Gemeinsame Stellungnahme von

der Deutschen Hochschulmedizin (DHM)

—Bestehend aus dem Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD) und
dem Medizinischen Fakultdtentag (MFT) —,

dem Netzwerk Universitatsmedizin (NUM),
der Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung (TMF),

dem Netzwerk der Koordinierungszentren fiir Klinische Studien (KKS-Netzwerk)

zum
Gesetzesentwurf der Bundesregierung fiir ein Medizinforschungsgesetz (MFG)

Berlin, 10.06.2024

Die zeichnenden Verbande, die die gemeinsamen Interessen der universitdtsmedizinischen klinischen
Forschung vertreten, begriRen den mit Datum vom 27.03.2024 vorgelegten Entwurf der Bundesregie-
rung zu einem Medizinforschungsgesetz (MFG).

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

Im Folgenden schlagen wir —wo erforderlich — Anpassungen und ergdnzende MaRnahmen zum Geset-
zesentwurf der Bundesregierung vor, um Deutschland bei der Durchfiihrung Klinischer Studien, sowohl
im privatwirtschaftlichen als auch im akademischen Bereich, wieder an die Spitze zu bringen. Die Un-
terzeichner hatten bereits eine Stellungnahme zum Referentenentwurf abgegeben. Wir freuen uns,
dass einige unserer Hinweise bereits Eingang in den jetzigen Entwurf genommen haben. Mit Blick auf
das weitere Verfahren moéchten wir die Gelegenheit nutzen, einige Punkte noch einmal deutlich zu
benennen, die noch nicht ausreichend im Entwurf des MFG beriicksichtigt wurden, jedoch aus der Sicht
der akademischen Forschung relevant sind und wesentlich zum Ziel der Verbesserung der Forschungs-
standortes Deutschland beitragen kénnen.

Um dieses Ziel erreichen zu helfen, haben auRerdem einige der zeichnenden Verbande zusammen mit
weiteren Unterstltzenden die Initiative Studienstandort Deutschland (ISD) gegriindet. Die ISD hat zum
aktuellen Entwurf ebenfalls eine Stellungnahme verdéffentlicht (siehe Anlage), die wir vollumfanglich
unterstitzen.

Zur Starkung der akademischen Forschung

Vor dem genannten Hintergrund ist aus unserer Sicht eine Starkung der akademisch getriebenen
Forschung (sogenannte Investigator Initiated Trials, liT) essenziell. Diese umfasst nicht nur Studien, die
nach Arzneimittelgesetz (AMG) geregelt und damit im aktuellen Gesetzesentwurf beriicksichtigt
sind, sondern auch Studien nach Medizinproduktegesetz (MPDG) sowie nach § 15 der (Muster-)Be-
rufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte (MBO-Studien). Wer diese akademi-
schen Studien starkt, der starkt den Studienstandort Deutschland nachhaltig in Ideen, Koépfen und
Strukturen! Denn hier werden u.a. die Grundlagen fiir spatere pharmazeutische und medizintechni-
sche Durchbriiche gelegt. Eine groRere Breite an effektiv durchgefiihrten Studien erzielt zudem
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grofleren Impact auf die Patientenversorgung und starkt die Evidenz vor und nach der Marktzulassung.
Insofern ist in geeigneter Weise sicherzustellen, dass die geplanten Vereinfachungen bei der Antrag-
stellung Klinischer Studien und die im Rahmen des MFG angestrebten Erleichterungen nicht nur auf
Klinische Prifungen mit Arzneimitteln oder Medizinprodukten beschrankt werden, sondern allen Kli-
nischen Studien — einschlielilich klinischen Forschungsprojekten nach MBO — zugutekommen. Dies be-
inhaltet die MalRnahmen zur Harmonisierung der Arbeit der Ethik-Kommissionen, verbindliche Richtli-
nien des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen (AKEK), eine Ombudsstelle und sachge-
rechte Sanktionsmoglichkeiten sowie spezialisierte Ethik-Kommissionen der Lander fiir bestimmte Stu-
dientypen.

Bei Giber 50 Ethik-Kommissionen in Deutschland besteht in der Tat dringender Handlungsbedarf darin,
mehr Harmonisierung, Verbindlichkeit, Schwerpunktbildung und effiziente Arbeitsteilung bei der ethi-
schen Bewertung zu erreichen. Dieses Ziel ist u. E. in einer konkreten Starkung des AKEK, wie es in
Teilen bereits im jetzigen Gesetzesentwurf angelegt ist, effektiv zu erreichen. Dieser Weg muss nun
vom Gesetzgeber und den Ethik-Kommissionen konsequent weitergegangen werden. Wir empfehlen
dafir:

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

- die verbindliche Umsetzung dieser harmonisierten Festlegungen,
- die Spezialisierung einzelner Ethik-Kommissionen auf definierte Verfahren und Studientypen,

- eine Ombudsstelle, die Abweichungen von den Vorgaben des AKEK erfasst, und bei Bedarf Sanktio-
nen initiieren kann.

Detailliertere Vorschlage dazu finden sich in der aktuellen I1SD-Stellungnahme. Dabei ist wichtig, dass
diese Empfehlungen nicht nur fiir AMG-Studien, sondern konsequent auch fiir MPDG-Studien und
MBO-Studien umgesetzt werden.

Da alle Klinischen Studien, sowohl im Rahmen des AMG und MPDG als auch nach Berufsordnung der
Arzte, den Ethik-Kommissionen vorzulegen sind, ist der AKEK das einzige geeignete Gremium, um
deutschlandweit und trageribergreifend einheitliche Vorgaben zu schaffen. Daher ist es zwingend, so
wie im jetzigen Entwurf vorgesehen, den AKEK mit einer (ibergreifenden Richtlinienkompetenz auszu-
statten. Solche Festlegungen aus dem eigenen Kreis heraus gewahrleisten die Unabhangigkeit der Ar-
beit der Ethik-Kommissionen. Besonders hervorheben méchten wir das Potenzial der ethischen Bewer-
tung mittels Richtlinien. Wichtig ist hierbei, dass in den Prozess der Richtlinienerstellung wie auch in
die verbindlich zu formulierende Richtlinienevaluation und -aktualisierung weitere Akteure addaquat
eingebunden werden, z.B. durch die Moglichkeit der Anhorung.

Durch diese Harmonisierung innerhalb des AKEK und Identifizierung von spezialisierten lokalen Ethik-
Kommissionen werden die lokalen Ethik-Kommissionen (zum Beispiel an Universitaten) gestarkt und
andererseits die Beratung der Forschenden am Standort bzw. bei speziellen Fragestellungen durch ei-
nige wenige spezialisierte Ethik-Kommissionen deutlich verbessert. So kdnnen Fragen schon wahrend
der Planung einer Studie kompetent beantwortet werden und nicht erst im Antragsverfahren. Diese
Starkung der lokalen Ethik-Kommissionen durch Harmonisierung innerhalb des AKEK wird sich nicht
nur auf den Bereich regulierter klinischer Priifungen beschranken, gleichgerichtete positive Effekte
sind auch fir den Bereich der MBO-Studien zu erwarten.

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

Wir begriiRen sehr den Ansatz, Vertragsverhandlungen zur Durchfiihrung Klinischer Prifungen tber
vom BMG vorgegebene Standardvertragsklauseln zu beschleunigen. Hierzu sollte auf die bereits von
den Verbanden MFT, VUD, KKS-Netzwerk, vfa, BPlI und BVMA fertig ausgehandelten Mustervertrags-
klauseln zuriickgegriffen werden.! Diese Verbidnde sind von ihren Mitgliedern, die die wesentlichen
Vertragspartner der Auftragsforschung in Deutschland reprasentieren, fir diese Verhandlungen man-
datiert worden. Die bestehenden Mustervertragsklauseln sind bereits auf freiwilliger Basis im Einsatz,
finden zunehmend Anwendung und werden durch die Verbande kontinuierlich erganzt und aktuali-
siert. Eine weitere Starkung dieses Ansatzes durch eine Bekanntmachung des BMG wird daher vorbe-
haltlos begriiRt. Allenfalls sollte der Geltungsbereich auf die Auftragsforschung prazisiert werden. In
Ubereinstimmung mit den Empfehlungen des Bundesrates halten wir eine {iber reine Bekanntmachun-
gen hinausgehende héhere Verbindlichkeit solcher Standardvertragsklauseln fir notwendig. Rechtli-
che Gutachten zu den Méglichkeiten der Umsetzung liegen bereits vor.

Zur Kostenkalkulation von Klinischen Studien

Die stattfindenden Klinischen Studien sind (iber viele Indikationsbereiche verstreut. Die Voraussetzun-
gen und Rahmenbedingungen der klinischen Studien variieren je nach Kontext, Indikation und Gege-
benheiten am universitatsmedizinischen Standort, welches sich in sehr unterschiedliche Kostenkalku-
lationen Ubersetzen lasst. Eine bundesweit einheitliche Geblihrenordnung wiirde diesen Vorausset-
zungen nicht gerecht. Bereits seit einigen Jahren beschaftigt sich eine Arbeitsgruppe aus Vertretern
der akademischen bzw. der privatwirtschaftlichen Verbande mit dem Thema der Kostenkalkulation
und konnte Grundsitze fiir die Kostenkalkulation von Klinischen Priifungen erarbeiten.” Diese etab-
lierte gemeinsame Arbeitsgruppe wird sich in den nachsten Monaten auch weiterhin mit der Frage
einer gemeinsamen, und damit ziigigen, Kalkulationsbasis fiir Klinische Priifungen beschaftigen.

Akademische Klinische Studien werden lberwiegend mit 6ffentlichen Mitteln oder durch Unterstiit-
zung von gemeinnitzigen Organisationen und Stiftungen auf nationaler Ebene ermoglicht und durch-
gefiihrt. Auch unter Berticksichtigung der groBen Bedeutung wissenschaftsinitiierter bzw. akademi-
scher Klinischer Studien fiir die Verbesserung der Gesundheitsversorgung in Deutschland und die Si-
cherstellung einer evidenzbasierten, adaquaten und ressourcenschonenden Anwendung medizini-
scher Therapieoptionen ist schwer nachzuvollziehen, dass fiir diese der Allgemeinheit nutzenden Klini-
schen Studien die gleichen Gebiihren bezahlt werden sollen wie fiir Studien, die durch pharmazeuti-
sche Unternehmen im Rahmen der Marktzulassung neuer Medikamente und Therapien zu erbringen
sind.

Minimalinterventionelle klinische Prifungen entsprechend der EU-Verordnung 536/2014 Artikel 2 Ab-
satz 3 zeichnen sich dadurch aus, dass im Rahmen der Priifung nur zugelassene Prifpraparate einge-
setzt werden (auBer Placebo), fiir die bereits eine positive Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
durch die Zulassungsbehorde vorliegt. Ferner diirfen die notwendigen zusatzlichen diagnostischen
oder Uberwachungsverfahren im Vergleich zu normalen Klinischen Studien nur ein minimales zusatzli-
ches Risiko bzw. eine minimale zusatzliche Belastung fiir die Sicherheit der Prifungsteilnehmerinnen
und -teilnehmer darstellen. Vor diesem Hintergrund sind in der ,,Besonderen Gebiihrenverordnung
BMG — BMGBGebV* bereits reduzierte Gebiihren fiir die Genehmigung klinischer Priifungen mit zuge-
lassenen Prifpréparaten entsprechend der EU-VO 536/2014 von 50 Prozent vorgesehen. Ebenfalls ent-
halten sind Geblhrenermaligungen von 25 Prozent fiir akademische Studien.

Daher sollten sich nach unserer Ansicht in Analogie zur BMGBGebV auch in der Gebihrentabelle der
,Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung” (KPBV) reduzierte Gebiihren fiir minimalinter-
ventionelle klinische Priifungen mit zugelassenen Priifprdparaten ebenso wie flir akademische Studien

! https://medizinische-fakultaeten.de/themen/forschung/mustervertragsklauseln/
2 https://www.kks-netzwerk.de/fileadmin/resource/content/pdf/Stellungnahmen/171012 Empfehlun-
gen zur Gesamtleistungsrechnung final de.pdf
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wiederfinden. AuRerdem sollten sich reduzierte Geblihrensatze fiir akademische, wissenschaftsiniti-
ierte Studien ohne wirtschaftliches Interesse auch in der, Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum
Strahlenschutzgesetz (AtSKostV)“ wiederfinden.

Zu Decentralized Clinical Trials

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

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

Zur Vertraulichkeit von Erstattungsbeitragen

Mit dem Medizinforschungsgesetz sollen die pharmazeutischen Unternehmen die Mdglichkeit erhal-
ten, vertrauliche Erstattungsbetrage bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen mit dem GKV-SV zu ver-
einbaren. Dies flihrt zu weiteren biirokratischen Lasten und auch zu weitergehenden Fragen, was die
Vertraulichkeit bei der Abrechnung im Krankenhaus angeht.

Bereits seit der Einflihrung der riickwirkenden Geltung der Erstattungsbetrdge durch das GKV-Finanz-
stabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) bestehen erhebliche und vermeidbare biirokratische Lasten und Ri-
siken flir die Krankenhaduser: Die Krankenh&user fungieren als Inkasso-Institutionen fiir die Kranken-
kassen, da sie die Riickerstattung der Differenzen bei neuen bzw. riickwirkend geltenden Erstattungs-
betragen Gbernehmen missen. Sie fordern diese beim pharmazeutischen Unternehmer ein und fiihren
siean die Krankenkassen ab. Dies sollte im Rahmen des MFG dringend angepasst werden.

Die Rickerstattung sollte auch im stationaren Bereich direkt zwischen pharmazeutischem Unterneh-
men und der betroffenen Krankenkasse erfolgen. Hiervon wiirden alle Beteiligten auch im Sinne einer
Entblirokratisierung profitieren:

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

2. Die Krankenkassen konnten die tatsachlichen Arzneimittelkosten den Versicherten eindeutig
zuordnen, was auch fir den Risikostrukturausgleich und Risikopool bedeutsam ware und aktu-
ell bei der Riickabwicklung tiber das Krankenhausbudget gemaR § 15 Abs 3 KHEntgG nicht mog-
lichist.

3. Die pharmazeutischen Unternehmen missten die Riickerstattung nicht mit potenziell 1.900
Krankenhdusern abwickeln, sondern lediglich mit den knapp 100 Krankenkassen.

Zur tierexperimentellen Forschung

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

Die Bundesregierung sollte auRerdem die mdglichen Auswirkungen der aktuell in der Abstimmung be-
findlichen Novelle Tierschutzgesetz (Gesetz zur Anderung des Tierschutzgesetzes und des Tiererzeug-
nisse-Handels-Verbotsgesetzes®) auf den Studienstandort Deutschland priifen. Ziel muss es sein, die
Rechtsunsicherheit fiir Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler weiter zu reduzieren und somit den
Forschungsstandort Deutschland zu starken.

Mit den oben genannten Anderungs- und Ergdnzungsvorschligen, die sich ohne wesentliche zusatzli-
che Kostenaufwande umsetzen lassen, wiirden die Ziele der Pharmastrategie unterstiitzt und der Stu-
dienstandort Deutschland somit splrbar gestarkt werden. Gerne stehen wir fiir weitere Fragen zur Ver-
fligung.

Unterzeichnende Verbande

Der Medizinische Fakultatentag (MFT) und der Verband der Uni-

DEUTSCHE HOCHSCHULMEDIZIN E.V. " o .
versitatsklinika Deutschlands (VUD) vertreten die Interessen der

AN VERoAND DR o0 L mmscher 39 Medizinischen Fakultdten sowie der 36 Universitdtsklinika in
UNIVERSITATSKLINIKA e® s . . . .
N oeurscitans *f, fakuritentas peuytschland — Dachverband ist die Deutsche Hochschulmedizin

(DHM). Gemeinsam stehen VUD und MFT fir
Spitzenmedizin, erstklassige Forschung sowie die international angesehene Medizinerausbildung und -
weiterbildung. https://www.deutsche-hochschulmedizin.de/

KKS Das Netzwerk der Koordinierungszentren fiir Klinische Studien (KKS-

Koordinierungszentren fiir Kinische Studien -~ N@tzwerk e.V.) ist ein Zusammenschluss von derzeit 27 universitdren
Standorten und deren zentralen studienunterstiitzenden Strukturen mit dem Ziel, die patientenorien-
tierte klinische Forschung in Deutschland nachhaltig zu verbessern, klinische Studien aus dem akade-
mischen Umfeld und aus der Wirtschaft zusammen mit den Institutionen der Krankenversorgung
durchzufihren und die erforderlichen Methoden weiterzuentwickeln.
https://www.kks-netzwerk.de/

Die TMF — Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizini-

sche Forschung e.V. steht fur Forschung, Vernetzung und Digitalisierung in der

M F Medizin. 1999 gegriindet, ist sie die Dachorganisation zur Digitalisierung in der
ﬁ medizinischen Verbundforschung in Deutschland, im Rahmen derer Spitzen-
forscherinnen und -forscher Wissen austauschen, gemeinsam ldeen und Kon-

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

® https://www.bmel.de/SharedDocs/Gesetzestexte/DE/tierschutzgesetz.html
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Im NUM fiihren erstmalig alle 36 deutschen Universitatsklinika gemein-
netzwerk sam grole interdisziplindre Forschungsprojekte durch. Gestartet ist das
Cuniversitats Netzwerk im Jahr 2020, um die COVID-19-Forschung aller Universitats-
medizin klinika zu koordinieren. Perspektivisch wird das NUM weitere Erkran-
kungen erforschen und moglichst viele Partner aus der medizinischen
Wissenschaft, dem Gesundheitswesen und der Gesellschaft einbinden.
Im NUM geht es insbesondere um kliniknahe Forschung, deren Ergebnisse unmittelbar die Versorgung
der Patient*innen unterstitzen. Ein Schwerpunkt liegt auf der gemeinsamen Erhebung und Nutzung
komplexer medizinischer Forschungsdaten. Dafiir hat das Netzwerk Forschungsinfrastrukturen aufge-
baut, mit denen es dazu beitragt, das deutsche Gesundheitssystem auf zukiinftige Pandemien und Kri-
sen besser vorzubereiten. Das NUM wird durch das Bundesministerium fir Bildung und Forschung
geférdert und an der Charité — Universitatsmedizin Berlin koordiniert. https://www.netzwerk-univer-
sitaetsmedizin.de

Kontakt
Frank Wissing
Verband@medizinische-fakultdten.de

+49 30 6449-8559-0

Anlagen
- Stellungnahme der Initiative Studienstandtort Deutschland
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