Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Verbandeanhorung

Verband: Fachverband fur Strahlenschutz e. V.
Datum: 21.02.2024
Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf Entwurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
1§/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

1 Artikel 1 Nr. »8 41¢ Bundes-Ethik- Gefihrdung der Unabhingig-

1 K ission®. " . .

a ommission keit der Ethikkommissionen =
ivm § 41 b AMG speziali- Gefahrdung des Patienten-
Artikel 1 Nr. sierte Ethikkommissio- schutzes
8a nen

Die Einrichtung einer Bundes-
Ethik-Kommission beim BfArM, ei-|
ner Bundesoberbehdrde im Ge-
schaftsbereich des BMG, dessen
Antragsverteilerfunktion und die
Ernennung der Mitglieder durch
das BMG gefahrden die Unabhan-
gigkeit dieser Kommission im
Sinne der Deklaration von Hel-
sinki. Dies gilt generell bei behord-
licher Anbindung, insbesondere im
Verhaltnis zu der Behorde, die kli-
nische Prufungen genehmigen soll
und auch fur die Zulassung der
Produkte zustandig ist. Der Bund
hat die seit Jahrzehnten in den
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Landern bestehende Regelung,
dass Mitglieder einer Ethik-Kom-
mission unabhangig, an Weisun-
gen nicht gebunden und nur ihrem
Gewissen verantwortlich sind,
nicht bernommen. Die institutio-
nelle Unabhangigkeit der Ethik-
Kommissionen ist jedoch ein zent-
rales Element fur den Patienten-
schutz und die gesellschaftliche
Akzeptanz der Forschung am
Menschen. Ethik-Kommissionen
haben weltweit primar die Auf-
gabe, den Schutz der Rechte, die
Sicherheit und das Wohlergehen
von Studienteilnehmern zu si-
chern. Sie in eine Behordenstruk-
tur auf Bundesebene einzuglie-
dern, setzt sie unmittelbar stand-
ortpolitischen Erwagungen aus.
Umso befremdlicher ist, dass eine
Bundes-Ethik-Kommission — an-
ders als die nach Landesrecht ge-
bildeten und immerhin ja auch 6f-
fentlich-rechtlichen Kommissionen
(,Landes-Ethik-Kommissionen®) —
weder die Erfullung von Registrie-
rungsvoraussetzungen noch Qua-
litatsanforderungen nachzuweisen
braucht noch Sanktionen beflrch-
ten muss, wenn sie gegen Verfah-
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rensvorschriften, anerkannte aktu-
elle wissenschaftliche Verfahren
und Kriterien oder internationale
ethische Normen und Standards
verstot. Aullerdem wirden durch
einen solchen Schritt neue und
schwierige Abgrenzungsprobleme
geschaffen, insbesondere bezlg-
lich der Abgrenzung zwischen Stu-
dien, fur die eine Bundes-Ethik-
Kommission zustandig ware von
solchen, fur die ggf. spezialisierte
Landes-Ethik-Kommissionen zu-
standig bleiben. Die Deutungs-
und Weisungshoheit einer im Ge-
schaftsbereich des BMG angesie-
delten Ethikkommission gegen-
uber den Landes-Ethikkommissio-
nen gefahrdet auch die Unabhan-
gigkeit dieser und beruhrt zudem
die Landerangelegenheiten sowie
die akademische Forschung.

Schwachung anderer For-
schungsbereiche

Ethisch-rechtliche Uberlegungen
sind bei Arzneimittel-, Medizinpro-
dukte- und sonstigen Studien am
Menschen grundsatzlich gleich,
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weshalb ihre Bewertungen institu-
tionell nicht getrennt werden soll-
ten. Es gibt auch durchaus in den
Studien eine Uberlappung zwi-
schen zulassungsrelevanten Fra-
gen und primar wissenschaftli-
chen Fragestellungen sowie vice
versa. Die sonstigen Studien
(nicht
CTR/MDR/IVDR/AMG/MPDG-ge-
regelt) sind sehr wichtig fur den
medizinischen Fortschritt insge-
samt und starken die Innovations-
kraft und Wettbewerbsfahigkeit
des Forschungsstandorts
Deutschland, auch wenn sie wirt-
schaftspolitisch oft weniger be-
achtet werden. Wenn die Arznei-
mittelstudien nicht mehr durch die
nach Landesrecht gebildeten
Ethik-Kommissionen bewertet
werden, kann die gesamte Funkti-
onsfahigkeit der institutionellen
Ethik-Kommissionen  gefahrdet
werden und damit einhergehend
die akademische Forschung.

Eingriff in die
Strukturen
der Lander
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Die Idee eines besonderen Ge-
schaftsverteilungsplan fur auf be-
stimmte Indikationen speziali-
sierte registrierte Ethik-Kommissi-
onen“ (AMG § 41b) ist nicht ziel-
fuhrend. Eine der Registrierungs-
voraussetzungen war die Einbin-
dung von Klinikern mit facharztli-
cher Kompetenz in einem breiten
Spektrum von Indikationen und
Gutachter fur jene klinischen
Fachbereiche, die durch die Mit-
glieder nicht reprasentiert werden.
Somit kann jede registrierte Ethik-
kommission bereits jetzt als spezi-
alisierte Ethikkommission angese-
hen werden. Eine rechtliche Fest-
legung, welche Ethikkommission
als spezialisierte Ethikkommission
angesehen wird, wirde erfordern,
dass operationalisierte Kiriterien
definiert wirden.

Die ethische Bewertung einer Stu-
die erfolgt grundsatzlich fur jede
Erkrankung nach denselben Prin-
zipien. Fur die Notwendigkeit ei-
ner nach Indikationen spezialisier-
ten Kommissionen hat der Ge-
setzgeber auch keine z.B. auf
konkrete Defizite des bisherigen
Verfahrens zielende Begrindung
auller der allgemeinen Forderung
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nach einem vereinfachten und be-
schleunigten Genehmigungsver-
fahren erbracht.

Die Schaffung einer Bundes-
Ethikkommission ist faktisch nur
eine Ablenkung vom eigentlichen
Problem, namlich der Komplexitat
des europaischen Verfahrens
nach der CTR und der damit ein-
hergehenden Abwanderung der
international tatigen Pharmain-
dustrie auf auRereuropaische Re-
gionen.

Die Bewertung des Teils, den die
Ethikkommission allein zu verant-
worten haben, liegt zwischen vier
Wochen bis zwei Monaten vor
dem Bescheid, den die Bundes-
oberbehorde zu verantworten hat.
Die Ethikkommissionen schopfen
ihren von der CTR vorgegebenen
Rahmen bisher nicht aus und ar-
beiten — da Teil 2 des Antragsdos-
siers auf nationale Aspekte fokus-
siert und keiner europaischen
Konsentierung bedarf - in aller Re-
gel schneller als die Bundesober-
behorde.

Die Zuweisung von Studien an die
zustandige Kommission nach Indi-
kationen (z.B: Herzinsuffizienz,
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Asthma, Colon-Karzinom) steht
ferner dem Anspruch nach umfas-
sender Expertise jeder einzelnen
Kommission entgegen, wie sie im
Ubrigen fiir alle anderen Studien
aulderhalb der behordlichen Ge-
nehmigungsverfahren ohnehin
unerlasslich ist. Die multidiszipli-
nare Zusammensetzung der be-
stehenden Kommissionen ge-
wabhrleistet diese Expertise schon
seit langem. Keine Ethik-Kommis-
sion einer medizinischen Fakultat
in Deutschland mochte einer in-
haltlichen Monokultur unterworfen
werden. Das Abstimmungserfor-
dernis mit einer staatlichen Be-
horde ist im Hinblick auf die Unab-
hangigkeit der Kommissionen
nicht zu akzeptieren, eine Be-
horde sollte sich nicht die Kom-
mission aussuchen konnen, mit
der sie bevorzugt zusammenar-
beiten méchte. Im Ubrigen sehen
sich die registrierten Ethikkommis-
sionen bereits jetzt aufgrund der
aktuellen Gesetzeslage (§ 41 (2)
AMG) in jenen Fallen verpflichtet,
externe Gutachter beizuziehen, in
denen eine spezielle Expertise
nicht durch die Mitglieder gestellt
werden kann.
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Ferner ist unklar, welche Studien
im Detail als komplex angesehen
werden. Die Unklarheit eroffnet ei-
nen raumgreifenden Ubergang al-
ler Kklinischen Prufungen an die
Bundes-Ethikkommission. Das
wurde letztlich zu einer Einschran-
kung der Landerkompetenz hin-
sichtlich des Bereichs ,universi-
tare Medizinforschung® fihren.

Mit Schaffung einer zentralen
Bundes-Ethik-Kommission im Arz-
neimittelbereich besteht die Ge-
fahr, die bewahrten Strukturen der
Landerebene zu unterminieren.
Bisher nutzte der Bund die vor-
handenen Landerkommissionen
fur Belange des Arzneimittelge-
setzes. Die Bundeslander haben
sich entsprechend der EU-Verord-
nung Nr. 536/2014 vorbereitet und
investiert, landesrechtliche Vo-
raussetzungen geschaffen und
teils Ethik-Kommissionen an Lan-
desbehdrden angeschlossen. Die
Lander haben sich bereits vor
Jahren fir eine deutlich erkenn-
bare Doppelbewertung durch
Bundesoberbehdérde und (unab-
hangige) Ethik-Kommission aus-
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gesprochen'. Die Einflihrung ei-
ner wachstumsorientierten Bun-
deskommission? fiihrt zu einer un-
notigen Doppelung und Konkur-
renz. Deshalb erachtet unter An-
derem der Arbeitskreis Medizini-
scher Ethikkommissionen die Not-
wendigkeit einer Zustimmung des
Bundesrates flur eine solche Ein-
richtung als notwendig.

Die Idee der Zustandigkeit einer
Bundes-Ethik-Kommission bei Kli-
nischen Prifungen mit Medika-
menten in Notfallsituationen, bzw.
beim ersten Einsatz einer Sub-
stanz am Menschen oder bei be-
sonders komplexen Studien fuhrt
auch dazu, dass das Antragsvolu-
men und damit der finanzielle
Rahmen fur die registrierten Ethik-
Kommissionen unkalkulierbar
wird. Derzeit haben diese Ethik-
kommissionen - soweit es Bayern
betrifft — zumindest einen ausge-
glichenen Haushalt. Das wurde
sich dramatisch andern mit der
Konsequenz eines erheblichen
Verlustes von Arbeitsplatzen in
den Geschaftsstellen der einzel-
nen Ethikkommissionen. Diese
Spezialkrafte fehlen dann aber

Medizinforschungsgesetz — Verbandebeteiligung

BMG Referat 112 / BMUV Referat S 1l 1




1 BR-Drs. 413/12 (B), Seite 2.
2 Nach dem Strategiepapier Version 4.0 soll die Bundes-Ethik-Kommission ,,zunéchst” fiir die dort genannten Verfahren zustindig sein.

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



auch fir die Bearbeitung sonst zu
beurteilender Forschungspro-
jekte. Anzumerken ist bezuglich
der Argumentation hinsichtlich
,Notfallen“ (Forschung von natio-
naler Bedeutung, z.B. COVID)
auch, dass die deutschen Ethik-
kommissionen durchaus — ohne
spezielle gesetzliche Regelung —
alle Forschungsprojekte prioritar,
rasch und ohne unndtige formale
Limitierungen bearbeitet haben.

Prozesse bei mononationalen
klinischen Prufungen und / oder
strahlenschutzrechtlicher Ver-
fahren

Hier haben sich bereits alle re-
gistrierten Ethikkommission dazu
verpflichtet, alle mononationalen
Studien — unabhangig davon, ob
es sich um monozentrische oder
multizentrische klinische Prifun-
gen handelt, in einer verkurzten
Frist - maximal 30 Tagen ab dem
Vorliegen der vollstandigen Unter-
lagen- abschliefend zu beraten.
Das geplante MFG setzt somit die
Ethikkommissionen betreffend
keinen neuen Malistab, sondern
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Lfd.
Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
1§/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erful-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

beschreibt allenfalls deren Ist-Zu-
stand von Seiten der Ethikkom-
missionen.

Das gleiche qilt fur die |dee bzgl.
des strahlenschutzrechtlichen
Verfahrens. Auch hier integrieren
die Ethikkommission die erforder-
liche Stellungnahme bereits beim
Verfahren nach CTR; falls der
Sponsor damit einverstanden ist.
Ein gesonderter Antrag des
Sponsors ist dann nicht mehr er-
forderlich.

Zusammen-
fassung

Die Verfahren gemaR EU-Verord-
nung Nr. 536/2014 werden aktuell
fristgerecht bearbeitet, ohne dass
bisher die Registrierung einer Lan-
des-Ethik-Kommission ausgesetzt
oder entzogen werden musste. Die
im MFG-Entwurf flir mononationale
Studien vorgesehene Fristverkur-
zung wird bereits jetzt von den re-
gistrierten Ethikkommissionen prakti-
ziert. Dies trifft auch fir die Stellung-
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Lfd.
Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
1§/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erful-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

nahme der Ethikkommission im Rah-
men des Strahlenschutzes zu. Eine
zusatzliche Bundes-Ethik-Kommis-
sion wirde der Intention der Verein-
fachung und Beschleunigung der
Verfahren widersprechen. Eine Bun-
des-Ethikkommission und die damit
verbundenen komplexen Detailrege-
lungen sind unndtig. Sie schranken
Uberdies die Lander hinsichtlich ihrer
Kompetenz bezuglich der universita-
ren Medizinforschung ein. Die
Schutzaufgaben der Ethikkommissi-
onen sind durch die gefahrdete Un-
abhangigkeit nicht mehr ausreichend
gewahrleistet.

" BR-Drs. 413/12 (B),
Seite 2.

' Nach dem Strategiepapier Version
4.0 soll die Bundes-Ethik-Kommis-
sion ,zunachst* fur die dort genann-
ten Verfahren zustandig sein.

Artikel 1 Nr.
1b

§ 41 d Richtlinien zur
Bewertung klinischer
Prifungen durch Ethik-
Kommissionen®.

unterstitzungswiurdig

Artikel 1 Nr.
1c

§ 42d AMG Standard-
vertragsklauseln fur die

aullerordentlich unterstitzungswir-
dig
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Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf Entwurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
1§/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Durchfuhrung klinischer
Prifungen®
4 |8§32 (1) Wer beabsichtigt, ra- Die absolut sinnvolle und zu begri- | Es sollte geregelt werden, dass in

dioaktive Stoffe oder io-
nisierende Strahlung am
Menschen zum Zweck
der medizinischen For-
schung anzuwenden,
hat dies der zustandigen
Behorde vorher anzuzei-
gen, wenn

[...]

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

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

b) eine klinische Prifung
im Sinne von Artikel 2
Nummer 45 der Verord-
nung (EU) 2017/745
oder

c) eine sonstige klini-
sche Prifung im Sinne
von § 3 Nummer 4 des
Medizin-produkterecht-
Durchfihrungsgesetzes.

Rende Vereinfachung fur die unter 4
a)-c) genannten Studien scheint lei-
der mit einer unnétigen Verschar-
fung und Burokratisierung von Stu-
dien einherzugehen, die nicht unter
4 a)-c) fallen.

Letztere sind zukunftig allesamt im
Genehmigungsverfahren zu beantra-
gen.

Non-Pharma- bzw. Non-Medizinpro-
dukte-Studien werden damit syste-
matisch benachteiligt. Hierunter fal-
len z.B. Studien zu Wirkungen und
Nebenwirkungen von bereits in klini-
scher Anwendung befindlichen bzw.
zugelassenen Pharmaka oder Medi-
zinprodukten und von sehr zahlrei-
chen medizinischen Verfahren, die
nicht auf Pharmaka oder Medizinpro-
dukten beruhen (z.B. operative Ver-
fahren, Strahlentherapie, Psychothe-
rapie, Physiotherapie, etc.). Diese
Fragstellungen bzw. Verfahren sind

allen nicht unter §32 (1) 4 a)-c) er-
fassten Fallen, eine positive Bera-
tung durch eine Ethik-Kommission
und eine Anzeige beim BfS (sofern
zwingend erforderlich) ausreicht.
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Lfd.
Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
1§/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erful-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

selbstverstandlich ebenfalls essenti-
ell und kénnen nicht ignoriert bzw.
nachteilig behandelt werden.

Im Sinne einer schnellen und opti-
malen Patientenversorgung bzw.
Durchflhrung qualitativ hochwerti-
ger, prospektiver Studien ist hier
nach der Beratung durch eine Ethik-
kommission ein einfaches Anzeige-
verfahren einem deutlich aufwendi-
geren Genehmigungsverfahren beim
BfS eindeutig vorzuziehen.

Die im Referentenentwurf genannte
Begriindung (Seite 62) erscheint
nicht stichhaltig und eher konstruiert.
Mit dieser Anderung steht die Ver-
einfachung ausschlief3lich fiir das
BfS eindeutig im Vordergrund. Die
0.g. Disziplinen/Fachgesellschaften
bzw. Patientengruppen werden be-
nachteiligt und zu einem unnétig auf-
wendigeren Verfahren gendtigt. Dies
ist ein klarer Rickschritt gegenlber
dem aktuellen status quo.

Kein Bezug

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Weitere Anderungen im AMG

Es wird angeregt, den entspre-
chenden Abschnitt im AMG zu den
Ausnahmen der Erlaubnispflicht flr
diagnostische Radiopharmaka (§
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Lfd.
Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
1§/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erful-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

13 Abs. 2 Nr. 2a) dahingehend an-
zupassen, dass diese nicht auf
Apotheken beschrankt ist, sondern
auch von nuklearmedizinischen
Einrichtungen genutzt werden
kann.

Vorschlag: Erganzung von ,oder
nuklearmedizinische Einrichtun-
gen“ nach dem Wort Apotheke in §
13 Abs. 2 Nr. 2a

Geanderter Wortlaut ware dann:
(Einer Erlaubnis nach Absatz 1 be-
darf nicht...)

2a) die Apotheke oder nuklearme-
dizinische Einrichtung fir die in
Artikel 61 Absatz 5 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 genannten Ta-
tigkeiten,...

Begriindung:

Die von der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Artikel 61 Absatz 5 b)
vorgesehene Befreiung von der Er-
laubnispflicht bei der Herstellung
von radioaktiven diagnostischen
Prifpraparaten ist derzeit in
Deutschland beschrankt auf Apo-
theken. Da Apotheken in Deutsch-
land aber keine radioaktiven Arz-
neimittel herstellen (die Herstellung
findet derzeit ausschlieBlich in den
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Lfd.
Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
1§/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erful-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

nuklearmedizinischen Einrichtun-
gen am Ort der Anwendung statt),
sind die Vereinfachungen, die da-
mit geschaffen werden sollten, in
Deutschland nicht nutzbar. Das hat
in der Vergangenheit zu einem
Rickgang an nationalen Studien
bzw. zu einer nur mangelhaften
Beteiligung von deutschen Prif-
zentren an internationalen klini-
schen Studien mit Radiopharmaka
geflihrt (sowohl bei Studien mit Ra-
diopharmaka als Prufpraparat als
auch bei Studien mit Radiophar-
maka als Begleitdiagnostik).

OO0 |N|D
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