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Sehr geehrte _,

Im Namen der DGIIN mdchte ich Thnen folgende Stellungnahme tibermitteln:

1. In §41¢ wird die Bundesethikkommission definiert. Wortlich heisst es hier: "Das
Bundesministerium beruft die Mitglieder

und stellvertretenden Mitglieder der Bundes-Ethik-Kommission.* etc. Das heisst, dass dies
dem BMG untersteht und auch beeinflussbar zu sein scheint. Im § 41d

Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen steht dann,
dass hier der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e.V. die Richtlinien erldsst. Das halte wir nicht fiir sinnvoll, dass ein e.V. hier
aktiv wird und elementare Dinge beschlief3t und erlésst.

2. Nach wie vor ist Deutschland das einzige Land mit zwei Behorden fiir die Zulassung
(BfArM und PEI). Im Zuge der Vereinheitlichung in Europa sollte dies geéndert werden.
3. Weiter steht es im Text: "Die pharmazeutischen Unternehmer erhalten die Mdglichkeit,
vertrauliche Erstattungsbetrige bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu vereinbaren.
Die Vertraulichkeit gilt bis zum Wegfall des Unterlagenschutzes. Die pharmazeutischen
Unternehmer werden den vertraulichen Erstattungsbetrag den Anspruchsberechtigten
mitteilen und die Differenz zum tatsichlich gezahlten Abgabepreis ausgleichen.” Das
Vorgehen ist fiir uns nicht nachvollziehbar bzw. nicht ausreichend begriindet.

4. Zudem fehlt der Pflegeberuf in der Diskussion. Grundsétzlich sollten per gesetzlicher
Akklamation in die Ethikkommissionen Pflegeberufe berufen werden.

Zudem wird aus unserer Sicht die Mdglichkeiten eines komplett digitalisierten
Bearbeitungspozesses nach dezidierten Zeitvorgaben nicht ausreichend Rechnung

getragen.
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