Bundesrat Drucksache 155/24 (Beschluss)

17.05.24

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 1044. Sitzung am 17. Mai 2024 beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf gemal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu
nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 14 Absatz 6 AMG)

In Artikel 1 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:
,5. Dem 8§ 14 wird folgender Absatz 6 angefgt:

.»(6) Die zustandige Bundesoberbehorde erstellt auf Antrag einer zu-
stdndigen Behorde eine Stellungnahme zur Auslegung der Grundsétze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis Arzneimittel fur neuartige Thera-
pien und flr Arzneimittel, die als individuelle Zubereitung fiir einen einzel-
nen Patienten hergestellt und unter der fachlichen Verantwortung eines Arz-
tes zur antibakteriellen Therapie angewendet werden. Dem Antrag ist eine
Begriindung beizufugen. Die zustdndige Bundesoberbehorde stellt die Stel-
lungnahme nach Satz 1 der Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) zur Veroffentlichung auf
deren Internetseite in einer Fassung, die keinen Riickschluss auf Betriebs-
und Geschaftsgeheimnisse und personenbezogene Daten erlaubt, zur Ver-
flgung.* *
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Begriindung:

Der in Artikel 1 des Gesetzentwurfs vorgeschlagenen Einfuhrung der Verof-
fentlichung von Empfehlungen der Bundesoberbehdrden zur Auslegung der
Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel fur
neuartige Therapien sowie fur einzelne Patienten hergestellte und unter der
fachlichen Verantwortung eines Arztes zur antibakteriellen Therapie angewen-
dete individuelle Zubereitungen kann nicht zugestimmt werden. Die Durchfiih-
rung der Uberwachung und damit die Anwendung der GMP-Leitfaden ist den
Landern Ubertragen. Dazu gehort auch, dass die Leitfaden durch die Lander
ausgelegt werden. Zur Harmonisierung in Deutschland stehen unter anderem
die Zentralstelle der L&nder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten (ZLG) und die dort angesiedelten Expertenfachgruppen (EF-
Gen) zur Verfiligung.

An Inspektionen (8 64 Absatz 2 AMG) und der Erteilung von Herstellungser-
laubnissen (8 13 Absatz 4 AMG) im Bereich der ATMPs sind grundsétzlich die
Bundesoberbehdrden zu beteiligen, so dass diese ihr Fachwissen an diesen
Stellen in den Prozess einbringen kann.

Einer neuen Mdglichkeit der Erstellung einer Stellungnahme der Bundesober-
behorden zur Auslegung der Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis auf begriindeten Antrag einer zustandigen Behdrde und deren Ver-
offentlichung, die auf der Internetseite der Zentralstelle der Lander fur Ge-
sundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) in allgemein
gefasster Form erfolgen sollte, wird zugestimmt.

2. Zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe b (8 40 Absatz 4 Satz 2 — neu — AMG) und
Artikel 7 Nummer 4 (§ 7 Absatz 3 KPBV)

a) In Artikel 1 Nummer 7 ist der Buchstabe b zu streichen.

b) In Artikel 7 ist Nummer 4 zu streichen.

Begrindung:

Die Festschreibung von festen, verkirzten Fristen von 26 Tagen fir die Bewer-
tung von Klinischen Prifungen, an denen kein weiterer Mitgliedstaat der EU
beteiligt ist, stellen nationale Sonderwege in Bezug auf die internationale For-
schungsgemeinschaft dar. Eine Forderung von Antragstellungen fiir mononati-
onale Einzelstudien statt der winschenswerten Teilnahme an multinationalen
Studien l&uft dem Sinn und Zweck der CTR mit dem EU-weiten CTIS-Portal
entgegen. Die Bundesoberbehorden setzen sich bei mononationalen Studien
bereits jetzt selbst das Ziel der beschleunigten Bearbeitung, die eingehalten
wird, sofern keine zeitaufwendigere fachlich-inhaltliche Kl&rung erforderlich
ist. Eine Erweiterung von diesbeziglichen Rechtsvorschriften bendtigt es nicht
und diese ist nicht sinnvoll, da sie die Notwendigkeit der Bearbeitung kompli-
zierterer inhaltliche Fragestellung sowohl durch Antragsteller als auch Behor-
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den nicht aus der Welt schaffen. Die Folge ware eine erhdhte Anzahl an Ab-
lehnungsbescheiden, wenn eine gesetzlich vorgeschriebene Frist aus fachlich-
inhaltlichen Grunden nicht eingehalten werden kann. Schlussendlich erhoht
sich dadurch der birokratische Aufwand fiir alle Seiten.

Eine wirksame Beschleunigung der Verfahren lieRRe sich vielmehr durch eine
ausreichende Personalausstattung der Bundesoberbehdrden, eine ausreichende
Finanzierung zur Weiterentwicklung der digitalen Infrastruktur, insbesondere
der PANDA-Datenbank mit neuen Schnittstellen zu weiterer behdrdenspezifi-
scher Software, gewahrleisten. Durch eine Entwicklung von aufgabenspezifi-
sche Softwarepaketen, die beispielsweise auch fir alle Landertiberwachungs-
behorden Uber eine Schnittstelle den Import der Inhalte der CTIS/PANDA-
Datenbank zur digitalen Weiterverarbeitung erlauben, kénnte eine weitere Be-
schleunigung erreicht werden. Ebenso wiirde eine weitreichendere Schnittstelle
von CTIS/PANDA zur Software der Bundesoberbehorden deren Aufgabener-
ledigung erleichtern und die Bearbeitungszeit somit verkiirzen. Die Verbesse-
rung der Funktionalitdten der europdischen Datenbanken kann ebenfalls zu ei-
ner wesentlichen Verkirzung der Bearbeitungszeiten beitragen.

3. Zu Artikel 1 Nummer 7a — neu — (8 40a Séatze 2 bis 4 AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 7 folgende Nummer 7a einzufiigen:
,7a. In 8§ 40a werden nach Satz 1 folgende Sétze eingefugt:

»oponsoren mussen eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung
der Prifstellen mit in klinischen Prifungen eingesetzten Arzneimitteln
gewadhrleisten. Im Studienprotokoll sind MaRBnahmen fur den Fall einer
Nichtverfugbarkeit von in klinischen Prifungen eingesetzten Arzneimit-
teln vorzusehen. Diese haben konkrete Angaben hinsichtlich der Thera-
pieumstellung oder des Therapieabbruchs zu beinhalten, die sowohl bei
Fortsetzung als auch vorzeitiger Beendigung der Studie zum Schutz der
Patienten vorlibergehend oder dauerhaft zu treffen sind.” *

Begrindung:

Liefer- und Versorgungsengpasse konnen auch die im Rahmen von klinischen
Prifungen eingesetzten Arzneimittel betreffen. Die kontinuierliche Verfligbar-
keit von Priif- und Begleitmedikation ist jedoch essenziell, um eine klinische
Prifung erfolgreich durchfuhren und die hierbei gewonnenen Daten in Zulas-
sungsverfahren nutzen zu konnen. Insofern ist durch geeignete MalRnahmen,
wie zum Beispiel eine Resilienz der Lieferketten, sicherzustellen, dass die be-
notigten Arzneimittel fir den gesamten prognostizierten Zeitraum der klini-
schen Prifung zur Verfligung stehen.
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Da zum Zeitpunkt der klinischen Priifung noch keine vollstandigen Daten zur
Wirksamkeit, Sicherheit und Wechselwirkungen der Priifmedikation vorliegen
und im Falle von Verblindungen die Art der Therapie dem Priifer und den Pati-
entinnen und Patienten nicht bekannt ist, ist vom Sponsor der Studie unter Ein-
bezug aller wissenschaftlichen Erkenntnisse abzuwégen, welche MaRnahmen
bei Nichtverfugbarkeit der Prifmedikation zu treffen sind. Mogliche MafRnah-
men konnten beispielsweise die sofortige Entblindung sein, die Nennung kon-
kreter Alternativtherapien zur Fortfiihrung oder die Empfehlung des Abbruchs
der Therapie mit Hinweisen zur weiteren Nachbeobachtungsphase sowohl bei
Fortsetzung als auch vorzeitiger Beendigung der Studie.

4. Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe b (§8 41a Absatz 5 AMG)

In Artikel 1 Nummer 10 ist der Buchstabe b zu streichen.

Begriindung:

Eine grundsétzlich einheitliche Vorgehensweise der Ethik-Kommissionen auf
Basis von Richtlinien zur Anwendung und Auslegung der VVorgaben der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 fiir Ethik-Kommissionen ist wiinschenswert.

In der Praxis handelt es sich bei Entscheidungen zur Ethik um Einzelfallent-
scheidungen, die in der Realitat sehr individuell und komplex sind.

Die vorgesehene Konsequenz der Anordnung des Ruhens oder der Aufhebung
der Registrierung der Ethik-Kommission durch die BOB fiir den Fall eines
(angeblichen) Verstolles gegen die neuen Richtlinien zur Bewertung klinischer
Prifungen durch Ethik-Kommissionen schrénkt die persdnliche, ethische Beur-
teilung nach dem eigenen Gewissen der in der Ethikkommission mitarbeiten-
den Arzte zu sehr ein. Zudem ist unklar, wie im Falle von Beurteilungsdiskre-
panzen vorzugehen wére. Aufgrund der fehlenden demokratischen Legitimati-
on der Mitglieder des AKEK e.V. und der fehlenden Rechtsaufsicht tiber den
AKEK e.V. ist fraglich, ob der AKEK e.V. fur eine Richtlinienbefugnis hinrei-
chend legitimiert ist, die Uber die Verpflichtung der Berticksichtigung seiner
Richtlinien bei der Erstellung von Stellungnahmen und Bewertungsberichten
hinausginge.
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5. Zu Artikel 1 Nummer 12 (§ 41c AMG)

Artikel 1 Nummer 12 ist wie folgt zu fassen:
,12. 8§ 41c wird wie folgt gefasst:
»341c

Richtlinien zur Bewertung klinischer Prifungen durch Ethik-
Kommissionen

< ... weiter wie Wortlaut der Vorlage zu §41d ... >*

Begrindung:

Die mit dem Gesetzentwurf in Artikel 1 vorgesehene neue Fassung des § 41c
AMG und die sich daraus ergebenden Folgednderungen sind zu streichen.

Im mit dem aufgrund seiner Zielrichtung, Deutschland als international fuihren-
den Standort fur Forschung und Entwicklung im Bereich der klinischen Stu-
dien zu stérken, grundsétzlich begriBenswerten Gesetzentwurfes ist die Ein-
richtung einer spezialisierten Ethik-Kommission auf Bundesebene vorgesehen.
Die komplexen Regelungen im Bereich der Genehmigungsverfahren fir klini-
sche Prufungen und der Zulassungsverfahren von Arzneimitteln und Medizin-
produkten sollen entbirokratisiert und beschleunigt werden. Zwar ist der An-
satz der Bundesregierung, die Harmonisierung der Anforderungen von Ethik-
kommissionen voranzutreiben und die Fachkompetenz fur diese Themen in
spezialisierten Ethikkommissionen zu bindeln, richtig. Jedoch stellt die Etab-
lierung einer Spezialisierten Ethik-Kommission nicht den geeigneten Weg fir
die Adressierung dieser Zielvorstellung dar. Neben rechtlichen Bedenken steht
sie im Widerspruch zu den intendierten Zielen des Gesetzes und ist abzu-
lehnen.

Es stellt sich die Frage, wie die Sonderstellung einer zentralen Ethik-
Kommission fur spezialisierte Verfahren auf Bundesebene, als Doppelstruktur
zu den nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen, zu rechtfertigen ist.
Die Lander sind zum Vollzug von Bundesrecht verpflichtet. Der Nachweis der
Qualifikation der nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen ist durch
deren Registrierung nach 8 41a AMG erbracht. Die registrierten Kommissio-
nen arbeiten zuverlassig.

Die Struktur der Ethik-Kommissionen auf Landerebene ist seit Jahrzehnten in
Deutschland etabliert. Ethik-Kommissionen sind wesentlich fur Sicherheit und
Qualitat der klinischen Forschung und mit ihrer Expertise ein Standortvorteil.
Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen verfugen Utber eine hohe fachliche
Kompetenz aus allen Bereichen der Medizin, Biometrie, Jurisprudenz, Patien-
tenvertretung und anderen gesetzlich vorgesehenen Gruppierungen.
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Die hohe Qualitat und Expertise der ehrenamtlichen Kommissions-Mitglieder,
welche beruflich tberwiegend in Klinik und Forschung aktiv sind, beruhen un-
ter anderem auf der parallelen Néahe zur Praxis und den aktuellen Entwicklun-
gen. Diese praxisnahe Expertise lasst sich am besten im Rahmen einer dezent-
ralen Organisation gewéhrleisten und aufrechterhalten.

Die Expertise und die Erfahrungen der Ethik-Kommissionen auf Landerebene
sollten durch die Einrichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission fir be-
sondere Verfahren auf Bundesebene nicht leichtfertig in Frage gestellt werden.
Um die Expertise der Beurteilenden fiir besonders komplexe Projekte noch
weiter sicherzustellen, kénnte auch im aktuellen System eine Konzentration auf
wenige spezialisierte Ethik-Kommissionen erfolgen.

Die registrierten Ethik-Kommissionen der Lander erfiillen fiir die genannten
»Spezialisierten Verfahren“ bereits alle notwendigen Voraussetzungen fur de-
ren Bewertung. Eine Fokussierung einzelner registrierter Ethik-Kommissionen
auf spezialisierte Verfahren verbunden mit der Zustandigkeit hierfur ist Gber
den Geschéftsverteilungsplan realisierbar, ohne dass eine Struktur auf Bundes-
ebene erforderlich ware. Der Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen in
der Bundesrepublik Deutschland e.V. (AKEK) kodnnte dies zentral und ver-
bindlich organisieren. Dass fur die Genehmigung Klinischer Prifungen von
Arzneimitteln infolge der Verordnung (EU) 536/2014 nur noch eine einzige der
bundesweit registrierten Ethik-Kommissionen gemeinsam mit der Bundesober-
behorde zustandig ist, verdeutlicht, dass eine Umsetzung im bestehenden
System grundsétzlich maéglich ist und bereits praktiziert wird.

Der Harmonisierungsbedarf verbleibender, unterschiedlicher Anforderungen
der Ethik-Kommissionen der Lander wird mit der vorgesehenen Richtlinien-
kompetenz des AKEK im vorliegenden Gesetzentwurf (vgl. 8 41d) adressiert.

Insgesamt verspricht eine nochmalige Komplexitétssteigerung durch die Schaf-
fung einer zentralen Ethik-Kommission auf Bundesebene keinen Zusatznutzen,
stattdessen besteht die Gefahr einer unnétigen und unwirtschaftlichen Parallel-
blrokratie.

Die Schaffung einer zentralen Spezialisierten Ethik-Kommission im Arznei-
mittelbereich konnte hingegen die bewahrten Strukturen der L&nderebene un-
terminieren, indem es das existierende System der Ethik-Kommissionen grund-
legend in Frage stellt.

Bisher nutzte der Bund die vorhandenen Landerkommissionen fiir Belange des
Arzneimittelgesetzes. Die Lander haben sich entsprechend der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 vorbereitet und Mittel investiert sowie die landesrechtlichen
Voraussetzungen geschaffen. Diese Bemiihungen waren durch die Einrichtung
einer Spezialisierten Ethik-Kommission fur besondere Verfahren auf Bundes-
ebene in weiten Teilen zunichtegemacht. Die lokalen Ethik-Kommissionen
sind zudem gegentber ihrem Trager nicht weisungsgebunden. Eine Speziali-
sierte Ethik-Kommission auf Bundesebene ware demgegeniber eine weisungs-
gebundene Behorde, da das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) sowohl als Genehmigungs- als auch Aufsichtsbehérde fungie-
ren wirde.
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Das Berufen der Kommissionsmitglieder durch das BMG im Benehmen mit
dem BMBF bieten nicht die Gewéhr fur die Unabhéngigkeit, die sowohl die
Deklaration von Helsinki des Weltérztebundes als auch die Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 zur klinischen Priifung von Arzneimitteln fordern.

Die institutionelle Unabhéngigkeit ist aber ein zentrales Element fur den Pati-
entenschutz und auch fir die gesellschaftliche Akzeptanz der Forschung am
Menschen.

Bedenken zur geplanten zentralen Ethik-Kommission auf Bundesebene werden
ebenfalls von relevanten Akteuren der Forschungslandschaft und Industrie in
Deutschland vorgebracht. So sprechen sich unter anderem der AKEK selbst,
als Zusammenschluss der 49 nach Landesrecht gebildeten 6ffentlich-recht-
lichen Ethik-Kommissionen Deutschlands, oder die Initiative Studienstandort
Deutschland e.V., als Zusammenschluss von insgesamt 26 Organisationen aus
dem Umfeld klinischer Forschung, nachvollziehbar begriindet gegen die Ein-
fihrung einer zentralen Ethik-Kommission auf Bundesebene aus. Dies zu be-
ricksichtigen gilt umso mehr, als dass wichtige akademische und industrielle
Institutionen, wie die Deutsche Forschungsgemeinschaft und der Wissen-
schaftsrat, aber auch die Bundesérztekammer, der Verband Deutscher Univer-
sitatsklinika, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e.V. diese Position unterstiitzen. Die Gesamt-
heit der Bedenken kann und darf nicht unberticksichtigt bleiben.

6. Zu Artikel 1 Nummer 13 (8 42d Absatz 1a — neu — AMG)

In Artikel 1 Nummer 13 ist in § 42d nach Absatz 1 folgender Absatz 1a einzu-
flgen:

,»(1a) Die Standardvertragsklauseln enthalten ebenfalls Kriterien zur Defini-
tion der Sponsorschaft und Co-Sponsorschaft zur transparenten Darstellung der
Verantwortungsabgrenzung und Finanzierung von klinischen Priifungen.*

Begrindung:

Die Erstellung und Veroffentlichung von Standardvertragsklauseln kann einen
wichtigen Beitrag zur besseren Transparenz bei den Verantwortlichkeiten und
der Finanzierung von klinischen Priifungen leisten. Die freie Forschung darf
nicht durch Unterwanderung von Geldgebern mit intransparenten Vertragsver-
pflichtungen fir die Forschenden beeinflusst werden. Um insbesondere die fi-
nanziellen Interessenlagen transparent abzubilden und um zu verhindern, dass
eine direkte Kommunikation zwischen den GCP-Inspektoraten und Inspizierten
behindert wird, sind die Rollen von Sponsor und Co-Sponsor konkret festzule-
gen.

Dafur ist ein Kriterienkatalog zu entwickeln, anhand dem eine objektive Fest-
stellung einer Co-Sponsorschaft erfolgen kann.
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Aufgrund der seit dem Antragsverfahren tGber CTIS mdglichen Rolle der Co-
Sponsorschaft ist es erforderlich, die Abgrenzung der Verantwortungsbereiche
innerhalb der klinischen Prifung scharfer zu fassen.

7. Zu Artikel 1 Nummer 13 (8 42d AMG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, inwiefern
die Anwendung von Standardvertragsklauseln bei der Durchfiihrung klinischer
Prifungen im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Bildung und For-
schung sowie nach Anhérung der betroffenen Verbdnde, Organisationen und
Behorden mittels Rechtsverordnung verbindlich ausgestaltet beziehungsweise
den Vertragspartnern verbindlich zur Anwendung vorgegeben werden kann.
Hierfur bote es sich an, bereits bestehende Standardvertragsklauseln zu prifen
und diese gegebenenfalls zu erweitern.

Zudem wird gebeten zu prifen, ob fir die Abrechnung der in klinischen Pri-
fungen erbrachten Leistungen ein bundeseinheitliches, harmonisiertes Kosten-
kalkulationstool unter Berlicksichtigung der unterschiedlichen Kostenstrukturen
verschiedener Klinika bereitgestellt werden kann.

Begrindung:

Vertragsabschliisse Gber die Durchfiihrung klinischer Prifungen zwischen dem
Sponsor und dem Prifzentrum nehmen in Deutschland im Vergleich zu ande-
ren europdischen Studienstandorten viel Zeit in Anspruch, insbesondere auf-
grund der deutlich l&nger andauernden Vertragsverhandlungen. Dies verzégert
den Zugang der Patientinnen und Patienten zu neuen, innovativen Arzneimit-
teln und gefahrdet insgesamt die pharmazeutische Forschung am Standort
Deutschland.

Die geplante Veroffentlichung von Standardvertragsklauseln ist vor diesem
Hintergrund grundsatzlich zu begriiBen. Um das gesetzgeberische Ziel einer
Verfahrensbeschleunigung durch eine Verkirzung der Vertragsverhandlungen
zu erreichen, ist jedoch eine verbindliche Ausgestaltung der Standardvertrags-
klauseln erforderlich.

Neben standardisierten Vertragsklauseln sollte auch in Deutschland ein einheit-
licher Kostenkatalog geschaffen werden, um langwierige Budgetverhandlun-
gen bei der Durchfuhrung Kklinischer Prifungen zu vermeiden und die Dauer
der Vertragsverhandlungen wirksam zu verkiirzen. Hierfur erscheint etwa ein
webbasiertes, obligatorisches und transparentes Kostenberechnungstool nach
dem Vorbild des vom britischen National Institute for Health and Care Rese-
arch bereitgestellten Modells geeignet.
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8. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (8 47 Absatz 1 Nummer 2

Buchstabe g AMG) und
Buchstabe b (§ 47 Absatz 2a AMG)

Artikel 1 Nummer 14 ist wie folgt zu &ndern:

a)

b)

In Buchstabe a sind in 8§ 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g die Worter
»Prufpraparate und Hilfspraparate” durch die Worter ,,in klinischen Prifun-
gen eingesetzte Arzneimittel* zu ersetzen.

In Buchstabe b ist § 47 Absatz 2a wie folgt zu fassen:

»(2a) Pharmazeutische Unternehmer, Inhaber einer entsprechenden
Herstellungserlaubnis, GroRhandler, Apotheken, ein Prifer, der Arzt, oder,
bei einer zahnmedizinischen Priifung, Zahnarzt ist, und ein Mitglied des
Prifungsteams, das Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Priifung, Zahn-
arzt ist, dirfen Arzneimittel, die in klinischen Prifungen eingesetzt und
kostenlos zur Verfiigung gestellt werden, an Prifungsteilnehmer nur abge-
ben, wenn nach einer von dem Sponsor fur den Einzelfall vorzunehmenden
Bewertung die Sicherheit der an der klinischen Priifung teilnehmenden Per-
sonen und die Validitat der in der klinischen Priifung erhobenen Daten ins-
besondere hinsichtlich der Abgabe der Arzneimittel an die Prifungsteil-
nehmenden gewadhrleistet sind, durch geeignete und angemessene MaR-
nahmen sichergestellt ist, dass der Sponsor keine Mdglichkeit hat, die Pri-
fungsteilnehmer zu identifizieren, und eine Erlaubnis der fiir die Genehmi-
gung der Klinischen Prifung zustandigen Bundesoberbehorde vorliegt. Bei
der Abgabe der Arzneimittel an die Probanden missen Patienteninformati-
onen zur Anwendung und Aufbewahrung der Arzneimittel in deutscher
Sprache beigefuigt sein. Die bestimmungsgemélie Anwendung und quali-
tatssichernde Aufbewahrung beim Probanden missen durch vorherige
Schulungen gesichert sein und regelméfi3ig vom Prifer Uberprift werden.
Eine Uberwachung der klinischen Studien in der hauslichen Umgebung der
Probanden durch die zustdndige Behdrde erfolgt nur in begriindeten Aus-
nahmeféllen, sofern dies fir die Probandensicherheit unmittelbar erforder-
lich ist.”
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Begrindung:

Die Formulierung, dass alle Arzneimittel, die im Rahmen von klinischen Pru-
fungen eingesetzt werden, von der Regelung im 8§47 Absatz 1 Nummer 2
Buchstabe g AMG erfasst werden, dient der Klarstellung.

Mit der Anderung in § 47 Absatz 2a AMG wird vom Sponsor beauftragten
Apotheken, Krankenhausapotheken und Herstellern, die an der Durchfiihrung
der betreffenden klinischen Priifung beteiligt sind, die Mdglichkeit der Abgabe
an Teilnehmer Kklinischer Studien eroffnet. Dies dient der besseren Durchfihr-
barkeit von klinischen Prifungen.

Zur Gewahrleistung der Patientensicherheit ist eine Erweiterung hinsichtlich
der verpflichtenden Patienteninformation auch unter Beriicksichtigung der re-
vidierten Deklaration von Helsinki wichtig. Die bestimmungsgemaRe Anwen-
dung und Aufbewahrung beim Patienten muss durch vorherige Patientenschu-
lungen gesichert sein und regelmaRig von der Priféarztin beziehungsweise dem
Prifarzt Uberprift werden. Es muss ferner klargestellt sein, dass im Regelfall
keine Uberwachung der klinischen Studien in der hauslichen Umgebung der
Patienten durch die Uberwachungsbehorden durchgefiihrt wird.

9. Zu Artikel 2 Nummer 15 (§ 77 Uberschrift und Absatz 4 AMG)

In Artikel 1 ist Nummer 15 zu streichen.

Begrindung:

Im Sinne der Vermeidung von zuséatzlicher Birokratie ist auf eine Erméchti-
gung des Bundesministeriums zur Festlegung von Zustandigkeiten der Bun-
desoberbehdrden zu verzichten. Da BfArM und PEI in eine enge Zusammenar-
beit und gemeinsame Prozessabldaufe mit den Landerbehdrden eingebunden
sind, resultieren aus Zustandigkeitsanderungen erhebliche Folgen fiir die Lan-
derbehdrden, die daher auf Ebene des AMG bleiben sollten.

10. Zu Artikel 1 Nummer 16 (8 78 Absatz 3a AMG) und

a)
b)

Artikel 6 (130a Absatz 3c Satz 8 Nummer 4 SGB V)

In Artikel 1 ist Nummer 16 zu streichen.

Acrtikel 6 ist wie folgt zu fassen:

JArtikel 6

Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

In § 130a Absatz 3c Satz 8 Nummer 4 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
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20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 31
des Gesetzes vom 6. Mai 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 149) gedndert worden ist,
werden nach den Wortern "nach Absatz 3d“ die Worter ,,Satz 1 oder* ein-
geflgt.*

Begriindung:

Die Einflihrung einer Geheimhaltungsmoglichkeit fir den verhandelten Erstat-
tungsbetrag flhrt zu grof3er Intransparenz fiir heutzutage erforderliche gesund-
heitsokonomische Betrachtungen. Dabei steht ein hoher birokratischer und fi-
nanzieller Aufwand fir den Differenzausgleich einem nur fraglichen Nutzen
entgegen.

Zudem sind die Verfahren zum Ausgleich der Differenz zwischen dem nach
8 130b Absatz 3a oder Absatz 4 Satz 3 SGB V geltenden Erstattungsbetrag und
dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis einschliellich der zu viel entrichteten
Zuschlage nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten
Umsatzsteuer fur die Rezepturherstellung in (Krankenhaus-)Apotheken oder
durch Dienstleister, die fir Apotheken patientenindividuell herstellen sowie
GroRhandler, die umfillen, abpacken, auseinzeln unklar. Es fehlt eine Festle-
gung, dass gegenlber den Landeriberwachungsbehdrden eine Auskunftspflicht
uiber vertrauliche Erstattungsbetrage bestande, sofern im Rahmen der Uberwa-
chungstatigkeit geboten.

Es besteht kein Widerspruch, wenn die in anderen europdischen L&ndern tat-
séchlichen Abgabepreise fur die vertraulichen Preisverhandlungen Ubermittelt
werden, selbst wenn zukinftig der Erstattungsbetrag fir Arzneimittel in
Deutschland nicht mehr in allgemein verwendeten Verzeichnissen 6ffentlich
zuganglich ware. Eine Orientierung an den européischen Auslandspreisen ist
weiterhin winschenswert, insbesondere um Lieferengpésse in einzelnen Lan-
dern zu verringern, die durch kostenbedingt grenziliberschreitende Warenstro-
me entstehen.

Durch die Herausldosung von Arzneimitteln fir Kinder aus den Festbetragsrege-
lungen kann es trotz Erhohungen der Erstattungsbetrage dazu kommen, dass
wegen des Wegfalls der Mdglichkeit eine Festbetragszuzahlung zu erheben bei
gleichzeitig eintretender Pflicht fir den pharmazeutischen Unternehmer zur
Gewéhrung von Rabatten ein Erstattungspreis resultiert, mit dem das Arznei-
mittel nicht wirtschaftlich vertrieben werden kann. In diesen Fallen muss es
dem pharmazeutischen Unternehmer ermdglicht werden, unter bestimmten
Voraussetzungen eine Ausnahme von den in § 130a SGB V festgelegten Ra-
batten zu erlangen, wie dies zum Beispiel flr versorgungskritische Arzneimit-
tel und Kinderarzneimittel, die in der nach 8 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V er-
stellten Liste aufgefiihrt sind und fur die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung
der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V erstellten Liste oder der Anderung die-
ser Liste kein Festbetrag galt, bereits umgesetzt ist. Die Ausnahme muss dabei
auch Kinderarzneimittel umfassen, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1
SGB YV erstellten Liste aufgefiihrt sind und fur die zum Zeitpunkt der Be-
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kanntmachung der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V erstellten Liste oder der
Anderung dieser Liste bereits ein Festbetrag galt.

11. Zu Artikel 3 Nummer 1a — neu — (8 5 Absatz 2a — neu — MPDG)

In Artikel 3 ist nach der Nummer 1 folgende Nummer 1a einzufligen:
,1a. In 8 5 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefugt:

»(2a) Die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ansdssigen Hersteller
und Bevollméchtigten, Sponsoren und rechtliche Vertreter von Sponsoren
teilen der zustdndigen Behorde im Fall der Einstellung oder Beendigung
ihrer Geschaftstatigkeit unverziliglich die Stelle, bei der die Unterlagen
aufbewahrt werden, mit. § 79 Absatz 1 Nummer 4 und Nummer 6 gelten
entsprechend.” ¢

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung, dass die nach den Vorschriften der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 aufzubewahrenden Unterlagen von
den in 8 5 Absatz 1 und 2 MPDG Verpflichteten im Fall der Einstellung oder
Beendigung ihrer Geschaftstatigkeit in eigener Verantwortung an geeigneter
Stelle fir die genannten Zeitrdume zu sichern sind, damit diese auch nach Ende
der Geschéftstatigkeit den zustdndigen Behorden zur Einsichtnahme zur Ver-
fligung stehen. Die zustandige Behorde ist tber die Stelle, bei der die aufbe-
wahrungspflichtigen Unterlagen hinterlegt sind, zu informieren; die Unterlagen
sind mit der Einstellung oder Beendigung der Geschaftstatigkeit hingegen nicht
den zustéandigen Behdrden zu ubergeben.

12. Zu Artikel 3 Nummer 6 (8 36 Absatz 4 MPDG)

In Artikel 3 ist Nummer 6 zu streichen.

Begriindung:

Die im Gesetzesentwurf in Artikel 3 formulierten Regelungen stellen einen na-
tionalen Sonderweg von Fristverldngerungen in gemeinsamen européischen
Verfahren dar, was grundsatzlich abzulehnen ist.
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In der Begriindung des Gesetzentwurfs zu Artikel 3 Nummer 6 werden bereits
europarechtliche Bedenken angefiihrt: ,,Dies gilt, soweit europarechtlich mog-
lich, durch entsprechende Verweisungen in den 88 36 Absatz 4, 51 Absatz 4
und 58 Absatz 4 MPDG auch fur den umgekehrten Fall, dass sich das strahlen-
schutzrechtliche Verfahren verzogert.”

Bei der vorgeschlagenen speziellen Anderung in § 36 Absatz 4 MPDG ist
ebenfalls vorher abzukléren, ob es iber die rechtlichen Bedenken hinaus inhalt-
lich und technisch moglich sein wird, einen solchen nationalen Sonderweg der
Fristverlangerung aufgrund des strahlenschutzrechtlichen Verfahrens in der eu-
ropaischen Datenbank EUDAMED abgekoppelt abzubilden.

Im Gesetzentwurf des Medizinforschungsgesetzes sind Verfahren bei Klini-
schen Prufungen, in denen sowohl ein Arzneimittel als auch ein Medizinpro-
dukt, ein In-vitro-Diagnostikum oder ein kombiniertes Produkt mit Arzneimit-
tel- und Medizinproduktanteil verwendet wird, ungeniigend berlcksichtigt, so
dass die Anderungen in dieser Form nicht in die entsprechend notwendigen
Verfahrenslaufe eingebunden werden kénnen. Die vorgesehene Anderung ist
daher zu streichen.

13. Zu Artikel 3 Nummer 9a — neu — (8 74 Absatz 1 Satz 1,
Satz 1a — neu — und
Satz 3 MPDG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 9 folgende Nummer 9a einzufiigen:
,9a. § 74 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,.teilt“ die Worter ,,die wesentlichen
Inhalte und* eingeflgt.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefigt:

,Die zustdndige Bundesoberbehdrde sorgt fur die Mitteilung nach Ar-
tikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.

c) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Die zustdndige Behdrde informiert die zustdndige Bundesoberbehor-
de Uber die nach Satz 2 getroffenen MalRnahmen, die fiir die Mittei-
lung nach Artikel 95 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/746 sorgt.” *
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Folgeénderung:

Artikel 3 Nummer 10 ist wie folgt zu fassen:
,10. § 85 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden der Nummer 12 nach der Angabe ,,8 74
Absatz 3 und 4“ die Worter ,,sowie die Mitteilung nach Artikel 95 Ab-
satz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90
Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746* angefiigt.

b) Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

< ... weiter wie Vorlage ... >

Begrindung:
Zu Buchstabe a:

Die Anderung in § 74 Absatz Satz 1 MPDG dient der Vereinfachung des Ver-
fahrens und stellt klar, dass der Abschlussbericht der zustandigen Bundesober-
behorde nicht nur das Ergebnis der Risikobewertung, sondern zur Vermeidung
von Doppelpriifungen und im Sinne des Blrokratieabbaus vielmehr auch die
wesentlichen Inhalte der Risikobewertung enthalten soll. Dies erspart der zu-
standigen Behorde innerhalb der von ihr anschlieBend vorzunehmenden eige-
nen Risikobewertung zum Beispiel zeitaufwendige erneute Stellungnahmen
des betroffenen Wirtschaftsakteurs einzufordern.

Zu Buchstabe b:

Der vorgeschlagene neue Satz 1a in § 74 Absatz 1 MPDG stellt klar, dass die
Bundesoberbehdrde fiir die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
sorgt (siehe bereits 8 85 Absatz 2 Nummer 12 MPDG).

Zukunftig ist die Bundesoberbehdrde auch fur die Mitteilung nach Artikel 95
Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Ab-
satz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 zustandig. Die Anderung
dient der Sicherstellung einer zentralen Risikokommunikation im Sinne einer
konsistenten AulRendarstellung gegeniiber den Mitgliedstaaten und der Europa-
ischen Kommission.

Zur Folgeénderung:
Die Anderung in § 85 Absatz 2 Nummer 12 MPDG ist eine notwendige Folge-
anderung zur Anderung des § 74 Absatz 1 MPDG und dient der Sicherstellung

einer zentralen Risikokommunikation im Sinne einer konsistenten Aufendar-
stellung gegeniliber den Mitgliedstaaten und der Europdischen Kommission.
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14. Zu Artikel 3 Nummer 9b — neu — (8 77 Absatz 4 MPDG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 9 folgende Nummer 9b einzuftigen:

,9b. In 8 77 werden dem Absatz 4 nach dem Wort ,, mit*“ die Worter ,,die da-
raufhin eine Risikobewertung nach § 71 Absatz 2 vornimmt* angefiigt.*

Begrindung:

Die Ergénzung dient der Klarstellung, dass die zustandige Bundesoberbehdrde
in den Fallen, in denen sie von einer zustdndigen Behorde Gber ein von einem
Produkt ausgehendes unvertretbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit
von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder fur andere Aspekte des
Schutzes der offentlichen Gesundheit informiert wird, eine Risikobewertung
nach 8 71 Absatz 2 MPDG durchfiihrt. Dem schliel3t sich das Verfahren nach
§ 74 Absatz 1 MPDG an.

15. Zu Artikel 3 Nummer 9¢ — neu — (8§ 82 Absatz 1 Satz 2 — neu — MPDG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 9 folgende Nummer 9c einzufiigen:
,9c. Dem § 82 Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

,Das Bundesministerium fir Gesundheit sorgt fir die Mitteilung nach Ar-
tikel 98 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2017/746.“ *

Begrindung:

Die Erganzung dient der Klarstellung, dass es sich um eine Meldeverpflichtung
des fir praventive GesundheitsschutzmaBnahmen nach Artikel 98 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/746 zusténdi-
gen Bundesministeriums fur Gesundheit handelt.
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16. Zu Artikel 3 Nummer 10 (8§ 85 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2,
Nummer 11
Nummer 11a — neu —und
Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 MPDG)

In Artikel 3 ist Nummer 10 wie folgt zu fassen:
,10. § 85 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die Bewertung von Meldungen nach § 77 Absatz 4 und § 81
Nummer 1,

bb) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

»11. die Risikobewertung nach 8§ 71 und die zentrale Bewertung
von Meldungen schwerwiegender VVorkommnisse und Si-
cherheitskorrekturmalRnahmen im Feld nach Artikel 89 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 84 der Verordnung
(EV) 2017/746,

cc) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a eingefigt:

»1la. die Bewertung von Produkten nach Artikel 94 Buchsta-
be a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 89 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) 2017/746 in den Féllen des
§ 74 Absatz 3 und 4,

b) Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

< ... weiter wie Vorlage ... >

Begrindung:
Zu Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa:
8 85 Absatz 2 Nummer 2 MPDG wird zur Klarstellung, welche Meldungen ei-

ner Risikobewertung durch die zustdndige Bundesoberbehdrde unterliegen, neu
gefasst.
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Zu Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb und Doppelbuchstabe cc:

Die bisherige Nummer 11 wird in die Nummern 11 und 11a aufgespalten, um
klar zwischen Vigilanz- und Marktiiberwachungsaufgaben abzugrenzen.

17. Zu Artikel 3 Nummer 10a — neu — (8 94 Absatz 2 Nummer 3 MPDG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 10 folgende Nummer 10a einzufiigen:

,10a. In 894 Absatz 2 Nummer 3 werden nach den Wortern ,,in Betrieb
nimmt,” die Worter ,,auf dem Markt bereitstellt,” eingefiigt.

Begrindung:

Die Anderung korrigiert ein redaktionelles Versehen. § 94 Absatz 2 Nummer 3
MPDG kniipft an die Regelung des § 12 Nummer 2 MPDG an, nach der es
verboten ist, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, auf
dem Markt bereitzustellen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn das Datum
abgelaufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann. Die
Handlungsvariante des Bereitstellens auf dem Markt wird in dem Bufgeldtat-
bestand nachjustiert, um bei Zuwiderhandlungen eine Sanktionierung (wieder)
zu ermdglichen.

18. Zu Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe g1 — neu — (Unterabschnitt 4 Verordnungs-
ermachtigung — neu — StrISchG),
Nummer 12a — neu — (Unterabschnitt 4 VVerordnungserméachtigung

— neu — StrISchG)

Artikel 4 ist wie folgt zu andern:
a) In Nummer 1 ist nach Buchstabe g folgender Buchstabe g1 einzufiigen:

.01 Nach der neuen Angabe zu 8 36¢ wird folgende Angabe zu Unterab-
schnitt 4 eingeflgt:

,unterabschnitt 4

Verordnungsermachtigung® *.
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b) Nach Nummer 12 ist folgende Nummer 12a einzufiigen:

,12a.  Nach § 36¢ wird folgende Uberschrift des Unterabschnitts 4 einge-

flgt:
»unterabschnitt 4
Verordnungsermachtigung® *.
Begrindung:

Durch das Medizinforschungsgesetz werden drei neue Unterabschnitte einge-
fligt, die den Abschnitt zur medizinischen Forschung in die Unterabschnitte
zum Genehmigungsverfahren, zum Anzeigeverfahren und zur Tatigkeit der
Ethik-Kommissionen strukturieren. Die Verordnungsermachtigung in 8 37
StriISchG befindet sich im Unterabschnitt 3 zur Tétigkeit der Ethik-
Kommissionen. Da sich die Verordnungsermdchtigung aber nicht nur hierauf
bezieht, ist ein neuer Unterabschnitt 4 fur die Verordnungsermachtigung einzu-
fligen.

19. Zu Artikel 4 Nummer 5 (8 31a Absatz 1 Satz 2 StrISchG),
Nummer 12 (8 36a Absatz 2 Satz 3 und Satz 4,
8 36b Absatz 2 Nummer 2 und Nummer 4,
Absatz 3
8 36¢ Absatz 1 Satz 2,
Absatz 2 Satz 3 und Satz 4 StrlSchG) und
Nummer 13 (8 37 Absatz 1a Satz 1 StrlSchG)

Artikel 4 ist wie folgt zu andern:

a) In Nummer5 ist in § 31a Absatz 1 Satz 2 nach den Wortern ,,die zuletzt
durch die Delegierte Verordnung (EU) 2022/2239 (ABI* das Komma durch
einen Punkt zu ersetzen.

b) Nummer 12 ist wie folgt zu dndern:
aa) § 36a Absatz 2 ist wie folgt zu &ndern:

aaa) In Satz 3 sind die Worter ,,Absatz 2 bis 4“ durch die Worter
»Absatz 2 bis Absatz 4 Satz 1“ zu ersetzen.

bbb) In Satz 4 sind die Worter ,,8 31b Absatz 6 durch die Worter
8 31b Absatz 4 Satz 2 und Absatz 6* zu ersetzen.
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bb) § 36b ist wie folgt zu andern:

aaa)

bbb)

Absatz 2 ist wie folgt zu &ndern:

aaaa) In Nummer 2 sind die Worter ,,nach 8 32 Absatz 1
Satz 1* durch die Worter ,,nach 8 32 Absatz 1 Satz 2*
zu ersetzen.

bbbb) In Nummer 4 sind nach den Woértern ,,§ 58 Absatz 1“
die Worter ,,bis 3 zu streichen und sind die Worter
,hach 832 Absatz 1 Satz 1 durch die Worter ,,nach
§ 32 Absatz 1 Satz 2 zu ersetzen.

Absatz 3 ist wie folgt zu fassen:

»(3) Verlangert sich nach 8 36 Absatz 3 Satz 1 des Medi-
zinprodukterecht-Durchfuihrungsgesetzes, § 41 Absatz 3 Satz 2
des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes oder §51
Absatz 3 Satz1 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-
gesetzes die Frist zur Erstellung der medizinprodukterechtli-
chen Stellungnahme der Ethik-Kommission oder ist der Ablauf
der Frist nach 836 Absatz2 des Medizinprodukterecht-
Durchflihrungsgesetzes, 8 51 Absatz 2 des Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgesetzes oder 8 58 Absatz 1 Satz 2 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes gehemmt, ver-
langert sich auch die der zustandigen Ethik-Kommission zur
Erstellung der strahlenschutzrechtlichen Stellungnahme zu-
stehende Frist entsprechend oder ist deren Ablauf entsprechend
gehemmt.”

cc) § 36¢ ist wie folgt zu dndern:

aaa)

bbb)

In Absatz 1 Satz 2 sind nach den Wortern ,,§ 31a Absatz 2 die
Worter ,,Satz 1* zu streichen.

Absatz 2 ist wie folgt zu &ndern:

aaaa) In Satz 3 sind die Worter ,,Absatz 2 bis 4“ durch die
Worter ,,Absatz 2 bis Absatz 4 Satz 1* zu ersetzen.

bbbb) Satz 4 ist wie folgt zu fassen:

»831b Absatz4 Satz2 und Absatz 6 gilt entspre-
chend.”
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c)

In Nummer 13 sind in 8 37 Absatz 1a Satz 1 die Worter ,,Anwendungen ra-
dioaktiver Stoffe und ionisierender Strahlung* durch die Worter ,,Anwen-
dungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum
Zweck der medizinischen Forschung® zu ersetzen.

Begrindung:

Allgemein:

Es handelt sich um redaktionelle Berichtigungen. Die Verweise auf andere
Vorschriften werden berichtigt beziehungsweise aus rechtsférmlichen Grinden
genauer gefasst.

Im Einzelnen:

Zu Buchstabe a:

Das Komma wird in der Abkirzung durch einen Punkt ersetzt.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa und bbb:

8 31b Absatz 4 Satz 2 StrISchG (n. F.) enthdlt keine Frist und ist daher nicht in
8 36a Absatz 2 Satz 3, sondern in § 36a Absatz 2 Satz 4 StrISchG (n. F.) zu
nennen.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa Vierfachbuchsta-
be aaaa:

Die Anzeigebediirftigkeit von wesentlichen Anderungen wird in § 32 Absatz 1
Satz 2 StrISchG geregelt.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa Vierfachbuchsta-
be bbbb:

8 58 Absatz 2 und 3 MPDG enthalt keine Fristen.

Die Anzeigebediirftigkeit von wesentlichen Anderungen wird in § 32 Absatz 1
Satz 2 StrISchG geregelt.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe bbb:

Die Verweise auf das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz werden aus
rechtsformlichen Griinden konkreter gefasst.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe aaa:

In § 31a Absatz 2 StrlSchG (n. F.) werden die Sprachen festgelegt, in denen
der Genehmigungsantrag und die Unterlagen, die fur die an dem Forschungs-
vorhaben teilnehmende Person oder fur ihren gesetzlichen Vertreter bestimmt
sind, einzureichen sind. Es wird auf § 31 Absatz 2 StrISchG in Ganze verwie-
sen, nicht nur auf Satz 1.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe bbb Vierfachbuchsta-
be aaaa:

8 31b Absatz 4 Satz 2 StrISchG (n. F.) enthélt keine Frist und ist daher nicht in
8 36a Absatz 2 Satz 3, sondern in § 36a Absatz 2 Satz 4 StrISchG (n. F.) zu
nennen.
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Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe bbb Vierfachbuchsta-
be bbbb:

Der Wortlaut von § 36¢ Absatz 2 Satz 4 StrlSchG (n. F.) wird an die Formulie-
rung von § 36a Absatz 2 Satz 4 StrISchG (n. F.) angeglichen.

Zu Buchstabe c:

Die Formulierung wird aus redaktionellen Griinden an die ansonsten verwen-
dete Formulierung angeglichen.

20. Zu Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe b (§ 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1

StrISchG)

In Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe b ist 8 32 Absatz1 Satz1 Nummer 1 wie
folgt zu fassen:

»1. das Forschungsvorhaben die Priifung von Sicherheit und Wirksamkeit eines

Verfahrens zur Behandlung ausschliellich volljahriger kranker Menschen
zum Gegenstand hat,”

Folgednderungen:

a)

b)

Zu Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe d (§ 32 Absatz 2 StrISchG)

Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe d ist zu streichen.
Zu Artikel 10 (8 137 Absatz 2a StriSchV)

Artikel 10 ist zu streichen.

Begrindung:

Ziel des Medizinforschungsgesetzes (hier Artikel 4) ist unter anderem eine Be-
schleunigung und Verschlankung der Genehmigungs- und Anzeigeverfahren
fiir die medizinische Forschung, in denen Belange des Strahlenschutzes betrof-
fen sind; dabei soll das bewahrte hohe Niveau des Strahlenschutzes aufrecht-
erhalten werden.

Mit der beabsichtigten Anderung des § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG
ist die Aufrechterhaltung des bisherigen Strahlenschutzniveaus nach Auffas-
sung des Bundesrates nicht sichergestelit.

Gemal3 § 32 StrISchG in der derzeitigen Fassung beschrénkt sich die Moglich-
keit, Forschungsvorhaben anzuzeigen (statt eine Genehmigung zu beantragen)
auf solche Vorhaben, die die Priifung von Sicherheit oder Wirksamkeit eines
Verfahrens zur Behandlung volljahriger, kranker Menschen zum Gegenstand
haben und bei denen die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung selbst nicht Gegenstand des Forschungsvorhabens ist; das heil3t auf
radiologische Begleitdiagnostik an kranken volljahrigen Menschen.
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Fur entsprechende VVorhaben an minderjahrigen kranken Menschen ist derzeit
eine Genehmigung nach 8 31 Absatz 1 StrlSchG erforderlich.

Der Gesetzesentwurf der Bundesregierung sieht vor, dass ein Teil der Geneh-
migungsverfahren fur die radiologische Begleitdiagnostik an minderjahrigen
kranken Menschen zukinftig keiner Genehmigung mehr bedarf, sondern nur
der zustdndigen Behdrde anzuzeigen ist. Als Kriterium zur Abgrenzung der
Verfahrensarten wirde die Schwelle von sechs mSv fur die gesamte studienbe-
dingte Effektivdosis herangezogen. Bei einer voraussichtlichen Unterschrei-
tung dieses Werts genlige eine Anzeige des Vorhabens.

Die Ablehnung dieser Neuregelung griindet sich auf nachfolgende Aspekte:
a) Strahlenbiologie

Fur die padiatrische Radiologie sind insbesondere nachfolgende Besonder-
heiten zu berlcksichtigen:

— hohere Strahlensensibilitat von Kindern aufgrund hoherer Zellteilungs-
raten des wachsenden Korpers;

— hoheres Lebenszeitrisiko fur strahlenbedingte Krebserkrankungen auf-
grund der langeren verbleibenden Lebenszeit;

— hohe Bandbreite und Varianz des Korpergewichts und der Anatomie in
der Altersspanne vom Saugling bis zum Erwachsenen, welche die
Strahlenempfindlichkeit beziehungsweise das durch Strahlung verur-
sachte Gesundheitsrisiko stark beeinflusst (fir Erwachsene wird ein
deutlich hoheres Mal an Konstanz angenommen).

Gerade wegen der hohen strahlenbiologischen Varianz in der Entwicklung
bis zum Erwachsenenalter erscheint die pauschale Dosisgrenze von
sechs mSv fur Minderjahrige als Kriterium zur administrativen Differenzie-
rung zwischen Genehmigungs- und Anzeigeverfahren als wenig geeignet.
Eine alters- oder gewichtsangepasste Differenzierung, wie man sie aus den
technischen Anforderungen an Réntgeneinrichtungen, den Leitlinien der
Bundesarztekammer zur padiatrischen Projektionsradiographie und den di-
agnostischen Referenzwerten fur Kinder kennt, wére als Regelung fur dieses
Gesetz in der Tat vollig untauglich und nicht vollziehbar.

Daher soll im Sinne des Vorsorgeprinzips im Strahlenschutz auf die Diffe-
renzierung verzichtet werden; alle Forschungsvorhaben mit Begleitdiagnos-
tik fir kranke Kinder sollen grundsatzlich in der Genehmigungspflicht ver-
bleiben.

b) strahlenschutzfachliche Kompetenz

Eine weitere Folge der Verlagerung von Genehmigungs- zu Anzeigeverfah-
ren ist der Wechsel der Zustandigkeit fir Anzeigeverfahren zum BfArM
oder PEI, wahrend das Bundesamt fir Strahlenschutz (BfS) zukinftig nur
Genehmigungsantrage bearbeiten soll. Angesichts der unter a) beschriebe-
nen Komplexitat padiatrischer Radiologie scheint es bedenklich, die Bear-
beitung der Anzeigeverfahren fur die péadiatrische radiologische Begleitdi-
agnostik in Forschungsvorhaben aus dem Regime des BfS als einer Fachbe-
horde mit grofRer Strahlenschutzexpertise (Kernkompetenz und -aufgabe)
herauszunehmen und dem BfArM oder PEI zu Uberlassen. Dies kann auch
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nicht durch die dann stérker zu beteiligenden Ethikkommissionen aufgefan-
gen werden; diese sind Experten flr die ethischen Bewertungen der medizi-
nischen Forschung, aber nicht fir administrative und technische Fragen des
Strahlenschutzes; auch die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz eines
einzelnen Mitglieds der Ethikkommission dirfte kaum mit der konzentrier-
ten wissenschaftlichen Expertise im BfS zu vergleichen sein.

Die intensivere wissenschaftlich fundierte Befassung in Genehmigungsver-
fahren des BfS hatte den Vorteil, mit fachlich begriindeten und gegebenen-
falls maligeschneiderten Nebenbestimmungen in den Genehmigungsbe-
scheiden auf die beantragten Forschungsprojekte und die kind-
lich/jugendlichen Probanden einzugehen, und damit sowohl unzureichende
als auch Uberzogene Schutzanforderungen zu vermeiden.

administrative ZweckmaRigkeit

Im Gegensatz zum leicht Gberpriifbaren und einzuhaltenden Alterskriterium
kann das Dosiskriterium von sechs mSv Effektivdosis mit Unsicherheiten
im Verlauf der Forschungsvorhaben behaftet sein. Nach Artikel 10 des Ent-
wurfs hat der Strahlenschutzverantwortliche (SSV) dafuir zu sorgen, dass
das Dosiskriterium eingehalten wird.

Unklar erscheint, wie der SSV oder auch der zur Forschung Berechtigte bei
einer sich anbahnenden oder festgestellten Uberschreitung zu verfahren hat.
Muss nur der betroffene Proband vom weiteren Forschungsvorhaben ausge-
schlossen werden?

Oder ist damit das gesamte angezeigte Forschungsvorhaben hinféllig? Wer
ist zu informieren, die zustandige Aufsichtsbehorde, die zustdndige Behor-
de, bei Multi-Center-Studien der zur Forschung Berechtigte?

Falls aus formalen Grinden umgehend die Begleitdiagnostik einzustellen
und eine Genehmigung zu beantragen ware, kdnnten Prifungsreihen nicht
fortgefuhrt werden, was de facto zu einem Abbruch des Forschungsvorha-
bens — zumindest fur die bis zu diesem Zeitpunkt teilnehmenden Proban-
den — flhren wirde und vermutlich mit einem erheblichen wirtschaftlichen
Schaden verbunden wére. Im Ubrigen wére dies den erkrankten Probanden
nicht zuzumuten.

Dieses Risiko kann mit einer durchgéngigen Genehmigungspflicht ohne die
Dosisgrenze zur Anzeige génzlich vermieden werden.

d) Erfillungsaufwand

Der Erfullungsaufwand beziehungsweise die Erfullungsdividende fur das
BfS durch den Wegfall von Genehmigungsverfahren ist erstaunlich gering.

Ausweislich der Begriindung zum Entwurf flihrt die hier beanstandete Rege-
lung zu einer Reduzierung der Genehmigungsverfahren in etwa sieben Fél-
len pro Jahr. Die andernorts entstehende Notwendigkeit, bisher bestehende
Anzeigetatbestdnde in die Genehmigungspflicht zu Uberfiihren, erfordert
zukinftig etwa vier zusatzlich Genehmigungsverfahren im Jahren.

Dies ergibt im Saldo eine Ersparnis von drei Genehmigungsvorgangen pro
Jahr.
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Laut Begrindung erfordert die Bearbeitung einer Anzeige einen um etwa
acht Stunden geringeren Zeitaufwand gegenuber einem Genehmigungsan-
trag.

Dies ergibt im Saldo eine Ersparnis von 24 Stunden pro Jahr.

Bei der durchaus erheblichen Reduzierung des Erfullungsaufwands fir die
Wirtschaft ,,handelt* es ,,sich ausschlie3lich um Birokratiekosten aus In-
formationspflichten* (zitiert aus der Begriindung).

Die mit vorliegendem Antrag kritisierte Regelung enthalt keine Informati-
onspflichten; die beantragte Anderung hétte keine Auswirkungen auf die In-
formationspflichten.

e) Zusammenfassung

Die Erreichung des ubergeordneten Ziels des Medizinforschungsgesetzes,
Genehmigungs- und Anzeigeverfahren fiir die medizinische Forschung zu
beschleunigen und zu verschlanken, wird durch die vorliegend beantragte
Beibehaltung der bisherigen Regelung nach § 32 Absatz 1 Strahlenschutz-
gesetz nur marginal tangiert und keinesfalls gefahrdet.

Dagegen widerspricht die Reduzierung der behdérdlichen Vorabkontrolle
durch die Uberfiihrung der Anzeigeverfahren fiir die Begleitdiagnostik an
Minderjahrigen dem strengen Vorsorgeprinzip des Strahlenschutzes, die
sowohl ein entsprechendes Regelwerk als auch zur Umsetzung Vollzugsbe-
horden mit hoher Fachkompetenz erfordern.

Im Hinblick auf den ethischen Anspruch, Kinder als besonders sensible
Gruppe unter den Schutz des Staates zu stellen, wird die vorgesehene Ande-
rung im vorliegenden Entwurf des Medizinforschungsgesetzes, fur minder-
jahrige Probanden teilweise auf Genehmigungsverfahren zu verzichten, ab-
gelehnt.

Begriindung der Folgednderungen:

Mit der vorgeschlagenen Anderung werden die Anderungsbefehle in Artikel 4
Nummer 7 Buchstabe d und Artikel 10 obsolet.

21. Zu Artikel 4 Nummer 9 (8 34 Absatz 1 — neu — und
Absatz 2 — neu — StrISchG)

In Artikel 4 Nummer 9 ist 8 34 ist wie folgt zu &ndern:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 ist anzufiigen:

.»(2) Untersagt die zustandige Behdrde die angezeigte Anwendung, teilt
sie der zustandigen Aufsichtsbehorde den wesentlichen Inhalt der Anzeige
und den Untersagungsgrund mit.*
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Begriindung:

8 34 StrISchG fuhrt die Grinde an, anhand derer eine angezeigte Anwendung
zu untersagen ist. Fraglich ist, wie die zustdndige Aufsichtsbehdrde von der
Untersagung Kenntnis erlangt, insbesondere dann, wenn mit der Anwendung
bereits begonnen wurde. Diese Information ist fir das Tatigwerden der zustan-
digen Aufsichtsbehdrde notwendig.

In 8 34a Absatz 2 StrISchG ist eine Mitteilungspflicht fiir Bedingungen, Befris-
tungen oder Auflagen bei einer eingeschrankten Zulassung der angezeigten
Anwendung vorgesehen. Eine vergleichbare Mitteilung bei der Untersagung
der angezeigten Anwendung ist in 8 34 StrlSchG zu ergénzen.

22. Zu Artikel 4 Nummer 12 (8§ 36b Absatz 1 Satz 3 StrISchG)

In Artikel 4 Nummer 12 sind in § 36b Absatz 1 Satz 3 nach den Wortern ,,8 31a
Absatz 2* die Worter ,,Satz 1“ zu streichen.

Begrindung:

8 31a Absatz 2 StrISchG legt die Sprachen fest, in denen der Genehmigungsan-
trag und die Unterlagen, die fur die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende
Person oder fur ihren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, einzureichen sind.
Es ist auf 8 31 Absatz 2 StrISchG in Ganze zu verweisen, nicht nur auf Satz 1.

23. Zu Artikel 9 (8 3 Absatz 2 AMWHYV)

Artikel 9 ist wie folgt zu fassen:
JArtikel 9
Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Dem 8 3 Absatz 2 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom
3. November 2006 (BGBI. I S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3a des Gesetzes
vom 9. August 2019 (BGBI. | S. 1202) geéndert worden ist, wird folgender Satz
angefugt:

»Zur Auslegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
nach Satz 2 gelten ferner die von den zustdndigen Bundesoberbehérden nach
8 14 Absatz 6 und 7 des Arzneimittelgesetzes verdffentlichten Empfehlungen
und Stellungnahmen.* *
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Begrindung:

Artikel 1 des Gesetzentwurfs sieht in Bezug auf Arzneimittel fir neuartige
Therapien sowie Arzneimittel, die als individuelle Zubereitung fir einen ein-
zelnen Patienten hergestellt und unter der fachlichen Verantwortung eines Arz-
tes zur antibakteriellen Therapie angewendet werden, nicht nur vor, dass die
zustéandige Bundesoberbehdrde Empfehlungen zur Auslegung der Grundsatze
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis, sondern auch Stellungnahmen zur
Auslegung auf begriundeten Antrag der zustdndigen Behdrde veréffentlicht. In
der beabsichtigten Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung ist bei der Auslegung der Grundsatze und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis eine Bericksichtigung der Empfehlung, nicht jedoch der der
Stellungnahme vorgesehen. Was genau in diesem Zusammenhang unter ,,be-
riicksichtigen® zu verstehen ist, wird nicht ausgefuhrt.

Durch die hier vorgesehene Regelung soll klargestellt werden, dass zur Ausle-
gung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis Stellung-
nahmen und Empfehlungen der zustdndigen Bundesoberbehdrden gleicherma-
Ren gelten.

24. Zum Gesetzentwurf allgemein

a)

b)

d)

Der Bundesrat begrift die im Gesetzentwurf zum Ausdruck kommende
Zielsetzung, die Attraktivitdt des Forschungs- und Produktionsstandorts
Deutschland zu starken, indem die Rahmenbedingungen fir die Entwick-
lung, Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten
verbessert werden.

Der Bundesrat verweist darauf, dass es weiterer Malinahmen bedarf, um
innovationsfreundlichere Standortbedingungen fir die pharmazeutische
Industrie in Deutschland zu schaffen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung daher, zeitnah auch die weiteren
Malinahmen des Strategiepapiers ,,Verbesserung der Rahmenbedingungen
fir den Pharmabereich in Deutschland* der Bundesregierung vom
13. Dezember 2023 in Absprache mit den L&ndern zur Umsetzung zu brin-
gen.

Der Bundesrat bittet zudem, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu pri-
fen, ob eine patientenfreundliche, zentrale Studien-Datenbank zur Informa-
tion potenzieller Teilnehmer sowie der Arzteschaft eingefiihrt werden kann,
in der klinische Prifungen, fir die aktuell Teilnehmer gesucht werden, fir
Laien verstandlich dargestellt werden.
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Begrindung:
Zu Buchstabe a bis c:

Erkléartes Ziel der Bundesregierung ist es, den Pharmastandort Deutschland
nachhaltig zu starken. Hierzu bedarf es innovationsfreundlicher Standortbedin-
gungen, um zukunftsfahige Investitionen zu ermdglichen. Deshalb hat die
Bundesregierung am 13. Dezember 2023 das Strategiepapier ,,Verbesserung
der Rahmenbedingungen flr den Pharmabereich in Deutschland* als nationale
Pharmastrategie veroffentlicht. Der Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes
stellt die Umsetzung eines wichtigen Teils dieses Strategiepapiers dar. Die
weiteren in dem Papier aufgeflihrten Malinahmen (wie zum Beispiel die
Schaffung von Ansiedlungsanreizen oder die Férderung von Innovations- und
Forschungsprojekten) sind ebenfalls von zentraler Bedeutung, um die Attrak-
tivitdt des Forschungs- und Produktionsstandorts Deutschland zu erhdhen.
Daher sollte in Absprache mit den Landern Gber den Entwurf des Medizin-
forschungsgesetzes hinaus eine zeitnahe Umsetzung der weiteren Teile der
Pharmastrategie der Bundesregierung angegangen werden.

Zu Buchstabe d:

Von kommerziellen Sponsoren durchgefihrte klinische Prifungen werden oft
an vielen globalen Standorten durchgefiihrt, der Einschluss der Patienten er-
folgt in einem international kompetitiven Umfeld. In Deutschland verl&uft die
Patientenrekrutierung oftmals schleppend, was unter anderem auf die fehlende
Transparenz uber laufende Studien zuriickzufiihren ist. Um Patienten den Zu-
gang zu Kklinischen Prifungen in gréRerem Umfang zu ermdglichen, sollte eine
zentrale Datenbank mit den relevanten Informationen aufgebaut werden.
Waunschenswert waren auch Schnittstellen in den Arztinformationssystemen,
um Arzte iber laufende Priifungen direkt bei der Indikationsstellung zu infor-
mieren.




