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Zusammenfassung

Der BDI begriif3t die Moglichkeit, Stellung zum Gesetzesentwurf eines Me-
dizinforschungsgesetzes (RefE MFG) nehmen zu dirfen. Der Forschungs-
und Gesundheitsstandort Deutschland hat in den vergangenen Jahren bei vie-
len medizinischen Zukunftstechnologien den internationalen Anschluss ver-
loren. Der BDI begruft daher ausdricklich das tberfallige Ziel des MFG, die
Rahmenbedingungen fir die Entwicklung, Zulassung und Herstellung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten zu verbessern.

Der RefE MFG sieht u. a. die Einrichtung einer interdisziplinar zusammen-
gesetzten Bundes-Ethik-Kommission, vertrauliche Erstattungsbetrage fir
Arzneimittel sowie die Zentralisierung und Beschleunigung bei Genehmi-
gungsverfahren vor; dazu gehort auch die Zusammenlegung der Priifverfah-
ren der Strahlenschutzbehtrden mit anderen Genehmigungs- und Priifverfah-
ren. Fur eine starkere Digitalisierung in der Gesundheitsversorgung plant das
MFG die Weiterentwicklung des Forschungsdatenzentrums beim Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und raumt die Mdg-
lichkeit zur Durchfiihrung dezentraler klinischer Prufungen ein.

Auch wenn der RefE MFG damit gezielt Hirden angeht, die den Forschungs-
und Studienstandort bremsen, reichen die geplanten MaRnahmen aus Sicht
des BDI nicht aus, um den Gesundheitswirtschaftsstandort Deutschland zu-
kunftsfest aufzustellen. Denn Innovationen entstehen dort, wo Unternehmen
die Chance sehen, diese im Entwicklungsstadium schnell durch die notwen-
digen Prozesse und anschlief3end ziigig in den Markt zu bekommen. Der Ge-
setzentwurf nimmt daher richtigerweise auch Regeln des Marktzugangs in
den Blick, misste dies aber noch konsequenter und umfassender tun — auch
in Hinblick darauf, die Flexibilitat bei Preisverhandlungen, insbesondere
durch die Abschaffung der sogenannten AMNOG-Leitplanken sowie des
Kombinationsrabatts, wieder herzustellen.

Auch die groRte Hiirde fur die medizinische Forschung, die heterogene Aus-
legung europdischer Datenschutz-Vorgaben, wird vom MFG nicht angegan-
gen. Die Vielfalt an landesrechtlichen und konfessionellen Bestimmungen
mit unterschiedlichen Anforderungen an die Verarbeitung von Gesundheits-
daten stellt die medizinische Forschung vor zusétzliche Herausforderungen.
Dies fuihrt beispielsweise dazu, dass kein zentraler Datenpool in Deutschland
existiert, der fir die Forschung zur Entwicklung von Kl-Lésungen nutzbar
waére. Hier bedarf es der Klarstellung fiir einen rechtssicheren Umgang mit
Gesundheitsdaten.
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Im Einzelnen
Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG) — Artikel 1

Englische Kennzeichnung von Prif- und Hilfspraparate — zu Nummer
2 Anderung § 10a

Die Anderung an § 10a AMG sieht die Mdglichkeit zur Kennzeichnung von
Pruf- und Hilfspraparaten fiir klinische Prufungen in englischer Sprache vor.

Der BDI begruf3t die vorgesehene Mdéglichkeit zur Kennzeichnung von Prif-
und Hilfspraparaten in englischer Sprache, da es eine administrative Entlas-
tung der Forschenden darstellt. Damit die Regelung in der Praxis rechtsicher
Anwendung finden kann, ist es jedoch erforderlich, diese nicht auf Prifpra-
parate zu beschrénken, die direkt durch arztliches Personal verabreicht wer-
den. Vielmehr sollte ausdriicklich eine im Rahmen des arztlichen Delegati-
onsrechtes mogliche Verabreichung durch medizinisches Fachpersonals vom
Wortlaut des Gesetzes umfasst sein.

Daruber hinaus regt der BDI weitere Vereinfachungen an; beispielsweise
konnte geprift werden, ob es bei kleinen Behéltnissen moglich ware, die
Kennzeichnung nicht ausschliel3lich auf die Primérverpackung aufbringen zu
mussen.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Weitere Vereinfachungen bei der Kennzeichnung von Prif- und Hilfs-
praparaten sollten im Rahmen des MFG gepruft werden.

= Die Verabreichung von englischsprachig gekennzeichneten Prif- und
Hilfspraparaten sollte im Rahmen der &arztlichen Delegation auch durch
medizinisches Fachpersonal mdglich sein.

Herstellungserlaubnis — zu Nummer 3 Anderungen an § 13 ff

Flr Arzneimittel fir neuartige Therapien kann die zustédndige Bundesober-
behdrde im Sinne einer bundesweiten Harmonisierung Empfehlungen zur
Auslegung der Grundséatze und Leitlinien Guter Herstellungspraxis verof-
fentlichen.

Der BDI unterstitzt das Ziel der bundesweiten Harmonisierung in den Berei-
chen der Herstellung und Prifung von Arzneimitteln flir neuartige Therapien
und erachtet die im RefE vorgesehenen Anderungen als wichtig, um die Rolle
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der Bundesbehdrde bei bundeslanderiibergreifenden klinischen Prifungen zu
stirken und den zustandigen Behorden der Lander auf der Grundlage der Fa-
chexpertise der zustandigen Bundesbehorde Hilfestellung zu geben.

Da bei Gen- und Zelltherapien neben der arzneimittelrechtlichen Herstel-
lungserlaubnis auch eine gentechnikrechtliche Genehmigung erforderlich ist,
fir die i. d. R. eine andere Behdrde auf Landerebene zusténdig ist, regt der
BDI eine bessere Verzahnung von Pharma- und Gentechnikrecht an (z. B.
durch die Einbeziehung von gentechnikrechtlichen Genehmigungen in die
Herstellerpraxis, wenn es sich um Herstellungsgenehmigungen fur Advanced
Therapy Medicinal Products (ATMP) handelt), um nicht vor ahnlichen Her-
ausforderungen zu stehen, wie bei den strahlenschutzrechtlichen Genehmi-
gungen im Rahmen von klinischen Prufungen.

Um den Studienstandort Deutschland auch fur nuklearmedizinische Thera-
pien attraktiver zu machen, regt der BDI an, die vorgesehene Ausnahme zur
Herstellungserlaubnis fir die Radiomarkierung radiopharmazeutischer Priif-
praparate dahingehend anzupassen, dass auch die den nuklearmedizinischen
Abteilungen unterstellten Radiopharmazien vom Erfordernis der Hersteller-
erlaubnis befreit werden.

Zudem schléagt der BDI vor, das Antragsrecht zur Klarung von Auslegungs-
fragen auf pharmazeutische Unternehmen und Hersteller neuartiger Thera-
pien und ihre malRgeblichen Verb&nde auszuweiten.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Die Rolle der Bundesoberbehorde bei landertibergreifenden klinischen
Prifungen sollte deutlicher gestarkt werden.

= Gentechnikrechtliche Genehmigung (8 8 GenTG) in die Herstellungsge-
nehmigung einbeziehen, wenn es sich um Herstellungsgenehmigungen
fir ATMP handelt.

= In § 13 Abs. 2 Nr. 2a AMG sollte die vorgesehene Ausnahme zur Her-
stellererlaubnis fur die Radiomarkierung radiopharmazeutischer Priifpra-
parate erweitert werden.

= Antragsrecht zur Klarung von Auslegungsfragen auf pharmazeutische
Hersteller neuartiger Therapien und ihre maligeblichen Verbande auswei-
ten, z. B. durch die Schaffung einer Koordinierungsstelle.
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Verkirzung der Bearbeitungszeiten bei mononationalen klinischen
Prifungen — zu Nummer 5 Anderungen § 40

Bei mononationalen klinischen Prifungen umfasst das Bewertungsverfahren
nur die Phase der Erstbewertung durch den berichterstattenden Mitglied-
staat innerhalb von 26 Tagen ab dem Tag der Validierung.

Der RefE sieht vor, die Bewertungsfrist fiir mononationale Studien von 45
Tagen auf 26 Tage zu verkirzen. Die Entscheidung uber den Antrag soll in-
nerhalb von fiinf Tagen getroffen werden. Dies bedeutet einen Zeitgewinn
fiir die forschende Industrie von bis zu 19 Tagen. Der BDI begrift ausdrick-
lich die Verfahrensbeschleunigung nach 8 40 AMG — auch im Sinne einer
verbesserten Wettbewerbsfahigkeit des Forschungs- und Gesundheitsstand-
orts Deutschland.

Es fehlt jedoch eine Verkirzung der Bewertungsfrist fiir wesentliche Ande-
rungen bei mononationalen klinischen Prifungen. Mit Anwendung der EU-
CTR 536/2014 hat sich die Bewertungsfrist fur wesentliche Anderungen er-
heblich verlangert. In Deutschland gibt es bislang keine verbindliche Verkir-
zung der diesbezlglichen Bewertung, wodurch sich der Studienstandort
Deutschland seit einem Jahr deutlich schlechter gestellt hat. Da das BfArM
uber eine Selbstverpflichtung bereits jetzt die Bearbeitung in 26 Tagen zusi-
chert, regt der BDI aufRerdem an, alle Beteiligten, auch Ethikkommissionen
und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), einzuschlielen und auch eine entspre-
chende gesetzliche Regelung in der Klinische-Priifung-Bewertungsverfah-
ren-Verordnung (KPBV) anzustreben. Zusétzliche Erganzungen zu den Fris-
ten bis zur Genehmigung nach Beantwortung eines Auskunftsersuchens (Re-
quest for Information — RFI) und im Rahmen der Protokoll Amendments
wirden ebenfalls fir Klarheit sorgen. Anzustreben ware hier eine sehr kurze
Frist, da die Konsolidierung unter Mitgliedstaaten entféllt.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Eine gesetzliche Regelung dieser Fristverkiirzung im AMG bzw. der
KPBYV ist unabdingbar und sollte erfolgen, um Rechtssicherheit herzu-
stellen.

= Ergdnzung der Aussage zu den Fristen bis zur Genehmigung nach Beant-
wortung eines RFI.

= Auch fiir wesentliche Anderungen (substantial modifications / substantial
amendments) von mononationalen klinischen Prifungen sollten ver-
kirzte Bewertungsfristen definiert werden; der BDI schldgt eine Frist von
zehn Tagen vor.
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Elektronische Signatur fur Einwilligung in die Teilnahme an klinischer
Prifung — zu Nummer 6 § 40b

8 40b Abs. 1 AMG sieht neben der schriftlichen Einwilligung in die Teil-
nahme an einer klinischen Prifung auch die Moglichkeit einer Einwilligung
mit fortgeschrittener elektronischer Signatur vor.

Der BDI sieht in der Einfihrung der Mdglichkeit auch mittels fortgeschritte-
ner elektronischer Signatur (FES) die Einwilligung in die Teilnahme einer
klinischen Priifung zu erteilen, eine erhebliche Verbesserung. Diese Ande-
rung erleichtert nicht nur den Weg, dezentrale klinische Prifungen durchzu-
flhren, sondern steht auch fur Entblrokratisierung und Effizienzsteigerung.

Daruber hinaus regt der BDI an, die Umsetzung von weiteren Punkten zu
dezentralen klinischen Prifungen (DCT) im Sinne der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 zu prifen; das gilt insbesondere fir die Punkte, zu denen das
BfArM bereits positive Rickmeldung gegeben hat.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Im Gesetzgebungsverfahren ist darauf zu achten, dass der aktuelle Ansatz
auf Basis der FES nicht im Sinne einer qualifizierten elektronischen Sig-
natur (QES) verscharft wird.

» Prifung von gesetzlichen Rahmenbedingungen fur die Durchfiihrung von
telemedizinischen Elementen in klinischen Priifungen im Sinne der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014.

FES fur Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten — zu
Nummer 6¢ § 40b

In § 40b Abs.6 AMG soll geregelt werden, dass auch eine Einwilligung mit
,fortgeschrittener elektronischer Signatur* in die Verarbeitung von perso-
nenbezogenen Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten einer klinischen
Prifung erfolgen kann.

In 8 40 Abs. 6 sieht vor, dass auch die Einwilligung mit FES in die Verarbei-
tung von personenbezogenen Daten erfolgen kann. Um jedoch die ohnehin
bestehende Rechtsunsicherheit in Hinblick auf die Freiwilligkeit einer Ein-
willigung zu vermeiden, spricht sich der BDI fiir die Streichung des § 40 b
Abs. 6 AMG aus. Stattdessen sollte auf die Klinische Studienverordnung
(CTR) bzw. Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) bzw. das
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Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) fiir eine Rechtsgrundlage zur Datenverar-
beitung abgestellt werden.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Streichung von § 40 Abs. 6 AMG; Nutzung alternativer Rechtsgrundla-
gen flr die Datenverarbeitungsvorgénge innerhalb klinischer Prifungen.

Errichtung Bundes-Ethik-Kommission — zu Nummer 7 bis 10 § 41a ff

Zum Zwecke der Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Priifungen,
sieht der RefE die Errichtung einer Bundes-Ethik-Kommission (BEK) vor;
diese soll organisatorisch beim BfArM angesiedelt werden und inhaltlich un-
abhangig von der fir die Genehmigung der klinischen Prifungen zustandi-
gen Stelle agieren.

Um den Studien- und Forschungsstandort Deutschland zu stérken, sieht der
RefE MFG die Einrichtung einer Bundes-Ethik-Kommission vor, die sich
kinftig mit allen Gberregionalen Kklinischen Prifungen der forschenden In-
dustrie und der universitaren Forschung befassen soll; dass flr solch kom-
plexe und umfangreiche klinische Prifungen eine einzelne Anlaufstelle vor-
gesehen ist, wird von der Gesundheitsindustrie als richtiger und wichtiger
Schritt erachtet. Hierbei ist essenziell, dass die Bewertungen durch die Bun-
des-Ethik-Kommission kiinftig effizienter erfolgen und auf ausreichend Ex-
pertise zurlickgegriffen werden kann. Die zeitnahe Koordinierung von wis-
senschaftlichen Gespréachen muss erhalten und die Kapazitat fir wissen-
schaftliche Beratung verbessert werden. Ein Gesamtkonzept fur den Bereich
der Ethik-Kommissionen, insbesondere dafir, wie die Fachkompetenz fir
besondere und komplexe Studientypen gebiindelt werden soll, 1&sst sich bis-
lang allerdings nicht erkennen.

Auch wenn der BDI die grundsétzliche Absicht der Harmonisierung der ethi-
schen Anforderungen an klinische Prifungen ausdricklich begrifit, sollte ge-
wahrleistet werden, dass die neue Bundes-Kommission ihre Arbeit zuigig auf-
nehmen kann. Denn bis die neue Ethik-Kommission aufgesetzt ist und ihre
Arbeit im Sinne des RefE aufnehmen kann, kdnnte viel wertvolle Zeit verge-
hen; zudem ist in Hinblick auf das Zusammenspiel zwischen Bundes-Ethik-
Kommission und dem Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen
(AKEK) im Bereich des AMG unklar, wie ein aufeinander abgestimmtes Ge-
samtkonzept aussehen soll. So ist derzeit nicht geregelt, wie die Bundes-
Ethik-Kommission mit Beschlissen des AKEK umgehen missen. Das
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kdnnte zur Folge haben, dass in der Praxis mit zwei parallelen Ethik-Kom-
missions-Systemen in Deutschland gearbeitet werden muss, die unterschied-
liche Standards haben. Winschenswert ware eine klare Regelung der Richt-
linienkompetenz auf Bundesebene. Kritisch sieht der BDI zudem die Ansied-
lung der Geschaftsstelle der Bundes-Ethik-Kommission beim BfArM, da die-
ses gleichzeitig die Genehmigungsstelle fiir Arzneimittelstudien und auch die
Zulassungsstelle fir Arzneimittel ist; die Unabhé&ngigkeit der (Bundes-
)Ethik-Kommission(en) ist ein hohes Gut und sollte entsprechend gewahrt
werden.

Um den Forderungen nach Harmonisierung und Verzahnung bestmdglich
nachzukommen und die Unabhangigkeit der Ethik-Kommissionen zu wah-
ren, ware ein thematischer Spezialisierungsansatz auf Basis der registrierten
Ethik-Kommissionen aus Sicht des BDI zielfihrender. Die Koordination und
die Verteilung der Antrage sollte tber den in § 41b Absatz 2 Satz 1 vorgese-
henen ,,besonderen Geschéfts-Verteilungsplan® geregelt werden; einheitliche
Anforderungen sowie der Auswahlprozess geeigneter Ethik-Kommissionen
sollten auf Ebene des AKEK erfolgen; daflr braucht es im Rahmen des Ge-
setzgebungsverfahrens zum MFG gesetzliche Vorgaben im AMG.

Zusatzlich sollten noch weitere themenspezifische Ethik-Kommission(en)
z. B. fur klinische Prifungen mit Kindern und Jugendlichen sowie fir klini-
sche Priifungen der Phase | insbesondere aber nicht ausschliel3lich an gesun-
den Freiwilligen — aus diesem Kreis ausgewdhlt und fiir diese ,,besondere
Geschiftsverteilungsplane aufgestellt werden. Das konnte — in Abstimmung
mit dem AKEK - auch die Bundes-Ethikkommission sein.

Zur Starkung des AKEK und um eine Verbindlichkeit der Beschllsse im
Sinne einer Harmonisierung zu erreichen, begruf3t der BDI die im RefE vor-
gesehene Richtlinienbefugnis und regt an, die Einhaltung der Vorgaben als
Voraussetzung fur die Registrierung der Ethik-Kommissionen zu knipfen.

Um ein hohes Mal3 an Verbindlichkeit zu erwirken, wird im RefE MFG in §
41a Abs. 5 AMG die Einrichtung einer Beschwerde- und Ombudsstelle beim
AKEK empfohlen, die entsprechend sanktioniert, sollten einzelne Ethik-
Kommissionen von Standards fiir die Bewertung klinischer Prifungen ab-
weichen, die der AKEK zuvor fir verbindlich erklart hat.
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BDI-Handlungsempfehlung:

» Der Grundansatz thematisch fokussierter Ethik-Kommissionen ist aus
Sicht des BDI zu begriiRen und sollte unabhangig von der Einrichtung
einer Bundes-Ethik-Kommission im Sinne einer Harmonisierung ange-
strebt werden.

= Neben der Spezialisierung besteht dringender Bedarf einer Harmonisie-
rung der Anforderungen bzw. Bewertungskriterien und Verfahren der
Ethik-Kommissionen. Einheitliche Anforderungen missen auf der Ebene
des AKEK unter Beriicksichtigung der EU-Ansétze definiert und von al-
len Ethik-Kommissionen einheitlich angewendet werden. Dafir sind
rechtliche Vorgaben in AMG und der KPBV zu treffen — das MFG bietet
dafiir einen guten Ansatzpunkt.

= Im Ansatz des RefE fehlen noch weitere spezialisierte Ethik-Kommis-
sion(en) - z. B. fir klinische Prifungen mit Kindern und Jugendlichen
sowie fir klinische Prufungen der Phase | an gesunden Freiwilligen.

= Ergdnzung einer Beschwerde- und Ombudsstelle beim AKEK in § 41a
Abs. 5 AMG.

Standardvertragsklauseln fur die Durchfiihrung klinischer Prifungen -
zu Nummer 11 § 42d

Das Bundesministerium macht nach Anhdrung von Sachverstandigen Stan-
dardvertragsklauseln fur die Durchfiihrung klinischer Priifungen im Bundes-
anzeiger bekannt und aktualisiert diese, falls dies erforderlich ist.

Fur die Durchfuhrung klinischer Priifungen sind eine Reihe vertraglicher und
sonstiger juristisch relevanter Dokumente erforderlich, die aufgrund der
mdoglichen Haftungsrelevanz entsprechend sorgféltig erarbeitet werden ms-
sen. Immer wieder kommt es hier zu umfangreichen und zeitintensiven Dis-
kussionen zwischen Sponsoren und potenziellen Priifzentren, insbesondere
mit Universitatskliniken.

Der BDI begrufit daher die Einflhrung einheitlicher Musterklauseln als
Hilfsmittel, um Vertragsverhandlungen zwischen Sponsoren und mitwirken-
den Kliniken oder Praxen abzukirzen, vermisst in diesem Prozess allerdings
ein klares Bekenntnis zur Einbindung der Sponsoren von klinischen Prifun-
gen. Der RefE sieht zwar vor, dass eine Anhérung von Sachverstandigen zu
den Standardvertragsklauseln erfolgen soll, es bleibt allerdings unklar, wel-
che Gruppen von Sachverstdndigen einbezogen werden sollen. Im Sinne ei-
ner interessensgerechten Losung empfiehlt der BDI auch die mal3geblichen
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Herstellerverbande an der Erstellung der Musterklauseln einzubeziehen. Um
den Studienprozess zu beschleunigen und auf beiden Seiten der Vertrags-
partner personelle Ressourcen freizusetzen, sollten nicht nur verbindliche
Standardvertragsklauseln angestrebt werden, sondern ein kompletter Muster-
vertrag.

Die Bekanntmachung im Bundesanzeiger wird aus Sicht des BDI nicht aus-
reichen, um die Anwendung der Musterklauseln durchzusetzen. Um eine Be-
schleunigung der Vertragsverhandlungen zu erreichen, braucht es ein héhe-
res Mal} an Verbindlichkeit flr alle beteiligten Parteien. Spanien und Frank-
reich kénnen hier als Positivbeispiele herangezogen werden: Die Lander ha-
ben bereits entsprechende regional verbindliche Vertragsbestandteile, welche
durch die Arzneimittelbehtdrden vorgegeben sind und dem Standort einen
enormen (zeitlichen) Vorteil bei der Planung und Durchfiihrung klinischer
Prifungen verschaffen. Eine Verbindlichkeit der Standardvertragsklauseln
konnte tiber eine Rechtsverordnung geldst werden.

Dartiber hinaus sollte ein bundeseinheitlicher Kostenkatalog fiir die Abrech-
nung der in klinischen Prifungen erbrachten (arztlichen) Leistungen ange-
strebt werden, in dem klare Kostenregelungen vom Gesetz- bzw. Verord-
nungsgeber vorgegeben sind.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Malgebliche Herstellerverbande in die Erstellung der Musterklauseln
einbeziehen, um eine interessengerechte Losung zu finden.

» Eine Bekanntmachung des BMG ist nicht ausreichend, um die Nutzung
dieser Vertragsbausteine fiir alle Beteiligten ,,verbindlich* zu machen,;
uber einen Verordnungsansatz kénnte eine bessere Verbindlichkeit er-
wirkt werden. Dafiir sind die rechtlichen Grundlagen im AMG mit dem
MFG zu schaffen.

= Verpflichtende Mustervertragsklauseln mit Bestandteilen zum Umgang
mit Geistigen Eigentum.

Direkte Abgabe an Studienteilnehmende — zu Nummer 12 § 47

Um dezentrale klinische Priifungen auch in Deutschland rechtssicher durch-
flhren zu kénnen, wird der bereits bestehende Sondervertriebsweg fur Arz-
neimittel, die in klinischen Prufungen abgegeben werden, um die Abgabe an
Prufungsteilnehmerinnen und -teilnehmer erweitert.
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Die COVID-19 Pandemie hat aufgezeigt, wie wichtig es ist, Prozessablaufe
innerhalb Kklinischer Priifungen anzupassen und die Mdoglichkeiten der Digi-
talisierung zu nutzen. Mit der Anderung wird die direkte Arzneimittelabgabe
an die Teilnehmenden an klinischen Prifungen ermdglicht. Zusammen mit
der neu eingefiihrten Maglichkeit zur elektronischen Einwilligung in § 40D,
ebnet der Gesetzgeber den regulatorischen Weg zur Durchfuhrung dezentra-
ler Klinischer Prifungen, was ein wichtiges Signal fur den Studienstandort
Deutschland darstellt.

Allerdings wird das Potenzial der Digitalisierung auch im RefE MFG nicht
hinreichend ausgeschdpft, insbesondere in Hinblick auf elektronische Daten-
sammlung und Datenmanagement; so mussen Prozesse, wie beispielsweise
die Quelldatenverifizierung (Source Data Verification), weiterhin analog im
Prifzentrum erfolgen. Auch datenschutzrechtliche Herausforderungen im
Bereich Kklinischer Prifungen bleiben ungeldst und Studiensponsoren sind
damit konfrontiert, den stark variierenden Anforderungen der lokalen Daten-
schutzbeauftragten der teilnehmenden Studienzentren gerecht zu werden.

Um den Bereich der dezentralen klinischen Prifungen zu fordern, regt der
BDI an, weitere technische und rechtliche VVoraussetzungen zu schaffen, um
Telemonitoring datenschutzkonform einsetzen zu kénnen. Dazu gehort, dass
die Maglichkeit eines Remote Monitorings eingerdumt wird. Zudem sollte
gepriift werden, ob Arztinnen und Arzten mehr Moglichkeiten eingeraumt
werden, Aufgaben an nicht-arztliches Assistenzpersonal (z. B. Study Nurses)
zu delegieren.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Ermoglichung telemedizinischer Visiten im Rahmen von Studien, Erwei-
terung der Delegationsmdglichkeiten fir Priifende.

= Prufung weiterer technischer und rechtlicher VVoraussetzungen, um die
Madglichkeiten der Digitalisierung fir dezentrale klinische Studien kon-
sequenter einzusetzen.

= Erlaubniserfordernis, die Source Data Verification auch digital durchfiih-
ren zu kénnen.

= Bundesweite (und europaweite) Harmonisierung datenschutzrechtlicher
Vorgaben bei klinischen Prufungen.
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Neuregelung der Zustandigkeiten der Zulassungsbehérden BfArM
und PEI — zu Nummer 13 § 77 Absatz 5

Absatz 5 sieht eine Verordnungsermachtigung fir das BMG vor, die Zustan-
digkeiten zwischen den Arzneimittelzulassungsbehdrden auch zum Zweck der
Verbesserung der Verfahrensablaufe zu &ndern. Kunftig soll das BfArM zent-
raler Ansprechpartner fur Zulassung und klinische Priufung fir alle Arznei-
mittel auler Impfstoffen und Blutprodukten werden.

Deutschland unterhalt als einziger EU-Mitgliedstaat zwei Zulassungsbehor-
den mit komplex geteilten Zustandigkeiten bei Kombinationstherapien und
innovativen Arzneimittelentwicklungen. Der RefE sieht daher vor, das BMG
per Rechtsverordnung zu erméchtigen, die Aufgaben zwischen dem BfArM
und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) zum Zweck der Harmonisierung und
Verbesserung der Verfahrensabldaufe anzupassen.

Um die Zusammenarbeit und die Prozesse von BfArM und PEI besser zu
organisieren, Positionen zu harmonisieren und im Bedarfsfall strukturelle
MaRnahmen vorzuschlagen, soll eine Ubergreifenden Koordinierungsstelle
beim BfArM eingerichtet werden. Auch wenn inhaltliche Details zur konkre-
ten Ausgestaltung dieser Koordinierungsstelle fehlen, begrifit der BDI die
Strukturmalinahme grundsatzlich; unabhéngig davon sollte die Kompetenz
beider Behorden erhalten und der Verlust von Kapazititen durch Reorgani-
sationsmalBnahmen vermieden werden; insbesondere in der Umstrukturie-
rungsphase dirfen die Kapazitaten flr die wissenschaftliche Beratung nicht
eingeschrankt werden, im Gegenteil: Die Beratung von Kombinationsent-
wicklungen mit Medizinprodukten sollte in den Beratungsangeboten starker
abgebildet werden. Ebenfalls sollten Kompetenzen aufgebaut werden, um die
Schnittstellen zur Nutzungsbewertung innerhalb des EU-HTA-Verfahrens zu
starken.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Bei der weiteren inhaltlichen Ausgestaltung der Koordinierungsstelle so-
wie die Aufteilung der Zustandigkeiten zwischen BfArM und PEI muss
die hohe fachliche Kompetenz des PEI erhalten werden — insbesondere in
der Umstrukturierungsphase.

= Aufbau von Kompetenzen, um die Schnittstellen zur Nutzungsbewertung
innerhalb des EU-HTA-Verfahrens zu stérken.

= Beratung von Kombinationsentwicklungen mit Medical Devices sollte in
Beratungsangeboten starker abgebildet werden.
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Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
(MPDG) — Artikel 2

Zustandigkeit Bundes-Ethik-Kommission — zu Nummer 3 § 33

8§ 33 Absatz 1 Nummer 4 MPDG bestimmt die Zustandigkeit der neu einzu-
richtenden Bundes-Ethik-Kommission nach § 32a MPDG fur therapiebeglei-
tende Diagnostika, sogenannte ,,companion diagnostics * oder ,,CDx".

Um CDx im Rahmen von Klinischen Prifungen einsetzen zu knnen, missen
diese zuvor zugelassen sein oder mindestens selbst im Rahmen der klinischen
Prifung einsetzbar sein (sich also selbst in einer genehmigten Leistungsstu-
die befinden). In der EU-In-vitro-Diagnostik-Verordnung ist (nur) eine In-
teroperabilitdt in Art. 62 Abs. 2 vorgesehen. Das erfasst aber lediglich die
Félle, in denen ein zugelassenes CDx eingesetzt wird. Soll nun ein CDx zu-
sammen mit der Therapie auf den Weg gebracht werden, ist ein Gleichlauf
bei der Priifung und ethischen Bewertung sicherzustellen, damit nicht der
eine Prozess den anderen Prozess ausbremst. Daher ist es wichtig, fur dieje-
nigen Verfahren, die zukinftig einer Bundes-Ethik-Kommission zugewiesen
werden sollen, auch die Bewertung der CDx durch diese Kommission erfol-
gen zu lassen.

Zudem schlégt der BDI vor, die Zustdndigkeit der Bundes-Ethik-Kommis-
sion auch auf therapiebegleitende Verfahren der Diagnostik zu erweitern, die
mit Medizinprodukten nach Verordnung (EU) 2017/745 erbracht werden. In
3c § 32a des MFG RefE sind aktuell nur therapiebegleitende Labortests ab-
gedeckt.

Auferdem ergibt sich aus 8 38 MPDG die Gefahr, einer weiterbestehenden
erheblichen Verzdgerung zwischen arzneimittelrechtlicher Genehmigung
und Abschluss des Verfahrens im Medizinprodukterecht, da hier bereits dem
Antrag bei der Bundesoberbehdrde zwingend das Ethikvotum beizufuigen ist
(Sequenzieller Antragsweg). Der BDI weist darauf hin, dass auch im Medi-
zinprodukterecht der Single-Gate-Ansatz umzusetzen ist: Ein Antrag sollte
bei der Bundesoberbehdrde gestellt werden und die Bewertung der Leis-
tungsstudie sollte durch Bundesoberbehtrde und auf Grundlage von 8 33
MPDG neu zustandigen Bundes-Ethik-Kommission gleichzeitig erfolgen.
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BDI-Handlungsempfehlung:

= Zusténdigkeit der Bundes-Ethik-Kommission auch auf therapiebeglei-
tende Verfahren der Diagnostik erweitern, die mit Medizinprodukten
nach Verordnung (EU) 2017/745 erbracht werden.
= Firdiejenigen Verfahren, die zukinftig einer Bundes-Ethik-Kommission
zugewiesen werden, soll auch die Bewertung der CDx durch diese Kom-
mission erfolgen.
= Auch im Medizinprodukterecht ist die Parallelisierung der Antragsbear-
beitung durch Bundesoberbehdrde und Erarbeitung des Ethikvotums um-
zusetzen; § 38 MPDG ist entsprechend zu &ndern.

Forschung und Entwicklung von Medizinprodukten vereinfachen —
weitere Erganzungen im MPDG und in der EU-MDR

Das MFG bietet die Mdglichkeit die Forschung und Entwicklung von Medi-
zinprodukten in Deutschland zu vereinfachen bei denen keine direkte Verbin-
dung zu neuen Arzneimitteln besteht.

In Artikel 2, Ziffer 45 der Medizinprodukteverordnung (MDR) gemal der
Verordnung (EU) 2017/745 wird , klinische Priifung™ als eine ,,systematische
Untersuchung® definiert, ,,bei der ein oder mehrere menschliche Prifungs-
teilnehmer einbezogen sind und die zwecks Bewertung der Sicherheit oder
Leistung eines Produkts durchgefiihrt wird; alle anderen klinischen Priifun-
gen fallen unter Artikel 82 der MDR. Das MPDG definiert ergdnzende An-
forderungen an die Durchfuhrung von klinischen Priifungen von Medizinpro-
dukten in Deutschland (Kapitel 4 Abschnitt 1 Unterabschnitt 1 bzw. 2).

Um die Forschung mit Medizinprodukten in Deutschland zu vereinfachen,
regt der BDI an, den Regelungsgegenstand des Art. 82 MDR genauer zu er-
lautern. Denn eine ,,sonstige klinische Priifung* im Sinne der Definition in
Artikel 2 Ziffer 45 MDR ist nur gegeben, wenn es im Rahmen des For-
schungsprojektes auch um die Bewertung der Sicherheit und Leistung des
eingesetzten Medizinprodukts geht. Wenn das Medizinprodukt lediglich als
»Werkzeug® fiir die Forschung genutzt wird, handelt es sich nicht um eine
»sonstige klinische Priifung® des Medizinprodukts nach Artikel 82
MDR. Eine Erlauterung wirde die Forschung und Entwicklung an und mit
Medizinprodukten gemaR (EU) 2017/745 vereinfachen. Ohne diese Erldute-
rung werden medizinische Forschungsprojekte behindert, weil die Hersteller
der eingesetzten Medizinprodukte eine klinische Prufung nach Artikel 82
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MDR beantragen mussen, obwohl der Gegenstand der Forschung nicht die
Weiterentwicklung des Medizinproduktes ist.

Die Klarstellung an Kl-Trainings sollte als nicht-klinische Studie nach Art.
62/82 der EU-MDR aufgenommen werden.

Eine Vielzahl von Medizinprodukten basiert heute auf maschinellem Lernen.
Allerdings stellt die Lernphase von Systemen mit kinstlicher Intelligenz
keine klinische Prifung dar, sondern ist Teil der Produktentwicklung. Die
Lernphase ist damit einer klinischen Prifung zum Nachweis der Konformitat
oder der dem Nachweis der Sicherheit und Leistung des Medizinprodukts
vorgelagert, weil die Eignung des Medizinprodukts fiir den beabsichtigten
Nutzungszweck erst nach der abgeschlossenen Lernphase bewertet werden
kann.

Die Sekundarnutzung von bereits vorhandenen Patientendaten erfullt nicht
die Definition einer klinischen Prifung nach MDR, da die Probanden nicht
physisch an der Forschung beteiligt sind. Deshalb ist auch eine Versicherung
der Probanden nicht notwendig. Forschungseinrichtungen, Hersteller und
Behorden werden entlastet, wenn Pflichten zur Genehmigung oder Anzeige
und Sicherheitsmeldung beim BfArM oder anderen Stellen entfallen. Ethi-
sche Anforderungen und Datenschutz werden in diesen Fallen durch die Be-
gutachtung durch eine Ethikkommission sichergestellt. Hierzu kénnen ergan-
zende Regelungen im MFG hilfreich sein.

Wahrend der Forschung und Entwicklung von Medizinprodukten kann es
notwendig sein, mehrere Produktvarianten mit vergleichbarer technischer
Basis klinisch zu bewerten.

Um den aktuellen Verwaltungsaufwand fir die beteiligten Ethikkommissio-
nen, Behorden und Antragsteller aus Wissenschaft und Industrie zu reduzie-
ren, sollte es ermoglicht werden Produktvarianten des Medizinproduktes in
einem gemeinsamen Antrags- bzw. Meldeverfahren zu behandeln. Laufende
klinische Priifungen mussten dann nicht fiir formale Anderungsmeldungen
unterbrochen werden. Die gesetzlichen Anforderungen an die Medizinpro-
dukte und die Durchfuhrung der klinischen Studie bleiben von dieser Verein-
fachung im Antragsverfahren unberihrt. Der BDI schldgt eine entsprechende
Erganzung des Artikel 33 und 48 des MPDG vor.
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BDI-Handlungsempfehlung:

» Im Sinne einer effizienten Entwicklung neuer Technologien, sollte eine
Klarstellung im MDPG erfolgen, dass ein Trainingsvorgang nicht als Kli-
nische (Art. 62) oder sonstige klinische Prifung (Art. 82) einzustufen ist,
da erst im Laufe des Trainings die Funktionalititen ausgebildet werden.

* Um die Forschung und Entwicklung der Medizinprodukte gemaR der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 in Deutschland zu unterstiitzen, spricht sich der
BDI fur die nachfolgende Klarstellung bzw. Ergénzung des Artikel 24
MPDG aus: ,,(...) Eine klinische Priifung nach Artikel 62 oder Artikel 82
der Verordnung (EU) 2017/745 liegt nicht vor, wenn medizinische Daten
zum Zweck der Entwicklung eines Software-Systems basierend auf ma-
schinellem Lernen (,,Kiinstliche Intelligenz*) eingesetzt werden mit dem
Ziel, ein Medizinprodukt nach Verordnung (EU) 2017/745 zu entwickeln.
Der Entwicklungsvorgang gilt als abgeschlossen, wenn die neuartige
Technologie fiir eine medizinische Zweckbestimmung potenziell einge-
setzt oder ihre Leistungsfahigkeit erprobt werden kdnnte. Die Bewertung
der Sicherheit und Leistung des Produktes ist vom Entwicklungsvorgang
ausgeschossen und unterliegt den Artikeln 62 oder 82 der Verordnung
(EU) 2017/745. Wahrend des Entwicklungsvorgangs gilt das Produkt
nicht als in-Betrieb-genommen und seine Uberlassung fiir Zwecke der
Entwicklung gilt nicht als Bereitstellung auf dem Markt. Anforderungen
an EU-DSGVO, (Muster)-Berufsordnung der Arzte und Ethik-Kommissi-
onen bleiben unberdhrt.

= KI-Trainings sollten als nicht-klinische Studie nach Artikel 62/82 der EU-
MDR aufgenommen werden; die Artikel 33 und 48 des MPDG sollten
entsprechend ergénzt werden.

Anderung des Strahlenschutzgesetzes (StrISchG) — Artikel 3

Anderung des Strahlenschutzgesetzes

Das MFG soll Erleichterungen fiir alle Forschungsvorhaben schaffen, die
einer strahlenschutzrechtlichen Zulassung bedirfen, unabhangig davon, ob
diese Arzneimittel, Medizinprodukte oder andere Forschungsbereiche betref-
fen. Die inhaltliche strahlenschutzrechtliche Genehmigung soll weiterhin
durch das Bundesamt furr Strahlenschutz (BfS) erfolgen.

Aktuell werden sowohl strahlenschutzrechtliche Anzeigeverfahren als auch

strahlenschutzrechtliche Genehmigungsverfahren vom Bundesamt fiir Strah-
lenschutz (BfS) bearbeitet. Deutschland ist damit im européischen Vergleich
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das einzige Land, in dem eine zuséatzliche Strahlenschutzgenehmigung fir
Klinische Prifungen mit Begleitdiagnostik (z. B. RoOntgen) nach
AMG/MPDG erforderlich ist. Das fiihrt nicht nur zu einem erheblichen bu-
rokratischen Mehraufwand, sondern benachteiligt auch im internationalen
Standortwettbewerb. Die strahlenschutzrechtliche Genehmigung in das Ver-
fahren bei den Bundesbehorden (BfArM und PEI) zu integrieren, ist daher
ein langst uberfalliger Schritt und wird vom BDI genauso begruft, wie die
Einbindung der Ethik-Kommissionen in das Anzeigeverfahren zur Prifung
von Begleitdiagnostik.

Trotz der vorgesehenen Verfahrenserleichterung soll im Falle von Genehmi-
gungsantragen fur die strahlenschutzrechtliche Bewertung weiterhin das BfS
eingebunden bleiben und die strahlenschutzrechtliche Genehmigung vorneh-
men. In diesem Falle sollten die geltenden Fristen fur das BfS im StrISchG
auf die Fristvorgaben in der MDR/IVDR bzw. dem MPDG abgestimmt wer-
den. Der BDI firchtet, dass die Bearbeitung der Antrage durch die Einbin-
dung des BfS verzogert und hohere Verfahrenskosten generiert werden kénn-
ten; hier wére eine Klarstellung hilfreich, dass die finale Entscheidung je-
weils der Bundesoberbehérde obliegt und diese das BfS hinsichtlich strah-
lenschutzrechtlicher Bewertungen tberstimmen kdnne.

BDI-Handlungsempfehlung:

» Es sollte im Hinblick auf die Genehmigungsverfahren nach Strahlen-
schutzrecht klargestellt werden, dass die finale Entscheidung jeweils bei
der Bundesoberbehdrde (BfArM/PEI) in Hinblick auf die Verfahren nach
EU-CTR/CTIS liegt und diese z. B. eine Entscheidung treffen kénnen,
falls vorgegebene Fristen vom BfS nicht eingehalten werden.

= Geltenden Fristen fir das BfS im StrISchG sollten auf die Fristvorgaben
in der MDR/IVDR bzw. dem MPDG abgestimmt werden.

Genehmigungsverfahren — zu Nummer 4 § 31a ff

Der Antrag auf strahlenschutzrechtliche Genehmigung beim BfS ist Giber das
europaische Informationssystem fur klinische Prufungen (Clinical Trials In-
formation System — CTIS), wenn es sich um eine Anwendung im Rahmen ei-
ner klinischen Priifung im Sinne des 8§ 4 Absatz 23 AMG handelt, oder tber
das DMIDS, wenn es sich um ein Medizinprodukteforschungsvorhaben han-
delt, einzureichen.
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Bis eine Kklinische Prifung in Deutschland genehmigt ist und starten kann,
vergeht bis zu einem Jahr. Insbesondere flr junge Unternehmen kann diese
Verzogerung existenzgefahrdend sein. Entsprechend positiv bewertet der
BDI die im RefE vorgesehene Verkirzung der Priffristen und deren Anglei-
chung an die Fristen der Genehmigungen einer klinischen Priifung im Sinne
des § 4 Absatz 23 AMG fur das strahlenschutzrechtliche Genehmigungsver-
fahren. Auch die Moglichkeit, den Antrag in englischer Sprache einreichen
zu konnen (8 31a Absatz 2), ist insbesondere fur international tatige Unter-
nehmen eine Erleichterung.

Allerdings sind einige Ansatze in Hinblick auf Genehmigungsverfahren im
RefE nicht stimmig mit der EU-Verordnung 536/2014 und sollten angepasst
werden: Wéhrend § 31a Absatz 3 vorsieht, dass dem Genehmigungsantrag
die zur Prufung erforderlichen Unterlagen mit Ausnahme der zustimmenden
Stellungnahme der Ethik-Kommission beizufiigen sind, ist nach § 31c Absatz
1 die VVorlage der zustimmenden Stellungnahme nach § 36 weiterhin Geneh-
migungsvoraussetzung. Auch in § 31b Absatz 4 sind die Fristen der jeweili-
gen Hauptverfahnren AMG/MPDG nicht mit der genannten EU-Verordnung
harmonisiert und bedirfen einer Anpassung.

Um die Genehmigungsverfahren zu vereinfachen, setzt sich die Industrie be-
reits seit vielen Jahren flr den Single-Gate-Ansatz ein. VVoraussetzung ist al-
lerdings ein unkompliziert zu bedienendes, funktionsfahiges Portal. Um je-
doch international kompetitiv zu sein, sollte es einen verbindlichen Zeitrah-
men zum Start einer zur Genehmigung eingereichten Studie Uber CTIS ge-
ben. Dariber hinaus sollten die bekannten Schwachen des CTIS-Portals so-
wie des DMDIS-Portals beseitigt und eine noch intensivere europaweite Har-
monisierung der Antragsverfahren bei klinischen Studien angestrebt werden.
Hierzu sollte insbesondere mit Blick auf die weiter zunehmende Rolle von
therapiebegleitenden Diagnostika (CDx) eine enge Verzahnung der digitalen
Antragswege fur klinische Studien nach CITIS (Arzneimittelrecht) und zu-
kiinftig EUDAMD (nach Medizinprodukterecht) vorgesehen werden.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Einige prozessuale Unklarheiten (z. B. VVorlage der zustimmenden Stel-
lungnahme der Ethik-Kommission nach 8§ 36) sollten ausgerdumt werden.

= Bekannte Schwéchen des CTIS-Portals sowie des DMDIS-Portals sollten
beseitigt und eine noch intensivere europaweite Harmonisierung der An-
tragsverfahren bei klinischen Studien u. a. durch eine zukinftige Verzah-
nung der Antragsstellungen nach CTIS und EUDAMED angestrebt wer-
den.
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Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Artikel 5

Vertraulichkeitsoption fur Erstattungsbeitrage — zu Nummer 3c) und
e) — 8 130b neue Abs. 1c und 4a (in Verbindung mit Artikel 1 Nr. 14 -
§ 78 Abs. 3a AMG und Artikel 4 — AMTabG)

Die pharmazeutischen Unternehmer erhalten die Moglichkeit, vertrauliche
Erstattungsbetrége bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu vereinbaren.
Die Vertraulichkeit gilt bis zum Wegfall des Unterlagenschutzes. Die phar-
mazeutischen Unternehmer werden den vertraulichen Erstattungsbetrag den
Anspruchsberechtigten mitteilen und die Differenz zum tatsachlich gezahlten
Abgabepreis ausgleichen.

Die Veroffentlichung der Erstattungsbetrédge hat sich in einigen Féllen als
Standortnachteil fur Deutschland erwiesen, da mit der Listung in der Lauer-
Taxe die Nettopreise automatisch Bestandteil der Preisreferenzierung in fast
40 anderen L&ndern werden. Mit dem MFG soll auf Verlangen des Herstel-
lers im Einzelfall die Vertraulichkeit des Erstattungsbeitrags eines Arznei-
mittels im Einzelfall ermdglicht werden. Bei den Preisverhandlungen in
Deutschland sollen die tatsachlichen Abgabepreise in anderen europaischen
Landern nicht mehr berlcksichtigt werden.

Der BDI begriiit die Anpassungen, da die Nachteile der internationalen
Preisreferenzierung fir die Verfugbarkeit von innovativen Arzneimitteln in
Deutschland in Einzelfallen reduziert werden kénnen und regt an, dass die
vertraulichen Erstattungsbetrége auch fiir Indikationserweiterungen gelten.

Damit die Vertraulichkeit der Rabatte ihre Vorteile entfalten kann, bedarf es
aus Sicht des BDI aber noch weiterer Anpassungen: So darf die Vertraulich-
keit nicht Teil der Verhandlungsmasse werden; die Wahl eines vertraulichen
Erstattungsbetrags sollte erst nach Abschluss der Preisverhandlungen durch
den pharmazeutischen Unternehmer erfolgen. Die Dauer der Vertraulichkeit
sollte bis Ablauf des Patentschutzes — statt Unterlagenschutzes — gelten; an-
dernfalls fhrt dies zu einer deutlichen Verkiirzung am Ende des Lifecycles
mit entsprechend friher drohender Preiserosion, sodass Produkte ggfs. trotz
der Option der Vertraulichkeit nicht im deutschen Markt eingeftihrt und ge-
halten werden koénnen. Da der Kreis der Informationsberechtigten weit ge-
fasst ist, bedarf es aus Sicht des BDI klarer Sanktionsmechanismen beim
Bruch der Vertraulichkeit. Zudem sollte eine Regelung getroffen werden,
nach der nicht der pharmazeutische Unternehmer verpflichtet wird, die nach
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Listenpreis zu hohen Margen des GrofRhandels sowie zu hohen Apotheken-
aufschlége an die Krankenkassen zuriickzuzahlen, die er nie erhalten hat.

Um den Arzneimittelmarkt in Deutschland wieder attraktiver zu machen,
muss insbesondere die wertbasierte Preisfindung im Rahmen der Verhand-
lungslosung im AMNOG wieder gestarkt werden. Die Abschaffung der in-
novationsfeindlichen ,,Leitplanken* des GKV-FinStG und des Kombinati-
onsabschlags sind hierfur zwei wesentliche Punkte.

BDI-Handlungsempfehlung:

Die Einschrankung des Anwendungsbereichs auf ,,erstmaliges Inverkehr-
bringen* sollte erweitert werden; auch bei Indikationserweiterungen oder
fiir spatere Anderungen des Erstattungsbetrages ist die Option in Einzel-
fallen ebenfalls sinnvoll.

Die Wahl eines vertraulichen Erstattungsbetrags sollte erst nach Ab-
schluss der Preisverhandlungen durch das pharmazeutische Unternehmen
erfolgen.

AuRerdem ist die Geltung des vertraulich Gbermittelten Erstattungsbetra-
ges flr die gesamte Zeit des Patentschutzes — statt Unterlagenschutzes —
als Betriebs- und Geschaftsgeheimnis vorzusehen; da der Kreis der Infor-
mationsberechtigten weit gefasst ist, wird empfohlen klare Sanktionsme-
chanismen bei Bruch der Vertraulichkeit einzufuhren.

Bei der Anwendung der Nicht-Listung ist zudem sicherzustellen, dass
nicht nur der GKV-SV, sondern auch das pharmazeutische Unternehmen
Zugang zum realen Erstattungsbetrag erhalt.

Der Kreis der Anspruchsberechtigten sollte prazisiert werden, so dass
reine Selbstzahler keine unmittelbaren Auskunfts- und Erstattungsan-
spruch gegeniber dem pharmazeutischen Unternehmen erhalten.
Anderung des Abrechnungsverfahrens, sodass das pharmazeutische Un-
ternehmen nicht zu viel gezahlte Margen und Aufschldge der Handelsstu-
fen tragen muss.

Die Abschaffung der innovationsfeindlichen ,,Leitplanken* des GKV-
FinStG und des Kombinationsabschlags; Verhandlungslosung im AM-
NOG stérken; Veranderungen entscheiden die Vertragsparteien.

Aufhebung der européaischen Abgabepreise als Kriterium der Erstat-
tungsbeitragsverhandlungen — zu Artikel 5 Nr. 3h) — § 130b

Das Kriterium der europdaischen Vergleichspreise soll bei den Erstattungs-
betragsverhandlungen generell nicht mehr berticksichtigt werden.
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Bei den Preisverhandlungen in Deutschland sollen die tatsachlichen Abgabe-
preise in anderen europdischen Landern nicht mehr beriicksichtigt werden.
EU-Preise stellen jedoch eines von drei preisbildenden Kriterien im Rahmen
der AMNOG-Erstattungsbetragsverhandlungen dar. Der BDI sieht die gene-
relle Streichung der européischen Vergleichspreise unter Verweis auf die ge-
nerelle Anwendung der Nicht-Listung daher kritisch. Zum einen wird diese
vor allem ein Einzelfallinstrument zur Sicherung angemessener Marktzu-
gangsbedingungen darstellen und kein Regelinstrument. Zum anderen stellen
die europdischen Vergleichspreise eine wichtige Saule der Bildung von Er-
stattungsbetragen dar, insbesondere bei fehlenden Alternativ-Variablen.

BDI-Handlungsempfehlung:

» Das preisbildende Kriterium ,,Europdische-Preise” und die geltenden
Verhandlungskriterien fur Erstattungsbetrége sollen beibehalten werden.
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Uber den BDI

Der BDI transportiert die Interessen der deutschen Industrie an die politisch
Verantwortlichen. Damit unterstitzt er die Unternehmen im globalen Wett-
bewerb. Er verfugt Gber ein weit verzweigtes Netzwerk in Deutschland und
Europa, auf allen wichtigen Markten und in internationalen Organisationen.
Der BDI sorgt fir die politische Flankierung internationaler Markterschlie-
Rung. Und er bietet Informationen und wirtschaftspolitische Beratung fur alle
industrierelevanten Themen. Der BDI ist die Spitzenorganisation der deut-
schen Industrie und der industrienahen Dienstleister. Er spricht fur 39 Bran-
chenverbénde und mehr als 100.000 Unternehmen mit rund acht Mio. Be-
schaftigten. Die Mitgliedschaft ist freiwillig. 15 Landesvertretungen vertre-
ten die Interessen der Wirtschaft auf regionaler Ebene.
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