Antrag-
steller beklagen schon lange, dass die Anfor-
derungen an vorzulegende Unterlagen des BfS
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Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

der EU-Vorga-
ben

Strahlenschutz (BfS) in die
Verfahren nach AMG/EU-
Verordnung 536/2014.

StrISchG vorgesehen, dass dem Genehmi-
gungsantrag die zur Prifung erforderlichen
Unterlagen mit Ausnahme der zustimmenden
Stellungnahme der Ethik-Kommission nach §
36 beizufiigen sind. Das gilt nach unserem
Verstandnis fiir Antrage, die nach den Vorga-
ben AMG bzw. EU-Verordnung 536/2014 ge-
stellt werden. Nach den Vorgaben in § 31c
Abs. 1 StrlSchG (Ref-E) ist die Vorlage der zu-
stimmenden Stellungnahme einer Ethik-Kom-
mission nach § 36 StrlSchG zu dem For-
schungsvorhaben aber weiterhin eine Geneh-
migungsvoraussetzung. Eine Ausnahme fir
Antrage, die nach den Vorgaben AMG bzw.
EU-Verordnung 536/2014 gestellt werden, ist
in § 31c Abs. 1 StrlSchG (Ref-E) nicht enthal-
ten. Eine Ausnahmeregelung in § 31c Abs. 2
StrISchG (Ref-E), fur Antrage, die nach den

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

sehr hoch sind und die Vorbereitung der An-
trage im Vorfeld der Antragstellung sehr auf-
wendig ist.
Daher ware auch eine klare Fokussierung der
Anforderungen an die Antragstellung nétig,
um eine Beschrankung auf das essenziell Not-
wendige sicherzustellen.

11 Artikel 3 Nr. 4 | Regelung des strahlen- Inhaltlich Einige Ansatze im Referentenentwurf sind im | Grundlegend sind die Regelun-
-§31aff schutzrechtlichen Geneh- Hinblick auf Genehmigungsverfahren nach gen und die Vorgaben in den §§
StrISchG migungsverfahren zur Ein- AMG/EU-Verordnung 536/2014 nicht stimmig. | 31a bis c StrlSchG (Ref-E) sehr
Umsetzung bindung Bundesamt fir So ist im Referentenentwurf in § 31a Abs. 3 komplex formuliert und es fehlt

ihnen an Klarheit.

Daher sollte geprift werden, ob
die Vorgaben zu Antragen, die
nach den Vorgaben AMG bzw.
EU-Verordnung 536/2014 bzw.
die nach medizinprodukterecht-
lichen Vorgaben gestellt wer-
den, hier nicht klarer in getrenn-
ten Paragraphen zu adressieren.

Einige prozessuale Unklarheiten
(z. B. Vorlage der zustimmenden
Stellungnahme der Ethik-Kom-
mission nach § 36) sollten aus-
geraumt werden.
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Vorgaben AMG bzw. EU-Verordnung
536/2014 gestellt werden, fehlt daher aus un-
serer Sicht. Damit ist die Regelung insgesamt
fir betreffende Verfahren nicht stimmig und
sollte daher unbedingt angepasst bzw. in §31c
Abs. 1 StrISchG (Ref-E) klargestellt werden.
Eine Unvereinbarkeit mit der EU-Verordnung
536/2014 sieht der vfa in der Regelung in §
31b Abs. 4 StrISchG Ref-E und der dazugehori-
gen Gesetzesbegriindung. Diese regelt das Ge-
nehmigungsverfahren bei der zustandigen Be-
horde. Da die Bearbeitung der Antrage durch
das BfS im Rahmen der Verfahren und Fristen
nach den Vorgaben der EU-Verordnung
536/2014 bzw. den darauf aufbauenden Rege-
lungen der §§40ff AMG erfolgen soll, muss
hier ebenfalls eine umfassende Genehmi-
gungsfiktion wie in Art.5 Abs.4 EU-Verordnung
536/2014 greifen. Diese ist in den Regelungen
aber nicht enthalten; vielmehr wird diese Re-
gelung in entsprechende Aufstellung (S.57 des
Ref-E) komplett ignoriert und die entspre-
chende Begriindung (S.58) weist im Gegenteil
ausdrucklich darauf hin, dass ,,...eine Fiktion
der Vollstdndigkeit wie Artikel 5 Absatz 4 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sie im Fall einer
unterbliebenen Mitteilung an den Sponsor vor-
sieht, damit nicht einhergeht”. Das ist nach
Einschatzung des vfa europarechtswidrig und

Eine umfassende Fiktion zu al-
len Verfahrensschritten im Rah-
men des Genehmigungsverfah-
rens EU-Verordnung 536/2014
bzw. §§40ff AMG muss auch fir
alle Verfahren gelten, an denen
das BfS beteiligt ist.
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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]

in der Sache nicht zielfiihrend. Es wiirde die
Bearbeitung von Antragen mit Studienzentren
in Deutschland tber CTIS massiv beeintrachti-
gen und Uber kurz oder lang den Studien-
standort Deutschland als ,,schwierigen Stand-
ort” brandmarken. Daher ist in § 31b StrISchG
Ref-E und der zugehorigen Begriindung ein-
deutig zu regeln und klarzustellen, dass die
Fristen der Verfahren inkl. Fiktion umfassend
auch fur alle Verfahren gelten, an denen das
BfS beteiligt ist. Es kann nicht sein, dass z. B.
im Fall des Versdaumnisses des BfS fristgerecht
zusatzliche Informationen vom Antragsteller
einzufordern, ein Antrag nicht weiterbearbei-
tet werden kann. Das ist wichtig, da z. B. bei
multinationalen Studien davon die Studien-
durchfiihrung in den anderen EU-Mitgliedstaa-
ten von sich dadurch ergebenden Verzégerun-
gen im Genehmigungsverfahren via CTIS be-
troffen sein kénnten.

Weiterhin sieht der vfa die Fokussierung der
Antragstellung liber die Einreichung via CTIS
skeptisch. So richtig der Ansatz der Bundesre-
gierung in dieser Frage ist, alles in ,,einer
Hand“ haben zu wollen, so ist das System der-
zeit kaum auf zusatzliche Elemente in den Ge-
nehmigungsantrdgen vorbereitet. Daher stellt
sich die Frage nach der praktischen Umset-
zung der Vorgaben. Als Riickfallposition —und

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



Lfd.

Bezug im 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]

nur fiir den Fall das es Probleme mit CTIS in
diesem Bereich gibt - spricht sich der vfa dafir
aus, dass die notwendigen Unterlagen fiir die
strahlenschutzrechtlichen Verfahren (Anzeige
und Genehmigung) alternativ Gber einen an-
deren elektronischen Weg (z. B. Common Eu-
ropean Submission Platform (CESP)) vorgelegt
werden kdnnen.
Zudem stellt sich generell die Frage, ob es zur
Klarstellung bzw. Klarheit der Verfahren nicht
besser ware, die Verfahren zu Arzneimitteln in
gesonderten §§ zu regeln und so besser von
Antragen, die auch nach Medizinprodukte-
recht gestellt werden, abzugrenzen.

12 Artikel 6 Nr.5 | Regelung der Zustandig- Inhaltlich Grundlegend begriiRt der vfa die Neurege- Diese Neuregelung ist ausdrick-
—§4 Abs. 7 keit der Ethikkommissio- lung. Da die Umstellung der betreffenden Stu- | lich zu begriiRen. Es sollte aber
Anderung der | nen bei Studien, die be- dien bis zum 31.01.2025 erfolgt sein muss und | gepriift werden, diese Anderung
Klinische Prii- | reits nach den Vorgaben entsprechende Antrage deutlich vorher ge- aufgrund des Zeitdrucks bei der
fung-Bewer- der EU-Direktive stellt sein missen, ware es wichtig, diese Re- Umstellung betreffender klini-
tungsverfah- 2001/20/EG genehmigt gelung so schnell wie moéglich umzusetzen und | scher Prifungen eigenstdndig
ren-Verord- waren und auf die Vorga- gef. zu Beschleunigung diese Detaildnderung und fokussiert durch ein Gesetz-
nung ben nach AMG bzw. EU- eigenstandig und zeitnah umzusetzen. gebungsverfahren zu bringen.
Zustandigkeit | Verordnung 536/2014
bei Transitio- | transferiert werden sollen.
nen

13 Artikel 5 Nr. Optionale Nicht-Listung Inhaltlich Die vorgesehene Regelung sollte an einigen Der Anwendungsbereich sollte
3c)unde) - von Erstattungsbetrdgen Stellen prazisiert werden. nicht unnotig beschrankt wer-
§ 130b neue So ist die Einschrankung des Anwendungsbe- den.

Abs. 1cund 4a

reichs auf das ,,erstmaliges Inverkehrbringen”
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

SGB V (in Ver-
bindung mit
Artikel 1 Nr.
14 - § 78 Abs.
3a AMG und
Artikel 4 —
AMRabG)

nicht zielfihrend. Das wiirde die Option etwa
flr spatere Indikationserweiterungen generell
verschlieBen.

Weiterhin ist es wichtig, die Anspruchs- und
Ausgleichsberechtigten auf das notwendige
Mal} zu begrenzen, damit die Neuregelung in
der Praxis nicht Makulatur wird. Die vorgese-
hene Ergdnzung in § 78 AMG wirde jeder na-
turlichen Person zu einem Auskunftsanspruch
gegenliber dem pharmazeutischen Unterneh-
mer verhelfen.

Zudem sollte das Gesetz die Geltung des Er-
stattungsbetrags als Betriebs- und Geschafts-
geheimnis nach § 6 Satz 2 IFG vorgeben, zu
dessen Wahrung sich jeder Informationsemp-
fanger verpflichtet. Damit soll einer Entwick-
lung entgegengewirkt werden, an deren Ende
inoffizielle Preislisten kursieren, die den Rege-
lungsansatz der Nicht-Listung ins Leere laufen
lassen.

SchlieB8lich ist eine Informationsasymmetrie
far pharmazeutische Unternehmer gegeniiber
dem GKV-Spitzenverband in anderen Erstat-
tungsbetragsverhandlungen zu vermeiden.
Wenn nichtgelistete Erstattungsbetrage als
Preisreferenz in anderen Verhandlungen von
Bedeutung sind, sollte den betroffenen phar-

Zudem ist der Kreis der Aus-
kunftsberechtigten zu prazisie-
ren und die Geltung des ver-
traulich Gbermittelten Erstat-
tungsbetrages als Betriebs- und
Geschaftsgeheimnis vorzuse-
hen.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

mazeutischen Unternehmern ein Auskunftsan-
spruch gegeniiber dem GKV-Spitzenverband
eingerdumt werden.

14

Artikel 5 Nr. 3
b und h) —

§ 130b Abs. 1
und 9 SGBV

Streichung des preisbil-
denden Kriteriums
»europaische Preise”

Inhaltlich

Die Option der Nicht-Listung wird nur in Ein-
zelfallen relevant werden. Die vorgesehene
Streichung basiert hingegen auf der Annahme,
dass fortan alle pharmazeutischen Unterneh-
men vertrauliche Erstattungsbetrage verein-
baren. Sie ist daher als Folgeregelung nicht er-
forderlich und nicht sachgemaR.

Die europaischen Vergleichspreise stellen bis-
lang eine wichtige Saule der Bildung von Er-
stattungsbetragen dar. Dies trifft insbeson-
dere fir Falle zu, in welchen ein Solist im deut-
schen Markt eingefiihrt oder eine Indikations-
erweiterung vorgenommen wird. Die Strei-
chung hatte insofern eine weit tGber die von
einer potenziellen Nicht-Listung betroffenen
Arzneimittel hinausgehende Wirkung.

Die Anderung ist zu streichen.
Die geltenden Verhandlungskri-
terien fur Erstattungsbetrage
sollten beibehalten werden.

15

Weiterer An-
derungsbedarf

§ 13 AMG
Herstellungserlaubnis

Inhaltlich

Um den Studienstandort Deutschland auch fiir
Radioligandentherapie-Studien attraktiver zu
gestalten, ist es in Ergdnzung zum Referenten-
entwurf erforderlich, die in § 13 Abs. 2 Nr. 2a
AMG vorgesehene Ausnahme zur Herstel-
lungserlaubnis fir die Radiomarkierung radio-
pharmazeutischer Priifprdaparate dahingehend
anzupassen, dass auch die den nuklearmedizi-
nischen Abteilungen unterstellten Radi-

In § 13 Abs. 2 Nr. 2a AMG sollte
die vorgesehene Ausnahme zur
Herstellungserlaubnis fiir die
Radiomarkierung radiopharma-
zeutischer Prifpraparate erwei-
tert werden.
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

opharmazien vom Erfordernis der Herstel-
lungserlaubnis befreit sind, wie dies durch Art.
61 Abs. 5 lit. b VO 2014/536 mdglich wére. Die
Erteilung von Herstellererlaubnissen im Rah-
men von klinischen Studien fiihrt aktuell zu
groRen Verzdgerungen.

Um eine Uberwachungsméglichkeit zu schaf-
fen, regen wir eine Anzeigepflicht im Rahmen
einer Erweiterung des § 67 AMG an.

16 | Weiterer An-
derungsbedarf

Dedizierte Kontaktstellen

Allgemein

Es sollten zusatzliche, dedizierte Kontaktstel-
len an den Universitatskliniken fiir die Durch-
fihrung von klinischen Studien geschaffen
werden.

Durch solche dedizierten Kon-
taktstellen an den Universitats-
kliniken fiir die Durchfiihrung
von klinischen Studien kdnnte
z.B. die Studiendurchfiihrung
beschleunigt und Patientenrek-
rutierung verbessert werden.
Diese sollten im Sinne eine
,One-Stop-Shop” fiir alle Uni-
versitatskliniken als Ansprech-
partner fungieren.

17 | Weiterer An-
derungsbedarf

Fachkraftemangel

Allgemein

Der Fachkraftemangel muss angegangen wer-
den.

Der Fachkraftemangel sollte
etwa durch verstarkte Forde-
rung der medizinischen Ausbil-
dung oder Anwerbung von
Fachkraften angegangen wer-
den.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Um Fachkrafte zu gewinnen und
zu halten, sind sichere und lang-
fristige Arbeitsplatzzusagen es-
senziell, z. B. sind insbesondere
Study Nurses/Studienassisten-
ten aus befristeten Drittmitteln
finanziert und erhalten oftmals
nur eine kurzfristige Verlange-
rung. Hier braucht es attraktive
Arbeitsbedingungen

18

Weiterer An-
derungsbedarf

Aufbau eines zentralen,
patientenfokussierten Stu-
dienregisters

Allgemein

In Deutschland sollte ein patientenfreundli-
ches, zentrales Studienregister einschlielilich
Kontaktadressen der beteiligten Studienzen-
tren aufgebaut werden, welches fiir Bevolke-
rung und Arzteschaft Transparenz tiber lau-
fende Studien im eigenen Landschafft.

Das existierende Deutsche Re-
gister Klinische Studien (DRKS)
ist in keiner Form geeignet fir
medizinische Laien und sollte
daher mit einem ganz anderen
Fokus neu aufgesetzt werden.
Zudem muss eine grundlegende
Aufklarung der Bevoélkerung
Uber Nutzen und Risiken bei ei-
ner Studienteilnahme erfolgen,
etwa durch die BZgA (kinftig BI-
PAM). Das Meldeverfahren
sollte im Dialog mit den fachlich
betroffenen Bundesverbanden
der pharmazeutischen Industrie
entwickelt und biirokratiearm
ausgestaltet werden.
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

19 | Weiterer An-
derungsbedarf

Vernetzung von Studien-
zentren

Allgemein

Die Moglichkeit zur Vernetzung von Studien-
zentren sollte vorangetrieben werden.

Im Rahmen von Netzwerken be-
teiligte Studienzentren als ,Sa-
tellitenzentren” unter der Ver-
antwortung eines anderen Stu-
dienzentrums arbeiten kénnen.

20 | Weiterer An-
derungsbedarf

»Leitplanken” und Kombi-
nationsabschlag

Allgemein

Flr den Pharmastandort Deutschland sind ver-
Iassliche Erstattungsbedingungen essenziell —
dies ist in der Pharmastrategie der Bundesre-
gierung festgehalten. Es ist daher notwendig,
die falschen Weichenstellungen des GKV-
FinStG im Rahmen dieses Gesetzgebungsver-
fahrens zigig zu korrigieren, bevor sie noch
weiteren Schaden in der Versorgung und am
Standort anrichten. Insbesondere ist die Plan-
barkeit des Inverkehrbringens in Deutschland
und somit auch in Europa nicht langer gege-
ben.

Die durchgefiihrte frihe Evaluation des Geset-
zes hat gezeigt, dass die strukturellen Eingriffe
bereits im ersten Jahr nach Inkrafttreten die
Verfligbarkeit

von neuen Therapien in Deutschland beein-
trachtigt haben.

Die Verhandlungslsung im AM-
NOG sollte wieder gestarkt wer-
den. Auf die innovationsfeindli-
chen , Leitplanken” fiir die Er-
stattungsbetragsverhandlungen
und den Kombinationsabschlag
zusatzlich zu den AMNOG-Ver-
handlungen ist zu verzichten.

21
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