Gemeinsame Stellungnahme von DHM, KKS-Netzwerk, NUM, TMF, DZGs, GMDS und DIVI*
zum
Referentenentwurf zum Medizinforschungsgesetz
Berlin, 21.2.2024

Die zeichnenden Verbande, die die gemeinsamen Interessen der universitdtsmedizinischen klinischen
Forschung vertreten, begriiRen den mit Datum vom 17.1.2024 vorgelegten Referentenentwurf zum
Medizinforschungsgesetz.

Damit greifen das Bundesministerium fir Gesundheit und das Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz wesentliche Punkte der im Dezember 2023
vorgelegten Pharmastrategie auf. Die erfolgreiche Umsetzung dieser Pharmastrategie ist eine
wesentliche Voraussetzung fiir die Starkung des Studienstandorts Deutschland.

Damit dieses Ziel erreicht wird, schlagen wir — wo erforderlich - Anpassungen und erganzende
MaBnahmen vor, um Deutschland bei der Durchfiihrung klinischer Studien, sowohl im
privatwirtschaftlichen als auch im akademischen Bereich, wieder an die Spitze zu bringen.

Um den Studienstandort Deutschland zu starken, haben einige der zeichnenden Verbande zusammen
mit weiteren Unterstitzenden die Initiative Studienstandort Deutschland (ISD) gegriindet. Im Rahmen
dieser Initiative wurde eine gemeinsame Stellungnahme erarbeitet, der sich die hier zeichnenden
Verbande umfassend anschlieBen. Ergdanzen mochten wir die ISD-Stellungnahme um konkrete
Formulierungsvorschlage sowie weitere MaRnahmen, die aus unserer Sicht zur Zielerreichung der
Pharmastrategie zwingend erforderlich sind.

Zur Starkung akademischer Forschung

Essenziell ist aus unserer Sicht dabei eine Starkung auch der akademisch getriebenen Forschung
(sogenannte Investigator Initiated Trials, 1ITs), die neben AMG- bzw. MPDG-geregelten Studien auch
Studien nach § 15 der (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte
(MBO-Studien) umfasst. Wer diese akademischen Studien starkt, der starkt den Studienstandort
Deutschland nachhaltig in Ideen, Koépfen und Strukturen! Eine groRere Breite an vereinfacht
durchgefiihrten Studien erzielt zudem gréeren Impact auf die Patientenversorgung und starkt die
Evidenz vor und nach der Marktzulassung. Insofern ist in geeigneter Weise sicherzustellen, dass die
geplanten Vereinfachungen klinischer Studien und Erleichterungen nicht nur auf klinische Prifungen
mit Arzneimitteln beschrankt werden, sondern allen klinischen Studien — einschlielRlich klinischen
Forschungsprojekten nach MBO - zugutekommen.

Weitergehende Kommentare, insbesondere, wie die geplanten Erleichterungen fiir die Vorbereitung
und Durchfiihrung klinischer Prifungen mit Arzneimitteln und eine Verschlankung der Verfahren auch
auf MPDG-Studien und MBO-Studien auszuweiten sind, finden sich in der beigefligten Tabelle.

Zur Einrichtung einer Bundes-Ethikkommission

Wie in der ISD-Stellungnahme ausfihrlich dargestellt, sehen wir die Einrichtung einer Bundes-Ethik-
Kommission skeptisch. Die gegenwartigen Prozesse zeichnen sich an vielen Stellen durch viel Biirokratie
und langsame Studienzulassungen aus. Bei Giber 50 Ethik-Kommissionen in Deutschland besteht in der
Tat dringender Handlungsbedarf darin, mehr Harmonisierung, Verbindlichkeit, Schwerpunktbildung
und effiziente Arbeitsteilung bei der ethischen Bewertung zu erreichen. Dieses Ziel ist u. E. in einer
konkreten Starkung des AKEK, wie es in Teilen bereits im jetzigen Referentenentwurf angelegt ist,
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effektiver zu erreichen. Dieser Weg muss nun vom Gesetzgeber und den Ethik-Kommissionen
konsequent weitergegangen werden. Unsere Empfehlungen dafr:

- Die Harmonisierung der Bewertungen nationaler Ethik-Kommissionen, auch unter Bericksichtigung
der Herangehensweise in anderen europaischen Landern,

- die verbindliche Umsetzung dieser harmonisierten Festlegungen,
- die Schaffung von spezialisierten Ethik-Kommissionen fiir definierte Verfahren und Studien,
- eine Ombudsstelle, die Sanktionen initiieren kann.

Dazu finden sich entsprechende Vorschlage in der ISD-Stellungnahme und auch in dieser
Stellungnahme. Es ist dabei wichtig, dass diese Empfehlungen konsequent nicht nur fiir AMG-Studien,
sondern auch fiir MPDG-Studien und MBO-Studien umgesetzt werden.

Wenn spezialisierte Ethik-Kommissionen zu bestimmten Studientypen benannt waren, wiirde dies
insbesondere die Beratung von akademischen Forschenden zu spezifischen Aspekten der jeweiligen
Studientypen erleichtern, da bereits im Vorfeld einer Antragstellung eine entsprechende kompetente
und verlassliche Beratung moglich ware.

Die konsequente Umsetzung dieser Empfehlungen wiirde die Schaffung einer weiteren Ethik-
Kommission, die wiederum neue Herausforderungen in der Harmonisierung schaffen wiirde, obsolet
machen. Plant der Gesetzgeber, entgegen dieser Empfehlung an einer Bundesethik-Kommission
festzuhalten, so ist diese deutlich starker als bislang vorgesehen in die bestehende Systematik
einzubinden, um parallele, entkoppelte Wege der ethischen Bewertung in Deutschland zu vermeiden.

Zu Standardvertragsklauseln

Sehr begrifSt wird dagegen der Ansatz, Gber vom BMG vorgegebene Standardvertragsklauseln die
Vertragsverhandlungen zu beschleunigen. Hierzu sollte auf die bereits von den Verbanden MFT, VUD,
KKS-Netzwerk, vfa, BPI und BVMA fertig ausgehandelten Mustervertragsklauseln zuriickgegriffen
werden?, Diese Verbdnde sind von ihren Mitgliedern, die die wesentlichen Vertragspartner fiir die
Auftragsforschung in Deutschland reprasentieren, fir diese Verhandlungen mandatiert worden. Die
bestehenden Mustervertragsklauseln sind auf freiwilliger Basis bereits im Einsatz, finden zunehmend
Anwendung und werden durch die Verbande erganzt und aktualisiert. Eine weitere Starkung dieses
Ansatzes durch eine Bekanntmachung des BMG wird daher vorbehaltlos begriiRt, prazisiert werden
sollte allenfalls der Geltungsbereich auf die Auftragsforschung.

Die stattfindenden klinischen Prifungen sind Uber viele Indikationsbereiche verstreut. Die
Voraussetzungen und Rahmenbedingungen der klinischen Priifungen variieren je nach Kontext,
Indikation und Gegebenheiten am universitditsmedizinischen Standort. Eine einheitliche
Gebilihrenordnung wiirde diesen Voraussetzungen nicht gerecht. Zu prifen ware jedoch eine
verbindlichere Vorgabe von Grundsdtzen fiir die Kostenkalkulation von Klinischen Priifungen, die
bereits durch die Verbiande erarbeitet wurden?®.

Zur Zusammenarbeit von PEl und BfArm

Kritisch bewerten wir die in dem Entwurf angelegte Verlagerungen von Aufgaben und Kompetenzen
des PEl hin zum BfArm. Die Koordination beider Behdrden unter einem gemeinsamen Dach ist
grundsatzlich zu begriBen, die Verantwortlichkeit dafir sollte allerdings nicht einseitig beim BfArm
liegen. Analog zum Modell der FDA in den USA sollten beide Genehmigungsbehdérden gleichberechtigt
unter einem gemeinsamen Dach agieren. Zudem zeichnet sich das PEIl durch eine exzellente Expertise
und groRe Nahe zur Forschung fir neuartigen Therapieverfahren aus. Der Erhalt und der zukiinftige
weitere Ausbau dieser Kompetenzen miissen sichergestellt bleiben. Daher diirfen die zukinftigen
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Aufgaben des PEl nicht Gber eine abschlieRende Liste allein auf Impfstoffe und Blutprodukte beschrankt
werden. Vielmehr missen jetzt und in Zukunft auch neuartige Therapieverfahren, die in der
Patientenversorgung zunehmend eine Rolle spielen, durch das PEIl in seiner primadren Zustandigkeit
sowohl in der friihen Beratung wie auch Genehmigung begleitet werden.

Zu Fristvorgaben und Strahlenschutz

Positiv bewerten wir die Fristvorgabe von 26 Tagen fiir die Genehmigungsverfahren fiir mononationale
Studien sowie die Zusammenfihrung bzw. der Verschlankung der strahlenschutzrechtlichen
Genehmigungsverfahren.

Zu Decentralized Clinical Trials

Wir begriiSen ausdriicklich die Initiative der Bundesregierung, die Durchfiihrung von klinischen Studien
mit dezentralen Elementen (Decentralized Clinical Trials — DCT) zu unterstiitzen. Die Vereinfachungen
der Vorgaben zur Prifmedikation sehen wir sehr positiv.

Um die Studienlandschaft in Deutschland deutlich und nachhaltig zu verbessern sowie eine fiihrende
Rolle auch bei multinationalen klinischen Studien zu gewahrleisten, sind auch weitere Elemente aus
den europdischen Empfehlungen zu dezentralisierten klinischen Studien in Deutschland zu
ermdglichen. Hierbei sei beispielhaft genannt die Einbindung von niedergelassenen (Haus-)Arztinnen
und Arzten in klinische Studien und die Ubernahme von studienspezifischen Aufgaben wie zum Beispiel
Blutentnahmen oder Erfassung des klinischen Zustandes, ohne dass diese als Priifarzteschaft und
Prifstellen initiiert und genehmigt werden missen. Diese Einbindung von dezentralen Elementen sollte
flr alle klinischen Studien — nicht nur fir klinische Priifungen nach AMG oder MPDG — erméglicht bzw.
die Grundlage fir deren unkomplizierte Umsetzung geschaffen werden.

Zur Gebuhrenpraxis klinischer Studien

Akademische klinische Studien werden (berwiegend mit offentlichen Mitteln oder durch
Unterstiitzung von gemeinnitzigen Organisationen und Stiftungen auf nationaler Ebene ermdoglicht
und durchgefiihrt. Auch unter Berlicksichtigung der groRen Bedeutung wissenschaftsinitiierter bzw.
akademischer klinischer Studien fir die Verbesserung der Gesundheitsversorgung in Deutschland und
die Sicherstellung einer evidenzbasierten, addquaten und ressourcenschonenden Anwendung
medizinischer Therapieoptionen ist schwer nachzuvollziehen, dass fir diese der Allgemeinheit
nutzenden klinischen Studien die gleichen Gebuhren bezahlt werden sollen wie fiir Studien, die durch
pharmazeutische Unternehmen im Rahmen der Marktzulassung neuer Medikamente und Therapien
zu erbringen sind.

Minimalinterventionelle klinische Prifungen entsprechend der EU-Verordnung 536/2014 Artikel 2
Absatz 3 zeichnen sich dadurch aus, dass im Rahmen der Prifung nur zugelassene Priifpraparate
eingesetzt werden (auBer Placebo), fir die durch die Zulassungsbehorde bereits eine positive
Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses vorliegt. Ferner diirfen die notwendigen zusatzlichen
diagnostischen oder Uberwachungsverfahren im Vergleich zu normalen klinischen Studien nur ein
minimales zusatzliches Risiko bzw. eine minimale zusatzliche Belastung fiir die Sicherheit der
Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmer darstellen.

In der ,Besonderen Geblihrenverordnung BMG — BMGBGebV* sind bereits reduzierte Gebiihren fir
die Genehmigung klinischer Prifungen mit zugelassenen Prifprdparaten entsprechend der EU-VO
536/2014 von 50 Prozent vorgesehen. GeblhrenermaBigungen von 25 Prozent fir akademische
Studien sind bereits in der ,Besonderen Gebiihrenverordnung BMG — BMGBGebV* enthalten.

Daher sollten sich nach unserer Ansicht in Analogie zur BMGBGebV auch in der KPBV-Gebiihrentabelle
reduzierte Gebulhren flir minimalinterventionelle klinische Prifungen mit zugelassenen Prifpraparaten
ebenso wie flr akademische Studien wiederfinden. Ebenfalls sollten sich reduzierte Geblhrensétze fir
akademische, wissenschaftsinitiierte Studien ohne wirtschaftliches Interesse auch in der
,Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum Strahlenschutzgesetz (AtSKostV)“ wiederfinden.



Zur Vertraulichkeit von Erstattungsbeitrdgen

Mit dem Medizinforschungsgesetz sollen die pharmazeutischen Unternehmen die Maoglichkeit
erhalten, vertrauliche Erstattungsbetrage bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen mit dem GKV-SV zu
vereinbaren. Dies flihrt zu weiteren bilrokratischen Lasten und auch zu weitergehenden Fragen, was
die Vertraulichkeit bei der Abrechnung im Krankenhaus angeht.

Bereits seit der Einflihrung der rickwirkenden Geltung der Erstattungsbetrdge durch das GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) bestehen erhebliche und vermeidbare biirokratische Lasten
und Risiken fiir die Krankenh&user: Die Krankenhduser (ibernehmen die Inkasso-Funktion fur die
Krankenkassen, da sie die Riickerstattung der Differenzen bei neuen bzw. riickwirkend geltenden
Erstattungsbetragen Gbernehmen miissen, indem sie diese beim pharmazeutischen Unternehmer
einfordern und an die Krankenkassen abfiihren. Mit dem Medizinforschungsgesetz sollte dies dringend
angepasst werden.

Die Rickerstattung sollte auch im stationdren Bereich direkt zwischen pharmazeutischem
Unternehmen und der betroffenen Krankenkasse erfolgen. Hiervon wiirden alle Beteiligten auch im
Sinne einer Entbirokratisierung profitieren:

1. Die Krankenhduser wiirden entlastet, wenn sie nicht mehr das Inkasso fir die Krankenkassen
Ubernehmen missen.

2. Die Krankenkassen konnten die tatsachlichen Arzneimittelkosten den Versicherten eindeutig
zuordnen, was auch fir den Risikostrukturausgleich und Risikopool bedeutsam und aktuell bei
der Riickabwicklung Gber das Krankenhausbudget gemaR § 15 Abs 3 KHEntgG nicht mdglich ist.

3. Die pharmazeutischen Unternehmen miissten die Rickerstattung nicht mit potenziell 1.900
Krankenh&dusern abwickeln, sondern lediglich mit den knapp 100 Krankenkassen.

Zur tierexperimentellen Forschung

Klinischen Studien unter Einbeziehung von Menschen gehen immer praklinische Studien voraus, die
oft Experimente an Tieren beinhalten. Viele medizinische Durchbriiche, nicht zuletzt die Impfung gegen
das Corona-Virus, waren ohne Tierversuche nicht moglich gewesen. Denn nur so kénnen ungewollte
systemische Wirkungen der neuen Wirkstoffe minimiert werden, bevor sie am Menschen getestet
werden. In vielen Fallen sind sie deshalb dem Vorsorgeprinzip nach gesetzlich vorgeschrieben. Um die
Ziele des Medizinforschungsgesetzes zu erreichen, bendtigt es im Bereich der tierexperimentellen
Forschung eine bundesweite, wissenschaftsfreundliche Harmonisierung der landesrechtlichen
Auslegungen, zum Beispiel durch die Uberarbeitung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift fiir das
Tierschutzgesetz.

Die Bundesregierung sollte auRerdem die moglichen Auswirkungen der aktuell in der Abstimmung
befindlichen Novelle Tierschutzgesetz (Gesetz zur Anderung des Tierschutzgesetzes und des
Tiererzeugnisse-Handels-Verbotsgesetzes?) auf den Studienstandort Deutschland prifen.
Insbesondere der §17 des Tierschutzgesetzes muss umfassend angepasst werden, da er in der
aktuellen Fassung die Rechtsunsicherheit flir Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler erheblich
erhoht und somit den Forschungsstandort Deutschland massiv schadigen wiirde.

Mit den oben genannten Anderungs- und Ergdnzungsvorschligen, die sich ohne wesentliche
zuséatzliche Kostenaufwande umsetzen lassen, wiirden die Ziele der Pharmastrategie unterstitzt und
der Studienstandort Deutschland somit splirbar gestarkt werden. Gerne stehen wir fiir weitere Fragen
zur Verflgung.

4 https://www.bmel.de/SharedDocs/Gesetzestexte/DE/tierschutzgesetz.html
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Unterzeichnende Verbédnde:

Der Medizinische Fakultatentag (MFT) und der Verband der

Universitatsklinika Deutschlands (VUD) vertreten die Interessen

A oo e e €T 39 Medizinischen Fakultaten sowie der 36 Universitétsklinika

N oeutscrianbs o3, THiRESntg in  Deutschland - Dachverband ist die Deutsche

Hochschulmedizin (DHM). Gemeinsam stehen VUD und MFT fir

Spitzenmedizin, erstklassige Forschung sowie die international angesehene Medizinerausbildung und -
weiterbildung. https://www.deutsche-hochschulmedizin.de/

DEUTSCHE HOCHSCHULMEDIZIN E.V.

KKS Das Netzwerk der Koordinierungszentren fiir Klinische Studien (KKS-

Koordinierungszentren fir Kiinische Stucien - Netzwerk e.VL) ist ein Zusammenschluss von derzeit 27 universitdaren
Standorten und deren zentralen studienunterstiitzenden Strukturen mit dem Ziel, die
patientenorientierte klinische Forschung in Deutschland nachhaltig zu verbessern, klinische Studien
aus dem akademischen Umfeld und aus der Wirtschaft zusammen mit den Institutionen der
Krankenversorgung durchzufihren und die erforderlichen Methoden weiterzuentwickeln.
https://www.kks-netzwerk.de/

Die TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte
medizinische Forschung elV. steht fiir Forschung, Vernetzung und
M F Digitalisierung in der Medizin. 1999 gegriindet, ist sie die Dachorganisation zur
Digitalisierung in der medizinischen Verbundforschung in Deutschland, im
Rahmen derer Spitzenforscherinnen und -forscher Wissen austauschen,

gemeinsam Ideen und Konzepte entwickeln und so die Zukunft der
medizinischen Forschung im digitalen Zeitalter gestalten. https://www.tmf-ev.de

(“ ﬂ.\ AW 7u den Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung (DZG) gehdren
\ i "V‘ zurzeit sieben DZG, die translationale Gesundheitsforschung zu den
\d ﬁ/ haufigsten Volkskrankheiten wie Diabetes (DZD), Krebs (DKTK), Herz-

— — Kreislauf (DZHK)-, Lungen (DZL)-, Infektions (DZIF)-, neurodegenerative
(DZNE) und psychische (DZPG) Erkrankungen zur Verbesserung der
Pravention, Diagnose und Therapie dieser Erkrankungen durchfiihren.
Zu den DZG gehdren die Medizinischen Fakultaten sowie die Universitatskliniken und mehr als 90 nicht-
universitdare Institute der Helmholtz- und Leibniz-Gemeinschaft, Max-Planck- und Fraunhofer-

Gesellschaft. Gemeinsam stehen die DZG fiur translationale Spitzenforschung, um
Forschungsergebnisse schneller in die medizinische Praxis zu bringen. www.deutschezentren.de

DEUTSCHE ZENTREN DER
GESUNDHEITSFORSCHUNG

Im NUM flhren erstmalig alle 36 deutschen Universitatsklinika
netzwerk gemeinsam groRe interdisziplindre Forschungsprojekte durch. Gestartet
universitats st das Netzwerk im Jahr 2020, um die COVID-19-Forschung aller
medizin Universitatsklinika zu koordinieren. Perspektivisch wird das NUM

weitere Erkrankungen erforschen und moglichst viele Partner aus der

medizinischen Wissenschaft, dem Gesundheitswesen und der
Gesellschaft einbinden. Im NUM geht es insbesondere um kliniknahe Forschung, deren Ergebnisse
unmittelbar die Versorgung der Patient*innen unterstlitzen. Ein Schwerpunkt liegt auf der
gemeinsamen Erhebung und Nutzung komplexer medizinischer Forschungsdaten. Dafiir hat das
Netzwerk Forschungsinfrastrukturen aufgebaut, mit denen es dazu beitrdgt, das deutsche
Gesundheitssystem auf zukiinftige Pandemien und Krisen besser vorzubereiten. Das NUM wird durch
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das Bundesministerium fir Bildung und Forschung gefordert und an der Charité — Universitatsmedizin
Berlin koordiniert. https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de

Deutsche Geselischart fir -~ Die "Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie

g mds pedmmeche mermat ynd - Epidemiologie  (GMDS) el." ist eine unabhingige
Epidemiologie e.V wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaft, deren vorrangiges

Wirkungsfeld in der Medizinischen Informatik, der Medizinischen

Biometrie, der Epidemiologie, der Medizinischen Bioinformatik und Systembiologie, einschlieRlich der
Medizinischen Dokumentation in Theorie und Anwendung, in Forschung und Lehre, liegt. Zurzeit ist die
GMDS mit ca. 2.000 Mitgliedern die einzige wissenschaftliche Fachgesellschaft fir diese fiinf
Disziplinen in Deutschland, Osterreich und der Schweiz. Sie kooperiert mit einer Reihe benachbarter

Fachgesellschaften im Erfahrungsaustausch, zum Verfolgen gemeinsamer Ziele. https://www.gmds.de/

Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fir Intensiv- und Notfallmedizin
e.V. https://divi-org.de
| DIVI S
L)

Kontakt:

Anlagen:

- Tabelle mit Einzelkommentaren
- Stellungnahme der Initiative Studienstandtort Deutschland
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Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Verbandeanho6rung

wurf
[Art. /§/Begr.]

Nr.

wurf

[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Verband: DHM, KKS-Netzwerk, TMF, NUM, DZGs, GMDS, DIVI
Datum: 21.2.2024
Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung

1 Art 1 Ziffer 8a)
(841b)

a) Satz 1 wird wie folgt
gefasst:

,Die registrierten Ethik-
Kommissionen oder eine
von ihnen benannte Stelle
erlassen in Abstimmung
mit dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizin-
produkte und dem Paul-
Ehrlich-Institut bis zum 1.
Juli 2025 einen besonde-
ren Geschaftsverteilungs-
plan fiir auf bestimmte In-
dikationen spezialisierte
registrierte Ethik-Kommis-
sionen; sie er-lassen zu-
dem einen allgemeinen
Geschaftsverteilungsplan
fr die weiteren registrier-
ten Ethik-Kommissionen.”

inhaltl.

Eine indikationsspezifische Speziali-
sierung einzelner Ethik-Kommissio-
nen und einen dementsprechenden
speziellen Geschaftsverteilungsplan,
halten wir in Ubereinstimmung mit
der Stellungnahme des ISD flr we-
nig zielfhrend. Eine Verbesserung
der Situation klinischer Studien in
Deutschland ist dadurch nicht zu er-
warten.

Demgegenuber scheint die Binde-
lung spezieller, definierter Verfahren
bei Ethik-Kommissionen zielfiihrend,
die bereits durch ihre bisherige Ta-
tigkeit dementsprechende Erfahrun-
gen sammeln und eine Expertise
aufbauen konnten. Solche Verfahren
fur spezialisierte Ethik-Kommissio-
nen koénnten z.B. die im Referenten-
entwurf in § 41 ¢ Abs. 2 benannten
Verfahren sein.

Dadurch, dass solche Verfahren nur
durch Ethik-Kommissionen mit ent-
sprechender langjahriger Erfahrung

a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die registrierten Ethik-Kommissio-
nen oder eine von ihnen benannte
Stelle erlassen in Abstimmung mit
dem Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte und dem
Paul-Ehrlich-Institut bis zum 1. Juli
2025 einen allgemeinen Geschafts-
verteilungsplan fUr die registrierten
Ethik-Kommissionen sowie einen
besonderen Geschéftsverteilungs-
plan fur auf bestimmte indikationen
Verfahren spezialisierte registrierte
Ethik-Kommissionen;
1. klinische Prufungen,
die in der Notfall-Einsatz-
gruppe der Europaischen
Arzneimittel-Agentur ge-
malf Artikel 15 Absatz 2
der Verordnung (EU) Nr.
2022/123 behandelt wer-
den,
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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]

und Expertise bewertet werden, ist 2. klinische Prifungen,

ein zeitnaher Abschluss der Bewer- die einem Ubergreifenden

tung, ggf. mit weniger Ruckfragen zu Masterprotokoll folgen,

erwarten. Andererseits kdnnen das mehrere Teilstudien

dadurch insbesondere akademisch mit einem oder mehreren

Forschende deutlich unterstitzt wer- Arzneimitteln und mit Pa-

den, da sie sich bei speziellen Fra- tienten mit gleichen oder

gen bereits im Vorfeld gezielt von unterschiedlichen Erkran-

diesen Ethik-Kommissionen kompe- kungen umfasst,

tent beraten lassen konnen. 3. klinische Prifungen,
bei denen neue Arzneimit-
tel erstmalig am Men-
schen geprift werden,
4. klinische Prifungen
von Arzneimitteln flr neu-
artige Therapien gemaRi §
4 Absatz 9,

2 | Art. 1Ziffer9 | Bundes-Ethik-Kommission | Inhalt. Wir schlieRen uns den Bewertungen | Streichung der Ziffer 9
(§41c) und Empfehlungen der ISD an. Es

besteht dringender Bedarf fiir eine

weitere Harmonisierung und Ver-

bindlichkeit des Handelns Uber alle

Ethikkommissionen in D hinweg. Die

Schaffung einer Bundes-EK in der

vorgeschlagenen Form bietet zwar

die auf wenige Studientypen um-

grenzte Mdglichkeit, nur noch durch

eine einzige EK beraten und votieren

zu lassen. Gleichzeitig erhoht die
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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

Schaffung einer weiteren Ethikkom-
mission, zumal in einem eigenen Re-
gelungs- und Wirkungsbereich, den
zusatzlichen Aufwand fir eine zwin-
gend erforderliche Harmonisierung
Uber alle Ethikkommissionen in
Deutschland hinweg. Fur deutlich
zielfUhrender wird die in Ziffer 10 be-
reits adressierte Starkung der Rolle
des AKEK gesehen, um eine tUber
alle Ethikkommissionen hinweg ver-
bindlichere Harmonisierung zu erzie-
len. Begleitet werden muss dies
durch eine entsprechend eingerich-
tete Ombudsstelle.

Das fur die im AMG bzw. MPDG re-
gulierten Studien bereits erreichte
Prinzip der Zustandigkeit nur noch
einer EK bei multizentrischen Stu-
dien, sowie die im Rahmen des Me-
dizinforschungsgesetzes angestreb-
ten Verfahrenserleichterungen und
Rolle des AKEK sollte auch auf Stu-
dien nach Berufsordnung tbertragen
werden.

Art. 1 Ziffer 10
(§41d Abs. 2)

Richtlinien zur Bewertung
klinischer Prifungen durch
Ethik-Kommissionen

Inhalt.

Der Empfehlung der ISD folgend,
unterstiitzen wir die neue Richtlinien-
kompetenz fur den AKEK und raten
von der Schaffung einer Bundes-
ethikkommission ab.

(2) Der Arbeitskreis Medizinischer
Ethik-Kommissionen in der Bun-
desrepublik
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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]
(2) Der Arbeitskreis Me- Nicht nur die Erstellung, sondern Deutschland e.V. legt das Verfah-
dizinischer Ethik-Kom- auch die Verpflichtung zur regelma- | ren fur die Erarbeitung, urd die Be-
missionen in der Bun- Rigen Uberarbeitung dieser durch schlussfassung und Uberarbei-
desrepublik den AKEK zu erstellenden Richtli- tung der Richtlinien nach Absatz 1
Deutschland e.V. legt nien sollten sich in den gesetzlich fest und verdffentlicht dieses auf
das Verfahren fur die Er- festgelegten Grundlagen an das ent- | seiner Internetseite. Er hat zu ge-
arbeitung und die Be- sprechende Verfahren wiederfinden. | wahrleisten, dass die Erarbei-
schlussfassung der Wir empfehlen, die Berlicksichtigung | tung in transparenter Weise er-
Richtlinien nach Absatz der Bedurfnisse relevanter Beteilig- | folgt in Benehmen mit anderen
1 fest und veroffentlicht ter aus Industrie und Wissenschatft in | relevanten Verbanden.
dieses auf seiner Inter- dem Verfahren in geeigneter Weise
netseite. gesetzlich zu verankern. Damit
konnte erreicht werden, dass diese
somit die gegenwartige Situation ab- | |m Begriindungstext zu Absatz 2 soll-
bildenden Richtlinien einen wesentli- | ten, peispielhaft relevante Verbande
Chen Beitrag zur Starkung des_Stu— wie z.B. vfa, BPI, DHM, KKS-Netzwerk,
e D e | Vi, B, T d NUNY e
bande wie z.B. DHM, KKS-Netz- \é/eéc.j.efn,.um swhe}:zustellen, -da;S die
werk, AWMF, vfa, BPI, TMF und edrfnisse derp al‘ma.Zel..ltISC en In-
NUM in den Begriindungstext mit dustrie und de.zr Ak.a(.:lemla in der Er-
aufzunehmen. stellung der Richtlinien durch den
AKEK eingebracht werden kénnen.
4 | Art. 1 ziffer 10 | (3) Der Arbeitskreis Me- Sollte entgegen unserer Empfehlung |, (3) Der Arbeitskreis Medizinischer
(§41d Abs. 3) dizinischer Ethik-Kom- an einer Bundesethikkommission Ethik-Kommissionen in der Bun-
missionen in der Bun- festgehalten werden, so ist durch desrepublik Deutschland e.V. ver-
desrepublik entsprechende Formulierungen si- offentlicht die Richtlinien nach Ab-
Deutschland e.V. verof- cherzustellen, dass auch diese Bun- | satz 1 auf seiner Internetseite und
fentlicht die Richtlinien des-Ethikkommission nicht nur den versendet sie an die registrierten
nach Absatz 1 auf seiner Anforderungen der KPBV an re- Ethik-Kommissionen. Die-registrier-
Internetseite und ten-Ethik-Kommissionen-beachten
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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]
versendet sie an die re- gistrierte Ethikkommissionen, son- die Richtlinien bei der Erstellung ih-
gistrierten Ethik-Kom- dern auch den im AMG festgelegten | rerStellunghahmen-und-Bewertun-
missionen. Die re- Anforderungen an zustandige Ethik- | gerraech-840: Alle in die Erstel-
gistrierten Ethik-Kom- Kommissionen sowie der Richtlinien- | lung von Stellungnahmen und
missionen kompetenz des AKEK unterliegt. Pa- | Bewertungen nach § 40 einge-
beachten die Richtlinien rallele Systeme mit abweichender bundenen zustandigen Ethik-
bei der Erstellung ihrer Praxis der ethischen Bewertung sind | Kommissionen setzen diese
Stellungnahmen und Be- unbedingt zu vermeiden. Richtlinien um.®
wertungen
nach § 40." Wir empfehlen ebenfalls die explizite
Erwdhnung im Begrindungstext,
dass auch eine etwaige Bundes-
Ethikkommission alle im AMG fest-
gelegten Anforderungen an eine zu-
standige Ethik-Kommission zu erfil-
len und die Richtlinien des AKEK an-
zuwenden hat.
5 | Art. 1Ziffer 11 | Standardvertragsklau- Inhalt. Die Etablierung und Bekanntma- Standardvertragsklauseln fur die
(§42d) seln fur die Durchfih- chung von SVK wird begrif3t. Diese | Durchflihrung klinischer Prifungen
rung klinischer Prifun- sollten auf den von den relevanten im Auftrag privatwirtschaftlicher
gen im Auftrag privat- Verbanden (Deutsche Hochschulme- | Unternehmen
wirtschaftlicher Unter- dizin, KKS-Netzwerk, vfa, BPI,
nehmen BVMA) bereits konsentierten Muster- | (1) Das Bundesministerium macht
vertragsklauseln aufsetzen nach Anhérung von Sachverstandi-
(1) Das Bundesministe- (https://medizinische-fakultae- gen und den relevanten Verban-
rium macht nach Anho- ten.de/themen/forschung/musterver- | den Standardvertragsklauseln fir
rung von Sachverstandi- tragsklauseln/). die Durchfuihrung klinischer Prifun-
gen Standard-vertrags- gen im Auftrag privatwirtschaftli-
klauseln fir die Durch-
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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

fuhrung klinischer Pri-
fungen im Bundesanzei-
ger bekannt und aktuali-
siert diese, falls dies er-
forderlich ist.

(2) Die zustandigen
Bundesoberbehoérden
stellen der Offentlichkeit
die Standardvertrags-
klauseln fiir die Durch-
fuhrung klinischer Pri-
fung sowie eine Fas-
sung in englischer Spra-
che Uber ihre Internet-
seiten zur Verfigung.®

Diese die Vertragspartner auf beiden
Seiten vertretenden und dement-
sprechend mandatierten Verbande
sollten auch bei der Weiterentwick-
lung und Pflege der SVK malf3geblich
eingebunden werden. Da fir den
Bereich der lITs, die nicht im Auf-
tragsverhaltnis durchgefuhrt werden,
deutlich andere Vertragsgrundsatze
gelten, ist der Geltungsbereich der
hier geregelten Standardvertrags-
klauseln auf die Auftragsforschung
einzuschrénken.

Erganzung hierzu:

Analog dazu sollten auch im MPDG
entsprechende SVK unter Einbin-
dung der relevanten Verbande erar-
beitet und bekanntgemacht werden.

Nach diesem wichtigen ersten
Schritt sollte auch eine starkere Ver-
bindlichkeit Gber den Verordnungs-
weg gepriift werden. Ahnlich sollte
auch mit den Grundséatzen zur Kos-
tenkalkulation verfahren werden, die
ebenfalls von den oben genannten
Verbanden bereits erarbeitet wur-
den.

cher Unternehmen im Bundesan-
zeiger bekannt und aktualisiert
diese, falls dies erforderlich ist.

(2) Die zustandigen Bundesober-
behdrden stellen der Offentlichkeit
die Standardvertragsklauseln far
die Durchfuhrung klinischer Pri-
fung im Auftrag privatwirtschaft-
licher Unternehmen sowie eine
Fassung in englischer Sprache
Uber ihre Internetseiten zur Verfi-

gung.”

Aufnahme in den Begriindungstext:
Diese Standardvertragsklauseln
sollten fur die Durchfihrung kli-
nischer Prifungen im Auftrag
privatwirtschaftlicher Unterneh-
men Verwendung finden; fur
wissenschaftliche Kooperatio-
nen, insbhesondere zwischen
akademischen Institutionen,
kdénnen diese Standardvertrags-
klauseln in Ganze oder teilweise
beriicksichtigt werden.
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Zuge ebenfalls notwendige Anpas-
sungen des MPDG z.B. hinsichtlich
der Glltigkeit der §§ 25 — 30 MPDG
fur sonstige klinische Prifungen
nach § 47 Abs. 3 MPDG bzw. Stu-
dien mit CE-zertifizierten Medizinpro-
dukten (PMCF entsprechend Art. 74
Absatz 1 MDR) ohne zusatzliche in-
vasive oder belastende Verfahren
vorgenommen werden. Die Notwen-
digkeit der Anpassung und die ent-
sprechenden Vorschlage wurden
auch in der gemeinsamen Konsulta-
tionsgruppe ,Klinische Prifung von
Medizinprodukten“ von Verbanden
der Medizinproduktehersteller, der
Akademia, des AKEK und Landes-
und Bundesbehdrden thematisiert.
Zu diesem Punkt verweisen wir
ebenfalls auf die Stellungnahme des
ISD mit einer breiten Verteilung der
Unterzeichnenden und Beratenden.

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]
https://www.kks-netzwerk.de/stu-
diensupport/unterstuetzung/kosten-
kalkulation/
6 | Art2 Inhaltlich Es wird angeregt, dass in diesem Neuer ergdnzender Absatz 2 zu §

24 MPDG:

(2) Die Regelungen der 8§ 25,

26 und 30 sind nicht anzu-

wenden, wenn

1. eine klinische Priifung
oder sonstige klinische
Prifung mit Produkten
durchgefuhrt wird, die be-
reits die CE- Kennzeich-
nung nach Artikel 20 Abs.
1 der Verordnung (EU)
2017/745 tragen und

2. die klinische Prifung
oder sonstige klinische
Prifung im Rahmen der
von der CE-Kennzeich-
nung umfassten Zweck-
bestimmung durchgefihrt
wird und

3. die Prufungsteilnehmer
Uber die normalen Ver-
wendungsbedingungen
des Produktes hinaus kei-
nen zusatzlichen invasi-
ven oder belastenden Ver-
fahren unterzogen werden
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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

Art. 3 Ziffer 6
(§32 Abs. 1
Ziff. 4)

4. es sich bei dem For-
schungsvorhaben han-
delt um

a) eine klinische Priufung
im Sinne des § 4 Absatz
23 des Arzneimittelge-
setzes,

b) eine klinische Prufung
im Sinne von Artikel 2
Nummer 45 der Verord-
nung

(EV) 2017/745 oder

c) eine sonstige Klini-
sche Prifung im Sinne
von § 3 Nummer 4 des
Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes.

inhaltlich

Die geplanten Verbesserungen soll-
ten sich nicht nur — wie im vorgeleg-
ten Referentenentwurf — auf klini-
sche Prifungen mit Arzneimitteln
(nach AMG) und Medizinprodukten
(entsprechend EU-VO 2027/745) be-
schranken. Auch Leistungsstudien
nach EU-VO 2017/746 fr in-Vitro-
Diagnostika oder andere klinische
Studien (z.B. klinische Forschungs-
projekte am Menschen nach § 15
(Muster-)Berufsordnung) sollten
ebenfalls von den vorgeschlagenen
Vereinfachungen profitieren kénnen.
Daher sind dementsprechende An-
derungen in einzelnen Passagen
des Art. 3 aus unserer Sicht notwen-
dig.

Siehe auch daraus folgende Ande-
rung unter Punkt 8

4. es sich bei dem Forschungsvor-
haben handelt um

a) eine klinische Prufung im Sinne
des 8§ 4 Absatz 23 des Arzneimittel-
gesetzes,

b) eine klinische Prifung im Sinne
von Artikel 2 Nummer 45 der Ver-
ordnung

(EU) 2017/745, odet

c) eine sonstige klinische Prifung
im Sinne von 8§ 3 Nummer 4 des
Medizinprodukterecht-
Durchfuihrungsgesetzes, oder

d) eine klinische Studie, die be-
reits von der fur den Studienlei-
ter zustandigen offentlich-recht-
lichen und nach Landesrecht ge-
bildeten Ethikkommission zu-
stimmend bewertet wurde.

Zu Punkt 5
nachfolgende
Anderung:
neuer Absatz
(2)in 833

Inhaltliche Folgean-
derung

Einflgen eines neuen Absatz 2 als
Folgeanderung zu Punkt 7 (s.0)

2.) bei klinischen Forschungen
am Menschen aul3erhalb arznei-
mittelrechtlicher und medizin-
produkterechtlicher Genehmi-
gungs- oder Anzeigeverfahren
eine zustimmende Bewertung fur
den Leiter der Studien zustandi-
gen 6ffentlich-rechtlichen und
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(§37 Abs. 1a)

rium far Umwelt, Natur-
schutz, nukleare Sicher-
heit und
Verbraucherschutz wird
ermachtigt, durch
Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bun-
desrates

weitere Regelungen fir
das Verfahren der An-
zeige und Genehmigung
von Anwendungen
radioaktiver Stoffe und
ionisierender Strahlung,
insbesondere hinsicht-
lich der
Zusammenarbeit zwi-
schen den fur die Pri-
fung dieser Anzeigen
und Genehmigungen zu-
standigen

Behdrden und den
Ethik-Kommissionen
und hinsichtlich der
technischen Umsetzung

chende Einflgungen die Verord-
nungskompetenz auch auf Leis-
tungsstudien entsprechend Art. 58
der EU-VO 746/2017 (IVDR) und
sonstige klinische Studien, die be-
reits durch eine Ethik-Kommission
positiv bewertet wurden, sicherge-
stellt wird.

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]
nach Landesrecht gebildeten
Ethikkommission vorliegt,
9 | Art. 3 Ziffer 13 | (1a) Das Bundesministe- | Inhaltlich Wir regen an, dass durch entspre- »(1a) Das Bundesministerium fur

Umwelt, Naturschutz, nukleare Si-
cherheit und

Verbraucherschutz wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates Rege-
lungen fur das Verfahren der An-
zeige und Genehmigung von An-
wendungen

radioaktiver Stoffe und ionisieren-
der Strahlung, insbesondere hin-
sichtlich der

Zusammenarbeit zwischen den fir
die Prifung dieser Anzeigen und
Genehmigungen zustandigen
Behdrden und den Ethik-Kommissi-
onen und hinsichtlich der techni-
schen Umsetzung

des Verfahrens festzulegen. Die
Rechtsverordnung nach Satz 1 be-
darf des Einvernehmens

mit dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit, soweit die Rechtsverord-
nung nach

§ 31 genehmigungsbediirftige oder
nach § 32 anzeigebeddrftige An-
wendungen radioaktiver
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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

des Verfahrens festzule-
gen. Die Rechtsverord-
nung nach Satz 1 bedarf
des Einvernehmens

mit dem Bundesministe-
rium fir Gesundheit, so-
weit die Rechtsverord-
nung nach

§ 31 genehmigungsbe-
durftige oder nach § 32
anzeigebedurftige An-
wendungen radioaktiver
Stoffe oder ionisierender
Strahlung betrifft, die im
Rahmen einer klinischen
Prifung im

Sinne des § 4 Absatz 23
des Arzneimittelgeset-
zes, einer klinischen
Prifung im Sinne des
Artikel 2 Nummer 45 der
Verordnung (EU)
2017/745 oder einer
sonstigen klinischen
Prifung

im Sinne des § 3 Num-
mer 4 des Medizinpro-
dukterecht-Durchfih-
rungsgesetzes vorge-
nommen

werden sollen.

Stoffe oder ionisierender Strahlung
betrifft, die im Rahmen einer Klini-
schen Prifung im

Sinne des § 4 Absatz 23 des Arz-
neimittelgesetzes, einer klinischen
Prifung im Sinne des

Artikel 2 Nummer 45 der Verord-
nung (EU) 2017/745, eder einer
sonstigen klinischen Prifung

im Sinne des 8§ 3 Nummer 4 des
Medizinprodukterecht-Durchfih-
rungsgesetzes, einer Leistungs-
studie im Sinne des

Artikel 58 der Verordnung (EU)
2017/746 oder einer anderen kli-
nischen Studie entsprechend 8§
31 Abs. 1 ziff. 4 Buchstabe d
(neu) vorgenommen werden sol-
len.
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und

Festlegung eines Riicker-
stattungsverfahren der
Differenz zwischen tat-
sachlichem Abgabepreis
und vertraulichem Erstat-
tungsbetrag inkl. Umsatz-
steuerdifferenz

tungsbetragen wie
auch bei dem bishe-
rigen Rickerstat-
tungsverfahren ab
dem siebten Monat
nach dem AMNOG-
Beschluss des G-BA).

Es fUhrt zur erhebli-
chen Aufwandsre-
duktion bei den
Krankenhdusern und
den pharmazeuti-
schen Unternehmen
(Burokratie-Abbau
und damit Reduk-
tion des Erflllungs-
aufwands) und
gleichzeitig flihrt es
bei den Krankenkas-
sen zur verbesserten
patientenindividuel-
len Zuordnung im

tungsbetrage, noch aufwandiger. Zudem
fUhrt es zu weitergehenden Fragen zur
Vertraulichkeit dieser Erstattungsbe-
trage.

Die Krankenhauser Gibernehmen bereits
jetzt eine Inkasso-Funktion fir die Kran-
kenkassen: Die Krankenhauser fordern
die Differenzbetrage bei neuen bzw.
rickwirkend geltenden Erstattungsbe-
tragen bei den pharmazeutischen Unter-
nehmen ein und gleichen sie (ohne Pati-
enten- bzw. Krankenkassenbezug) im
Rahmen der Krankenhausbudgetver-
handlung aus (§ 15 Abs. 3 KHEntgG).

Dieses aufwandige und nicht sachge-
rechte Verfahren wirde nun auch auf
die vertraulichen Erstattungsbetrage an-
gewendet.

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]

10 Art. 5 Ziff. 3e Moglichkeit, vertrauliche Vorschlag eines al- Durch die Moglichkeit, nun auch vertrau- | Das gesamte Riickerstattungsverfah-
(8 130b Abs. Erstattungsbetragen bei ternativen Verfah- liche Erstattungsbetrdge bei Arzneimit- | ren (nach dem RefE Medizinfor-
4a SGB V) Arzneimitteln mit neuen rens im Rickerstat- | teln mit neuen Wirkstoffen zu vereinba- | schungsgesetz wie auch gemaRR GKV-
i.V.m. Artikel 1 | Wirkstoffen (,,vertrauliche | tungsverfahren (so- | ren, wird das bereits jetzt bestehende | FinStG) sollte auch im Krankenhaus-
Nr. 14 (§ 78 Erstattungsbetrage”) zu wohl bei vertraulich | Rickerstattungsverfahren durch die neu | Setting direkt zwischen pharmazeuti-
AMG) vereinbaren vereinbarten Erstat- | oder rickwirkend geltenden Erstat- | schem Unternehmer und der betroffe-

nen Krankenkasse erfolgen. Hiervon
wirden alle Beteiligten auch im Sinne
einer Entblirokratisierung bzw. besse-
ren Sachgerechtigkeit profitieren:

1. Die Krankenhduser wirden
entlastet, wenn sie nicht mehr
das Inkasso fir die Kranken-
kassen (ibernehmen miissen.

2. Die Krankenkassen konnten
die tatsachlichen Arzneimittel-
kosten den Versicherten ein-
deutig zuordnen, was auch fir
den  Risikostrukturausgleich
und den Risikopool bedeutsam
und aktuell bei der Riickab-
wicklung Uiber das Kranken-
hausbudget gemaR § 15 Abs 3
KHEntgG nicht moglich ist.

3. Die pharmazeutischen Unter-
nehmer missten die Ricker-
stattung nicht mit potenziell
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blhren fir EK)

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und
aufgrund deutlicher Preissteigerun-
gen seit 2016 neue Gebuhrensatze
fur die individuell zurechenbaren 6f-
fentlichen Leistungen der Ethik-
Kommissionen bei der Bewertung
von Antrdgen auf Genehmigung Kkli-
nischer Prifungen mit Humanarz-
neimitteln nétig sind und die bisheri-
gen, geschatzten Rahmengebihren
durch Festgeblihren konkretisiert
und ersetzt werden mussen.

Dennoch vermissen wir, dass einige

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]
Hinblick auf den Ri- 1.900 Krankenhdusern abwi-
sikostrukturaus- ckeln, sondern lediglich mit
gleich. den knapp 100 Krankenkassen.
11 | Art. 6 Ziff 5b allgemein Wir begrif3en sehr die beabsich-
tigte Klarstellung, dass fir bereits
nach der Richtlinie 2001/20/EG ge-
nehmigte und derzeit laufende Klini-
sche Priifung die gleiche Ethik-
Kommission fiir diese Studien auch
nach der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 weiterhin zusténdig ist.
12 Art. 6 Ziff. 14 inhaltlich Wir verstehen, dass aufgrund des | Aufnahme einer neuen Ziffer 9in
(Anlage 3 der steigenden Verwaltungsaufwandes | die Gebuhrenordnung: Ermafi-
KPBV - Ge- fur die neuen Verfahren nach der | gung fur minimalinvasive klini-

sche Prufungen und klinische
Prafungen ohne wirtschaftliche
Zwecksetzung

Spalte Gebuhrenpflichtige Leis-
tung:

9.1 ErmaRigung der Gebihren
dieser Tabelle, soweit eine klini-
sche Prufung ohne wirtschaftli-
che Zwecksetzung und ohne fi-
nanzielle Beteiligung oder Unter-
stdtzung von nichtoffentlichen
Stellen und Unternehmen durch-
gefuhrt wird. Der Antragsteller
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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

spezifische Besonderheiten der aka-
demischen Kklinischen Forschung
und minimalinvasiver klinischer Pri-
fungen nach der EU-Verordnung
536/2014 in der vorliegenden Ge-
bihrentabelle des MFG-Referenten-
entwurfes keine Beriicksichtigung
finden.

Wir mdéchten anregen, dass

die Besonderheiten der mit 6ffentli-
chen Mitteln geforderten wissen-
schaftsinitiierten und minimalinvasi-
ven klinischen Prufungen bertck-
sichtigt werden und fur diese Stu-
dien in Ubereinstimmung mit der
BMGBGebV eine Kostenreduktion
von jeweils 25% maoglich sein
sollte.

hat die Anspruchsvoraussetzun-
gen durch Einreichung entspre-
chender Unterlagen darzulegen

und nachzuweisen

Spalte Geblhr in Euro:
Um 25 Prozent

Spalte Gebuhrenpflichtige Leis-
tung:

9.2 ErméaRigung der Gebuhren
dieser Tabelle, soweit eine mini-
mal interventionelle klinische
Priafung ausschliefBlich mit zuge-
lassenen Prifpréaparaten durch-
gefuhrt wird.

Spalte Gebuhr in Euro:
Um 25 Prozent

Spalte Gebuhrenpflichtige Leis-
tung:

9.3 ErméaRigung der Gebuhren
dieser Tabelle, soweit eine mini-
mal interventionelle klinische
Priafung ausschliefBlich mit zuge-
lassenen Prifpréaparaten ohne
wirtschaftliche Zwecksetzung
und ohne finanzielle Beteiligung
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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 Unterstltzung von nicht6f-
fentlichen Stellen und Unterneh-
men durchgefuhrt wird. Der An-
tragsteller hat die Anspruchsvo-
raussetzungen durch Einrei-
chung entsprechender Unterla-
gen darzulegen und nachzuwei-
sen

Spalte Gebuhr in Euro:

Um 50 Prozent

13

Art. 10 Abs. 2

8 2 Absatz 2 wird wie
folgt geandert:

Im Gegensatz zu klinischen Studien,
in denen pharmazeutische Unter-
nehmen die Sponsorenrolle Uber-
nehmen, wird akademische Klini-
sche Forschung gréftenteils durch
Mittel der offentlichen Hand gefor-
dert. Die spezifischen Besonderhei-
ten dieser klinischen Studien ohne
wirtschaftliches Interesse sind bis-
her in der Kostenverordnung zum
Atomgesetz und zum Strahlen-
schutzgesetz noch nicht berticksich-
tigt worden. Daher regen wir an,

dass die Besonderheiten der mit 6f-
fentlichen Mitteln geftrderten wis-
senschaftsinitiierten klinischen Pri-
fungen bericksichtigt werden und

8§ 2 Absatz 2 wird wie folgt gean-
dert:

e) In 8 2 Absatz 2 wird nach
Nummer 7 der folgende Satz ein-
gefugt:

Soweit eine klinische Studie
ohne wirtschaftliche Zweckset-
zung und ohne finanzielle Betei-
ligung oder Unterstiitzung von
nichtéffentlichen Stellen und Un-
ternehmen durchgefihrt wird,
kann die Gebihr auf Antrag um
25 Prozent reduziert werden. Der
Antragsteller hat die Anspruchs-
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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

fur diese Studien in Ubereinstim-
mung mit der BMGBGebV eine Kos-
tenreduktion von 25% mdglich sein
sollte.

voraussetzungen durch Einrei-
chung entsprechender Unterla-
gen darzulegen und nachzuwei-
sen.
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