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Deutschland

Stellungnahme zum Regierungsentwurf fur ein
Medizinforschungsgesetz (MFG)

> Deutschland muss als Standort fiir Forschung- und Entwicklung international wieder eine flihrende Rolle
tibernehmen und sein volles Potential ausschépfen.

> Der vorliegende Entwurf des Medizinforschungsgesetzes zeigt als Ambition grundlegend in die richtige
Richtung, aber erst eine tibergreifend abgestimmte Ausgestaltung der Vorschlage und einige noch nicht im
Entwurf enthaltene Ansatze werden umfassende Verbesserungen und schlieRlich eine héhere Effizienz am
Standort Deutschland bringen.

Einleitung

Aus Sicht der neu etablierten Initiative Studienstandort Deutschland (ISD) von insgesamt tber 20
Partner-Organisationen und Akteuren kommt es mit dem nun vorgelegten Regierungsentwurf fir ein
Medizinforschungsgesetz (MFG) darauf an, dass die ordnungspolitischen Regelungen fur die klinische
Forschung in Deutschland mit den Ansatzen der Pharmastrategie zusammengefiihrt werden und eine
Gesamitstrategie fiir den Forschungs- und Entwicklungsstandort Deutschland insgesamt bilden.
Erganzend zum MFG bendtigt es einen fortgesetzten Dialog der betreffenden Politik-Ressorts
(Bundesministerien und auch Lénder) mit den ISD-Partnern, um in zielfihrenden Diskussionen die
nétigen Verbesserungen fir den Standort gezielt anzugehen.

Prinzipiell sieht die ISD weiterhin Bedarf firr einen Roundtable zum Studienstandort Deutschland. Den
Rahmen zur Starkung des Innovationsstandorts muss ein systematisches Vorgehen entlang eines
umfassenden und verbindlichen Fahrplans bilden. Dabei sollten alle relevanten Stakeholder (v.a. aus
der Wissenschaft, Industrie, Arzteschaft, den Aufsichtsbehérden, Ethik-Kommissionen sowie den
Bundes- und Landesministerien) einbezogen werden, wie es andere européische Lander vorgemacht
haben.

Im Einzelnen nimmt die ISD wie folgt zum Regierungsentwurf Stellung:

Zu Artikel 1 Nr. 8 RegE; zu § 40b AMG - Elektronische Signatur fir Einwilligungen
Neuregelung:

e Es soll geregelt werden, dass auch eine elektronische Signatur nach den Vorgaben der EU-
Verordnung 910/2014 fiir die Einwilligung in die Teilnahme an klinischen Prifungen genutzt
werden kann.
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Kommentierung:

Klare Vorgaben fiir elektronische Signaturen sind fir die praktische Anwendung wichtig. Die im
Regierungsentwurf vorgesehene Regelung in § 40b Abs. 4 Satz 2 AMG durch den unspezifischen
Verweis auf die komplette EU-Verordnung 910/2014 ist vor diesem Hintergrund nicht sach- und
praxisgerecht. Die Regelung umfasst leider keinerlei spezifische Anforderung(en) an die elektronische
Signatur. Es bleibt somit unklar, ob es sich bei der Einwilligung um eine einfache, fortgeschrittene oder
qualifizierte elektronische Signatur handeln soll. Ohne genauere oder detailliertere Ansatze ist die
derzeit vorgeschlagene Regelung zu Artikel 1 Nr. 8 RegE; zu § 40b AMG vollig untauglich.

Es braucht eine klare Vorgabe, welche Art von elektronischen Signaturen zur Anwendung kommen
kénnen. Dies kénnte (iber einen konkreten Verweis auf Artikel 26 ("Anforderungen an fortgeschrittene
elektronische Signaturen") der EU-Verordnung 910/2014 erfolgen. Dies sollte es insgesamt
erleichtern, auch elektronisch erteilte Einwilligungen in die Studienteilnahme in Deutschland zu
ermoglichen und so auch dezentral durchgefthrt klinische Priifungen zu unterstutzen.

Empfehlung

= Der Ansatz im Regierungsentwurf ist ohne klare Vorgabe nicht sach- und praxisgerecht.

= Ein konkreter Verweis auf Artikel 26 ("Anforderungen an fortgeschrittene elektronische Signaturen")
der EU-Verordnung 910/2014 waére klarer.

= Die Formulierung zu Artikel 1 Nr. 8 RegE; zu § 40b AMG sollte daher lauten:

,Die Einwilligung ist nach den Vorgaben des Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
in Verbindung mit Artikel 26 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 23. Juli 2014 (iber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste far
elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABI. L
257 vom 28.8.2014, S. 73; L 23 vom 29.1.2015, S. 19; L 155 vom 14.6.2016, S. 44), die durch die
Richtlinie (EU) 2022/2555 (ABI. L 333 vom 27.12.2022, S. 80) geandert worden ist, zu erteilen.”

Zu Artikel 1 Nr. 11 Reg-E; zu § 41b AMG
Neuregelung:

o Es soll geregelt werden, dass die registrierten Ethik-Kommissionen der Lander oder eine von
ihnen benannte Stelle bis zum 1. Juli 2025 nach Anhérung des Bundesinstituts flir Arzneimittel
und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts einen besonderen
Geschiftsverteilungsplan fiir auf bestimmte Verfahren spezialisierte registrierte Ethik-
Kommissionen der Linder und einen allgemeinen Geschéftsverteilungsplan fur die
weiteren registrierten Ethik-Kommissionen der Lander erlassen.
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Kommentierung:

Die im Regierungsentwurf vorgesehene Fragmentierung in vielschichtige Spezialisierungskategorien
der Bundes- und der Lander-Kommissionen schafft eine uniibersichtliche Heterogenitat, durch die
neue strukturelle Probleme geschaffen werden, die das Ansehen und die Funktionsfahigkeit des
Forschungsstandorts Deutschland sch&digen werden.

Die ISD pladiert dafiir, im bestehenden System der registrierten Ethik-Kommissionen der Lander die
Fachkompetenz fiir besondere und komplexe Studientypen gemaf den in § 41c Abs. 3 vorgesehenen
Kategorien in spezialisierten Ethik-Kommission(en) zu biindeln.

Die vorgesehene zuséatzliche Spezialisierung beispielsweise auf bestimmte medizinische Indikationen
ist nicht sachgerecht und wird nicht benétigt. Die ethische Bewertung einer Studie erfolgt grundsatzlich
fir jede Erkrankung nach denselben Prinzipien. Die Zuweisung von Studien an die zusténdige
Kommission nach Indikationen (z. B. Herzinsuffizienz, Asthma, Colon- Karzinom) steht ferner dem
Anspruch nach umfassender Expertise jeder einzelnen Kommission entgegen, wie sie im Ubrigen fiir
alle anderen Studien auRerhalb der behordlichen Genehmigungsverfahren ohnehin unerlésslich ist. Die
multidisziplindre Zusammensetzung der bestehenden Kommissionen gewahrleistet diese Expertise
schon seit langem. Die Mitglieder der nach Landesrecht errichteten Ethik-Kommissionen verfligen Gber
facharztliche Kompetenz sowie wissenschaftliche Expertise Uber die gesamte Spannbreite der
klinischen Fachgebiete. Sofern dartiber hinaus spezielle Expertise bendtigt wird, ermoglicht § 41 Abs. 2
AMG bereits die Hinzuziehung von Sachverstandigen durch die Ethik-Kommission.

Empfehlung

» Die Spezialisierung von registrierten Ethik-Kommissionen auf Studientypen kann und sollte im
bestehenden System und ohne Einrichtung einer ,Spezialisierten Ethik-Kommission fur besondere
Verfahren“ angegangen werden. Diese wiirde auch die Beratung vor Antragstellung deutlich
vereinfachen.

= DemgemaR sollte in § 41b AMG deutlich werden, dass der hier eingefiihrte ,besondere
Geschéftsverteilungsplan fir auf bestimmte Verfahren spezialisierte registrierte Ethik-
Kommissionen* auf eine Spezialisierung auf die derzeit noch in § 41c Abs. 3 vorgesehenen
Verfahren abzielt.

Zu Artikel 1 Nr. 12 RegE; zu§ 41c AMG - Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere
Verfahren

Geplante Neuregelung

o Kinftig soll eine interdisziplindr zusammengesetzte ,Spezialisierte Ethik-Kommission flr
besondere Verfahren® mit einer Geschéftsstelle beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) eingesetzt werden.
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e Diese soll zunachst fiir bestimmte, besonders dringliche und anspruchsvolle Verfahren, wie zum
Beispiel Studien, die in der Emergency Task Force der Européaischen Arzneimittel Agentur
(EMA) diskutiert werden, Plattform-Studien, hochkomplexe Masterprotokoll-Studien, First-in-
Human-Studien bei denen neue Arzneimittel erstmalig am Menschen gepriift werden sowie
klinische Priiffungen mit Arzneimitteln fiir neuartige Therapien (ATMP), eingesetzt werden.

Kommentierung

Im Prinzip ist der Ansatz der Bundesregierung zu begriften, die Harmonisierung der ethischen
Anforderungen an klinische Prifungen bzw. die entsprechenden Anforderungen an Ethik-
Kommissionen in Deutschland zu stéarken. Es ist auch sachgerecht, die Fachkompetenz fir besondere
und komplexe Studientypen in spezialisierten Ethik-Kommission(en) zu biindeln.

Aus Sicht der I1SD ist der Vorschlag zur Errichtung einer ,Spezialisierte Ethik-Kommission fur
besondere Verfahren® wie im aktuell vorliegenden Regierungsentwurf jedoch nicht zielfuhrend. Durch
die Errichtung einer ,Spezialisierten Ethik-Kommission fir besondere Verfahren* beim Bund gemaR §
41c Absatz 3 AMG-E wiirde neben den bewahrten und etablierten Ethik-Kommissionen der Lander
eine Parallelblirokratie geschaffen. Dies wiirde in der Folge zu Zeitverlust, Verlust von Expertise,
zusatzlichen Reibungsverlusten und zur Schwéchung der bestehenden Ethik-Kommissionen fuhren,
was auch Auswirkungen auf den Studienstandort Deutschland haben wirde. AuRerdem sind die
Einrichtung einer Spezialisierte Ethik-Kommission beim BfArM und die Ernennung ihrer Mitglieder
durch das BMG so wie im Regierungsentwurf vorgesehen, nicht mit der Unabhangigkeit von Ethik-
Kommissionen im Sinne der Deklaration von Helsinki vereinbar. Alle Funktionen und
Entscheidungskompetenzen lagen damit konzentriert im Bereich der staatlichen Bundesoberbehoérde
und im Geschaftsbereich des Gesundheitsministeriums. Fiir die ISD ist die Unabhéngigkeit der Ethik-
Kommissionen (auch von Genehmigungsbehdrden) nicht zuletzt in der Kommunikation gegenlber der
Offentlichkeit ein wichtiges Signal, welches u. E. auch fir die Teilnahmebereitschaft an Studien wichtig
ist.

Neben den Mitgliedern der ISD hat sich mittlerweile u.a. auch der Bundesrat in seiner Sitzung vom
17.05.2024 gegen die Errichtung der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren
ausgesprochen. Aus Sicht des Bundesrates verspreche eine nochmalige Komplexitatssteigerung
durch die Schaffung dieser Kommission keinen Zusatznutzen, stattdessen jedoch die Gefahr einer
unndtigen und unwirtschaftlichen Parallelbirokratie. Es stelle sich weiterhin die Frage, wie die
Sonderstellung der spezialisierten Ethik Kommission fiir besondere Verfahren auf Bundesebene, als
Doppelstruktur zu den nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen, zu rechtfertigen sei.
SchlieRlich sei die Struktur der Ethik-Kommissionen auf Landerebene seit Jahrzehnten in Deutschland
etabliert und die hoch qualifizierten Ethik-Kommissionen seien wesentlich fiir Sicherheit und Qualitat in
der klinischen Forschung und mit inrer Expertise ein Standortvorteil.

Daher pladiert die ISD dafiir, im bestehenden System der registrierten Ethik-Kommissionen die

Spezialisierung vorzusehen. Aus diesem Kreis kénnen fir die genannten besonders dringlichen und
anspruchsvollen Verfahren einige wenige spezialisierte Ethik-Kommissionen auf Basis bestehender,
langjahrig (auch schon vor Anwendung der EU-CTR) erworbener Kompetenzen ausgewahlt werden.
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Der Auswahlprozess geeigneter Ethik-Kommissionen sollte auf Ebene des Arbeitskreises
Medizinischer Ethik-Kommissionen (AKEK) erfolgen (u.a. Berticksichtigung der Anzahl der bislang
beratenen Antrage mit dem jeweiligen Studientyp, Expertise der Mitglieder der Ethik-Kommissionen).
Um eine praktische Umsetzbarkeit zu gewahrleisten, muss die Formulierung des § 41c AMG komplett
liberarbeitet werden, um fiir diese Spezialisierung einen rechtlichen Rahmen und ein
Anforderungsprofil vorzugeben.

Die ISD fordert daher weiterhin, von der umstrittenen Errichtung der ,Spezialisierten Ethik-Kommission
fiir besondere Verfahren® beim BfArM Abstand zu nehmen. Zumindest ist sie zurlickzustellen, bis die
vorgeschlagenen MaRnahmen fiir Lésungsansétze im bestehenden System Wirkung zeigen konnten.
Mit dieser Forderung geht der Vorschlag der ISD einher, die von der ISD konsentierten und
vorgeschlagenen Mafinahmen zur Spezialisierung, Harmonisierung und bei Nicht-Beachtung auch
Sanktionierung der registrierten Ethik-Kommissionen der Lander zwei Jahre nach Einfiihrung ihrer
Einfuhrung und auch im Anschuss regelmaRig zu evaluieren. Die ISD berat derzeit bereits zu
sinnvollen Evaluierungskriterien, welche auch die Kriterien umfassen werden, die derzeit fir die
Evaluation der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren vorgesehen sind. In die
Festlegung von Evaluierungskriterien sind die betroffenen akademischen und industriellen Verbande,
die Bundesarztekammer und der AKEK einzubeziehen.

Falls der Bundesgesetzgeber im weiteren Verlauf an der Einrichtung der ,Spezialisierten Ethik-
Kommission fir besondere Verfahren“ beim BfArM trotz der einhelligen Kritik u. a. des Bundesrates
und der in der ISD organisierten Verbande und Fachgesellschaften festhalten sollte, muss unbedingt
sichergestellt sein, dass diese Ethik-Kommission Mitglied im AKEK sein muss, umfassend an die
Richtlinienkompetenz des AKEK gebunden ist, in die Zusténdigkeit einer neutralen Ombudsstelle fallt
und auch fiir die Spezialisierten Ethik-Kommission klare Sanktionsmdglichkeiten im AMG gegeben
sind, sollte sich diese nicht an die Richtlinien des AKEK halten. Das ist bisher in den
Regelungsansatzen des MFG nicht vorgesehen und sollte daher unbedingt im Rahmen des weiteren
Gesetzgebungsverfahrens in den Text des AMG eingefiihrt werden.

Empfehlung

« Der Grundansatz der Harmonisierung und verbindliche Umsetzung der Anforderungen an die Ethik-
Kommissionen ist aus Sicht der ISD zu begrii3en.

= Die Spezialisierung auf Studientypen kann und sollte im bestehenden System und ohne Einrichtung
einer ,Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren® angegangen werden. Diese
wiirde auch die Beratung vor Antragstellung deutlich vereinfachen.

= Die Errichtung der ,Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren“ ist zumindest
zuriickzustellen, bis die vorgeschlagenen MaBnahmen fiir Lésungsansatze im bestehenden System
der registrierten Ethik-Kommissionen der Lander Wirkung zeigen konnten.

= Die vorgeschlagenen MalRnahmen zur Spezialisierung, Harmonisierung und bei Nicht-Beachtung
auch Sanktionierung der registrierten Ethik-Kommissionen der Lander sollten zwei Jahre nach ihrer
Einfuhrung und auch im Anschuss regelmaRig anhand abgestimmter Kriterien evaluiert werden.
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= Die Formulierung in § 41c AMG ist daher komplett zu Gberarbeiten, um eine gesetzliche Grundlage
fur diese Spezialisierung auf Ebene des AKEK zu schaffen.

Zu Artikel 1 Nr. 12RegE; zu § 41d AMG - Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch
Ethik-Kommissionen

Geplante Neuregelung

e Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen (AKEK) erhalt Richtlinien-Kompetenz in
einem neuen § 41d AMG.

Kommentierung

Insgesamt besteht innerhalb des bestehenden Systems Harmonisierungsbedarf, denn wie die aktuelle
Praxis zeigt, kann die Interpretation und Einordnung bzw. Abgrenzung gesetzlicher oder ethischer
Anforderungen entsprechend der bewertenden Institutionen variieren. Es ist daher essenziell, dass
alle Ethik-Kommissionen einheitliche Vorgaben machen/Anforderungen stellen. Vor diesem
Hintergrund begriit die ISD, dass dies im aktuellen Gesetzentwurf durch § 41d AMG grundlegend
adressiert wird. Mit Stand Marz 2023 waren beim BfArM gemaf §41a Absatz 6 AMG 33 Ethik-
Kommissionen in Deutschland registriert, die gemaR EU-CTR die Bewertung von
Genehmigungsantrégen fir klinische Prifungen vornehmen durfen. Durch die EU-Verordnung
536/2014 (EU-CTR) sowie das zugehdrige Portal CTIS bewertet nur eine Ethik-Kommission die
Klinische Priifung. Fiir den Studiensponsor ist es allerdings im Vorhinein nicht klar, welcher nationalen
Ethik-Kommission der Antrag zugewiesen wird.

Die teils unterschiedlichen Anforderungen der Ethik-Kommissionen kénnen daher dazu fiihren, dass
Nachreichungen oder Anderungen im Verfahren erforderlich werden - was die Verfahren aufhalt.
Daher ist es aus Sicht der ISD entscheidend, dass alle Ethik-Kommissionen einheitliche
Vorgabenmachen/Anforderungen stellen. Aus diesem Grund spricht sich die ISD fiir eine deutliche
Starkung der Rolle des Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der BRD e. V. (AKEK) aus
und befiirwortet ausdriicklich die gemaR §41d vorgesehene Richtlinien-Kompetenz des AKEK
ausdriicklich. Der AKEK erarbeitet bereits einheitliche und verbindliche Templates/Guidances, welche
durch die gemaR § 41d vorgesehene Richtlinienkompetenz deutlich mehr Verbindlichkeit verliehen
werden wiirde. In diesem Bereich besteht aktuell groRer Handlungsbedarf und eine durchgangige
Akzeptanz und Umsetzung dieser Standards durch die Ethik-Kommissionen ist aus Sicht der
Mitglieder der ISD von grofter Bedeutung.

Erganzend ist hier jedoch abzubilden, dass die Standards zur Bewertung der Qualifikation der
(arztlichen) Priiferinnen und Priifer bereits seit vielen Jahren gemeinsam von AKEK und
Bundesarztekammer entwickelt und von der Bundeséarztekammer im Deutschen Arzteblatt bekannt
gemacht werden. Hier ist insofern in § 41d Abs. 1 AMG-E erganzend zu regeln, dass der AKEK die
Richtlinien zur Anwendung und Auslegung der Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im
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Einvernehmen mit der Bundesarztekammer erldsst, soweit Fragen der Qualifikation von Prifern
betroffen sind.

Auf Ebene des Arbeitskreises und unter vorheriger Anhérung der betroffenen Akteure als verbindlich
beschlossene Vorgaben und Standards miissen fur alle registrierten Ethik-Kommissionen
verpflichtend sein. In der Konsequenz miissen einzelne Ethik-Kommissionen, die sich nicht an
Beschliisse des AKEK halten, ihre Einbindung in die Prozesse der Genehmigung nach AMG verlieren
kénnen. Daher ist u. a. die Einrichtung einer Ombudsstelle beim AKEK in § 41d AMG vorzugeben.
Antragsteller sollen sich an diese wenden kdnnen, um entsprechend Nichtbeachtung von Richtlinien
vorbringen zu kénnen.

Neben der Ombudsstelle muss aber zusétzlich vorgesehen werden, dass eine Ethik-Kommission, die
sich nicht an die vom AKEK vorgegebenen Richtlinien halt, ihre Registrierung verlieren kann. § 41a
AMG regelt bereits, dass das BfArM im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem AKEK
das Ruhen der Registrierung anordnen oder die Registrierung aufheben kann, wenn bekannt wird,
dass die Voraussetzungen zur Registrierung nicht oder nicht mehr vorliegen oder wenn ein VerstoR
gegen die nach § 41b Abs. 1 AMG festgelegte Verfahrensordnung vorliegt. Aus diesem Grund fordert
die ISD den Gesetzgeber auf, dass § 41 a Abs. 5 AMG in dem Sinne erganzt wird, dass die
Anordnung des Ruhens oder die Aufhebung einer Registrierung wegen VerstoRen gegen die
Richtlinien gemaRk § 41d im Einvernehmen mit dem AKEK erfolgt. Die Ombudsstelle sollte in § 41d
AMG mit einer rechtlichen Grundlage im AMG vorgegeben werden.

Weiterhin sollte jeder Antragsteller bereits zu Beginn des Genehmigungsprozesses dartiber informiert
werden, welche Ethik-Kommission national in Deutschland fiir den jeweiligen Antrag zustandig ist.
Dies wiirde eine direkte Kommunikation erméglichen und folglich den gesamten
Genehmigungsprozess die Bearbeitung von Riickfragen erleichtern und beschleunigen. Die
Bekanntgabe von spezialisierten Ethik-Kommissionen (auf die derzeit noch in § 41c Abs. 3
vorgesehenen Verfahren) wiirde auch die Beratung insbesondere von akademischen Forschenden im
Vorfeld einer Antragstellung deutlich unterstiitzen und vereinfachen.

Empfehlung

= Einheitliche Anforderungen miissen auf der Ebene des Arbeitskreises der Ethik-Kommissionen
definiert und von allen Ethik-Kommissionen einheitlich angewendet werden. Die rechtliche
Verankerung im AMG ist zu unterstitzen.

= Hier ist insofern in § 41d Abs. 1 AMG-E ergénzend zu regeln, dass der AKEK die Richtlinien zur
Anwendung und Auslegung der Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Einvernehmen mit
der Bundesarztekammer erlésst, soweit Fragen der Qualifikation von Priifern betroffen sind.

= Es sollte sichergestellt werden, dass im Prozess der Richtlinienerstellung, -evaluation und -aktuali-
sierung anderen Akteuren die Moglichkeit der Anhérung geboten wird.

= Die Einrichtung einer Ombudsstelle beim AKEK sollte in § 41¢c AMG erganzt werden. Die
Ombudsstelle nimmt Meldungen von Studiensponsoren zu Abweichungen von den vom AKEK fir
verbindlich erklarten und bekannt gemachten Standards entgegen und bezieht sie in geeigneter
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Weise in ein Verfahren zur Abwagung der Aufhebung einer Registrierung ein. Um eine
Sanktionierungsmoglichkeit vorzusehen, ist § 41a Abs. 5 AMG entsprechend zu erganzen.

» Zu Beginn des Genehmigungsprozesses sollte gegentber den Antragstellern transparent gemacht
werden, welche Ethik-Kommission national in Deutschland fiir einen bestimmten Antrag zustandig
ist.

Zu Artikel 1 Nr. 13 RegE; zu § 42d AMG - Standardvertragsklauseln fur die Durchfiihrung
klinischer Priifungen

Geplante Neuregelung

e Das BMG veréffentlicht eine Bekanntmachung zu Standardvertragsklauseln fiir die Vertrage
zwischen Sponsoren, Priifzentrum und ggf. Dritten.

Kommentierung der Regelungsansétze

Der Ansatz zum Thema Standardvertragsklauseln ist aus Sicht der ISD von besonderer Bedeutung
zur Beschleunigung der Durchfiihrung von Klinischen Prifungen in Deutschland. Praxistaugliche
Mustervertragsklauseln fiir die Auftragsforschung liegen seitens der Deutschen Hochschulmedizin,
des vfa und des KKS-Netzwerks bereits vor und wurden Anfang November 2023 in einer erganzten
Fassung (neue Klauseln zum Thema Datenschutz, IP-/Erfindungsrecht) publiziert. Diese sind auf einer
breiten Basis von betroffenen Stakeholdern diskutiert und abgestimmt und sollten daher eine Basis fiir
die Bekanntmachung des BMG bilden.

Aus Sicht der ISD stellt sich jedoch die Frage, ob eine ,einfache” Bekanntmachung des BMG
ausreichend ist. Die Nutzung einheitlicher Standardvertragsklauseln — oder gar eines
Standardvertrages sollte fir alle Beteiligten ,verbindlich” werden. Andere Lander wie Frankreich oder
Spanien haben verbindliche Vertragsbausteine bzw. ganze Standardvertrage fir den Bereich
klinischer Priifungen in den nationalen Gesetzen verbindlich vorgegeben. Dieser Weg erscheint
sachgerechter.

Eine Bekanntmachung des BMG kann daher aus Sicht der ISD nur einen (wichtigen) Zwischenschritt
darstellen. Die Anordnung der Verbindlichkeit der Klauseln im Gesetz und auf Verordnungsebene ist
denkbar. Daher fordern wir den Gesetzgeber auf, im Rahmen von § 42d AMG das BMG zum Erlass
einer Rechtsverordnung zu ermachtigen und die Méglichkeit zur verbindlichen Bekanntmachung von
Standardvertragsklauseln iiber die Schaffung der Moglichkeit fur eine Rechtsverordnung zumindest
perspektivisch vorzusehen. Wir sind uns bewusst, dass dies einen Eingriff in die Privatautonomie der
Regelungsadressaten (Art. 2 Abs. 1 GG, Art. 12 Abs. 1 GG), ggdf. auch die Forschungsfreiheit (Art. 5
Abs. 3 GG) mit sich bringen wirde.

Ein Eingriff in diese Grundrechte lieRe sich mit der notwendigen Starkung des Forschungsstandorts
Deutschland u. E. ausreichend und grundgesetzlich konform adressieren. Somit lieBen sich
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einheitliche Standardvertragsklauseln flexibel und gleichzeitig verbindlich fir die Vertragspartner — wie
z. B. in Frankreich — festlegen.

Zudem sollte ein analoger Ansatz im Rahmen des Medizinforschungsgesetzes zusatzlich auch im
Regelungsbereich des MPDG adressiert werden, um auch in diesem Bereich zu Vereinfachungen zu
kommen. Auch hier kdnnte man dem Beispiel Frankreichs folgen.

Empfehlung

= Eine Bekanntmachung des BMG ist ggf. nicht ausreichend, um die Nutzung dieser
Vertragsbausteine fiir alle Beteiligten ,verbindlich® zu machen. Andere gesetzliche Ansétze wie z. B.
in Frankreich (Vorgabe im AMG) sollten gepriift werden.

» Der Gesetzgeber sollte in § 42d AMG das BMG zum Erlass einer Rechtsverordnung ermachtigen
und die Méglichkeit einer verbindlichen Vorgabe von Standardvertragsklauseln vorzusehen. Dies
kénnte durch die Ergénzung eines Absatz 3 in § 42d AMG erreicht werden.

= Analog dazu sollten entsprechende Ansétze im Bereich des MPDG adressiert werden, um auch
Aspekte in diesem Regelungsbereich Klinischer Prifungen und Leistungspriufungen zu
vereinfachen.

Zu Artikel 3 RegE - Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
Geplante Neuregelungen (Auszug)

e Errichtung einer spezialisierten Ethik-Kommission fur besondere Verfahren (Art. 3 (4) MFG; §
32 MPDG)

e Ausnahmen fiir ,Sonstige Klinische Priifungen® von Anforderungen aus dem MPDG (Art. 3 (7)
MFG; § 47 MPDG)

Kommentierung

Das wichtige Anliegen im MFG fiir den Bereich der Medizinprodukte und In vitro-Diagnostika sollte
sein, Harmonisierung und Verbindlichkeit im System mit den Ethik-Kommissionen deutlich zu
verbessern, mit dem Ziel, Verfahren zu beschleunigen und damit die klinische Forschung in
Deutschland nachhaltig zu starken.

Derzeit ist die Forschung mit Medizinprodukten und In vitro-Diagnostika nicht ausreichend im MFG
beriicksichtigt. Gleichzeitig beinhaltet der Gesetzesentwurf einige wichtige und zielflhrende Vorhaben,
die jedoch derzeit nur fiir Arzneimittel vorgesehen sind. Darunter zahlen die Richtlinienkompetenz des
AKEK, verbindliche Standardvertragsklauseln und die Einfiihrung einer elektronischen Einwilligung zur
Teilnahme an Klinischen Priifungen. Diese Vorhaben wiirden sich ebenso positiv auf klinische
Priifungen mit Medizinprodukten und In vitro-Diagnostika auswirken, weshalb diese analog in das
MPDG iibernommen werden sollten.
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Dariiber hinaus spricht sich die I1SD firr eine Riickkehr zum parallelen Verfahren der ethischen
Bewertung und behérdlichen Genehmigung/Anzeige von Antragen zur Durchfiihrung von klinischen
Priifungen oder Leistungsstudien aus. Eine Angleichung der Prozesse und Anforderungen der
Genehmigung von Klinischen Priifungen von Medizinprodukten und Leistungsstudien an diejenigen
fiir Arzneimittel wiirde auch die derzeit sehr komplizierte Durchfiinrung von kombinierten Klinischen
Prifungen deutlich erleichtern. Dafiir missten allerdings das bestehende Verfahren im Deutschen
Medizinprodukte-Informations- und Datenbanksystem (DMIDS) und das MPDG entsprechend
geandert werden. Wie ein paralleles Bewertungsverfahren in das zukinftige multinationale
koordinierte Verfahren (Art 78 MDR) eingebettet werden soll, ist allerdings noch unklar.

Die ISD begriiRt, dass im Regierungsentwurf zum MFG (Art. 3 (7)) eine Ausnahme flr ,Sonstige
Klinische Priifungen“ von den Anforderungen aus §§ 25 und 30 MPDG vorgesehen ist. Diese
klarstellende Ausnahme ist notwendig, da die MDR bzw. das MPDG fiir bestimmte Klinische
Priifungen keine Anzeige- oder Genehmigungspflicht bei der Bundesoberbehorde vorsehen. Dazu
gehoren ,Sonstige Klinische Priifungen (ohne zusatzliche invasive oder belastende Verfahren —
gemaR Art. 82 MDR bzw. § 47 Abs. 3 MPDG))", aber auch _PMCF-Studien“ auRerhalb von Art. 74 (1)
Satz 3 MDR. Nach Einschatzung nicht nur der ISD sollen Arzte vor Beginn solcher Studien nur durch
die zustandige Ethik-Kommission nach Berufsordnung der Arzte (BO-A) beraten werden.

Insofern sieht die 1SD die dringende Notwendigkeit, diese klarstellende Ausnahme auf Studien zu
erweitern, die nicht gemaR MDR und MPDG geregelt sind (d.h. alle Studien mit CE- gekennzeichneten
Produkten, die im Rahmen der Zweckbestimmung eingesetzt werden und bei denen keine
zusitzlichen invasiven oder belastenden Verfahren zum Einsatz kommen).

Im friheren Medizinproduktegesetz (MPG) wurde § 23b ,Ausnahmen zur Klinischen Prifung®
eingefiihrt, um eben diese Klarstellung der Ausnahme dieser Klinischen Priifungen von bestimmten
Anforderungen rechtssicher im Gesetz verankert zu haben.

Diese - bisher fehlende - vollstandige Klarstellung ist im MPDG weiterhin notwendig, da es in der
Praxis haufig zu Verzégerungen bei klinischen Prifungen kommt aufgrund unterschiedlicher
juristischer Interpretationen beziglich der geltenden Anforderungen bzw. Ausnahmen.

Empfehlung

» Die ISD fordert die Bundesregierung auf, im Rahmen des Medizinforschungsgesetzes weitere
Anpassungen fiir Medizinprodukte und In-Vitro Diagnostika zu beriicksichtigen, die bereits fur
Arzneimittel vorgesehen sind und diese in das MPDG zu tbernehmen:

= 1)  Die Richtlinienkompetenz des AKEK sollte um Richtlinien zur Anwendung der Vorgaben der

Verordnungen EU 2017/745 und 2017/746 auch auf Klinische Priifungen und Leistungsstudien mit
Medizinprodukten und In vitro-Diagnostika (IVD) erweitert und deren Verbindlichkeit gestarkt werden
— auch fiir Beratungen nach Berufsordnung der Arzte - durch unterstitzende MafRnahmen wie die
Einfiihrung einer Ombudsstelle und Regeln zur Sanktionierung von VerstéRen gegen die Richtlinien
des AKEK.

= 2)  Es sollten verbindliche Standardvertragsklauseln fiir Klinische Prifungen mit Arzneimitteln,

Medizinprodukten und 1VD etabliert werden.
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= 3) Die elektronische Einwilligung zur Teilnahme an klinischen Prifungen sollte um
Medizinprodukte und IVDs erweitert werden. AuRerdem sollte klargestellt werden, dass eine
fortgeschrittene elektronische Signatur akzeptiert wird.

4) Riickkehr zum parallelen Verfahren der ethischen und behérdlichen Bewertung von Antragen
auf die Genehmigung von Klinischen Priifungen und Leistungsstudien durch Abschaffung des
sequenziellen Verfahrens. Eine Harmonisierung wirde auch die derzeit komplizierte Genehmigung
von kombinierten Klinischen Priifungen erleichtern.

= Erweiterung der klarstellenden Ausnahme bestimmter Klinischer Prifungen und PMCF von
Anforderungen aus dem MPDG:

> Alternative 1:
§§ 25 und 30 MPDG fiir nicht anwendbar zu erklaren fur PMCF-Studien auferhalb von Art. 74 (1)
MDR (analog zur vorgesehenen Ausnahme fir ,sonstige klinische Prifungen®).

> Alternative 2 (bevorzugt):

Neuen § 70a in das MPDG einfligen mit folgender Formulierung:

Die §§ 24 bis 70 MPDG sind nicht anwendbar, wenn eine Klinische Prifung mit IVDs oder
Medizinprodukten durchgefiihrt wird, welche nach Art. 20 MDR die CE-Konformitatskennzeichnung
tragen diirfen, es sei denn, die Leistungsstudie oder Klinische Prufung hat eine andere
Zweckbestimmung des In vitro-Diagnostikums oder Medizinproduktes zum Inhalt oder es werden
zusatzliche invasive oder andere belastende Verfahren durchgefuhrt.

Zu Artikel 4 RegE; zu §§ 31ff. StrISchG - Strahlenschutzrechtliche Anzeige und Genehmigung
Geplante Neuregelung

e Das strahlenschutzrechtliche Anzeige- und Genehmigungsverfahren soll in das
arzneimittelrechtliche Genehmigungsverfahren der Klinischen Priifung integriert werden. Die
Antrage bzw. die Anzeige sollen gemeinsam bei BfArM oder PEI eingereicht werden und dann
nach angepassten Fristen im Falle der Genehmigungsverfahren nach § 31 StrlSchG unter
Einbindung des Bundesamits fir Strahlenschutz (BfS) bearbeitet werden.

Kommentierung der Regelungsansétze

Der Ansatz ist grundlegend ein sehr wichtiges Signal, die bestehenden Probleme in diesem Bereich
am Studienstandort Deutschland angehen zu wollen. Es ist aus Sicht der ISD Uberféllig, die
strahlenschutzrechtliche Genehmigung in das Verfahren bei den Bundesoberbehérden (BfArM und
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PEI) zu integrieren und damit eine parallele (bei Begleitdiagnostik) bzw. eine sequenzielle
Genehmigung (z. B. bei Studien mit Radiopharmazeutika) unbedingt zu vermeiden.

Die Anzeigen sollen im Hinblick auf die Rechtfertigung der Begleitdiagnostik (also z. B.
studienbedingte Réntgenuntersuchung) zukinftig von der Ethik-Kommission geprift werden, deren
Bescheid ergeht gemeinsam mit der Genehmigung der klinischen Prifung. Das ist ein sach- und
fachgerechter Ansatz. Die Ethik-Kommissionen konnen diese Bewertung ohne Probleme in Teil Il des
Antrages auf eine klinische Prifung via CTIS die Nutzen-/Risikobewertung in diesem Bereich
vornehmen und auf dieser Basis die Genehmigung aussprechen. Die Einbindung der Ethik-
Kommissionen in das Anzeigeverfahren erscheint grundlegend sachgerecht ausgestaltet. Allerdings
fehlt die klare Vorgabe aus dem Referentenentwurf, wo in § 36 Abs. 3 StriSchG (Ref-E) noch
festgehalten wurde, dass die im Fall einer nach § 32 StrlSchG ,anzeigebedurftigen Anwendung die
zustandige Behérde an die Stellungnahme der Ethik-Kommission nach § 36 gebunden ist®. Diese
klare Bindung sollte in die Regelungen wieder aufgenommen werden.

Die Genehmigungsantrége (also z. B. Studien mit Radiopharmazeutika) sollen ebenfalls im
,Grundantrag via CTIS" gestellt werden, zur Bewertung soll aber das BfS eingebunden bleiben,
welches die strahlenschutzrechtliche Bewertung vornimmt. Grundlegend sieht es die ISD als kritisch
an, dass das BfS als zuséatzliche Behérde im Rahmen des bereits komplexen Verfahrens eingebunden
werden soll. Aus Sicht der ISD kdnnte dies die Bearbeitung der Antrége in Deutschland im EU-
Vergleich weiterhin komplizierter gestalten im EU-Vergleich. In den anderen Mitgliedstaaten sind flr
die strahlenschutzrechtliche Genehmigungen die Behérden (wie BfArM/PEI) oder die Ethik-
Kommissionen zustandig — nicht eine gesonderte Behdrde, die zusatzlich eingebunden werden muss.

Wenn das BfS trotzdem in das Verfahren eingebunden sein soll, missen die diesbezuglichen Fristen
im Strahlenschutzrecht fiir das BfS klar auf die Fristen nach den Vorgaben der EU-Verordnung
536/2014 (EU-CTR) angepasst werden und es muss klar sein, dass eine Fiktion durchgangig gilt,
wenn das BfS nicht innerhalb der von den Verfahren nach EU-Verordnung 536/2014 vorgegebenen
Fristen reagiert. Nur so wére dieser Ansatz (iberhaupt umsetzbar. Die ISD hegt allerdings im Hinblick
auf die aktuellen Erfahrungen Zweifel, dass das BfS die kurzen Fristen dieses Verfahrens halten kann
— insbesondere, wenn man die Fristverkiirzung bei mononationalen Studien nach Art. 1 des RefE des
MFG betreffend Nr.5 Anderung an § 40 in Betracht zieht. Daher ware es wichtig, z. B. eine
Genehmigungsfiktion durchgangig in den Verfahren vorzusehen.

Die Einbindung einer zusétzlichen Stelle birgt die Gefahr, dass sich die Ablehnungsquote fur den
Standort Deutschland erhéht, weil man sich zwischen BfArM/PEI und BfS nicht im Rahmen, der von
der EU-CTR vorgegebenen Frist einigen kann. Daher sollte z. B. auch klargestellt werden, dass die
finale Entscheidung jeweils bei der Bundesoberbehérde (BfArM/PEI) liegt und diese das BfS auch
hinsichtlich der strahlenschutzrechtlichen Bewertung ,iiberstimmen* kann bzw. statt dieser eine
Entscheidung treffen kann, falls interne Fristen nicht eingehalten werden oder die Anforderungen des
BfS als nicht sachgerecht bewertet werden.

Einige Ansatze im Regierungsentwurf sind im Hinblick auf die Einbindung des BfS in das
Genehmigungsverfahren nach AMG/EU-Verordnung 536/2014 nicht immer durchgéngig stimmig und
es ist wichtig, dass das BfS umfassend an die Fristen und Verfahrensablaufe gebunden wird. So
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sehen wir eine Unvereinbarkeit mit den EU-Vorgaben z. B. in der Regelung in § 31b Abs. 5 StrISchG
Reg-E. Diese regelt das Genehmigungsverfahren bei der zusténdigen Behdrde und die
Genehmigungsfiktion. Da die Bearbeitung der Antrége durch das BfS im Rahmen der Verfahren und
Fristen nach den Vorgaben der EU-Verordnung 536/2014 bzw. den darauf aufbauenden Regelungen
der §§ 40ff AMG erfolgen soll, muss hier ebenfalls eine umfassende Genehmigungsfiktion wie in Art.5
Abs. 4 EU-Verordnung 536/2014 greifen. Diese ist in den Regelungen zwar grundlegend enthalten,
jedoch muss die zustandige Behdrde dem Antragsteller weiterhin den Eingang der zustimmenden
Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission bescheinigen. Das ist nach unserer Einschatzung
nicht stimmig im Hinblick auf die Vorgaben der EU-CTR und in der Sache daher nicht zielfihrend.
Zudem solite § 31b Abs. 4 StrISchG gestrichen werden, da dieser Passus nicht zu den Vorgaben bzw.
Verfahren der EU-CTR passt.

Zudem miissen die Anforderungen an die strahlenschutzrechtlich erforderlichen Unterlagen vom BfS
konkretisiert und verdffentlicht werden. Die Antragsteller beklagen schon lange, dass die
Anforderungen an vorzulegende Unterlagen des BfS sehr hoch sind und die Vorbereitung der Antrage
sehr aufwendig ist. Daher wére auch eine klare Fokussierung der Anforderungen an die Antragstellung
notwendig, um eine Beschrankung auf das essenziell Notwendige sicherzustellen. Im vorliegenden
Regierungsentwurf fehlen klare Vorgaben zur Beschrankung auf notwendige Aspekte.

Analoger Anderungsbedarf besteht aber auch im Hinblick auf Studien mit Medizinprodukten

Grundlegend sind diese Anderungen auch fir Studien mit Medizinprodukten und In Vitro-Diagnostika
umzusetzen.

Bei den Regelungen fiir Klinische Prifungen von Medizinprodukten oder Leistungsstudien von In-
vitro-Diagnostika ist dabei zu beriicksichtigen, dass fur sonstige Klinische Prifungen (gemaf Art. 82
MDR i.V. m. § 47ff MPDG) als auch fiir sog. ,PMCF-Studien” von Medizinprodukten gemaf Art. 74
Abs. 1 MDR beim BfArM nur eine Anzeigepflicht, gilt, welche nicht mit Fristen einhergeht. Daher ist
eine Kopplung der Fristen des BfS im StrlSchG an die Fristen fur die Verfahren bei der
Bundesoberbehérde fiir Medizinprodukte nicht durchgéngig sinnvoll und umsetzbar. Bei den Ethik-
Kommissionen gibt es hingegen durchgangig Fristvorgaben. Daher ware eine Angleichung der
vorgesehenen Fristen fir das BfS im StriSchG auf die Fristvorgaben fur die Ethik-Kommissionen
geman §§ 36 bzw. 58 MPDG eher sinnvoll, wobei die zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission
dann nachgereicht werden kénnte, Hierdurch wére — idealerweise — eine Harmonisierung mit dem
Verfahren bei der Ethik-Kommission zu erreichen.

Des Weiteren sollte die Genehmigungsfiktion durchgéngig gelten, also auch in Bezug auf die
Beteiligung des BfS und innerhalb der Fristen nach MDR/IVDR bzw. MPDG.

Empfehlung

= Die Einbindung des BfS auf nationaler Ebene darf die europaische Genehmigungsverfahren nach
EU-Verordnung 536/2014 bzw. §§40ff AMG nicht beeintrachtigen.



Initiative
Studienstandort
Deutschland

« Es misste im Hinblick auf die Genehmigungsverfahren nach Strahlenschutzrecht klargestellt
werden, dass die finale Entscheidung jeweils bei der Bundesoberbehorde (BFArM/PEI) im Hinblick
auf die Verfahren nach EU-CTR/CTIS liegt und diese das BfS auch hinsichtlich der
strahlenschutzrechtlichen Bewertung ,iiberstimmen* kénnen bzw. statt des BfS eine Entscheidung
treffen konnen, falls es die internen Fristen nicht einhélt. Eine zeitgleiche, also parallellaufende
Antragspriifung ist dabei zwingend erforderlich. ,Sondervorgaben® wie z. B. die Bescheinigung des
Eingangs der zustimmenden Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission beim BfS sollten
unbedingt entfallen.

= Es muss beriicksichtigt werden, dass bei Medizinprodukten nicht in jedem Verfahren Fristen bei der
Bundesoberbehdrde (BfArM) vorgesehen sind. Deshalb sollte das Genehmigungsverfahren durch
das BfS zeitlich parallel zur Bewertung durch die Ethik-Kommission ablaufen und die Fristen fur das
BfS sollten an die Fristen bei Arzneimitteln der EU-CTR bzw. die Vorgaben der §§40 ff AMG
angeglichen werden, fir Medizinprodukte an die Fristen der §§ 36 bzw. 58 MPDG. Die
Genehmigungsfiktion muss durchgéangig und umfassend gelten.

Studien nach § 15 (Muster-) Berufsordnung

Das Medizinforschungsgesetz intendiert die Verbesserung der Rahmenbedingungen von klinischen
Priifungen mit Arzneimitteln und Medizinprodukten bzw. Leistungsstudien von Diagnostika. Es ist
jedoch zu erwarten, dass die vorgesehenen MalRnahmen massive Auswirkungen auf die nationale
Forschungslandschaft insgesamt haben werden, wenn die lokalen Ethik-Kommissionen durch eine
sukzessive Aufgabenbeschrankung im AMG- und MPDG-Bereich geschwacht werden. Die nach
Landesrecht gebildeten Kommissionen sind auch ein Mittel der Qualitatssicherung an universitaren
Forschungseinrichtungen. So tragen die Ethik-Kommissionen dazu bei, dass die Qualitat von
Klinischen Priifungen stetig bereichsiibergreifend auf einem hohen Niveau gehalten und die Sicherheit
der Patienten und Probanden gewéhrleistet wird. Perspektivisch droht durch die oben genannte
Aufgabenbeschrankung ein Kompetenzverlust, welcher sich negativ auf die Qualitit der Bewertung
der groRen Anzahl von akademischen Studien aufierhalb der Regelkreise von CTR, MDR und IVDR
auswirken diirfte. Denn klinische Forschung ist tiber die Regulierungsbereiche hinweg eng
miteinander verknupft. Es sprechen gewichtige Griinde dafiir, dass die Beurteilung von Arzneimittel-,
Medizinprodukte- und berufsrechtlichen Studien sowie die damit einhergehende Beratung von
Forschenden und Sponsoren méglichst nicht institutionell getrennt wird, um Qualitat und Konsistenz
sicherzustellen. Auch vor diesem Hintergrund lehnt die ISD die Pléane der Bundesregierung zur
Errichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission nachdricklich ab.

Firr die berufsrechtlichen Beratung von (auch multizentrischen) Forschungsvorhaben entwickeln der
AKEK und die Bundesarztekammer bereits intensiv einen konkreten Verfahrensvorschlag mit der
Pramisse: ,Ein Antrag (auch multizentrisch) wird von einer Ethik-Kommission beraten®.

Die ISD flankiert die Bemiihungen von AKEK und BAK zu Verbesserungen bei Studien, die der
berufsrechtlichen Beratung unterliegen. Dabei stehen Abgrenzungsfragen, die Harmonisierung der
Bewertungen durch die Ethik-Kommissionen, die Schaffung von Verbindlichkeit sowie eine
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Vereinfachung der Verfahren im Fokus (Bewertung nur noch durch eine Ethik-Kommission in Analogie
zu den anderen Regelungsbereichen). Die Umsetzung wird innerhalb der Selbstverwaltungsstrukturen
verfolgt. Ein gesetzgeberischer Handlungsbedarf auf Bundes- oder Landesebene wird nicht gesehen.

Aktuell sieht der Regierungsentwurf jedoch vor, dass bei Studien zu Strahlenanwendungen, die
unabhangig von arzneimittel- und medizinprodukterechtlichen Anzeige- oder Genehmigungsverfahren
durchgefiihrt werden (BO-Studien), ein Genehmigungsverfahren durchzufiihren ist. Dies entspricht
einer Verscharfung der bisherigen Praxis. Die ISD spricht sich daher dafir aus, dass die
vorgesehenen Vereinfachungen von anzeigebedurftigen Anwendungen radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlungen auch fiir diese Klinischen Studien durch geeignete Formulierungen
sichergestellt werden sollte.

Stand 22.05.2024

Ansprechpartner fiir diese Stellungnahme aus der ISD:

Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen (AKEK):

Bundesarztekammer:

Medizinischer Fakultatentag:

Verband Forschender Arzneimittelhersteller:

Initiative Studienstandort Deutschland (ISD):

Die ISD hat sich im November 2023 aufgesetzt und diskutiert Verbesserungsméglichkeiten im Hinblick
auf die Durchfiihrung klinischer Priiffungen am Studienstandort Deutschland. Insgesamt ist das Ziel
der ISD, den Studienstandort Deutschland in allen Ebenen wieder attraktiver zu machen und somit
mehr Studien an den Standort Deutschland zu holen.
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Die Initiative Studienstandort Deutschland (ISD) besteht derzeit aus insgesamt tiber 20
Organisationen aus dem Umfeld der Klinischen Forschung.

Zu den Mitgliedern gehoren:

Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen (AKEK),

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI),
Bundesarztekammer (BAK),

Bundesverband der Study Nurses//Studienassistenten in der klin. Forschung e.V. (BUVEBA),
Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute e.V. (BVMA),
Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed),

Deutsche Hochschulmedizin (DHM),

Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Med. Onkologie e.V. (DGHO),
Deutsche Gesellschaft fir Pharmazeutische Medizin e.V. (DGPharMed),
Fraunhofer-Gesellschaft zur Forderung der angewandten Forschung e.V.,
Koordinierungszentren fiir Klinische Studien (KKS-Netzwerk),

Leibniz Gemeinschaft,

Netzwerk Universitatsmedizin (NUM),

Verband der Diagnostica Industrie e.V. (VDGH),

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa).

Daneben sind weitere Organisationen beratend an den Diskussionen beteiligt:
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF),
Initiative Deutscher Forschungspraxennetze (DESAM-ForNet)

Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG),

Sachverstandigenrat Gesundheit & Pflege (SVR),

Wissenschaftsrat (WR).



= % Bundesirztekammer
ZO § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 27.05.2024
&, R
JI&]'RZ'Y?‘:{R~ DeuiseherAraewg Bundesérztekammer
PRASIDENT Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

www.baek.de

Bundesarztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin

Herrn Diktatzeichen:
Hubert Hiippe, MdB Aktenzeichen: -
CDU/CSU-Fraktion im Deutschen Bundestag

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Parlamentarisches Friihstiick zum Medizinforschungsgesetz im Jakob-Kaiser-Haus
im Deutschen Bundestag vom 25.04.2024

Sehr geehrter Herr Hiippe,

ich mochte mich bei IThnen und Threm Biiro fiir die Ubernahme der Schirmherrschaft und
die Unterstiitzung bei der Durchfithrung des Parlamentarischen Friihstiicks zum Thema
,Medizinforschungsgesetz* am 25.04.2024 auf diesem Wege herzlich bedanken. Ihr
Engagement fiir dieses aus unserer Sicht sehr bedeutsame, aber umstrittene
Gesetzgebungsvorhaben schitze ich auRRerordentlich. Ich habe es daher sehr bedauert,
aufgrund eines Paralleltermins nicht personlich teilnehmen zu kénnen.

Das Friihstiick verlief - wie mir berichtet wurde - erfolgreich. Die zentralen Kritikpunkte
am Regierungsentwurf fiir ein nationales Medizinforschungsgesetz konnten im
Schulterschluss mit zentralen Akteuren aus Wissenschaft und Industrie adressiert werden,
sie sind auf grofes Interesse gestoflen, und es ist eine lebhafte Diskussion entstanden.
Offensichtlich wurde aus den Kreisen der Regierungskoalition erneut kritisiert, dass etliche
Ethik-Kommissionen Stellung nehmen miissten, sofern ein pharmazeutisches Unternehmen
in Deutschland ein neues Medikament auf den Markt bringen und hierfiir eine klinische
Priifung durchfithren méchte. Dieses hartnédckige Missverstandnis konnte dankenswerter
Weise aufgeklart und aufgezeigt werden, dass zwar rund 30 Ethik-Kommissionen gemafd
§ 41a Arzneimittelgesetz (AMG) fiir das Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf
Genehmigung einer klinischen Priiffung gemdfd der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
registriert sind. Fiir einen Antrag auf die Durchfithrung einer klinischen Priifung ist jedoch
jeweils nur eine nach Landesrecht eingerichtete Ethik-Kommission zusténdig.

Unsere gemeinsame Kritik an der geplanten ,Bundes-Ethik-Kommission“ oder jetzt genannt
,Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren“ - errichtet beim Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte - wird auch vom Bundesrat geteilt, der sich in seiner
Sitzung vom 17.05.2024 explizit gegen die Errichtung der Spezialisierten Ethik-Kommission
fiir besondere Verfahren ausgesprochen hat. Auch aus Sicht des Bundesrates verspricht eine
nochmalige Komplexititssteigerung durch die Schaffung dieser Kommission keinen
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Zusatznutzen, stattdessen jedoch die Gefahr einer unndétigen und unwirtschaftlichen
Parallelbiirokratie. Der Bundesrat wirft weiterhin die Frage auf, wie die Sonderstellung der
spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren auf Bundesebene, als
Doppelstruktur zu den nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen, zu rechtfertigen
sei. Schlielich sei die Struktur der Ethik-Kommissionen auf Lianderebene seit Jahrzehnten
in Deutschland etabliert und die hoch qualifizierten Ethik-Kommissionen seien wesentlich
fir Sicherheit und Qualitat in der klinischen Forschung sowie mit ihrer Expertise ein
Standortvorteil.

Beigefiigt moéchte ich Ihnen die aktualisierte Fassung der Stellungnahme zum
Regierungsentwurf fiir das Medizinforschungsgesetz der ,Initiative Studienstandort
Deutschland” (ISD) vom 23.05.2024 iibersenden. Die ISD hat sich im November 2023
konstituiert und diskutiert seitdem in enger Taktung und mit groféem Engagement aller
Beteiligten Verbesserungsméglichkeiten im Hinblick auf die Durchfithrung Klinischer
Priifungen am Studienstandort Deutschland; sie besteht derzeit aus insgesamt iiber 20
Organisationen aus dem Umfeld der Klinischen Forschung. Die ISD fordert weiterhin, von
der umstrittenen Errichtung der ,Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere
Verfahren“ beim BfArM Abstand zu nehmen. Zumindest ist sie aus Sicht der ISD
zuriickzustellen, bis die vorgeschlagenen MaRnahmen fiir Losungsansatze im bestehenden
System Wirkung zeigen konnten. Mit dieser Forderung geht der Vorschlag einher, die von
der ISD konsentierten und vorgeschlagenen Mafinahmen zur Spezialisierung,
Harmonisierung und bei Nicht-Beachtung auch Sanktionierung der registrierten Ethik-
Kommissionen zwei Jahre nach ihrer Einfiihrung und auch im Anschluss regelmafiig zu
evaluieren. Die ISD berit bereits zu sinnvollen Evaluierungskriterien, welche auch die
Kriterien umfassen werden, die derzeit fir die Evaluation der Spezialisierten Ethik-
Kommission fiir besondere Verfahren vorgesehen sind. In die Festlegung von
Evaluierungskriterien sind die betroffenen akademischen und industriellen Verbénde, die
Bundesirztekammer und der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der
Bundesrepublik Deutschland e. V. (AKEK) aufgrund ihrer fachlichen Expertise
einzubeziehen.

Ich freue mich iiber eine Fortsetzung unseres Austausches in dieser fiir den
Forschungsstandort Deutschland zentralen Angelegenheit und verbleibe

mit freundlichen Grifden

Anlage
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An die
Mitglieder des Gesundheitsausschusses Diktatzeichen: -
Bundesrat Aktenzeichen:

Biro des Gesundheitsausschusses
11055 Berlin

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG)
Drucksache: 155/24

Sehr geehrte Damen und Herren,

vor dem Hintergrund der am 30. April 2024 stattfindenden Beratungen des
Gesundheitsausschusses des Bundesrates zum Medizinforschungsgesetz (MFG) mdochte ich
Sie auf einige Punkte hinweisen, die aus Sicht der Bundesarztekammer einen dringenden
Anderungsbedarf erfordern. Insbesondere die geplante Errichtung der sog. ,Spezialisierten
Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren“ (SEK) beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) bereitet der Arzteschaft grole Sorge.

Zunachstist es mir ein wichtiges Anliegen, einer Fehlinformation entgegenzutreten, die sich
bedauerlicherweise bis in das parlamentarische Verfahren zum MFG verbreitet zu haben
scheint: Die Einbeziehung der zustdndigen, nach Landesrecht eingerichteten Ethik-
Kommissionen bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen ist in Deutschland durch das
Arzneimittelgesetz (AMG) geregelt. Derzeit sind rund 30 Ethik-Kommissionen gemaf3 § 41a
AMG fir das Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen
Prifung gemafd der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 registriert. Bei allen, auch bei
multizentrischen, Arzneimittelstudien ist fiir einen Antrag auf Durchfithrung einer
klinischen Priifung jeweils nur eine nach Landesrecht eingerichtete Ethik-Kommission
zustandig. Das oftmals kritisierte Mitberatungsverfahren mit Beteiligung mehrerer Ethik-
Kommissionen erfolgt hingegen im Regelungskreis der berufsrechtlichen Beratung von
multizentrischen Forschungsvorhaben, die weder dem Arzneimittel- noch dem
Medizinproduktegesetz unterliegen. Die Bundesarztekammer und der Arbeitskreis
Medizinischer Ethikkommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. (AKEK)
entwickeln bereits intensiv einen konkreten Verfahrensvorschlag fiir diese Studien mit der
Pramisse: ,Ein Antrag (auch multizentrisch) wird durch eine Ethik-Kommission beraten®.
Die Umsetzung wird ausdriicklich innerhalb der arztlichen Selbstverwaltungsstrukturen
verfolgt und ist mit guten Griinden nicht Regelungsgegenstand des MFG.

Geschiftsstelle der
Bundesérztekammer
in Berlin
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Die geplante Errichtung der SEK fiir Arzneimittel- und Medizinproduktestudien beim BfArM
hat das Potential, die zahlreichen guten Ansdtze des Gesetzesentwurfs fiir ein MFG zu
konterkarieren, indem der Forschungsstandort Deutschland durch eine Herabsetzung des
Probandenschutzes, durch unnétige Doppelstrukturen mit entsprechenden Kosten und
eine schleichende Entwertung der lokalen Ethik-Kommissionen der Lander massiv
geschadigt wird.

Vor diesem Hintergrund ist die geplante Errichtung der SEK in den Fachkreisen héchst
umstritten (siehe beigefiigte Stellungnahme der ,Initiative Studienstandort Deutschland
(ISD)“ vom 20.02.2024, Anlage 1). Dies hat spdtestens auch die Fachanhérung zum
Referentenentwurf fiir ein MFG vom 20.02.2024 gezeigt. Es muss politisch zu denken geben,
wenn ein Zusammenschluss von Wissenschaftsverbanden, Pharmaindustrie, Ethik-
Kommissionen und Arzteschaft in der ISD die Errichtung der beim BfArM errichteten Ethik-
Kommission strikt ablehnt.

In der Kabinettsvorlage erfolgte - vermutlich angesichts der erheblichen Kritik - eine
Umbenennung der Bundes-Ethik-Kommission in ,Spezialisierte Ethik-Kommission fiir
besondere Verfahren”. Die Namensanderung allein reicht aber nicht - sie erweckt eher den
Eindruck, hier soll durch ,Umettiketierung der Anschein tiefgreifender inhaltlicher
Anpassungen erweckt werden. Aus Sicht der Bundesarztekammer widerspricht die SEK
angesichts der strukturellen Ansiedlung der Kommission beim BfArM zentralen
Anforderungen der 1964 erstmals vom Weltdrztebund verabschiedeten Deklaration von
Helsinki (DvH), welche international anerkannte ethische Standards fiir Forschung am
Menschen setzt (siehe Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf
vom 22.02.2024, Anlage 2). Die Errichtung einer Kommission beim BfArM als
nachgeordnete und weisungsgebundene staatliche Behorde stellt die Unabhangigkeit bei
der ethischen Bewertung von Studienvorhaben grundlegend in Frage. Die unabhédngige
ethische Bewertung von Forschungsvorhaben ist aber zentraler Eckpfeiler des
Probandenschutzes im Kontext von klinischen Priifungen. Dies ist umso bedenklicher, als
diese Kommission gerade fiir die komplexen und damit inhdrent auch riskanten
Forschungsvorhaben an hoch vulnerablen Patientengruppen zustandig sein soll.

Durch die Errichtung der SEK neben den bewahrten und etablierten Ethik-Kommissionen
der Lander entstehen Doppelstrukturen. Diese Parallelbiirokratie wird nicht nur nicht
benotigt, sie geht auch mit unndtigen Kosten einher. Die zusatzliche Fragmentierung in
vielschichtige Spezialisierungskategorien der Bundes- und der Lander-Kommissionen
verspricht dariiber hinaus eine uniibersichtliche Heterogenitat, durch die neue strukturelle
Probleme geschaffen werden, die das Ansehen und die Funktionsfihigkeit des
Forschungsstandorts Deutschland schadigen. Die Bundesarztekammer fordert daher, dass
der Gesetzgeber die umstrittene Errichtung der SEK geméf3 § 41c Absatz 3 AMG-E aus dem
Gesetzentwurf streicht.

Im Zuge des Gesetzgebungsverfahrens wurden bereits wichtige Mafdnahmen vorgesehen,
durch die die formale Praxis der Antragstellung und der Verfahrensweisen der Ethik-
Kommissionen gestarkt werden. Zudem haben sich die Beteiligten u.a. aus Industrie,
Wissenschaft, Ethik-Kommissionen und Arzteschaft in der ,Initiative Studienstandort
Deutschland“ zusammengeschlossen, um gemeinsame Ansatze fiir eine weitere
Spezialisierung, Harmonisierung und - bei Nicht-Beachtung - auch Sanktionierung zu
erarbeiten (siehe beigefiigte Stellungnahme der ISD vom 20.02.2024, Anlage 1).
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Demgemaf? sollen die bereits vorgesehenen Losungsansdtze im bestehenden System der
nach Landesrecht errichteten Ethik-Kommissionen weiterentwickelt werden. Begriifdt wird
hier insbesondere die Richtlinienbefugnis fiir den AKEK, um eine Harmonisierung der
formalen Praxis der Antragstellung und der Verfahrensweisen der Ethik-Kommissionen zu
starken. Erganzend ist hier abzubilden, dass die Standards zur Bewertung der Qualifikation
der (arztlichen) Priiferinnen und Priifer bereits seit vielen Jahren gemeinsam von AKEK und
Bundesirztekammer entwickelt und von der Bundesirztekammer im Deutschen Arzteblatt
bekannt gemacht werden. Hier ist insofern in § 41d Abs. 1 AMG-E ergianzend zu regeln,
dass der AKEK die Richtlinien zur Anwendung und Auslegung der Vorgaben der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Einvernehmen mit der Bundesarztekammer
erlasst, soweit Fragen der Qualifikation von Priifern betroffen sind.

Die vorgesehene Spezialisierung sollte im bestehenden System der Ethik-Kommissionen
der Lander durch eine entsprechende Erganzung des § 41b Abs. 2 AMG-E verfolgt werden
(detaillierter Vorschlag siehe Stellungnahme der Bundesarztekammer vom 22.02.2024,
Seite 9/10).

Warum im Ubrigen - ohne Not - derart in Kompetenzen der Linder eingegriffen wird, die
fiir die Errichtung von Ethik-Kommissionen zustandig sind, sowie eine Zentralisierung der
Funktionen und Entscheidungskompetenzen im Geschaftsbereich des
Bundesgesundheitsministeriums verfolgt wird, statt das bestehende System weiter zu
optimieren, erschliefst sich uns nicht.

Im Sinne unseres gemeinsamen Interesses, den Forschungsstandort Deutschland weiter zu
starken und klinische Forschung am Menschen mit unverandert hohen Anforderungen an
Probandenschutz und Wissenschaftlichkeit durchzufiihren, waren wir sehr dankbar, wenn
Sie diese Punkte in den Empfehlungen fiir die Stellungnahme des Bundesrates
beriicksichtigen wiirden.

Mit freundlichen Griifden

Anlagen
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Frau Diktatzeichen: -
Dr. Kirsten Kappert-Gonther, MdB Alenzeichen:
Amtierende Vorsitzende des Gesundheitsausschusses

des Deutschen Bundestages

Platz der Republik 1

11011 Berlin

Kabinettsvorlage eines Medizinforschungsgesetzes
Unser Telefonat vom 11.04.2024

Sehr geehrte Frau Dr. Kappert-Gonther, _

vielen Dank fiir den konstruktiven Austausch vom 11.04.2024 und Ihre Bereitschaft, im
Rahmen der anstehenden parlamentarischen Beratungen die Regelungen im
Medizinforschungsgesetz (MFG) beztiglich der breit kritisierten Bundes-Ethik-Kommission
(BEK) noch einmal in den Blick zu nehmen.

Spitestens die Fachanhorung zum Referentenentwurf fiir ein MFG vom 20.02.2024 hat
gezeigt, dass die BEK zu den umstrittensten Themen in diesem Gesetzgebungsverfahren
gehort.! Vor diesem Hintergrund ist unverstandlich, warum die unisono u. a. von
Wissenschaftsverbanden, Pharmaindustrie, Ethik-Kommissionen und Arzteschaft
vorgetragenen Kritikpunkte in dem Kabinettsbeschluss nicht beriicksichtigt wurden. Aus
Sicht der Bundesarztekammer sind die wichtigsten Punkte:

1. Errichtung der sog. ,Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren”
(ehemals BEK) widerspricht ethischen Grundprinzipien

In dem Kabinettsbeschluss erfolgte - vermutlich angesichts der erheblichen Kritik - eine
Umbenennung der BEK in ,Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren”
(§ 41c AMG-E). Dies konnte den Eindruck erwecken, es seien tiefgreifende Anpassungen
vorgenommen worden. Stattdessen lassen sich die inhaltlichen Anderungen aus meiner
Sicht eher als , kosmetisch“ beschreiben, denn das Aufgabenspektrum sowie die strukturelle
Ansiedlung der Kommission beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) sind unverandert. Aus Sicht der Bundeséarztekammer widerspricht die Kommission
zentralen Anforderungen der 1964 vom Weltdrztebund verabschiedeten Deklaration von
Helsinki (DvH), welche international anerkannte ethische Standards fiir Forschung am
Menschen setzt (siehe Stellungnahme der Bundesidrztekammer zum Referentenentwurf

150 wird eine solche Kommission von der ,Initiative Studienstandort Deutschland (ISD)“ in der
zahlreiche Wissenschaftsinstitutionen, Industrie und die nach Landesrecht eingerichteten Ethik-
Kommissionen gemeinsam beraten, abgelehnt (s. Stellungnahme der ISD vom 20.02.2024, Anlage 1).

Geschiftsstelle der
Bundesarztekammer
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vom 22.02.2024, Anlage 2). Die Errichtung einer Kommission beim BfArM als
nachgeordnete und weisungsgebundene staatliche Behorde stellt die Unabhéngigkeit bei
der ethischen Bewertung von Studienvorhaben grundlegend in Frage. Dies ist umso
bedenklicher, als diese Kommission gerade fiir die komplexen und damit inhdrent auch
riskanten Forschungsvorhaben an hoch vulnerablen Patientengruppen zustandig sein soll.

2. Parallelbiirokratie und Spezialisierungs-Fragmentierung sind schddlich

Durch die Errichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren
beim Bund gemaf § 41c Absatz 3 AMG-E neben den bewéahrten und etablierten Ethik-
Kommissionen der Liander entstehen Doppelstrukturen. Diese Parallelbiirokratie wird nicht
nur nicht benétigt, sie geht auch mit unnotigen Kosten fiir den Bundeshaushalt einher (mit
einem Erfiillungsaufwand von 1,7 Millionen Euro jahrlich). Die zusatzliche Fragmentierung
in vielschichtige Spezialisierungskategorien der Bundes- und der Lander-Kommissionen
verspricht dariiber hinaus eine uniibersichtliche Heterogenitat, durch die neue strukturelle
Probleme geschaffen werden, die das Ansehen und die Funktionsfahigkeit des
Forschungsstandorts Deutschland schadigen werden.

Die Bundesirztekammer fordert daher, dass der Gesetzgeber diese Fehlkonstruktion im
weiteren Gesetzgebungsverfahren korrigiert und die umstrittene Errichtung der
,Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren“ beim BfArM aus dem
Gesetzentwurf streicht. Zumindest ist eine solche Maffnahme zuriickzustellen, bis die
vorgeschlagenen MafRnahmen fiir Losungsansatze im bestehenden System Wirkung zeigen
konnten.

Dennoch sind im Gesetzentwurf auch gute Ansitze enthalten, die dazu geeignet sind, den
aktuellen Herausforderungen bei der Genehmigung von klinischen Prifungen mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten zu begegnen. Begriifit wird insbesondere die
Richtlinienbefugnis fiir den Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen in der
Bundesrepublik Deutschland e. V. (AKEK), um eine Harmonisierung der formalen Praxis der
Antragstellung und der Verfahrensweisen der Ethik-Kommissionen zu stirken. Hier ist
lediglich erginzend abzubilden, dass die Standards zur Bewertung der Qualifikation der
(arztlichen) Priiferinnen und Priifer bereits seit vielen Jahren gemeinsam von AKEK und
Bundesirztekammer entwickelt und von der Bundesirztekammer im Deutschen Arzteblatt
bekannt gemacht werden (konkreter Vorschlag siehe Anlage 2, Seite 18/19).

Es wiirde mich sehr freuen, wenn Sie an dem Parlamentarischen Friihstiick am 25.04.2024
teilnehmen wiirden, zu dem die Bundesarztekammer und der AKEK eingeladen haben.

Fiir eine Fortsetzung unseres Kkonstruktiven Austausches in dieser fiir den
Forschungsstandort Deutschland wichtigen Angelegenheit bin ich sehr dankbar.

Mit freundlichen Griifden

Anlagen
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Herrn Diktatzeichen:

Tino Sorge, MdB Aktenzeichen: -
Gesundheitspolitischer Sprecher
CDU/CSU-Fraktion im Deutschen Bundestag
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Kabinettsvorlage fiir ein Medizinforschungsgesetz fithrt zu Parallelbiirokratie und
Spezialisierungs-Fragmentierung
Ihr Schreiben vom 27.02.2024

Sehr geehrter Herr Sorge,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 27.02.2024 und lhre Bereitschaft, sich im Rahmen der
anstehenden parlamentarischen Beratungen fiir eine Anpassung der Regelungen im
Medizinforschungsgesetz (MFG) beziiglich der breit kritisierten Bundes-Ethik-Kommission
(BEK) einsetzen zu wollen.

Spitestens die Fachanhérung zum Referentenentwurf fiir ein MFG vom 20.02.2024 hat
gezeigt, dass die BEK - wie Sie auch schreiben - zu den umstrittensten Themen in diesem
Gesetzgebungsverfahren gehért. Vor diesem Hintergrund ist unverstandlich, warum die
unisono u. a. von Wissenschaftsverbinden, Pharmaindustrie, Ethik-Kommissionen und
Arzteschaft vorgetragenen Kritikpunkte in dem Kabinettsbeschluss nicht aufgenommen
wurden. Im Kabinettsbeschluss erfolgte - vermutlich angesichts der erheblichen Kritik -
eine Umbenennung der BEK in ,Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren”
(§ 41c AMG-E). Dies konnte den Eindruck erwecken, es seien tiefgreifende Anpassungen
vorgenommen worden. Stattdessen lassen sich die inhaltlichen Anderungen aus meiner
Sicht eher als , kosmetisch” beschreiben, denn das Aufgabenspektrum sowie die strukturelle
Ansiedlung der Kommission beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) sind unveridndert. Die Kritik der Bundesdrztekammer im Hinblick auf die
Unabhingigkeit dieser Kommission besteht daher unverdndert: Die Errichtung einer
Kommission beim BfArM als nachgeordnete und weisungsgebundene staatliche Behorde
stellt die Unabhingigkeit bei der ethischen Bewertung von Studienvorhaben grundlegend
in Frage (siehe Stellungnahme der Bundesirztekammer zum Referentenentwurf vom
22.02.2024, Anlage 1).

Durch die Errichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren
beim Bund gemif} § 41c Absatz 3 AMG-E neben den bewéhrten und etablierten Ethik-
Kommissionen der Liander entstehen zudem Doppelstrukturen.

! ; Geschiftsstelle der
; Y Bundesirztekammer
in Berlin
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Diese Parallelbiirokratie wird nicht nur nicht benétigt, sie geht auch mit unnétigen Kosten
fir den Bundeshaushalt einher (mit einem Erfiillungsaufwand von 1,7 Millionen Euro
jahrlich). Die zusatzliche Fragmentierung in vielschichtige Spezialisierungskategorien der
Bundes- und der Linder-Kommissionen verspricht dariiber hinaus eine uniibersichtliche
Heterogenitat, durch die neue strukturelle Probleme geschaffen werden, die das Ansehen
und die Funktionsfahigkeit des Forschungsstandorts Deutschland schidigen werden.

Die Bundesarztekammer fordert daher, dass der Gesetzgeber diese Fehlkonstruktion im
weiteren Gesetzgebungsverfahren korrigiert und die umstrittene Errichtung der
»opezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren“ beim BfArM aus dem
Gesetzentwurf streicht. Zumindest ist eine solche MafRnahme zuriickzustellen, bis die
vorgeschlagenen Mafinahmen fiir Losungsansitze im bestehenden System Wirkung zeigen
konnten.

Dariiber hinaus kann ich Thnen berichten, dass die , Initiative Studienstandort Deutschland“
derzeit ihre Stellungnahme im Hinblick auf den Kabinettsbeschluss aktualisiert und ihre
Kritik an der sog. ,Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren“ (vormals
BEK genannt) bekraftigen wird.

Es wiirde mich sehr freuen, wenn Sie an dem Parlamentarischen Friihstiick am 25.04.2024
teilnehmen wiirden, zu dem die Bundesarztekammer und der AKEK eingeladen haben.

Fir eine Fortsetzung unseres konstruktiven Austausches in dieser fiir den
Forschungsstandort Deutschland wichtigen Angelegenheit bin ich sehr dankbar.

Mit freundlichen Grifien

Anlage



Von:

Gesendet: Freitag, 5. April 2024 16:51

An: I

Betreff: Einladung zum Parlamentarischen Friihstiick am 25. April 2024 von AKEK und
Bundesarztekammer zum Medizinforschungsgesetz

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen und die Bundesiarztekammer laden
Sie herzlich zu einem

Parlamentarischen Friihstiick
in das Restaurant im Jakob-Kaiser-Haus im Deutschen Bundestag
Dorotheenstrafie 100, 10117 Berlin
U + S-Bahnhof Brandenburger Tor
am 25.04.2024, 07:30 - 09:00 Uhr,

ein. Mit dem Medizinforschungsgesetz will die Bundesregierung die medizinische
Forschung in Deutschland im internationalen Vergleich nachhaltig starken und der
Pharmazeutischen Industrie greifbare Anreize fiir mehr Engagement in Deutschland
setzen. Dazu sollen Ablaufe in der Antragstellung und Bewertung klinischer Studien
vereinheitlicht und zum Teil im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
zentralisiert werden. Die am 25. Marz 2024 vorgelegte Kabinettsvorlage weist jedoch
aus unserer Sicht weiterhin gravierende Mangel auf.

Hierzu wiirden wir gern am 25. April 2024 mit Ihnen diskutieren.

Als Gesprachs- und Diskussionspartner stehen Ihnen

(Medizinischer Fakultitentag), [ GGG (Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften), | I

(Bundesirztekammer), | I (Bundesirztekammer) und ||| EEGEG
I (Verband forschender Arzneimittelhersteller) zur Verfiigung.

Wir freuen uns auf einen konstruktiven Austausch und bitten um Riickmeldung Ihrer
Teilnahmemaoglichkeit bis zum 19. April 2024 per E-Mail an: Sl NG

Vorsitzender des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen

Prasident der Bundesarztekammer



