
Gemeinsame Stellungnahme von DHM, KKS-Netzwerk, NUM, TMF, DZGs, GMDS und DIVI1  

zum 

Referentenentwurf zum Medizinforschungsgesetz 

Berlin, 21.2.2024 

Die zeichnenden Verbände, die die gemeinsamen Interessen der universitätsmedizinischen klinischen 
Forschung vertreten, begrüßen den mit Datum vom 17.1.2024 vorgelegten Referentenentwurf zum 
Medizinforschungsgesetz. 

Damit greifen das Bundesministerium für Gesundheit und das Bundesministerium für Umwelt, 
Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz wesentliche Punkte der im Dezember 2023 
vorgelegten Pharmastrategie auf. Die erfolgreiche Umsetzung dieser Pharmastrategie ist eine 
wesentliche Voraussetzung für die Stärkung des Studienstandorts Deutschland. 

Damit dieses Ziel erreicht wird, schlagen wir – wo erforderlich - Anpassungen und ergänzende 
Maßnahmen vor, um Deutschland bei der Durchführung klinischer Studien, sowohl im 
privatwirtschaftlichen als auch im akademischen Bereich, wieder an die Spitze zu bringen. 

Um den Studienstandort Deutschland zu stärken, haben einige der zeichnenden Verbände zusammen 
mit weiteren Unterstützenden die Initiative Studienstandort Deutschland (ISD) gegründet. Im Rahmen 
dieser Initiative wurde eine gemeinsame Stellungnahme erarbeitet, der sich die hier zeichnenden 
Verbände umfassend anschließen. Ergänzen möchten wir die ISD-Stellungnahme um konkrete 
Formulierungsvorschläge sowie weitere Maßnahmen, die aus unserer Sicht zur Zielerreichung der 
Pharmastrategie zwingend erforderlich sind. 

Zur Stärkung akademischer Forschung 

Essenziell ist aus unserer Sicht dabei eine Stärkung auch der akademisch getriebenen Forschung 
(sogenannte Investigator Initiated Trials, IITs), die neben AMG- bzw. MPDG-geregelten Studien auch 
Studien nach § 15 der (Muster-)Berufsordnung für die in Deutschland tätigen Ärztinnen und Ärzte 
(MBO-Studien) umfasst. Wer diese akademischen Studien stärkt, der stärkt den Studienstandort 
Deutschland nachhaltig in Ideen, Köpfen und Strukturen! Eine größere Breite an vereinfacht 
durchgeführten Studien erzielt zudem größeren Impact auf die Patientenversorgung und stärkt die 
Evidenz vor und nach der Marktzulassung. Insofern ist in geeigneter Weise sicherzustellen, dass die 
geplanten Vereinfachungen klinischer Studien und Erleichterungen nicht nur auf klinische Prüfungen 
mit Arzneimitteln beschränkt werden, sondern allen klinischen Studien – einschließlich klinischen 
Forschungsprojekten nach MBO - zugutekommen. 

Weitergehende Kommentare, insbesondere, wie die geplanten Erleichterungen für die Vorbereitung 
und Durchführung klinischer Prüfungen mit Arzneimitteln und eine Verschlankung der Verfahren auch 
auf MPDG-Studien und MBO-Studien auszuweiten sind, finden sich in der beigefügten Tabelle. 

Zur Einrichtung einer Bundes-Ethikkommission 

Wie in der ISD-Stellungnahme ausführlich dargestellt, sehen wir die Einrichtung einer Bundes-Ethik-
Kommission skeptisch. Die gegenwärtigen Prozesse zeichnen sich an vielen Stellen durch viel Bürokratie 
und langsame Studienzulassungen aus. Bei über 50 Ethik-Kommissionen in Deutschland besteht in der 
Tat dringender Handlungsbedarf darin, mehr Harmonisierung, Verbindlichkeit, Schwerpunktbildung 
und effiziente Arbeitsteilung bei der ethischen Bewertung zu erreichen. Dieses Ziel ist u. E. in einer 
konkreten Stärkung des AKEK, wie es in Teilen bereits im jetzigen Referentenentwurf angelegt ist, 
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effektiver zu erreichen. Dieser Weg muss nun vom Gesetzgeber und den Ethik-Kommissionen 
konsequent weitergegangen werden. Unsere Empfehlungen dafür: 

- Die Harmonisierung der Bewertungen nationaler Ethik-Kommissionen, auch unter Berücksichtigung 
der Herangehensweise in anderen europäischen Ländern, 

- die verbindliche Umsetzung dieser harmonisierten Festlegungen, 

- die Schaffung von spezialisierten Ethik-Kommissionen für definierte Verfahren und Studien, 

- eine Ombudsstelle, die Sanktionen initiieren kann. 

Dazu finden sich entsprechende Vorschläge in der ISD-Stellungnahme und auch in dieser 
Stellungnahme. Es ist dabei wichtig, dass diese Empfehlungen konsequent nicht nur für AMG-Studien, 
sondern auch für MPDG-Studien und MBO-Studien umgesetzt werden.  

Wenn spezialisierte Ethik-Kommissionen zu bestimmten Studientypen benannt wären, würde dies 
insbesondere die Beratung von akademischen Forschenden zu spezifischen Aspekten der jeweiligen 
Studientypen erleichtern, da bereits im Vorfeld einer Antragstellung eine entsprechende kompetente 
und verlässliche Beratung möglich wäre. 

Die konsequente Umsetzung dieser Empfehlungen würde die Schaffung einer weiteren Ethik-
Kommission, die wiederum neue Herausforderungen in der Harmonisierung schaffen würde, obsolet 
machen. Plant der Gesetzgeber, entgegen dieser Empfehlung an einer Bundesethik-Kommission 
festzuhalten, so ist diese deutlich stärker als bislang vorgesehen in die bestehende Systematik 
einzubinden, um parallele, entkoppelte Wege der ethischen Bewertung in Deutschland zu vermeiden.  

Zu Standardvertragsklauseln 

Sehr begrüßt wird dagegen der Ansatz, über vom BMG vorgegebene Standardvertragsklauseln die 
Vertragsverhandlungen zu beschleunigen. Hierzu sollte auf die bereits von den Verbänden MFT, VUD, 
KKS-Netzwerk, vfa, BPI und BVMA fertig ausgehandelten Mustervertragsklauseln zurückgegriffen 
werden2. Diese Verbände sind von ihren Mitgliedern, die die wesentlichen Vertragspartner für die 
Auftragsforschung in Deutschland repräsentieren, für diese Verhandlungen mandatiert worden. Die 
bestehenden Mustervertragsklauseln sind auf freiwilliger Basis bereits im Einsatz, finden zunehmend 
Anwendung und werden durch die Verbände ergänzt und aktualisiert. Eine weitere Stärkung dieses 
Ansatzes durch eine Bekanntmachung des BMG wird daher vorbehaltlos begrüßt, präzisiert werden 
sollte allenfalls der Geltungsbereich auf die Auftragsforschung.  

Die stattfindenden klinischen Prüfungen sind über viele Indikationsbereiche verstreut. Die 
Voraussetzungen und Rahmenbedingungen der klinischen Prüfungen variieren je nach Kontext, 
Indikation und Gegebenheiten am universitätsmedizinischen Standort. Eine einheitliche 
Gebührenordnung würde diesen Voraussetzungen nicht gerecht. Zu prüfen wäre jedoch eine 
verbindlichere Vorgabe von Grundsätzen für die Kostenkalkulation von Klinischen Prüfungen, die 
bereits durch die Verbände erarbeitet wurden3. 

Zur Zusammenarbeit von PEI und BfArm 

Kritisch bewerten wir die in dem Entwurf angelegte Verlagerungen von Aufgaben und Kompetenzen 
des PEI hin zum BfArm. Die Koordination beider Behörden unter einem gemeinsamen Dach ist 
grundsätzlich zu begrüßen, die Verantwortlichkeit dafür sollte allerdings nicht einseitig beim BfArm 
liegen. Analog zum Modell der FDA in den USA sollten beide Genehmigungsbehörden gleichberechtigt 
unter einem gemeinsamen Dach agieren. Zudem zeichnet sich das PEI durch eine exzellente Expertise 
und große Nähe zur Forschung für neuartigen Therapieverfahren aus. Der Erhalt und der zukünftige 
weitere Ausbau dieser Kompetenzen müssen sichergestellt bleiben. Daher dürfen die zukünftigen 
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Aufgaben des PEI nicht über eine abschließende Liste allein auf Impfstoffe und Blutprodukte beschränkt 
werden. Vielmehr müssen jetzt und in Zukunft auch neuartige Therapieverfahren, die in der 
Patientenversorgung zunehmend eine Rolle spielen, durch das PEI in seiner primären Zuständigkeit 
sowohl in der frühen Beratung wie auch Genehmigung begleitet werden. 

Zu Fristvorgaben und Strahlenschutz 

Positiv bewerten wir die Fristvorgabe von 26 Tagen für die Genehmigungsverfahren für  mononationale 
Studien sowie die Zusammenführung bzw. der Verschlankung der strahlenschutzrechtlichen 
Genehmigungsverfahren.  

Zu Decentralized Clinical Trials 

Wir begrüßen ausdrücklich die Initiative der Bundesregierung, die Durchführung von klinischen Studien 
mit dezentralen Elementen (Decentralized Clinical Trials – DCT) zu unterstützen. Die Vereinfachungen 
der Vorgaben zur Prüfmedikation sehen wir sehr positiv. 

Um die Studienlandschaft in Deutschland deutlich und nachhaltig zu verbessern sowie eine führende 
Rolle auch bei multinationalen klinischen Studien zu gewährleisten, sind auch weitere Elemente aus 
den europäischen Empfehlungen zu dezentralisierten klinischen Studien in Deutschland zu 
ermöglichen. Hierbei sei beispielhaft genannt die Einbindung von niedergelassenen (Haus-)Ärztinnen 
und Ärzten in klinische Studien und die Übernahme von studienspezifischen Aufgaben wie zum Beispiel  
Blutentnahmen oder Erfassung des klinischen Zustandes, ohne dass diese als Prüfarzteschaft und 
Prüfstellen initiiert und genehmigt werden müssen. Diese Einbindung von dezentralen Elementen sollte 
für alle klinischen Studien – nicht nur für klinische Prüfungen nach AMG oder MPDG – ermöglicht bzw. 
die Grundlage für deren unkomplizierte Umsetzung geschaffen werden. 

Zur Gebührenpraxis klinischer Studien 

Akademische klinische Studien werden überwiegend mit öffentlichen Mitteln oder durch 
Unterstützung von gemeinnützigen Organisationen und Stiftungen auf nationaler Ebene ermöglicht 
und durchgeführt. Auch unter Berücksichtigung der großen Bedeutung wissenschaftsinitiierter bzw. 
akademischer klinischer Studien für die Verbesserung der Gesundheitsversorgung in Deutschland und 
die Sicherstellung einer evidenzbasierten, adäquaten und ressourcenschonenden Anwendung 
medizinischer Therapieoptionen ist schwer nachzuvollziehen, dass für diese der Allgemeinheit 
nutzenden klinischen Studien die gleichen Gebühren bezahlt werden sollen wie für Studien, die durch 
pharmazeutische Unternehmen im Rahmen der Marktzulassung neuer Medikamente und Therapien 
zu erbringen sind.  

Minimalinterventionelle klinische Prüfungen entsprechend der  EU-Verordnung 536/2014 Artikel 2 
Absatz 3 zeichnen sich dadurch aus, dass im Rahmen der Prüfung nur zugelassene Prüfpräparate 
eingesetzt werden (außer Placebo), für die durch die Zulassungsbehörde bereits eine positive 
Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses vorliegt. Ferner dürfen die notwendigen zusätzlichen 
diagnostischen oder Überwachungsverfahren im Vergleich zu normalen klinischen Studien nur ein 
minimales zusätzliches Risiko bzw. eine minimale zusätzliche Belastung für die Sicherheit der 
Prüfungsteilnehmerinnen und -teilnehmer darstellen.  

In der „Besonderen Gebührenverordnung BMG – BMGBGebV“ sind bereits reduzierte Gebühren für 
die Genehmigung klinischer Prüfungen mit zugelassenen Prüfpräparaten entsprechend der EU-VO 
536/2014 von 50 Prozent vorgesehen. Gebührenermäßigungen von 25 Prozent für akademische 
Studien sind bereits in der „Besonderen Gebührenverordnung BMG – BMGBGebV“ enthalten. 

Daher sollten sich nach unserer Ansicht in Analogie zur BMGBGebV auch in der KPBV-Gebührentabelle 
reduzierte Gebühren für minimalinterventionelle klinische Prüfungen mit zugelassenen Prüfpräparaten 
ebenso wie für akademische Studien wiederfinden. Ebenfalls sollten sich reduzierte Gebührensätze für 
akademische, wissenschaftsinitiierte Studien ohne wirtschaftliches Interesse auch in der 
„Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum Strahlenschutzgesetz (AtSKostV)“ wiederfinden. 
  



Zur Vertraulichkeit von Erstattungsbeiträgen  

Mit dem Medizinforschungsgesetz sollen die pharmazeutischen Unternehmen die Möglichkeit 
erhalten, vertrauliche Erstattungsbeträge bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen mit dem GKV-SV zu 
vereinbaren. Dies führt zu weiteren bürokratischen Lasten und auch zu weitergehenden Fragen, was 
die Vertraulichkeit bei der Abrechnung im Krankenhaus angeht. 

Bereits seit der Einführung der rückwirkenden Geltung der Erstattungsbeträge durch das GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) bestehen erhebliche und vermeidbare bürokratische Lasten 
und Risiken für die Krankenhäuser: Die Krankenhäuser übernehmen die Inkasso-Funktion für die 
Krankenkassen, da sie die Rückerstattung der Differenzen bei neuen bzw. rückwirkend geltenden 
Erstattungsbeträgen übernehmen müssen, indem sie diese beim pharmazeutischen Unternehmer 
einfordern und an die Krankenkassen abführen. Mit dem Medizinforschungsgesetz sollte dies dringend 
angepasst werden. 

Die Rückerstattung sollte auch im stationären Bereich direkt zwischen pharmazeutischem 
Unternehmen und der betroffenen Krankenkasse erfolgen. Hiervon würden alle Beteiligten auch im 
Sinne einer Entbürokratisierung profitieren:  

1. Die Krankenhäuser würden entlastet, wenn sie nicht mehr das Inkasso für die Krankenkassen 
übernehmen müssen. 

2. Die Krankenkassen könnten die tatsächlichen Arzneimittelkosten den Versicherten eindeutig 
zuordnen, was auch für den Risikostrukturausgleich und Risikopool bedeutsam und aktuell bei 
der Rückabwicklung über das Krankenhausbudget gemäß § 15 Abs 3 KHEntgG nicht möglich ist.  

3. Die pharmazeutischen Unternehmen müssten die Rückerstattung nicht mit potenziell 1.900 
Krankenhäusern abwickeln, sondern lediglich mit den knapp 100 Krankenkassen. 

 

Zur tierexperimentellen Forschung 

Klinischen Studien unter Einbeziehung von Menschen gehen immer präklinische Studien voraus, die 
oft Experimente an Tieren beinhalten. Viele medizinische Durchbrüche, nicht zuletzt die Impfung gegen 
das Corona-Virus, wären ohne Tierversuche nicht möglich gewesen. Denn nur so können ungewollte 
systemische Wirkungen der neuen Wirkstoffe minimiert werden, bevor sie am Menschen getestet 
werden. In vielen Fällen sind sie deshalb dem Vorsorgeprinzip nach gesetzlich vorgeschrieben. Um die 
Ziele des Medizinforschungsgesetzes zu erreichen, benötigt es im Bereich der tierexperimentellen 
Forschung eine bundesweite, wissenschaftsfreundliche Harmonisierung der landesrechtlichen 
Auslegungen, zum Beispiel durch die Überarbeitung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift für das 
Tierschutzgesetz. 

Die Bundesregierung sollte außerdem die möglichen Auswirkungen der aktuell in der Abstimmung 
befindlichen Novelle Tierschutzgesetz (Gesetz zur Änderung des Tierschutzgesetzes und des 
Tiererzeugnisse-Handels-Verbotsgesetzes4) auf den Studienstandort Deutschland prüfen. 
Insbesondere der §17 des Tierschutzgesetzes muss umfassend angepasst werden, da er in der 
aktuellen Fassung die Rechtsunsicherheit für Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler erheblich 
erhöht und somit den Forschungsstandort Deutschland massiv schädigen würde. 

Mit den oben genannten Änderungs- und Ergänzungsvorschlägen, die sich ohne wesentliche 
zusätzliche Kostenaufwände umsetzen lassen, würden die Ziele der Pharmastrategie unterstützt und 
der Studienstandort Deutschland somit spürbar gestärkt werden. Gerne stehen wir für weitere Fragen 
zur Verfügung.  
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Unterzeichnende Verbände: 

 

Der Medizinische Fakultätentag (MFT) und der Verband der 
Universitätsklinika Deutschlands (VUD) vertreten die Interessen 
der 39 Medizinischen Fakultäten sowie der 36 Universitätsklinika 
in Deutschland – Dachverband ist die Deutsche 
Hochschulmedizin (DHM). Gemeinsam stehen VUD und MFT für 

Spitzenmedizin, erstklassige Forschung sowie die international angesehene Medizinerausbildung und -
weiterbildung. https://www.deutsche-hochschulmedizin.de/  

 

Das Netzwerk der Koordinierungszentren für Klinische Studien (KKS-
Netzwerk e.V.) ist ein Zusammenschluss von derzeit 27 universitären 

Standorten und deren zentralen studienunterstützenden Strukturen mit dem Ziel, die 
patientenorientierte klinische Forschung in Deutschland nachhaltig zu verbessern, klinische Studien 
aus dem akademischen Umfeld und aus der Wirtschaft zusammen mit den Institutionen der 
Krankenversorgung durchzuführen und die erforderlichen Methoden weiterzuentwickeln. 
https://www.kks-netzwerk.de/  

 

Die TMF – Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte 
medizinische Forschung e.V. steht für Forschung, Vernetzung und 
Digitalisierung in der Medizin. 1999 gegründet, ist sie die Dachorganisation zur 
Digitalisierung in der medizinischen Verbundforschung in Deutschland, im 
Rahmen derer Spitzenforscherinnen und -forscher Wissen austauschen, 
gemeinsam Ideen und Konzepte entwickeln und so die Zukunft der 

medizinischen Forschung im digitalen Zeitalter gestalten. https://www.tmf-ev.de  

 

Zu den Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung (DZG) gehören 
zurzeit sieben DZG, die translationale Gesundheitsforschung zu den 
häufigsten Volkskrankheiten wie Diabetes (DZD), Krebs (DKTK), Herz-
Kreislauf (DZHK)-, Lungen (DZL)-, Infektions (DZIF)-, neurodegenerative 
(DZNE) und psychische (DZPG) Erkrankungen zur Verbesserung der 
Prävention, Diagnose und Therapie dieser Erkrankungen durchführen. 

Zu den DZG gehören die Medizinischen Fakultäten sowie die Universitätskliniken und mehr als 90 nicht-
universitäre Institute der Helmholtz- und Leibniz-Gemeinschaft, Max-Planck- und Fraunhofer-
Gesellschaft. Gemeinsam stehen die DZG für translationale Spitzenforschung, um 
Forschungsergebnisse schneller in die medizinische Praxis zu bringen.  www.deutschezentren.de 

 

Im NUM führen erstmalig alle 36 deutschen Universitätsklinika 
gemeinsam große interdisziplinäre Forschungsprojekte durch. Gestartet 
ist das Netzwerk im Jahr 2020, um die COVID-19-Forschung aller 
Universitätsklinika zu koordinieren. Perspektivisch wird das NUM 
weitere Erkrankungen erforschen und möglichst 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 unterstützen. Ein Schwerpunkt liegt auf der 
gemeinsamen Erhebung und Nutzung komplexer medizinischer Forschungsdaten. Dafür hat das 
Netzwerk Forschungsinfrastrukturen aufgebaut, mit denen es dazu beiträgt, das deutsche 
Gesundheitssystem auf zukünftige Pandemien und Krisen besser vorzubereiten. Das NUM wird durch 

https://www.deutsche-hochschulmedizin.de/
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das Bundesministerium für Bildung und Forschung gefördert und an der Charité – Universitätsmedizin 
Berlin koordiniert. https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de 

 

Die "Deutsche Gesellschaft für Medizinische Informatik, Biometrie 
und Epidemiologie (GMDS) e.V." ist eine unabhängige 
wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaft, deren vorrangiges 
Wirkungsfeld in der Medizinischen Informatik, der Medizinischen 

Biometrie, der Epidemiologie, der Medizinischen Bioinformatik und Systembiologie, einschließlich der 
Medizinischen Dokumentation in Theorie und Anwendung, in Forschung und Lehre, liegt. Zurzeit ist die 
GMDS mit ca. 2.000 Mitgliedern die einzige wissenschaftliche Fachgesellschaft für diese fünf 
Disziplinen in Deutschland, Österreich und der Schweiz. Sie kooperiert mit einer Reihe benachbarter 
Fachgesellschaften im Erfahrungsaustausch, zum Verfolgen gemeinsamer Ziele. https://www.gmds.de/ 

 

 Deutsche Interdisziplinäre Vereinigung für Intensiv- und Notfallmedizin 
e.V. https://divi-org.de/  

 

 

Kontakt: 

Frank Wissing 

Verband@medizinische-fakultäten.de  

+49 30 6449-8559-0 

 

Anlagen: 

- Tabelle mit Einzelkommentaren 
- Stellungnahme der Initiative Studienstandtort Deutschland  
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Referentenentwurf für ein Medizinforschungsgesetz - Verbändeanhörung 
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Lfd. 
Nr. 


Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 


Text des Bezugs im Ent-
wurf 


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


Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 


1  Art 1 Ziffer 8a) 
(§41b) 


a) Satz 1 wird wie folgt 
gefasst:  
 
„Die registrierten Ethik-
Kommissionen oder eine 
von ihnen benannte Stelle 
erlassen in Abstimmung 
mit dem Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizin-
produkte und dem Paul-
Ehrlich-Institut bis zum 1. 
Juli 2025 einen besonde-
ren Geschäftsverteilungs-
plan für auf bestimmte In-
dikationen spezialisierte 
registrierte Ethik-Kommis-
sionen; sie er-lassen zu-
dem einen allgemeinen 
Geschäftsverteilungsplan 
für die weiteren registrier-
ten Ethik-Kommissionen.“ 


inhaltl. Eine indikationsspezifische Speziali-
sierung einzelner Ethik-Kommissio-
nen und einen dementsprechenden 
speziellen Geschäftsverteilungsplan, 
halten wir in Übereinstimmung mit 
der Stellungnahme des ISD für we-
nig zielführend. Eine Verbesserung 
der Situation klinischer Studien in 
Deutschland ist dadurch nicht zu er-
warten. 
Demgegenüber scheint die Bünde-
lung spezieller, definierter Verfahren 
bei Ethik-Kommissionen zielführend, 
die bereits durch ihre bisherige Tä-
tigkeit dementsprechende Erfahrun-
gen sammeln und eine Expertise 
aufbauen konnten. Solche Verfahren 
für spezialisierte Ethik-Kommissio-
nen könnten z.B. die im Referenten-
entwurf in § 41 c Abs. 2 benannten 
Verfahren sein. 
Dadurch, dass solche Verfahren nur 
durch Ethik-Kommissionen mit ent-
sprechender langjähriger Erfahrung 


a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:  
 
„Die registrierten Ethik-Kommissio-
nen oder eine von ihnen benannte 
Stelle erlassen in Abstimmung mit 
dem Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte und dem 
Paul-Ehrlich-Institut bis zum 1. Juli 
2025 einen allgemeinen Geschäfts-
verteilungsplan für die registrierten 
Ethik-Kommissionen sowie einen 
besonderen Geschäftsverteilungs-
plan für auf bestimmte Indikationen 
Verfahren spezialisierte registrierte 
Ethik-Kommissionen;  


1. klinische Prüfungen, 
die in der Notfall-Einsatz-
gruppe der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur ge-
mäß Artikel 15 Absatz 2 
der Verordnung (EU) Nr. 
2022/123 behandelt wer-
den, 
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und Expertise bewertet werden, ist 
ein zeitnaher Abschluss der Bewer-
tung, ggf. mit weniger Rückfragen zu 
erwarten. Andererseits können 
dadurch insbesondere akademisch 
Forschende deutlich unterstützt wer-
den, da sie sich bei speziellen Fra-
gen bereits im Vorfeld gezielt von 
diesen Ethik-Kommissionen kompe-
tent beraten lassen können. 


2. klinische Prüfungen, 
die einem übergreifenden 
Masterprotokoll folgen, 
das mehrere Teilstudien 
mit einem oder mehreren 
Arzneimitteln und mit Pa-
tienten mit gleichen oder 
unterschiedlichen Erkran-
kungen umfasst, 
3. klinische Prüfungen, 
bei denen neue Arzneimit-
tel erstmalig am Men-
schen geprüft werden, 
4. klinische Prüfungen 
von Arzneimitteln für neu-
artige Therapien gemäß § 
4 Absatz 9, 


 


2  Art. 1 Ziffer 9 
(§41c) 


Bundes-Ethik-Kommission 
… 


Inhalt. Wir schließen uns den Bewertungen 
und Empfehlungen der ISD an. Es 
besteht dringender Bedarf für eine 
weitere Harmonisierung und Ver-
bindlichkeit des Handelns über alle 
Ethikkommissionen in D hinweg. Die 
Schaffung einer Bundes-EK in der 
vorgeschlagenen Form bietet zwar 
die auf wenige Studientypen um-
grenzte Möglichkeit, nur noch durch 
eine einzige EK beraten und votieren 
zu lassen. Gleichzeitig erhöht die 


Streichung der Ziffer 9 
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Schaffung einer weiteren Ethikkom-
mission, zumal in einem eigenen Re-
gelungs- und Wirkungsbereich, den 
zusätzlichen Aufwand für eine zwin-
gend erforderliche Harmonisierung 
über alle Ethikkommissionen in 
Deutschland hinweg. Für deutlich 
zielführender wird die in Ziffer 10 be-
reits adressierte Stärkung der Rolle 
des AKEK gesehen, um eine über 
alle Ethikkommissionen hinweg ver-
bindlichere Harmonisierung zu erzie-
len. Begleitet werden muss dies 
durch eine entsprechend eingerich-
tete Ombudsstelle.  
Das für die im AMG bzw. MPDG re-
gulierten Studien bereits erreichte 
Prinzip der Zuständigkeit nur noch 
einer EK bei multizentrischen Stu-
dien, sowie die im Rahmen des Me-
dizinforschungsgesetzes angestreb-
ten Verfahrenserleichterungen und 
Rolle des AKEK sollte auch auf Stu-
dien nach Berufsordnung übertragen 
werden.    


3  Art. 1 Ziffer 10 
(§41d Abs. 2) 


Richtlinien zur Bewertung 
klinischer Prüfungen durch 
Ethik-Kommissionen 


 


Inhalt. Der Empfehlung der ISD folgend, 
unterstützen wir die neue Richtlinien-
kompetenz für den AKEK und raten 
von der Schaffung einer Bundes-
ethikkommission ab.  
 


 
(2) Der Arbeitskreis Medizinischer 
Ethik-Kommissionen in der Bun-
desrepublik 
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(2) Der Arbeitskreis Me-
dizinischer Ethik-Kom-
missionen in der Bun-
desrepublik 
Deutschland e.V. legt 
das Verfahren für die Er-
arbeitung und die Be-
schlussfassung der 
Richtlinien nach Absatz 
1 fest und veröffentlicht 
dieses auf seiner Inter-
netseite. 


Nicht nur die Erstellung, sondern 
auch die Verpflichtung zur regelmä-
ßigen Überarbeitung dieser durch 
den AKEK zu erstellenden Richtli-
nien sollten sich in den gesetzlich 
festgelegten Grundlagen an das ent-
sprechende Verfahren wiederfinden. 
Wir empfehlen, die Berücksichtigung 
der Bedürfnisse relevanter Beteilig-
ter aus Industrie und Wissenschaft in 
dem Verfahren in geeigneter Weise 
gesetzlich zu verankern.  Damit 
könnte erreicht werden, dass diese 
somit die gegenwärtige Situation ab-
bildenden Richtlinien einen wesentli-
chen Beitrag zur Stärkung des Stu-
dienstandortes Deutschland leisten 
können. Wir regen an, relevante Ver-
bände wie z.B. DHM, KKS-Netz-
werk, AWMF, vfa, BPI, TMF und 
NUM in den Begründungstext mit 
aufzunehmen. 
 


Deutschland e.V. legt das Verfah-
ren für die Erarbeitung, und die Be-
schlussfassung und Überarbei-
tung der Richtlinien nach Absatz 1 
fest und veröffentlicht dieses auf 
seiner Internetseite. Er hat zu ge-
währleisten, dass die Erarbei-
tung in transparenter Weise er-
folgt in Benehmen mit anderen 
relevanten Verbänden. 
 


 
 
Im Begründungstext zu Absatz 2 soll-
ten beispielhaft relevante Verbände 
wie z.B. vfa, BPI, DHM, KKS-Netzwerk, 
vfa, BPI, TMF und NUM angeführt 
werden, um sicherzustellen, dass die 
Bedürfnisse der pharmazeutischen In-
dustrie und der Akademia in der Er-
stellung der Richtlinien durch den 
AKEK eingebracht werden können. 


4  Art. 1 Ziffer 10 
(§41d Abs. 3) 


(3) Der Arbeitskreis Me-
dizinischer Ethik-Kom-
missionen in der Bun-
desrepublik 
Deutschland e.V. veröf-
fentlicht die Richtlinien 
nach Absatz 1 auf seiner 
Internetseite und 


 Sollte entgegen unserer Empfehlung 
an einer Bundesethikkommission 
festgehalten werden, so ist durch 
entsprechende Formulierungen si-
cherzustellen, dass auch diese Bun-
des-Ethikkommission nicht nur den 
Anforderungen der KPBV an re-


„(3) Der Arbeitskreis Medizinischer 


Ethik-Kommissionen in der Bun-
desrepublik Deutschland e.V. ver-
öffentlicht die Richtlinien nach Ab-
satz 1 auf seiner Internetseite und 
versendet sie an die registrierten 
Ethik-Kommissionen. Die registrier-
ten Ethik-Kommissionen beachten 
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versendet sie an die re-
gistrierten Ethik-Kom-
missionen. Die re-
gistrierten Ethik-Kom-
missionen 
beachten die Richtlinien 
bei der Erstellung ihrer 
Stellungnahmen und Be-
wertungen 


nach § 40.“ 


gistrierte Ethikkommissionen, son-
dern auch den im AMG festgelegten 
Anforderungen an zuständige Ethik-
Kommissionen sowie der Richtlinien-
kompetenz des AKEK unterliegt. Pa-
rallele Systeme mit abweichender 
Praxis der ethischen Bewertung sind 
unbedingt zu vermeiden.   
 
Wir empfehlen ebenfalls die explizite 
Erwähnung im Begründungstext, 
dass auch eine etwaige Bundes-
Ethikkommission alle im AMG fest-
gelegten Anforderungen an eine zu-
ständige Ethik-Kommission zu erfül-
len und die Richtlinien des AKEK an-
zuwenden hat. 
 


die Richtlinien bei der Erstellung ih-
rer Stellungnahmen und Bewertun-
gen nach § 40. Alle in die Erstel-
lung von Stellungnahmen und 
Bewertungen nach § 40 einge-
bundenen zuständigen Ethik-
Kommissionen setzen diese 
Richtlinien um.“ 
 


5  Art. 1 Ziffer 11 
(§42d) 


Standardvertragsklau-
seln für die Durchfüh-
rung klinischer Prüfun-
gen im Auftrag privat-
wirtschaftlicher Unter-
nehmen 


 
(1) Das Bundesministe-
rium macht nach Anhö-
rung von Sachverständi-
gen Standard-vertrags-
klauseln für die Durch-


Inhalt. Die Etablierung und Bekanntma-
chung von SVK wird begrüßt. Diese 
sollten auf den von den relevanten 
Verbänden (Deutsche Hochschulme-
dizin, KKS-Netzwerk, vfa, BPI, 
BVMA) bereits konsentierten Muster-
vertragsklauseln aufsetzen 
(https://medizinische-fakultae-
ten.de/themen/forschung/musterver-
tragsklauseln/).  
 


Standardvertragsklauseln für die 
Durchführung klinischer Prüfungen 
im Auftrag privatwirtschaftlicher 
Unternehmen 


 
(1) Das Bundesministerium macht 
nach Anhörung von Sachverständi-
gen und den relevanten Verbän-
den Standardvertragsklauseln für 
die Durchführung klinischer Prüfun-
gen im Auftrag privatwirtschaftli-



https://medizinische-fakultaeten.de/themen/forschung/mustervertragsklauseln/

https://medizinische-fakultaeten.de/themen/forschung/mustervertragsklauseln/

https://medizinische-fakultaeten.de/themen/forschung/mustervertragsklauseln/
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führung klinischer Prü-
fungen im Bundesanzei-
ger bekannt und aktuali-
siert diese, falls dies er-
forderlich ist.  


 
(2) Die zuständigen 
Bundesoberbehörden 
stellen der Öffentlichkeit 
die Standardvertrags-
klauseln für die Durch-
führung klinischer Prü-
fung sowie eine Fas-
sung in englischer Spra-
che über ihre Internet-
seiten zur Verfügung.“  
 
 


Diese die Vertragspartner auf beiden 
Seiten vertretenden und dement-
sprechend mandatierten Verbände 
sollten auch bei der Weiterentwick-
lung und Pflege der SVK maßgeblich 
eingebunden werden.  Da für den 
Bereich der IITs, die nicht im Auf-
tragsverhältnis durchgeführt werden, 
deutlich andere Vertragsgrundsätze 
gelten, ist der Geltungsbereich der 
hier geregelten Standardvertrags-
klauseln auf die Auftragsforschung 
einzuschränken.  
 
Ergänzung hierzu:  
Analog dazu sollten auch im MPDG 
entsprechende SVK unter Einbin-
dung der relevanten Verbände erar-
beitet und bekanntgemacht werden.  
 
Nach diesem wichtigen ersten 
Schritt sollte auch eine stärkere Ver-
bindlichkeit über den Verordnungs-
weg geprüft werden. Ähnlich sollte 
auch mit den Grundsätzen zur Kos-
tenkalkulation verfahren werden, die 
ebenfalls von den oben genannten 
Verbänden bereits erarbeitet wur-
den.  
 


cher Unternehmen im Bundesan-
zeiger bekannt und aktualisiert 
diese, falls dies erforderlich ist. 


 
(2) Die zuständigen Bundesober-
behörden stellen der Öffentlichkeit 
die Standardvertragsklauseln für 
die Durchführung klinischer Prü-
fung im Auftrag privatwirtschaft-
licher Unternehmen sowie eine 
Fassung in englischer Sprache 
über ihre Internetseiten zur Verfü-
gung.“  
 
Aufnahme in den Begründungstext: 
Diese Standardvertragsklauseln 
sollten für die Durchführung kli-
nischer Prüfungen im Auftrag 
privatwirtschaftlicher Unterneh-
men Verwendung finden; für 
wissenschaftliche Kooperatio-
nen, insbesondere zwischen 
akademischen Institutionen, 
können diese Standardvertrags-
klauseln in Gänze oder teilweise 
berücksichtigt werden. 
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https://www.kks-netzwerk.de/stu-
diensupport/unterstuetzung/kosten-
kalkulation/  


6  Art 2  Inhaltlich  Es wird angeregt, dass in diesem 
Zuge ebenfalls notwendige Anpas-
sungen des MPDG z.B. hinsichtlich 
der Gültigkeit der §§ 25 – 30 MPDG 
für sonstige klinische Prüfungen 
nach § 47 Abs. 3 MPDG bzw. Stu-
dien mit CE-zertifizierten Medizinpro-
dukten (PMCF entsprechend Art. 74 
Absatz 1 MDR) ohne zusätzliche in-
vasive oder belastende Verfahren 
vorgenommen werden.  Die Notwen-
digkeit der Anpassung und die ent-
sprechenden Vorschläge wurden 
auch in der gemeinsamen Konsulta-
tionsgruppe „Klinische Prüfung von 
Medizinprodukten“ von Verbänden 
der Medizinproduktehersteller, der 
Akademia, des AKEK und Landes- 
und Bundesbehörden thematisiert. 
Zu diesem Punkt verweisen wir 
ebenfalls auf die Stellungnahme des 
ISD mit einer breiten Verteilung der 
Unterzeichnenden und Beratenden. 


Neuer ergänzender Absatz 2 zu § 
24 MPDG: 
(2) Die Regelungen der §§ 25, 


26 und 30 sind nicht anzu-
wenden, wenn 
1. eine klinische Prüfung 


oder sonstige klinische 
Prüfung mit Produkten 
durchgeführt wird, die be-
reits die CE- Kennzeich-
nung nach Artikel 20 Abs. 
1 der Verordnung (EU) 
2017/745 tragen und 


2. die klinische Prüfung 
oder sonstige klinische 
Prüfung im Rahmen der 
von der CE-Kennzeich-
nung umfassten Zweck-
bestimmung durchgeführt 
wird und  


3. die Prüfungsteilnehmer 
über die normalen Ver-
wendungsbedingungen 
des Produktes hinaus kei-
nen zusätzlichen invasi-
ven oder belastenden Ver-
fahren unterzogen werden 



https://www.kks-netzwerk.de/studiensupport/unterstuetzung/kostenkalkulation/

https://www.kks-netzwerk.de/studiensupport/unterstuetzung/kostenkalkulation/

https://www.kks-netzwerk.de/studiensupport/unterstuetzung/kostenkalkulation/
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7  Art. 3 Ziffer 6 
(§32 Abs. 1 
Ziff. 4) 


4. es sich bei dem For-
schungsvorhaben han-
delt um 
a) eine klinische Prüfung 
im Sinne des § 4 Absatz 
23 des Arzneimittelge-
setzes, 
b) eine klinische Prüfung 
im Sinne von Artikel 2 
Nummer 45 der Verord-
nung 
(EU) 2017/745 oder 
c) eine sonstige klini-
sche Prüfung im Sinne 
von § 3 Nummer 4 des 
Medizinprodukterecht- 
Durchführungsgesetzes. 


inhaltlich Die geplanten Verbesserungen soll-
ten sich nicht nur – wie im vorgeleg-
ten Referentenentwurf – auf klini-
sche Prüfungen mit Arzneimitteln 
(nach AMG) und Medizinprodukten 
(entsprechend EU-VO 2027/745) be-
schränken. Auch Leistungsstudien 
nach EU-VO 2017/746 für in-Vitro-
Diagnostika oder andere klinische 
Studien (z.B. klinische Forschungs-
projekte am Menschen nach § 15 
(Muster-)Berufsordnung) sollten 
ebenfalls von den vorgeschlagenen 
Vereinfachungen profitieren können. 
Daher sind dementsprechende Än-
derungen in einzelnen Passagen 
des Art. 3 aus unserer Sicht notwen-
dig. 
Siehe auch daraus folgende Ände-
rung unter Punkt 8 


4. es sich bei dem Forschungsvor-
haben handelt um 
a) eine klinische Prüfung im Sinne 
des § 4 Absatz 23 des Arzneimittel-
gesetzes, 
b) eine klinische Prüfung im Sinne 
von Artikel 2 Nummer 45 der Ver-
ordnung 
(EU) 2017/745, oder 
c) eine sonstige klinische Prüfung 
im Sinne von § 3 Nummer 4 des 
Medizinprodukterecht- 
Durchführungsgesetzes, oder  


d) eine klinische Studie, die be-


reits von der für den Studienlei-


ter zuständigen öffentlich-recht-


lichen und nach Landesrecht ge-


bildeten Ethikkommission zu-


stimmend bewertet wurde. 


8  Zu Punkt 5 
nachfolgende 
Änderung: 
neuer Absatz 
(2) in §33 


 Inhaltliche Folgeän-
derung 


Einfügen eines neuen Absatz 2 als   
Folgeänderung zu Punkt 7 (s.o) 


2.) bei klinischen Forschungen 
am Menschen außerhalb arznei-
mittelrechtlicher und medizin-
produkterechtlicher Genehmi-
gungs- oder Anzeigeverfahren 
eine zustimmende Bewertung für 
den Leiter der Studien zuständi-
gen öffentlich-rechtlichen und 
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nach Landesrecht gebildeten 
Ethikkommission vorliegt, 
 


9  Art. 3 Ziffer 13 
(§37 Abs. 1a) 


(1a) Das Bundesministe-
rium für Umwelt, Natur-
schutz, nukleare Sicher-
heit und 
Verbraucherschutz wird 
ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung ohne 
Zustimmung des Bun-
desrates 
weitere Regelungen für 
das Verfahren der An-
zeige und Genehmigung 
von Anwendungen 
radioaktiver Stoffe und 
ionisierender Strahlung, 
insbesondere hinsicht-
lich der 
Zusammenarbeit zwi-
schen den für die Prü-
fung dieser Anzeigen 
und Genehmigungen zu-
ständigen 
Behörden und den 
Ethik-Kommissionen 
und hinsichtlich der 
technischen Umsetzung 


Inhaltlich Wir regen an, dass durch entspre-
chende Einfügungen die Verord-
nungskompetenz auch auf Leis-
tungsstudien entsprechend Art. 58 
der EU-VO 746/2017 (IVDR) und 
sonstige klinische Studien, die be-
reits durch eine Ethik-Kommission 
positiv bewertet wurden, sicherge-
stellt wird. 
 


„(1a) Das Bundesministerium für 
Umwelt, Naturschutz, nukleare Si-
cherheit und 
Verbraucherschutz wird ermächtigt, 
durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates Rege-
lungen für das Verfahren der An-
zeige und Genehmigung von An-
wendungen 
radioaktiver Stoffe und ionisieren-
der Strahlung, insbesondere hin-
sichtlich der 
Zusammenarbeit zwischen den für 
die Prüfung dieser Anzeigen und 
Genehmigungen zuständigen 
Behörden und den Ethik-Kommissi-
onen und hinsichtlich der techni-
schen Umsetzung 
des Verfahrens festzulegen. Die 
Rechtsverordnung nach Satz 1 be-
darf des Einvernehmens 
mit dem Bundesministerium für Ge-
sundheit, soweit die Rechtsverord-
nung nach 
§ 31 genehmigungsbedürftige oder 
nach § 32 anzeigebedürftige An-
wendungen radioaktiver 
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des Verfahrens festzule-
gen. Die Rechtsverord-
nung nach Satz 1 bedarf 
des Einvernehmens 
mit dem Bundesministe-
rium für Gesundheit, so-
weit die Rechtsverord-
nung nach 
§ 31 genehmigungsbe-
dürftige oder nach § 32 
anzeigebedürftige An-
wendungen radioaktiver 
Stoffe oder ionisierender 
Strahlung betrifft, die im 
Rahmen einer klinischen 
Prüfung im 
Sinne des § 4 Absatz 23 
des Arzneimittelgeset-
zes, einer klinischen 
Prüfung im Sinne des 
Artikel 2 Nummer 45 der 
Verordnung (EU) 
2017/745 oder einer 
sonstigen klinischen 
Prüfung 
im Sinne des § 3 Num-
mer 4 des Medizinpro-
dukterecht-Durchfüh-
rungsgesetzes vorge-
nommen 
werden sollen. 


Stoffe oder ionisierender Strahlung 
betrifft, die im Rahmen einer klini-
schen Prüfung im 
Sinne des § 4 Absatz 23 des Arz-
neimittelgesetzes, einer klinischen 
Prüfung im Sinne des 
Artikel 2 Nummer 45 der Verord-
nung (EU) 2017/745, oder einer 
sonstigen klinischen Prüfung 
im Sinne des § 3 Nummer 4 des 
Medizinprodukterecht-Durchfüh-
rungsgesetzes, einer Leistungs-
studie im Sinne des 
Artikel 58 der Verordnung (EU) 
2017/746 oder einer anderen kli-
nischen Studie entsprechend § 
31 Abs. 1 Ziff. 4 Buchstabe d 
(neu) vorgenommen werden sol-
len. 
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Lfd. 
Nr. 


Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 


Text des Bezugs im Ent-
wurf 


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


Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 


10  Art. 5 Ziff. 3e 
(§ 130b Abs. 
4a SGB V) 
i.V.m. Artikel 1 
Nr. 14 (§ 78 
AMG) 


Möglichkeit, vertrauliche 
Erstattungsbeträgen bei 
Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen („vertrauliche 
Erstattungsbeträge“) zu 
vereinbaren  
und  
Festlegung eines Rücker-
stattungsverfahren der 
Differenz zwischen tat-
sächlichem Abgabepreis 
und vertraulichem Erstat-
tungsbetrag inkl. Umsatz-
steuerdifferenz 


Vorschlag eines al-
ternativen Verfah-
rens im Rückerstat-
tungsverfahren (so-
wohl bei vertraulich 
vereinbarten Erstat-
tungsbeträgen wie 
auch bei dem bishe-
rigen Rückerstat-
tungsverfahren ab 
dem siebten Monat 
nach dem AMNOG-
Beschluss des G-BA). 
 
Es führt zur erhebli-
chen Aufwandsre-
duktion bei den 
Krankenhäusern und 
den pharmazeuti-
schen Unternehmen 
(Bürokratie-Abbau 
und damit Reduk-
tion des Erfüllungs-
aufwands) und 
gleichzeitig führt es 
bei den Krankenkas-
sen zur verbesserten 
patientenindividuel-
len Zuordnung im 


Durch die Möglichkeit, nun auch vertrau-
liche Erstattungsbeträge bei Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen zu vereinba-
ren, wird das bereits jetzt bestehende 
Rückerstattungsverfahren durch die neu 
oder rückwirkend geltenden Erstat-
tungsbeträge, noch aufwändiger. Zudem 
führt es zu weitergehenden Fragen zur 
Vertraulichkeit dieser Erstattungsbe-
träge.  
 
Die Krankenhäuser übernehmen bereits 
jetzt eine Inkasso-Funktion für die Kran-
kenkassen: Die Krankenhäuser fordern 
die Differenzbeträge bei neuen bzw. 
rückwirkend geltenden Erstattungsbe-
trägen bei den pharmazeutischen Unter-
nehmen ein und gleichen sie (ohne Pati-
enten- bzw. Krankenkassenbezug) im 
Rahmen der Krankenhausbudgetver-
handlung aus (§ 15 Abs. 3 KHEntgG).  
 
Dieses aufwändige und nicht sachge-
rechte Verfahren würde nun auch auf 
die vertraulichen Erstattungsbeträge an-
gewendet.  
 


Das gesamte Rückerstattungsverfah-
ren (nach dem RefE Medizinfor-
schungsgesetz wie auch gemäß GKV-
FinStG) sollte auch im Krankenhaus-
Setting direkt zwischen pharmazeuti-
schem Unternehmer und der betroffe-
nen Krankenkasse erfolgen. Hiervon 
würden alle Beteiligten auch im Sinne 
einer Entbürokratisierung bzw. besse-
ren Sachgerechtigkeit profitieren:  


1. Die Krankenhäuser würden 


entlastet, wenn sie nicht mehr 


das Inkasso für die Kranken-


kassen übernehmen müssen. 


2. Die Krankenkassen könnten 


die tatsächlichen Arzneimittel-


kosten den Versicherten ein-


deutig zuordnen, was auch für 


den Risikostrukturausgleich 


und den Risikopool bedeutsam 


und aktuell bei der Rückab-


wicklung über das Kranken-


hausbudget gemäß § 15 Abs 3 


KHEntgG nicht möglich ist. 


3. Die pharmazeutischen Unter-


nehmer müssten die Rücker-


stattung nicht mit potenziell 
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Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 


Hinblick auf den Ri-
sikostrukturaus-
gleich. 


1.900 Krankenhäusern abwi-


ckeln, sondern lediglich mit 


den knapp 100 Krankenkassen.     


 


11  Art. 6 Ziff 5b  allgemein Wir begrüßen sehr die beabsich-
tigte Klarstellung, dass für bereits 
nach der Richtlinie 2001/20/EG ge-
nehmigte und derzeit laufende klini-
sche Prüfung die gleiche Ethik-
Kommission für diese Studien auch 
nach der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 weiterhin zuständig ist. 


 


12  Art. 6 Ziff. 14 
(Anlage 3 der 
KPBV  - Ge-
bühren für EK) 


 inhaltlich Wir verstehen, dass aufgrund des 
steigenden Verwaltungsaufwandes 
für die neuen Verfahren nach der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und 
aufgrund deutlicher Preissteigerun-
gen seit 2016 neue Gebührensätze 
für die individuell zurechenbaren öf-
fentlichen Leistungen der Ethik-
Kommissionen bei der Bewertung 
von Anträgen auf Genehmigung kli-
nischer Prüfungen mit Humanarz-
neimitteln nötig sind und die bisheri-
gen, geschätzten Rahmengebühren 
durch Festgebühren konkretisiert 
und ersetzt werden müssen. 
 
Dennoch vermissen wir, dass einige 


Aufnahme einer neuen Ziffer 9 in 
die Gebührenordnung: Ermäßi-
gung für minimalinvasive klini-
sche Prüfungen und klinische 
Prüfungen ohne wirtschaftliche 
Zwecksetzung 
 
Spalte Gebührenpflichtige Leis-
tung: 
9.1 Ermäßigung der Gebühren 
dieser Tabelle, soweit eine klini-
sche Prüfung ohne wirtschaftli-
che Zwecksetzung und ohne fi-
nanzielle Beteiligung oder Unter-
stützung von nichtöffentlichen 
Stellen und Unternehmen durch-
geführt wird. Der Antragsteller 
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spezifische Besonderheiten der aka-
demischen klinischen Forschung 
und minimalinvasiver klinischer Prü-
fungen nach der EU-Verordnung 
536/2014 in der vorliegenden Ge-
bührentabelle des MFG-Referenten-
entwurfes keine Berücksichtigung 
finden. 
 
Wir möchten anregen, dass  


1. die Besonderheiten der mit öffentli-
chen Mitteln geförderten wissen-
schaftsinitiierten und minimalinvasi-
ven klinischen Prüfungen berück-
sichtigt werden und für diese Stu-
dien in Übereinstimmung mit der 
BMGBGebV eine Kostenreduktion 
von jeweils 25% möglich sein 
sollte. 


hat die Anspruchsvoraussetzun-
gen durch Einreichung entspre-
chender Unterlagen darzulegen 
und nachzuweisen 
 
Spalte Gebühr in Euro: 
 
Um 25 Prozent 
 
Spalte Gebührenpflichtige Leis-
tung: 
9.2 Ermäßigung der Gebühren 
dieser Tabelle, soweit eine mini-
mal interventionelle klinische 
Prüfung ausschließlich mit zuge-
lassenen Prüfpräparaten durch-
geführt wird.  
 
Spalte Gebühr in Euro: 
 
Um 25 Prozent 
 
Spalte Gebührenpflichtige Leis-
tung: 
9.3 Ermäßigung der Gebühren 
dieser Tabelle, soweit eine mini-
mal interventionelle klinische 
Prüfung ausschließlich mit zuge-
lassenen Prüfpräparaten ohne 
wirtschaftliche Zwecksetzung 
und ohne finanzielle Beteiligung 
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oder Unterstützung von nichtöf-
fentlichen Stellen und Unterneh-
men durchgeführt wird. Der An-
tragsteller hat die Anspruchsvo-
raussetzungen durch Einrei-
chung entsprechender Unterla-
gen darzulegen und nachzuwei-
sen 
 
 
Spalte Gebühr in Euro: 
 
Um 50 Prozent 
 


13  Art. 10 Abs. 2 § 2 Absatz 2 wird wie 
folgt geändert: 
 


 Im Gegensatz zu klinischen Studien, 
in denen pharmazeutische Unter-
nehmen die Sponsorenrolle über-
nehmen, wird akademische klini-
sche Forschung größtenteils durch 
Mittel der öffentlichen Hand geför-
dert. Die spezifischen Besonderhei-
ten dieser klinischen Studien ohne 
wirtschaftliches Interesse sind bis-
her in der Kostenverordnung zum 
Atomgesetz und zum Strahlen-
schutzgesetz noch nicht berücksich-
tigt worden. Daher regen wir an,  
dass die Besonderheiten der mit öf-
fentlichen Mitteln geförderten wis-
senschaftsinitiierten klinischen Prü-
fungen berücksichtigt werden und 


§ 2 Absatz 2 wird wie folgt geän-
dert: 
… 
e)  In § 2 Absatz 2 wird nach 
Nummer 7 der folgende Satz ein-
gefügt: 
 
Soweit eine klinische Studie 
ohne wirtschaftliche Zweckset-
zung und ohne finanzielle Betei-
ligung oder Unterstützung von 
nichtöffentlichen Stellen und Un-
ternehmen durchgeführt wird, 
kann die Gebühr auf Antrag um 
25 Prozent reduziert werden. Der 
Antragsteller hat die Anspruchs-
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für diese Studien in Übereinstim-
mung mit der BMGBGebV eine Kos-
tenreduktion von 25% möglich sein 
sollte. 


voraussetzungen durch Einrei-
chung entsprechender Unterla-
gen darzulegen und nachzuwei-
sen. 
 


 


 





jgehrke
Dateianlage
Anlage 1_Kommentartabelle_DHM_KKS_TMF_NUM_GMDS_DZG_DIVI_zum_MFG.pdf




 


 


 


Einleitung 


Aus Sicht der neu etablierten Initiative Studienstandort Deutschland (ISD) von insgesamt über 20 


Partner-Organisationen und Akteuren kommt es mit dem nun vorgelegten Referentenentwurf für ein 


Medizinforschungsgesetz (MFG) darauf an, dass die ordnungspolitischen Regelungen für die klinische 


Forschung in Deutschland mit den Ansätzen der Pharmastrategie zusammengeführt werden und eine 


Gesamtstrategie für den Forschungs- und Entwicklungsstandort Deutschland insgesamt bilden. 


Ergänzend zum MFG benötigt es einen fortgesetzten Dialog der betreffenden Politik-Ressorts 


(Bundesministerien und auch Länder) mit den ISD-Partnern, um in zielführenden Diskussionen die 


nötigen Verbesserungen für den Standort gezielt anzugehen.  


In dem nun vorgelegten Entwurf für ein Medizinforschungsgesetz (MFG) fehlen folgende, bisher nicht 


adressierten Elemente, die wir hier als weitere Handlungsempfehlungen formulieren: 


▪ Die EU CTR 536/2014 und die zugehörige CTIS-Plattform sollten baldmöglichst unter Beteiligung 


der davon Betroffenen aus Industrie, Akademia, wissenschaftlichen Fachverbänden, 


Ethikkommissionen und Behörden überarbeitet und verbessert werden.  


▪ Der Fachkräftemangel sollte etwa durch verstärkte Förderung der Ausbildung und durch 


Anwerbung von zusätzlichen Fachkräften u.a. im Bereich Pharmazeutische Medizin angegangen 


werden, ohne dadurch den Fachkräftemangel in der Patientenversorgung zu verstärken. Zudem 


werden attraktive berufliche Rahmenbedingungen auch für wissenschaftliches Personal mit Fokus 


auf klinische Studien benötigt. Insbesondere im Bereich Studien-aktive Ärztinnen/Ärzte und 


Studienassistenz droht in den kommenden Jahren ein kritischer Mangel, dem zum Beispiel durch 


nachhaltig finanzierte, spezifische Clinician Scientist-Programme und durch Finanzierung von 


reinen Forschungsstellen an den Unikliniken (Prüfärzte und Studienkoordinator:innen mit 


Dienstaufgabe Durchführung klinischer Studien) inklusive qualifizierter Prüfarzt- und 


Studienkoordinator:innen Weiterbildungsprogramme gegengesteuert werden sollte. 


▪ Der Genehmigungsprozess für kombinierte klinische Prüfungen bzw. Leistungsstudien nach AMG 


und MPDG für Arzneimittel-/Medizinprodukte und/oder In-Vitro-Diagnostika-Kombinationen sollte, 


Stellungnahme zum Referentenentwurf für ein 


Medizinforschungsgesetz (MFG) 


➢ Deutschland muss als Standort für Forschung- und Entwicklung international wieder eine führende Rolle 


übernehmen und sein volles Potential ausschöpfen. 


➢ Der vorliegende Entwurf des Medizinforschungsgesetzes zeigt als Ambition grundlegend in die richtige 


Richtung, aber erst eine übergreifend abgestimmte Ausgestaltung der Vorschläge wird umfassende 


Verbesserungen und schließlich eine höhere Effizienz bringen.  







 


 


soweit es dem deutschen Gesetzgeber möglich ist, vereinheitlicht und in einem abgestimmten 


Genehmigungsprozess zusammengeführt werden. Zusätzlich sollte sich Deutschland für ein 


harmonisiertes Verständnis bzw. relevante Veränderungen in diesem Bereich auf EU-Ebene 


einsetzen. Ein harmonisiertes Verständnis auf EU-Ebene ist notwendig, damit bestehende 


Unterschiede in der nationalen Interpretation an das Verständnis anderer Mitgliedstaaten 


angepasst werden kann (z.B. regulatorische Einordnung und Anforderungen). 


▪ In Deutschland sollte ein patientenfreundliches bzw. -fokussiertes, zentrales Studienregister 


einschließlich Kontaktadressen aufgebaut werden, das für Probanden, PatientInnen und 


Ärzteschaft Transparenz über laufende und abgeschlossene Studien in Deutschland schafft. 


Dieses muss deutlich bedienungsfreundlicher als EudraCT, CTIS oder clinicaltrials.gov sein. Das 


existierende DRKS ist für medizinische Laien nicht geeignet und sollte daher mit diesem 


erweiterten Fokus neu aufgesetzt werden – einen Ausgangspunkt könnten bestehende 


Prozesse/Infrastrukturen der MII/NUM bzw. NFDI4Health bieten. Zudem muss eine grundlegende 


Aufklärung der Bevölkerung über Nutzen und Risiken bei einer Studienteilnahme erfolgen, etwa 


durch die BZgA, mit dem Ziel, eine höhere Akzeptanz und Bereitschaft zur Teilnahme an 


klinischen Studien zu erreichen. Alle Studienergebnisse müssen (bei Wahrung der Geschäfts- und 


Betriebsgeheimnisse der Unternehmen) nach Beendigung der Studie veröffentlicht werden. Die 


Ergebnisse sollten laienverständlich dargestellt werden. 


▪ Der Klinischen Prüfung am Menschen geht regelmäßig Forschung und Validierung im Tiermodell 


voraus. Um die Weiterentwicklung von grundlegenden Forschungserkenntnissen in die 


Anwendung am Menschen zu beschleunigen, bedarf es einer stärkeren Harmonisierung und 


Rechtssicherheit, z.B. durch eine wissenschaftsfreundliche Überarbeitung der allgemeinen 


Verwaltungsvorschrift zur Durchführung des Tierschutzgesetzes und des derzeit laufenden 


Gesetzgebungsverfahrens zur Änderung des Tierschutzgesetzes auf Bundesebene.  


Prinzipiell sieht die ISD weiterhin einen Bedarf für einen Roundtable zum Studienstandort 


Deutschland. Den Rahmen zur Stärkung des Innovationsstandorts muss ein systematisches Vorgehen 


entlang eines umfassenden und verbindlichen Fahrplans bilden. Dabei sollten alle relevanten 


Stakeholder (v.a. aus Wissenschaft, Industrie, Ärzteschaft, Aufsichtsbehörden, Ethik-Kommissionen 


sowie der Bundes- und Landesministerien) einbezogen werden, wie es andere Länder in Europa 


vorgemacht haben. 


 


Zu Artikel 1 des Ref-E des MFG betreffend Nr. 7 bis 10 § 41a ff AMG - Errichtung einer Bundes-


Ethik-Kommission  


Geplante Neuregelung 


 


• Es wird eine interdisziplinär zusammengesetzte Bundes-Ethik-Kommission mit einer 


Geschäftsstelle beim BfArM errichtet.  


• Diese soll zunächst für bestimmte, besonders dringliche und anspruchsvolle Verfahren, wie zum 


Beispiel Studien, die in der Emergency Task Force der Europäischen Arzneimittel Agentur 


(EMA) diskutiert werden, Plattform-Studien, hochkomplexe Masterprotokoll-Studien, First-in-







 


 


Human-Studien bei denen neue Arzneimittel erstmalig am Menschen geprüft werden sowie 


klinische Prüfungen mit Arzneimitteln für neuartige Therapien (ATMP), eingesetzt werden.  


• Es erfolgt eine Bündelung der Fachkompetenz für diese besonderen Studientypen in einer 


darauf spezialisierten Ethik-Kommission.  


• Es werden Gespräche zwischen dem Bundesministerium für Gesundheit (BMG) und den 


Ländern geführt, mit dem Ziel, eine weitere Harmonisierung bei den Entscheidungen der Ethik-


Kommissionen zu erreichen. 


• Die registrierten Ethikkommissionen erlassen bis 1.7.2025 einen Geschäftsverteilungsplan 


(GVP) für auf bestimmte Indikationen spezialisierte Ethik-Kommissionen und einen GVP für die 


weitere registrierte EK gemäß einem geänderten § 41 b Abs. 2.  


• -Der AKEK erhält Richtlinien-Kompetenz in einem neuen § 41 d. 


 


Kommentierung der Regelungsansätze 


 


Grundsätzlich ist der Ansatz der Bundesregierung zu begrüßen, sowohl die bestehenden 


Harmonisierungsziele des AKEK als auch dessen Richtlinien-Kompetenz in einem neuen § 41 d zu 


stärken. Jedoch sollten Änderungen im bestehenden System ohne die Errichtung einer Bundes-Ethik-


Kommission erfolgen. Allein unter diesen Bedingungen kann der AKEK die Harmonisierung der Ethik-


Kommissionen vorantreiben. 


Aus Sicht der ISD ist der Vorschlag zur Errichtung einer Bundes-Ethik-Kommission wie im aktuell 


vorliegenden Referentenentwurf nicht zielführend. Der vorliegende Ansatz würde zum Aufbau einer 


Parallelbürokratie führen. Dies würde in der Folge zu Zeitverlust, Verlust von Expertise, zusätzlichen 


Reibungsverlusten und zur Schwächung der bestehenden Ethik-Kommissionen führen. Der vorgelegte 


Entwurf stellt das existierende System der Ethik-Kommissionen in Deutschland damit grundlegend in 


Frage.  


Außerdem sind die Einrichtung einer Bundes-Ethik-Kommission beim BfArM und die Ernennung ihrer 


Mitglieder durch das BMG nicht mit der Unabhängigkeit von Ethik-Kommissionen im Sinne der 


Deklaration von Helsinki vereinbar. Alle Funktionen und Entscheidungskompetenzen lägen damit im 


Bereich der staatlichen Bundesoberbehörde und im Geschäftsbereich des Gesundheitsministeriums 


konzentriert. Für die ISD ist die Unabhängigkeit der Ethik-Kommissionen (auch von 


Genehmigungsbehörden) auch in der Kommunikation gegenüber der Öffentlichkeit ein wichtiges 


Signal, welches u. E. auch für die Teilnahmebereitschaft an Studien wichtig ist.  


Daher plädieren wir dafür, im bestehenden System der registrierten Ethikkommissionen Lösungen 


zu verfolgen. Aus diesem Kreis können für besonders dringliche und anspruchsvolle Verfahren 


wenige spezialisierte Ethikkommissionen auf Basis bestehender, langjährig erworbener 


Kompetenzen ausgewählt werden, die für entsprechende Anträge via Klinische Prüfung-


Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV) in der Zuständigkeit festgelegt werden. Der 


Auswahlprozess geeigneter Ethikkommissionen sollte auf Ebene des Arbeitskreises Medizinischer 







 


 


Ethikkommissionen erfolgen (u.a. Berücksichtigung der Anzahl der bislang beratenen Anträge mit 


dem jeweiligen Studientyp). Um eine praktische Umsetzbarkeit zu gewährleisten, müssen die im 


Referentenentwurf im § 41 c genannten Zuordnungskriterien an die im CTIS vorgegebenen 


Definitionen angepasst werden.  


Eine solche Spezialisierung von Ethik-Kommissionen ist jedoch nur anhand von Studientypen 


sinnvoll. Demgegenüber ist der Vorschlag im Referentenentwurf, zusätzlich noch eine 


Spezialisierung nach Indikationen zu schaffen (§ 41 b AMG) weder zielführend noch praktikabel, weil 


er der Komplexität von Krankheitsbildern nicht gerecht wird, aber auch offensichtliche Synergien 


ignoriert. Zudem könnte diese Spezialisierung nahtlos eingerichtet werden im Gegensatz zur 


mögliche Disruption bei der Etablierung einer neuen Struktur. Fachlich verfügen die registrierten 


Ethik-Kommissionen über die erforderliche fach(ärzt)liche Kompetenz und klinische Erfahrung zur 


Bewertung klinischer Prüfungen in einem breiten Spektrum von Indikationen.  


Gleichwohl besteht innerhalb des bestehenden Systems Harmonisierungsbedarf. Wie die aktuelle 


Praxis zeigt, können gesetzliche oder ethische Anforderungen abweichenden Interpretationen, 


Abgrenzungen bzw. Einordnungen unterliegen. Die ISD begrüßt daher, dass dies im aktuellen 


Gesetzentwurf durch § 41 d AMG adressiert wurde. Mit Stand März 2023 waren beim BfArM gemäß 


§41a Absatz 6 AMG 33 Ethik-Kommissionen in Deutschland registriert, die gemäß EU-CTR die 


Bewertung von Genehmigungsanträgen für klinische Studien vornehmen dürfen. Durch die EU-


Verordnung 536/2014 (EU-CTR) sowie dem zugehörigen Portal CTIS bewertet nur eine Ethik-


Kommissionen die Klinische Prüfung. Für den Studiensponsor ist es allerdings im Vorhinein nicht 


klar, welcher nationalen Ethik-Kommission der Antrag zugewiesen wird. Die teils unterschiedlichen 


Anforderungen der Ethik-Kommissionen können daher dazu führen, dass Nachreichungen oder 


Änderungen im Verfahren erforderlich werden - was die Verfahren aufhält. Daher ist es aus Sicht der 


ISD entscheidend, dass alle registrierten/eingebundenen Ethik-Kommissionen einheitliche 


Vorgaben/Anforderungen beachten. Aus diesem Grund spricht sich die ISD für eine deutliche 


Stärkung der Rolle des AKEK aus und befürwortet die gemäß §41d vorgesehene Richtlinien-


Kompetenz des Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen in der BRD e. V. (AKEK) 


ausdrücklich. Der Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen (AKEK) erarbeitet bereits 


einheitliche und verbindliche Templates/Guidances (teilweise mit der Bundesärztekammer), welche 


durch die gemäß § 41d vorgesehene Richtlinienkompetenz deutlich mehr Verbindlichkeit verliehen 


werden würde. In diesem Bereich besteht aktuell großer Handlungsbedarf und eine durchgängige 


Akzeptanz und Umsetzung dieser Standards durch die Ethik-Kommissionen ist aus Sicht der 


Mitglieder der ISD von großer Bedeutung.  


Auf Ebene des Arbeitskreises - und unter vorheriger Anhörung der betroffenen Akteure - als 


verbindlich beschlossene Vorgaben und Standards müssen für alle registrierten Ethikkommissionen 


verpflichtend sein. Einzelne Ethikkommissionen, die sich wiederholt nicht an Beschlüsse des AKEK 


halten, müssen daher auch ihre Einbindung in die Prozesse der Genehmigung nach AMG verlieren 


können. § 41a AMG regelt bereits, dass das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 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 Verstoß gegen die nach § 41b Absatz 1 


festgelegte Verfahrensordnung vorliegt. Aus diesem Grund wird von der ISD befürwortet, dass § 41 a 







 


 


Abs. 5 in dem Sinne ergänzt werden soll, dass Verstöße gegen die Richtlinien zur Bewertung 


klinischer Prüfungen durch Ethik-Kommissionen nach § 41d das Ruhen der Registrierung durch die 


Bundesbehörde im Einvernehmen mit dem AKEK angeordnet oder die Registrierung aufgehoben 


werden kann.  


Die ISD befürwortet den Vorschlag des AKEK, bei diesem eine Ombudsstelle zur Meldung von 


solchen Abweichungen zu bilden, die entsprechend als Ansprechpartner für die Antragsteller fungieren 


kann. Aufgabe der Ombudsstelle soll es sein, eine Kommentierung zu der angezeigten Abweichung 


gegenüber der betroffenen Ethik-Kommission zu verfassen. Zur Gewährung einer ausreichenden 


Neutralität der Ombudsstelle ist angedacht, dass ihr Vertreter des AKEK, der BÄK, der Verbände 


(Industrie und Wissenschaft) sowie ggf. der zuständigen BOB angehören. Näheres zu den Aufgaben, 


der Arbeitsweise, der Zusammensetzung und zur Finanzierung soll in einer Verfahrensordnung 


konkretisiert werden, welche vom AKEK im Benehmen mit dem BMG erstellt werden soll. In ein 


Verfahren zur Aufhebung einer Registrierung wegen wiederholter Abweichungen (siehe vorheriger 


Absatz) sollte die Ombudsstelle in geeigneter Weise einbezogen werden. 


Der Ombudsstelle sollen weiterhin Aufgaben im Bereich der Qualitätssicherung obliegen, indem 


Erfahrungen aus Beschwerden von Sponsoren gesammelt, Präzedenzfälle auf Kommissions- und 


Antragstellerseite im Sinne eines „lessons learned“ erschlossen und Maßnahmen für einen 


Verbesserungsprozess entwickelt werden. 


Weiterhin sollte jeder Antragsteller darüber informiert werden, welche Ethik-Kommission national in 


Deutschland für den jeweiligen Antrag zuständig ist. Dies würde eine direkte Kommunikation 


ermöglichen und somit die Bearbeitung der Rückfragen erleichtern und beschleunigen. Die 


Bekanntgabe von spezialisierten Ethik-Kommissionen würde auch die Beratung insbesondere von 


akademischen Forschenden im Vorfeld einer Antragstellung deutlich unterstützen und vereinfachen. 


 


Empfehlung 


 Der Grundansatz der Harmonisierung und verbindliche Umsetzung der Anforderungen an die Ethik-


Kommissionen ist aus Sicht der ISD zu begrüßen.  


 Die Spezialisierung auf Studientypen kann und sollte im bestehenden System und ohne Einrichtung 


einer Bundes-Ethik-Kommission angestrebt werden. Dieses würde auch die Beratung vor 


Antragstellung deutlich vereinfachen.  


 Einheitliche Anforderungen müssen auf der Ebene des Arbeitskreises der Ethik-Kommissionen 


definiert und von allen Ethik-Kommissionen einheitlich angewendet werden. Die rechtliche 


Verankerung im AMG ist zu unterstützen. 


 Gegenüber den Antragstellern sollte transparent gemacht werden, welche Ethik-Kommission 


national in Deutschland für einen bestimmten Antrag zuständig ist. 


 Der AKEK richtet eine Ombudsstelle ein, die Meldungen von Studiensponsoren zu wiederholten 


Abweichungen von den vom AKEK für verbindlich erklärten und bekannt gemachten Standards 


entgegennimmt und in ein Verfahren zur Aufhebung einer Registrierung in geeigneter Weise 


einbezogen wird. 


 







 


 


 


Zu Artikel 1 des Ref-E des MFG betreffend Nr.5 Änderung an § 40 – Verkürzung der 


Bearbeitungszeiten bei mononationalen klinischen Prüfungen  


Geplante Neuregelung 


 


- Die Bearbeitungszeiten werden angepasst: Die Bewertung mangelfreier Anträge soll innerhalb von 


26 Tagen erfolgen, die Entscheidung über den Antrag innerhalb von 5 Tagen. Daraus resultiert ein 


Zeitgewinn für die forschende Industrie und die Akademia von bis zu 19 Tagen.  


- Diese Verfahrensbeschleunigung erfolgt über eine Änderung im Arzneimittelgesetz und in der 


Klinische Prüfung-Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV). 


Kommentierung der Regelungsansätze 


 


Der Ansatz in der vorgelegten Entwurfsfassung ist ausdrücklich zu begrüßen und auch ein klares 


Signal der Bundesregierung, die Wettbewerbsfähigkeit des Studienstandortes Deutschland zu 


verbessern. Bei mononationalen klinischen Prüfungen die inhaltliche Bearbeitungszeit auf 26 Tage zu 


fokussieren ist ein grundlegend guter Ansatz, um die Attraktivität des Studienstandortes Deutschland 


zu verbessern.  


Diese Verfahrensbeschleunigung rechtlich verbindlich zu regeln, ist der richtige Ansatz. Eine 


unverzügliche Implementierung über Selbstverpflichtungen der Genehmigungsbehörden und der 


Ethik-Kommissionen ist bereits sichergestellt. 


Die ISD möchte darauf hinweisen, dass das BfArM sowie der AKEK die Bearbeitung in 26 Tagen 


bereits über eine Selbstverpflichtung zusichern. Allerdings ist eine rechtlich verbindliche Regelung 


unabdingbar und sollte zeitnah erfolgen. 


Empfehlung 


 Der Ansatz ist grundlegend zu begrüßen. 


 Eine rechtlich verbindliche Regelung dieser Fristverkürzung ist unabdingbar und sollte zeitnah 


erfolgen, um Rechtssicherheit herzustellen. Eine Selbstverpflichtung kann daher nur ein 


Zwischenschritt in einer kurzen Übergangszeit sein.  


 


 


Zu Artikel 2 Ref-E des MFG - Änderung des Medizinprodukte-Durchführungsgesetzes 


 


Geplante Neuregelung 


 







 


 


-Errichtung einer Bundes-Ethik-Kommission in § 32 a 


- Anträge können bei der registrierten Ethik-Kommission, die für das dazugehörige Arzneimittel 


zuständig ist gestellt werden, wenn es sich um Leistungsstudien mit einem therapiebegleitenden 


Diagnostikum handelt (§ 33 Abs. 5) 


Kommentierung 


Das wichtige Anliegen im MFG für den Bereich der Medizinprodukte sollte sein, Harmonisierung, 


Spezialisierung und Verbindlichkeit im System mit den Ethikkommissionen deutlich zu verbessern. 


Diese Ziele könnte auch im bestehenden System der Ethik-Kommissionen ohne die Errichtung einer 


Bundes-Ethik-Kommission erreicht werden.  


Grundlegend sind die Genehmigung für klinische Studien mit Medizinprodukten und In-Vitro 


Diagnostika ebenfalls zu bündeln und zentral zu bewerten. Das gilt auch für den Bereich der 


Kombinationen von Arzneimitteln und Medizinprodukten bzw. In-vitro Diagnostika, die im 


Referentenentwurf bereits angesprochen wurden.  


Die Etablierung eines parallelen Reviews von Ethikkommission und Bundesoberbehörde ist dringend 


zu empfehlen. Mit dem Geltungsbeginn der MDR und IVDR wurde in Deutschland ein sequentielles 


Antragsverfahren eingeführt: Der Antrag ist zunächst an die zuständige Ethik-Kommission zu richten 


und kann erst nach deren zustimmender Bewertung an die zuständige Bundesoberbehörde 


übermittelt werden. Ein paralleles Bewertungsverfahren, gesteuert durch BfArM würde das Verfahren 


immens beschleunigen.  


Zudem sollte sich auch das Verfahren bei den Ethikkommissionen in Deutschland im Bereich der 


Medizinprodukte bzw. der Kombinationen aus Arzneimitteln und Medizinprodukten und an den 


Verfahren der EU-CTR (536/2014 EU) orientieren. Aktuell sind in Deutschland 48 Ethikkommissionen 


für den Bereich der Studien mit Medizinprodukten zuständig (siehe 


https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Ueberblick/Institutionen/Ethikkommissionen/_node.html).  


Analog zum Bereich der Arzneimittelprüfungen besteht auch im Bereich der Medizinprodukte und In-


Vitro-Diagnostika weiterer Handlungsbedarf. Daher fordert die ISD die Bundesregierung auf, die 


Richtlinienkompetenz, welche im MFG für die Bewertung klinischer Prüfungen durch Ethik-


Kommissionen dem AKEK zugesprochen werden, auch in das MPDG zu übernehmen. Diese 


Richtlinienbefugnis sollte einheitlich für alle medizinischen Ethikkommissionen gelten, also auch für 


nicht registrierte, die nach Berufsordnung bewerten. Denn im Rahmen der Einschätzung, ob in einer 


klinischen Prüfung oder sonstigen klinischen Prüfung mit CE-gekennzeichneten Produkten im 


Rahmen ihrer Zweckbestimmung zusätzliche invasive oder belastende Verfahren vorgesehen sind, 


fällt den Ethik-Kommissionen, die nach Berufsordnung der Ärzte beraten, im Einzelfall auch eine 


bedeutende Rolle hinsichtlich einer Anzeigepflicht bzw. dem Absehen einer Anzeige nach Artikel 74(1) 


MDR bzw. §47 (2) MPDG zu. 


Die Richtlinienkompetenz sollte ebenfalls mit Maßnahmen bei Nichteinhaltung sowie mit der 


Einrichtung einer Ombudsstelle einhergehen. 


Die Spezialisierung von Ethik-Kommissionen, wie sie für Arzneimittel bereits vorgesehen ist, sollte für 


Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika sorgfältig geprüft werden. Aus Sicht der ISD müssen 
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insbesondere die spezifischen Anforderungen der klinischen Prüfungen anhand der MDR/IVDR bzw. 


des MPDG bei der Auswahl der Spezialisierung und der anzuwendenden Verfahren berücksichtigt 


werden. Entsprechende Ethik-Kommissionen müssen über ausreichend Kapazitäten, Expertise und 


nachgewiesene Erfahrungen verfügen.   


Außerdem fordert die ISD, dass Regeln zu Standardvertragsklauseln, wie bei Arzneimitteln 


vorgesehen, auch für Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika umgesetzt und in das MPDG 


übernommen werden. Relevante Beispiele für Standardvertragsklauseln, die zu einer Harmonisierung 


und Vereinfachung bei Klinischen Prüfungen beitragen, sind der Schutz des geistigen Eigentums und 


der Datenschutz.  


Es wird angeregt, dass in diesem Zuge ebenfalls notwendige Anpassungen des MPDG z.B. 


hinsichtlich der Gültigkeit der §§ 25 – 30 MPDG für sonstige klinische Prüfungen nach § 47 Abs. 3 


MPDG bzw. Studien mit CE-zertifizierten Medizinprodukten (PMCF entsprechend Art. 74 Absatz 1 


MDR) ohne zusätzliche invasive oder belastende Verfahren vorgenommen werden.  


Empfehlung 


 Die ISD fordert die Bundesregierung auf, im Rahmen des Medizinforschungsgesetzes weitere 


Anpassungen für Medizinprodukte und In-Vitro Diagnostika zu berücksichtigen, die bereits für 


Arzneimittel vorgesehen sind und diese in das MPDG zu übernehmen: 


 Richtlinienkompetenz zur Bewertung klinischer Prüfungen durch Ethik-Kommissionen auch für alle 


medizinischen Ethik-Kommissionen, die an Klinischen Prüfungen für Medizinprodukte und In-Vitro-


Diagnostika beteiligt sind, beim AKEK etablieren, inklusive Maßnahmen bei Nichteinhaltung und 


Einrichtung einer Ombudsstelle. 


 Standardvertragsklauseln auch für Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika im MPDG etablieren. 


 Spezialisierungen von Ethik-Kommissionen bei Medizinprodukten und In-Vitro-Diagnostika sorgfältig 


prüfen. Die besonderen Anforderungen aufgrund der MDR/IVDR bzw. des MPDG berücksichtigen. 


Etwaige Ethik-Kommissionen benötigen ausreichend Kapazitäten, Expertise und nachgewiesene 


Erfahrungen mit den entsprechenden Verfahren. 


 


 


 


Zu Artikel 3 des Ref-E des MFG - Änderung des Strahlenschutzgesetzes  


Geplante Neuregelung 


 


- Soweit EU-rechtlich möglich sollen das strahlenschutzrechtliche Anzeigeverfahren (rund 85 Prozent 


der Verfahren beim Bundesamt für Strahlenschutz (BfS)) und das strahlenschutzrechtliche 


Genehmigungsverfahren (rund 15 Prozent der Verfahren beim BfS) in das Genehmigungsverfahren 


der klinischen Prüfung integriert werden. Sowohl die Anzeigen als auch die Genehmigungsanträge im 


Strahlenschutzverfahren sollen gemeinsam mit dem Antrag auf Genehmigung der klinischen Prüfung 


bei der koordinierenden Arzneimittelzulassungsbehörde eingereicht werden. Die 







 


 


Genehmigungsanträge sollen zur Bewertung an das BfS weitergeleitet werden, das sie auch 


bescheidet. Die diesbezüglichen Fristen werden verkürzt und an die Fristen der arzneimittelrechtlichen 


Prüfung angeglichen, sowie dies unter Wahrung des Strahlenschutzes möglich ist. Ergeht kein 


Bescheid innerhalb der Frist, greift eine Genehmigungsfiktion.  


- Die Anforderungen an die strahlenschutzrechtlich erforderlichen Unterlagen werden konkretisiert und 


veröffentlicht, um die Qualität der Unterlagen zu verbessern und die Verfahren zusätzlich in der 


Validierungsphase zu beschleunigen.  


- Es werden Doppelprüfungen abgebaut, indem die Prüfung im Anzeigeverfahren vollständig durch die 


Ethik-Kommissionen erfolgen soll.  


- Die Antragseinreichung soll zukünftig auf Englisch möglich sein und soll digital über CTIS bzw. 


DMIDS erfolgen. 


 


Kommentierung der Regelungsansätze 


 


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 überfällig, die 


strahlenschutzrechtliche Genehmigung in das Verfahren bei den Bundesoberbehörden (BfArM und 


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 Röntgenuntersuchung) zukünftig von der Ethik-Kommission geprüft werden, deren 


Bescheid ergeht gemeinsam mit der Genehmigung der klinischen Prüfung. Das ist ein sach- und 


fachgerechter Ansatz. Die Ethikkommissionen können diese Bewertung ohne Probleme in Teil II des 


Antrages auf eine klinische Prüfung via CTIS die Nutzen-/Risikobewertung in diesem Bereich 


vornehmen und auf dieser Basis die Genehmigung aussprechen. Grundlegend ist der Ansatz des 


MFG zu begrüßen, dies entsprechend zu regeln und die Bundesoberbehörden (BfArM oder PEI) als 


zuständige Behörden für diesen Bereich vorzusehen. Es wäre zu empfehlen, die angedachten 


Vereinfachungen im Anzeige- und Genehmigungsverfahren nicht nur auf klinische Prüfungen im 


regulierten Bereich nach CTR oder MDR zu beschränken, sondern diese auch anderen klinischen 


Studien (nach § 15 MBO) zugänglich zu machen. 


Die Genehmigungsanträge (also z. B. Begleitdiagnostik bei Kindern oder 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 zusätzliche Behörde im Rahmen des komplexen Verfahrens eingebunden 


werden soll. Aus Sicht der ISD könnte dies die Bearbeitung der Anträge in Deutschland weiterhin 


komplizierter gestalten im EU-Vergleich. In den anderen Mitgliedstaaten sind für die 


strahlenschutzrechtliche Genehmigungen die Behörden (wie BfArM/PEI) oder die Ethikkommissionen 


zuständig – nicht eine gesonderte Behörde, die zusätzlich eingebunden werden muss. Wenn das BfS 


trotzdem in das Verfahren eingebunden sein soll, müssen die diesbezüglichen Fristen im 







 


 


Strahlenschutzrecht für 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 durchgängig gilt, wenn das BfS 


nicht innerhalb der von den Verfahren nach EU-Verordnung 536/2014 vorgegebenen Fristen reagiert. 


Nur so wäre dieser Ansatz überhaupt umsetzbar. Es besteht aber aus Sicht der ISD im Hinblick auf die 


aktuellen Erfahrungen Zweifel, dass das BfS die kurzen Fristen dieses Verfahrens halten kann – 


insbesondere, wenn man die Fristverkürzung bei mononationalen Studien nach Artikel 1 des Ref-E 


des MFG betreffend Nr.5 Änderung an § 40 in Betracht zieht. Daher wäre es wichtig, z. B. eine 


Genehmigungsfiktion durchgängig in den Verfahren vorzusehen.  


Die Einbindung einer zusätzlichen Stelle könnte die Gefahr bringen, dass sich die Ablehnungsquote 


für den Standort Deutschland erhöhen könnte, 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 Bundesoberbehörde (BfArM/PEI) liegt und diese 


das BfS auch hinsichtlich der strahlenschutzrechtlichen Bewertung „überstimmen“ kann bzw. statt 


dieser eine Entscheidung treffen kann, falls interne Fristen nicht eingehalten werden oder die 


Anforderungen des BfS als nicht sachgerecht bewertet werden. 


Zudem müssen die Anforderungen an die strahlenschutzrechtlich erforderlichen Unterlagen durch das 


BfS konkretisiert und veröffentlicht werden. Die Antragsteller beklagen schon lange, dass die 


Anforderungen an vorzulegende Unterlagen des BfS sehr hoch sind und die Vorbereitung der Anträge 


sehr aufwendig ist. Daher wäre auch eine klare Fokussierung der Anforderungen an die Antragstellung 


notwendig, um eine Beschränkung auf das essenziell notwendige sicherzustellen. Hier fehlen klare 


Vorgaben zur Beschränkung auf notwendige Aspekte im vorliegenden Referentenentwurf. 


Im Falle von Medizinprodukten müssen besondere Aspekte berücksichtigt werden. Nicht jedes 


Verfahren sieht Fristen bei der Bundesoberbehörde (BfArM) vor, weshalb das 


Genehmigungsverfahren durch das BfS parallel zur Bewertung durch die Ethik-Kommission ablaufen 


sollte (dafür gibt es immer Fristen für die Vollständigkeitsprüfung und Nachforderungen). 


Für sonstige klinische Prüfungen (gemäß Artikel 82 MDR i.V. m. § 47ff MPDG) als auch sog. „PMCF-


Studien“ gemäß Artikel 74 Abs. 1 MDR gilt beim BfArM nur eine Anzeigepflicht, welche nicht mit 


Fristen einhergehen.  


Die geltenden Fristen für das BfS im StrlSchG sollten auf die Fristvorgaben in der MDR/IVDR bzw. im 


MPDG angeglichen werden, um – idealerweise – eine Harmonisierung mit dem Verfahren bei der 


Ethik-Kommission zu erreichen, beispielsweise, indem die Fristen des BfS denen der beteiligten Ethik-


Kommissionen angeglichen würden. 


Des Weiteren sollte die Genehmigungsfiktion durchgängig gelten, also auch in Bezug auf die 


Beteiligung des BfS und innerhalb der Fristen nach MDR/IVDR bzw. MPDG. 


 


Empfehlung 


 Sehr wichtiges Signal, die bestehenden Probleme in diesem Bereich am Studienstandort 


Deutschland angehen zu wollen. 







 


 


 Es müsste im Hinblick auf die Genehmigungsverfahren nach Strahlenschutzrecht klargestellt 


werden, dass die finale Entscheidung jeweils bei der Bundesoberbehörde (BfArM/PEI) im Hinblick 


auf die Verfahren nach EU-CTR/CTIS liegt und diese das BfS auch hinsichtlich der 


strahlenschutzrechtlichen Bewertung „überstimmen“ können bzw. statt dieser eine Entscheidung 


treffen können, falls interne Fristen vom BfS nicht eingehalten werden. Eine zeitgleiche, also parallel 


laufende Antragsprüfung ist dabei zwingend erforderlich. 


 Es muss berücksichtigt werden, dass bei Medizinprodukten nicht in jedem Verfahren Fristen bei der 


Bundesoberbehörde (BfArM) vorgesehen sind, weshalb das Genehmigungsverfahren durch das BfS 


zeitlich parallel zur Bewertung durch die Ethik-Kommission ablaufen sollte und die Fristen für das 


BfS an die Fristen der Ethik-Kommission abgeglichen werden sollte. 


 Bei Verfahren, die eine Einbindung des BfS notwendig machen, sollte die Genehmigungsfiktion 


durchgängig gelten. 


 Diese angedachten Vereinfachungen sollten nicht nur auf klinische Studien nach CTR und MDR 


begrenzt sein, sondern auch für andere klinischen Studien (z.B. MBO-Studien) möglich gemacht 


werden. 


 


 


Analoger Änderungsbedarf besteht aber auch im Hinblick auf Studien mit Medizinprodukten 


Grundlegend sind diese Änderungen auch für Studien mit Medizinprodukten und In-Vitro Diagnostika 


umzusetzen.  


 


Zu Artikel 1 des Ref-E des MFG betreffend Nr. 11 § 42d AMG - Standardvertragsklauseln für die 


Durchführung klinischer Prüfungen 


Geplante Neuregelung 


 


Das BMG veröffentlicht eine Bekanntmachung zu Standardvertragsklauseln für die Verträge zwischen 


Sponsoren, Prüfzentrum und ggf. Dritten. 


Kommentierung der Regelungsansätze 


 


Der Ansatz zum Thema Mustervertragsklauseln ist aus Sicht der ISD von besonderer Bedeutung zur 


Beschleunigung der Durchführung von klinischen Prüfungen in Deutschland. Praxistaugliche 


Mustervertragsklauseln für die Auftragsforschung liegen seitens der Deutschen Hochschulmedizin, 


des vfa und des KKS-Netzwerks bereits vor und wurden Anfang November 2023 in einer ergänzten 


Fassung (neue Klauseln zum Thema Datenschutz, IP-/Erfindungsrecht) publiziert. Diese sind auf einer 


breiten Basis von betroffenen Stakeholdern diskutiert und abgestimmt und sollten daher die Basis für 


die Bekanntmachung durch das BMG bilden. Daher ist es aus Sicht der ISD wichtig in den 


Regelungen in § 42d AMG nicht nur die Einbindung von „Sachverständigen“ vorzusehen, sondern 







 


 


auch die „relevanten Verbände“ hier explizit zu benennen und den Geltungsbereich eindeutig auf die 


Auftragsforschung zu fokussieren. Nur für diese sind solche Standardklauseln geeignet.  


Weiterhin stellt sich aus ISD-Sicht die Frage, ob eine „einfache“ Bekanntmachung des BMG dafür 


sorgen wird, dass die Nutzung dieser Vertragsbausteine für alle Beteiligten „verbindlich“ wird. Andere 


Länder wie Frankreich oder Spanien haben verbindliche Vertragsbausteine bzw. ganze Verträge für 


den Bereich klinischer Prüfungen 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.  


Zudem sollte ein analoger Ansatz im Rahmen des Medizinforschungsgesetzes zusätzlich auch im 


Regelungsbereich des MPDG adressiert werden, um auch im Bereich zu Vereinfachungen zu 


kommen. Auch hier könnte man dem Beispiel Frankreichs folgen. 


Empfehlung 


 Sehr wichtiges Signal, die bestehenden Probleme in diesem Bereich am Studienstandort 


Deutschland angehen zu wollen. 


 Praxistaugliche Mustervertragsklauseln für die Auftragsforschung liegen seitens der Deutschen 


Hochschulmedizin, des vfa und des KKS-Netzwerks bereits vor und sollten daher die Basis für die 


Bekanntmachung durch das BMG bilden. 


 Eine Bekanntmachung des BMG ist ggf. nicht ausreichend, die Nutzung dieser Vertragsbausteine 


für alle Beteiligten „verbindlich“ zu machen. Andere gesetzliche Ansätze wie z. B. in Frankreich 


(Vorgabe im AMG) sollten geprüft werden. 


 Analog dazu sollten entsprechende Ansätze auch im Bereich des MPDG adressiert werden, um 


auch in diesem Regelungsbereich Klinischer Prüfungen und Leistungsprüfungen zu 


Vereinfachungen zu kommen. 


 


 


Zu Artikel 1 des Ref-E des MFG betreffend Nr. 12 § 47 AMG – Direkte Abgabe an 


Studienteilnehmende; Ermöglichung dezentraler klinischer Prüfungen 


Geplante Neuregelung 


 


Der Sondervertriebsweg für Arzneimittel, die in klinischen Prüfungen abgegeben werden, wird um die 


direkte Arzneimittelabgabe an Prüfungsteilnehmerinnen und -teilnehmer erweitert. 


Kommentierung der Regelungsansätze 


 


Dies ist ein sehr wichtiger Ansatz, den wir als ISD ausdrücklich begrüßen. In einer AG aus BfArM/PEI, 


Landesbehörden, Ethikkommissionen und Verbänden wurden dazu schon erste Ansätze formuliert. 


Diesen Sondervertriebsweg in § 47 AMG einzuführen ist sachgerecht.  







 


 


Um diesem Bereich der dezentralen klinischen Prüfungen aber umfassend zu fördern, fehlen aus 


Sicht der ISD weitere Elemente. Es sollte geprüft werden, ob auch weitere Elemente aus den 


europäischen Empfehlungen zu dezentralisierten klinischen Studien in den gesetzlichen Regelungen 


adressiert werden könnten - z.B. Ermöglichung telemedizinischer Visiten im Rahmen von Studien.  


Weiter verweist die ISD auf das in EudraLex und Lancet publizierte Recommendation Paper 


(https://health.ec.europa.eu/latest-updates/recommendation-paper-decentralised-elements-clinical-


trials-2022-12-14_en) des European Medicines Regulation Networks (EMRN). Die darin 


beschriebenen Grundsätze sollten in Deutschland umgesetzt werden und nicht nur nicht nur auf 


klinische Studien mit Arzneimitteln begrenzt werden. 


Empfehlung 


 Sehr wichtiges Signal, den Bereich der dezentralen klinischen Prüfungen umfassend fördern zu 


wollen. 


 Es fehlen aus Sicht der ISD weitere Elemente, die in entsprechenden europäischen Guidelines 


enthalten sind   – z. B. Ermöglichung telemedizinischer Visiten im Rahmen von Studien. 


 


 


Zu Artikel 1 des Ref-E des MFG betreffend Nr.6 zur Änderung an § 40 – Elektronischer Signatur 


für Einwilligung 


Neuregelung 


In § 40b AMG soll geregelt werden, dass auch eine „fortgeschrittene elektronische Signatur“ (kurz 


FES) für die Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Prüfung genutzt werden kann.  


Kommentierung 


Der Ansatz im Referentenentwurf ist grundsätzlich zu begrüßen, neben der handschriftlichen 


Unterschrift auch eine FES zur Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Prüfung vorzusehen. 


Es ist zu begrüßen, dass das BMG hier die FES vorsieht – und nicht eine qualifizierte elektronische 


Signatur (QES). Dies sollte es insgesamt erleichtern, auch elektronisch erteilte Einwilligungen in die 


Studienteilnahme in Deutschland zu ermöglichen und so auch dezentral durchgeführt klinische 


Prüfungen zu unterstützen. 


Empfehlung 


 Der Ansatz ist grundlegend zu begrüßen. 


 Im Gesetzgebungsverfahren ist darauf zu achten, dass der aktuelle Ansatz auf Basis der FES nicht 


im Sinne einer QES verschärft wird. 


 


 







 


 


Zu Artikel 1 des Ref-E des MFG betreffend Nr. 2 Änderung an § 10a - Vereinfachungen bei der 


Kennzeichnung von Prüf- und Hilfspräparaten 


Geplante Neuregelung 


 


Die Kennzeichnung ausschließlich in englischer Sprache wird ermöglicht. Die Regelung umfasst 


nur Prüf- und Hilfspräparate, die ausschließlich in den Händen der Prüfärztinnen und Prüfärzte 


oder ärztlichen Mitglieder des Prüfteams verbleiben und von diesen direkt den 


Prüfungsteilnehmerinnen und -teilnehmern verabreicht werden. 


- Bisher musste die Kennzeichnung von Prüf- und Hilfspräparaten stets auch in deutscher 


Sprache erfolgen. 


- Die Sicherheit der Prüfungsteilnehmerinnen und -teilnehmer bleibt gewährleistet. 


Kommentierung der Regelungsansätze 


 


Der Ansatz ist grundlegend zu begrüßen und stellt ein wichtiges Signal dar, Deutschland auch in den 


Aspekten der Kennzeichnung von Prüf- und Hilfspräparaten pragmatisch an international übliche 


Standards heranzuführen. 


Empfehlung 


 Der Ansatz ist grundlegend zu begrüßen. 


 


 


Weitere Forderung: Sicherstellung der Funktionsfähigkeit und Verbesserung von CTIS 


 


Seit dem 31. Januar 2023 müssen alle Anträge auf Genehmigung klinischer Prüfungen von 


Human-arzneimitteln in der EU über das Informationssystem für klinische Prüfungen (Clinical Trials 


Information System, CTIS) eingereicht werden; CTIS wurde von der EMA entwickelt und betrieben und 


ist die zentrale Anlaufstelle zur Antragsstellung und Genehmigung von klinischen Prüfungen. 


Da in der Einführungsphase erhebliche Mängel auftraten, hat die EMA auf Initiative des BMG 


Kapazitäten aufgestockt und die Funktionalität von CTIS verbessert. Dieser Verbesserungsprozess 


wird fortgesetzt. Das BMG steht im engen Austausch mit der EMA und allen weiteren Beteiligten und 


ergreift, wenn notwendig, weitere Maßnahmen.  


Weiterhin sind Mängel im CTIS-System gegeben, welche die Antragstellung und -bearbeitung 


teilweise deutlich erschweren. Die Initiativen des BMG auf europäischer Ebene begrüßt die ISD 


ausdrücklich, aber in der Praxis zeigt sich, dass hier weiterhin Bedarf besteht, die Nutzerfreundlichkeit 


zu verbessern und die vielen „Workarounds“ stabil ins System zu intergieren.  







 


 


Daher sieht die ISD auch die Ankündigung der EMA nach wie vor kritisch, CTIS mit zusätzlichen 


Mitteln weiterhin zu optimieren. Es ist aus Sicht der ISD mit Blick auf den internationalen Wettbewerb 


entscheidend, die weiterhin bestehenden Funktionsprobleme bzw. der Verbesserung der „User 


Experience“ rasch zu verbessern.  


Es sei in diesem Zusammenhang an den Artikel 80 der EU-Verordnung 536/2014 zu klinischen 


Prüfungen erinnert, der klar zum Ausdruck bring, dass „Das EU-Portal ist auf dem jeweils neuesten 


Stand der Technik und benutzerfreundlich, damit kein unnötiger Arbeitsaufwand entsteht.“ Diesem 


Anspruch wird CTIS aktuell in nur sehr bedingt gerecht. 


Daher wäre es aus Sicht der ISD auch weiterhin wünschenswert, die der Funktionsfähigkeit von CTIS 


sicherzustellen und Verbesserungen insbesondere der Nutzerfreundlichkeit anzugehen. Ein 


entsprechender Ansatz ist u. E. über das im Dezember 2023 von der Bundesregierung beschlossene 


Strategiepapier „Verbesserung der Rahmenbedingungen für den Pharmabereich in Deutschland - 


Handlungskonzepte für den Forschungs- und Produktionsstandort“ (Pharma-Strategie) gegeben und 


sollte von der Bundesregierung daher auch gezielt angegangen werden. 


Empfehlung 


 Es wäre grundlegend zu begrüßen, wenn die aus Sicht der Ethik-Kommissionen und Antragsteller 


bestehenden Probleme mit CTIS über die Bundesregierung auch weiterhin zielführend angegangen 


werden. 


 


 


Ausblick – Auswirkungen auch auf Studien nach § 15 (Muster-) Berufsordnung 


Das Medizinforschungsgesetz intendiert die Verbesserung der Rahmenbedingungen von klinischen 


Prüfungen mit Arzneimitteln und Medizinprodukten bzw. Leistungsbewertungen von Diagnostika. 


Durch die vorgesehenen Maßnahmen sind jedoch massive Auswirkungen auf die nationale 


Forschungslandschaft insgesamt zu erwarten, wenn die lokalen Ethikkommissionen durch eine 


sukzessive Aufgabenbeschränkung im AMG- und MPDG-Bereich geschwächt werden. Sie sind auch 


ein Mittel der Qualitätssicherung an universitären Forschungseinrichtungen und tragen dazu bei, dass 


Qualitätsverbesserungen bei klinischen Prüfungen bereichsübergreifend verbessert werden. 


Perspektivisch droht ein Kompetenzverlust, welcher sich negativ auf die Qualität der Bewertung der 


großen Anzahl von akademischen Studien außerhalb der Regelkreise von CTR, MDR und IVDR 


auswirken dürfte. Denn klinische Forschung ist über die Regulierungsbereiche hinweg eng 


miteinander verknüpft. Es sprechen gewichtige Gründe dafür, dass die Beurteilung von Arzneimittel-, 


Medizinprodukte- und berufsrechtlichen Studien sowie die damit einhergehende Beratung von 


Forschenden und Sponsoren möglichst nicht institutionell getrennt wird, um Qualität und Konsistenz 


sicherzustellen. Auch vor diesem Hintergrund lehnt die ISD die Pläne der Bundesregierung zur 


Errichtung einer Bundes-Ethik-Kommission nachdrücklich ab. Der AKEK wird das Prinzip der CTR „ein 


Antrag (auch multizentrisch) wird durch eine Ethik-Kommission bewertet“ auch im Bereich der MBO-


Anträge konsequent durchsetzen. Eine Übertragung der Vereinfachungen von anzeigebedürftigen 


Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlungen auch für diese klinischen Studien 


sollte durch geeignete Formulierungen sichergestellt werden. 







 


 


Die ISD berät bereits konkret 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 Vereinfachung der Verfahren im Fokus 


(Bewertung nur noch durch eine Ethikkommission in Analogie zu den anderen Regelungsbereichen). 


Die Umsetzung wird innerhalb der Selbstverwaltungsstrukturen verfolgt. Ein gesetzgeberischer 


Handlungsbedarf auf Bundes- oder Landesebene wird nicht gesehen. 


Stand 20.02.2024 
 


Ansprechpartner für diese Stellungnahme aus der ISD: 


Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen (AKEK): 


Prof. Dr. med. Georg Schmidt; Vorsitzender des Vorstandes; gschmidt@tum.de  


 


Bundesärztekammer: 


Dr. med. Klaus Reinhardt; Präsident der Bundesärztekammer; info@baek.de  


 


Medizinischer Fakultätentag: 


Dr. Frank Wissing; Generalsekretär des Medizinischen Fakultätentages;  


verband@medizinische-fakultaeten.de  


 


Verband Forschender Arzneimittelhersteller: 


Dr. Matthias Meergans, Geschäftsführer Forschung und Entwicklung; m.meergans@vfa.de  


 


 


Initiative Studienstandort Deutschland (ISD): 


Die ISD hat sich im November 2023 aufgesetzt und diskutiert Verbesserungsmöglichkeiten im Hinblick 


auf die Durchführung klinischer Prüfungen 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.  


 


Die Initiative Studienstandort Deutschland (ISD) besteht derzeit aus insgesamt über 20 


Organisationen aus dem Umfeld der Klinischen Forschung.  
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Zu den Mitgliedern gehören:  


Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen (AKEK), 


Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI),  


Bundesärztekammer (BÄK),  


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 für Hämatologie und Med. Onkologie e.V. (DGHO)  


Deutsche Gesellschaft für Pharmazeutische Medizin e.V. (DGPharMed) 


Fraunhofer-Gesellschaft,  


Koordinierungszentren für Klinische Studien (KKS-Netzwerk), 


Leibniz Gemeinschaft,  


Netzwerk Universitätsmedizin (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),  


Sachverständigenrat Gesundheit & Pflege (SVR),  


Wissenschaftsrat (WR). 
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