Standiger Stellvertreter des Hauptgeschaftsfiihrers

Deutscher Stadtetag | GereonstraBe 18-32 | 50670 Koln

Bundesministerium fiir Gesundheit
Frau Referatsleiterin Christiane Stier
RochusstraRe 1

53123 Bonn

E-Mail: 112@bmg.bund.de

Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der
Durchfiihrung klinischer Priifungen
Hier: Ihr Geschaftszeichen 30040#00009

Sehr geehrte Frau Stler, sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Moglichkeit, eine Stellungnahme zum o. g. Referen-
tenentwurf abgeben zu kénnen.

Die neue Verordnung hat das Ziel, die Rahmenbedingungen fiir das
Medizinforschungsgesetz vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 1 Nr. 324)
fir die Entwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu ver-
bessern und damit den Standort Deutschland attraktiver zu machen.

Durch die Formulierung von Standardvertragsklauseln soll die Durch-
flihrung klinischer Priifungen im Rahmen von Medikamentenzulassun-
gen vereinfacht werden.

Die Standardvertragsklausel-Verordnung dandert die Klinische Prifungs-
Bewertungsverfahrens-Verordnung im Hinblick darauf, Regelungsli-
cken zu schlieBen und das Zulassungsverfahren zu beschleunigen.

Dies ist grundsatzlich zu begriifRen, denn in der Praxis machte die Ab-
stimmung von Studienvertragen gerade bei internationalen Studien er-
hebliche Probleme.

Wir positionieren uns wie folgt:

In der Formulierung des Referentenentwurfes ist leider nur Bezug ge-
nommen auf Klinische Prifungs- und Bewertungsverfahren bei
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»Arzneimitteln”, damit sind bspw. Produkte auf der Basis von Genetisch
Modifizierten Organismen (GMO), wie bspw. in der Phagentherapie ausge-
nommen. Hierzu sollte eine Klausel zur méglichen Offnung eingesetzt wer-
den. Ahnliches sollte bei klinischen Priifungs- und Bewertungsverfahren
von diagnostischen oder therapeutischen Produkten nach Medizinpro-
duktegesetzt, insbesondere fiir Medizinprodukte hoher Risikokategorien
nach EU-Verordnung vorgesehen werden, damit die mit der Verordnung
beabsichtigten Vereinfachungen auch dort greifen.

Um die vorgeschlagenen automatisierten elektronischen Kommunikations-
wege, bspw. im Rahmen eines Studien-Koordinierungsprogramms umset-
zen zu koénnen, ist zu klaren wie die Aufwendungen fiir entsprechende Ver-
arbeitungsprogramme (Elektronisch Studienunterlagen, Vertrage, Akten,
Abrechnungen zur steuerlichen Bewertung) refinanziert werden. Denkbar
ist ein entsprechendes Férderprogramm oder eine Finanzierung im Rah-
men der Ubernahme der Infrastrukturkosten der Kliniken.

Unsere Stellungnahme im Detail entnehmen Sie bitte der beigefligten Ta-
belle.

Wir hoffen, dass unsere Anmerkungen Berlicksichtigung finden.

Mit freundlichen GriRRen

S

Stefan Hahn
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Verband:

Deutscher Stadtetag

Datum:

10. Mérz 2025

Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf

[Art. /§8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

1 Zu § 2 Absatz
1 2. Ergeb-
nisse und Er-
findungen, 2.5

Inhaltlich

In diesem Absatz werden die
Rechte an den Ergebnissen vom
Priifzentrum an den Sponsor ab-
gegeben.

Hier ergibt sich nachfolgende
Frage: Wie wird sichergestellt,
dass Ergebnisse, die gegebenen-
falls einen schadigenden Einfluss
auf Menschen ausiiben kdonnen,
zur Kenntnis bzw. in den Beipack-
zettel gelangen, wenn dennoch
mit der Produktion des Arzneimit-
tels begonnen wird, weil der Nut-
zen im Rahmen der Risikobewer-
tung hoher ausfallt? (siehe hierzu
auch 1.1 Veroffentlichung aller
Ergebnisse)
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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 Zu § 2 Absatz Inhaltlich Samtliche Ergebnisse werden als ver-
1, 3. Vertrauli- trauliche Informationen deklariert.
che Informati- Umso mehr ist es wichtig festzule-
onen, 3.1 gen, dass, wenn man sich flr eine
Publikation entscheidet, alle Daten
publiziert werden mussen.

3 | Zu § 2 Absatz Inhaltlich Hier wird geregelt, dass der
1, 6. Inspek- Sponsor unverzuglich informiert
tion und Au- wird, wenn die Sicherheit der Pri-
dits, 6.1 fungsteilnehmer beeintrachtigt

wird oder durch die Durchfiih-
rung der Studie beeinflusst wer-
den kann. Unklar ist aus unserer
Sicht, wer tGber den Abbruch der
Studie bei der/den betroffenen
Personen entscheidet.

Dies sollte formuliert werden. Die
Entscheidungshoheit hiertiber
sollte das Priifungszentrum ha-
ben.

4 Zu § 2 Ab- Inhaltlich Die Klauseln sind ein typisches Muster Man konnte noch folgende bei-
satz1, Haf- fur Haftungsregelungen, die Gblicher- den Satze in die Haftungsrege-
tungsregelun- weise in Studienvertragen verwandt lung erginzend aufnehmen.
gen unter werden und insoweit grundsatzlich auch
Punkt 7.2. und akzeptabel sind. Hinzuweisen ist aber,

7.3 dass es aber immer auch auf die Art der
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Studie ankommt und welche Risiken zu
erwarten sind.

1. Die Priifstelle ibernimmt
aufgrund des For-
schungscharakters kei-
nerlei Gewahrleistung
fiir das Erreichen be-
stimmter Arbeitsergeb-
nisse oder deren Ver-
wendung flr einen be-
stimmten Zweck oder
dass die Arbeitsergeb-
nisse frei von Rechten
Dritter sind.

2. Bei Sach- und Vermo-
gensschiden haftet die
Prifstelle nur in Hohdes
einfachen [doppelten]*
Auftragswertes (*hier
kommt es natirlich auch
darauf an wie hoch die
Gesamtvergltung bzw.
das Honorar fir die Prif-
stelle ist).

Zu § 2 Ab-
satzl, Do-
kumenta-
tion Nr.

Inhaltlich

Es ware sinnvoll, dass die Doku-
mentation webbasiert stattfin-
den kann und der Sponsor fiir
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

1, 10. Beendi-
gung

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
8.1.und die Aufbewahrung und Lagerung
8.2 in der Pflicht steht.
6 Zu § 2 Absatz Inhaltlich

Aus unserer Sicht sollte festgehal-
ten werden, wer den Studienab-
bruch bei befiirchteter Patien-
tengefahrdung festlegt.
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