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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiuir Gesundheit und des Bundesministeriums
fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz'

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes
(MFG)

A. Problem und Ziel

Arzneimittel und Medizinprodukte sind unabdingbar fir die Gesundheit der Menschen und
wesentlicher Faktor des medizinischen Fortschritts. Zuletzt hat der Forschungs- und Ent-
wicklungsstandort Deutschland im internationalen Vergleich aber an Attraktivitat verloren.
Daher hat die Bundesregierung am 13. Dezember 2023 mit ihrem Strategiepapier ,Verbes-
serung der Rahmenbedingungen flr den Pharmabereich in Deutschland® ein umfassendes
Handlungskonzept fiir den Forschungs- und Produktionsstandort Deutschland beschlos-
sen. Das Medizinforschungsgesetz ist ein wichtiger Teil dieses Handlungskonzepts.

Mit dem Medizinforschungsgesetz werden die Rahmenbedingungen fur die Entwicklung,
Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten verbessert. Dies starkt
die Attraktivitat des Standorts Deutschland im Bereich der medizinischen Forschung, be-
schleunigt den Zugang zu neuen Therapieoptionen fur Patientinnen und Patienten und for-
dert Wachstum und Beschaftigung.

Ein Kernstiick ist die Verzahnung des strahlenschutzrechtlichen Anzeige- und Genehmi-
gungsverfahrens von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung mit den medizinprodukterechtlichen
Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren und den Verfahren zur Genehmigung einer Klini-
schen Prufung mit Arzneimitteln im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG. Diese Verzahnung ist
auch im Strategiepapier der Bundesregierung ,Verbesserung der Rahmenbedingungen fir
den Pharmabereich in Deutschland® vorgesehen. Mit diesem Schritt wird einem wesentli-
chen Anliegen der forschenden Pharmaindustrie Rechnung getragen. Die Antragseinrei-
chung bei verschiedenen Behoérden und das zeitliche Auseinanderfallen der unterschiedli-
chen Verfahren wurden insbesondere von Unternehmen der Pharmaindustrie als zeitinten-
siv und kostenaufwandig kritisiert.

Die zwischen pharmazeutischen Unternehmen und dem GKV-Spitzenverband verhandel-
ten Erstattungsbetrage fur patentgeschitzte Arzneimittel sind 6ffentlich zuganglich. Auf-
grund der internationalen Referenzwirkung des deutschen Erstattungsbetrags kann die er-
forderliche Flexibilitdt der Verhandlungspartner bei den Erstattungsbetragsverhandlungen
eingeschrankt werden. Die Attraktivitdt des deutschen Arzneimittelabsatzmarktes soll si-
chergestellt werden.

N Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013
zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen fiir den Schutz vor den Gefahren eine rExposition
gegenuber ionisierender Strahlung und zur Aufhebung der Richtlinien 89/618/Euratojm, 90/641/Eu-
ratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom und 2003/122/Euratom (ABI. L 13 vom 17.1.2014, S. 1).
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B. Losung

Die Genehmigungsverfahren flr klinische Prifungen und des Zulassungsverfahrens von
Arzneimitteln und Medizinprodukten sollen bei gleichzeitiger Wahrung der hohen Standards
fur die Sicherheit von Patientinnen und Patienten vereinfacht, entbirokratisiert und be-
schleunigt werden. Dazu erfolgen Anderungen im Arzneimittelgesetz (AMG), Medizinpro-
dukterecht-Durchflihrungsgesetz (MPDG), Strahlenschutzgesetz (StrISchG) und in der Arz-
neimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV).

Insbesondere wird regulatorisch der Weg fur die Durchfihrung dezentraler klinischer Pri-
fungen geebnet, indem der Sondervertriebsweg fur Prif- und Hilfspraparate in § 47 AMG
erweitert und die elektronische Einwilligung in § 40b AMG ermdglicht werden. Zudem wer-
den die Kennzeichnung von Prif- und Hilfspraparaten in § 10a AMG erleichtert und die
Genehmigung mononationaler klinischer Prifungen in § 40 AMG beschleunigt. Schliellich
werden in § 41b AMG eine Spezialisierung der registrierten Ethik-Kommissionen der Lander
vorgesehen, in § 41c AMG fur komplexe Prufungen eine Bundes-Ethik-Kommission einge-
richtet, und in § 41d AMG eine Richtlinienbefugnis des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-
Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. eingeflihrt. In § 42d AMG wird eine
rechtliche Grundlage fur die Veroffentlichung von Mustervertragsklauseln geschaffen.

Fur die Bewertung von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika, die fur die
sichere und wirksame Verwendung eines dazugehdrigen Arzneimittels bestimmt sind, wird
zukunftig jeweils die Ethik-Kommission zustandig sein, die auch fur das dazugehdrige Arz-
neimittel zustandig ist; die neu einzurichtende Bundes-Ethik-Kommission wird damit auch
im Bereich der Medizinprodukte bestimmte Zustandigkeiten erhalten.

Die Zulassungsverfahren der fur die Zulassung von Arzneimitteln zustandigen Bundesober-
behdrden, das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-
Ehrlich-Institut (PEI), sollen besser koordiniert werden. Das Bundesministerium flir Gesund-
heit (BMG) wird ermachtigt, Zustandigkeiten zwischen den Arzneimittelzulassungsbehor-
den zum Zweck der Verbesserung der Verfahrensablaufe durch Rechtsverordnung zu an-
dern. Beim BfArM wird eine Ubergreifende Koordinierungsstelle eingerichtet.

Zur Unterstutzung der zustandigen Behdrden der Lander bei der weiteren Harmonisierung
der Auslegungspraxis in den Bereichen der Herstellung und der Prifung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien, insbesondere von Gen- und Zelltherapeutika, wird die zustandige
Bundesoberbehérde ermachtigt, Empfehlungen zur Auslegung der EU-Grundsatze und
Leitlinien Guter Herstellungspraxis zu veroffentlichen. Des Weiteren erhalten die zustandi-
gen Behoérden der Lander ein Antragsrecht gegeniber der zustadndigen Bundesoberbe-
horde fur die Klarung von Fragen der Auslegung der Grundsatze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis fur Arzneimittel fir neuartige Therapien.

Die pharmazeutischen Unternehmer erhalten die Méglichkeit, vertrauliche Erstattungsbe-
trage bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu vereinbaren. Die Vertraulichkeit gilt bis
zum Wegfall des Unterlagenschutzes. Die pharmazeutischen Unternehmer werden den
vertraulichen Erstattungsbetrag den Anspruchsberechtigten mitteilen und die Differenz zum
tatsachlich gezahlten Abgabepreis ausgleichen.

Mit der Anderung der Verordnung (iber das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundes-
oberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bewertung von Antragen
auf Genehmigung von klinischen Prufungen mit Humanarzneimitteln (KPBV) werden die
Bearbeitung der Verfahren nach den §§ 40 ff. AMG durch die Bundes-Ethik-Kommission
und die Ethik-Kommissionen der Lander sowie eine kostendeckende Aufgabenwahrneh-
mung und mdglichst einheitliche GeblUhrenpraxis der Bundes-Ethik-Kommission und der
Ethik-Kommissionen der Lander sichergestellit.
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Im Bereich des Strahlenschutzes wird durch mehrere Malinhahmen eine Verzahnung der
Verfahren und damit verbunden eine deutliche Verbesserung der regulatorischen Rahmen-
bedingungen erreicht. Zu den wichtigsten Anderungen zahlen:

- Die Einflihrung des sogenannten Single-Gate-Ansatzes, durch den fiir das strahlenschutz-
rechtliche Anzeige- oder Genehmigungsverfahren zuklnftig jeweils dieselben elektroni-
schen Einreichungsportale genutzt werden wie fur das medizinprodukterechtliche Geneh-
migungs- oder Anzeigeverfahren und das Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Pri-
fung nach § 4 Absatz 23 AMG;

- die vollstandige Abgabe der Prifung der strahlenschutzrechtlichen Anzeigeverfahren an
die Ethik-Kommissionen; damit werden Doppelprifungen abgebaut; das BfArM oder das
PEI werden formell verfahrensfiihrende Behorden;

- die deutliche Verkurzung der Pruffristen und deren Angleichung an die Fristen der Geneh-
migung einer klinischen Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG flr das strahlenschutz-
rechtliche Genehmigungsverfahren, fir das das Bundesamt fiur Strahlenschutz (BfS) zu-
standig bleibt;

- die Verklrzung der Fristen und ihre Anpassung an die jeweiligen medizinprodukterecht-
lichen Fristen und die Fristen der Genehmigung einer klinischen Prifung im Sinne des § 4
Absatz 23 AMG fur die strahlenschutzfachliche Stellungnahme der Ethik-Kommissionen;

- die Einbeziehung von Forschungsvorhaben mit Niedrigdosisanwendungen an kranken
Minderjahrigen in das Anzeigeverfahren.

Gleichzeitig stellen die Regelungen sicher, dass das bewahrte hohe Niveau des Strahlen-
schutzes aufrechterhalten wird.

C. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen kommt nicht in Betracht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Die Ermittlung der Haushaltsausgaben ohne Erflllungsaufwand beruht, abweichend von
der Darstellung des Erflllungsaufwandes, auf den vom Bundesfinanzministerium veréffent-
lichten Personal- und Sachkostensatzen in der Bundesverwaltung. Eingeschlossen sind
Sacheinzelkosten und die Gemeinkosten. Die Satze weichen von den Personalkostensat-
zen des Normenkontrollrates ab, die der Darstellung des Erfillungsaufwandes zugrunde
gelegt werden.

Es entstehen Haushaltsausgaben in folgender Hohe:

Dem BfArM sowie dem PEI entstehen durch zusatzlichen Personalaufwand jahrliche Haus-
haltsausgaben in Hohe von insgesamt 68.000 Euro. Davon entfallen etwa 37.000 Euro auf
Personalausgaben im eigentlichen Sinn und 31.000 Euro auf Sach- und Gemeinkosten.
Der entstehende Mehrbedarf an Sach- und Personalausgaben ist finanziell und stellenma-
Rig im Einzelplan 15 auszugleichen. Die Ausgaben sind gebuhrenrefinanziert.

Bei dem BfS steht dem Wegfall der Zustandigkeit fur die Bearbeitung von Anzeigen Perso-
nalmehrbedarf fir erheblich verkiirzte Bearbeitungsfristen bei Genehmigungen gegeniber.
Die jahrlichen Haushaltsausgaben reduzieren sich fur den Einzelplan 16 um insgesamt
rechnerisch 256 000 Euro. Davon entfallen etwa 168 000 Euro auf Personalausgaben im
eigentlichen Sinn und unter Berlcksichtigung der im Erfullungsaufwand erfassten
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Sachkosten auf insgesamt 88 000 Euro Sach- und Gemeinkosten. Die Personalausgaben
sind gebuhrenrefinanziert. Einmaliger Aufwand entsteht in Hohe von ca. 67 000 Euro.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Biirger

Far die Moglichkeit der Nutzung einer fortgeschrittenen elektronischen Signatur in § 40b
Absatz 4 Satz 2 AMG kann im Einzelfall eine geringfugige Entlastung von schatzungsweise
-0,5 Minuten bei Verwendung der fortgeschrittenen elektronischen Signatur anstelle einer
schriftlichen Einwilligung, entstehen. In Fallen, in denen die Einwilligung nicht bereits bei
einem personlichen Gesprach mit dem Prufarzt oder der Prifarztin vor Ort abgegeben wird,
kann zudem Porto entfallen. In der Praxis wird es darauf ankommen, in wie vielen Fallen
das elektronische Verfahren tatsachlich genutzt werden wird, da das schriftliche Verfahren
parallel dazu bestehen bleibt. Nach Erfahrungswerten vergleichbarer Rechtsanderungen
kann davon ausgegangen werden, dass die Rechtsdnderung eine jahrliche Entlastung im
Bagatellbereich (< -100 000 Euro) verursacht, die nicht weiter beziffert wird.

Blrgerinnen und Burger kdnnen von dem pharmazeutischen Unternehmer den Ausgleich
der Differenz zwischen dem nach § 130b Absatz 3a oder Absatz 4 Satz 3 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) fir ein Arzneimittel geltenden Erstattungsbetrag und
dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis verlangen, wenn sie keinen Anspruch auf Kosten-
tragung gegen Dritte haben. Pro Ausgleichsfall wird ein durchschnittlicher Zeitaufwand von
geschatzt 60 Minuten angenommen (15 Minuten flr die Recherche des gesetzlichen An-
spruchs, 10 Minuten fir die Zusammenstellung der Unterlagen, 5 Minuten fir die elektroni-
sche Ubermittlung an den pharmazeutischen Unternehmer, entsprechend 30 Minuten fiir
die Auslbung des Auskunftsanspruchs beim Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-SV)). Eine Schatzung der Fallzahlen ist nicht moglich.

Im Ubrigen wird fiir Biirgerinnen und Biirger kein Erfiillungsaufwand begriindet, gedndert
oder reduziert.

E.2 Erflullungsaufwand fir die Wirtschaft

Aufgrund der Anderung in § 10a AMG ergibt sich fiir die Wirtschaft eine Anderung des
jahrlichen Erfullungsaufwands in Héhe von rund -16 000 Euro. Diese entfallt vollstandig auf
Burokratiekosten aus Informationspflichten.

Das Einwilligungsverfahren muss von den Sponsoren klinischer Prifungen im Hinblick auf
die neue Mdglichkeit der fortgeschrittenen elektronischen Signatur nach § 40b Absatz 4
Satz 2 AMG entsprechend angepasst werden. Es wird angenommen, dass die Umsetzung
moglichst aufwandsarm erfolgt, beispielsweise durch Integration der Signierfunktion in be-
stehende Anwendungen, und daher nur geringflgigen einmaligen Erfullungsaufwand ver-
ursacht. Fur entsprechende Anwendungen muissen gegebenenfalls Lizenzgebihren in
Hohe von rund 80 Euro jahrlich pro Unternehmen gezahlt werden, jedoch kann davon aus-
gegangen werden, dass aufgrund heutiger Standards zahlreiche Unternehmen diese be-
reits aus anderen Grunden besitzen und nicht erst aufgrund einer klinischen Prifung anzu-
schaffen haben, sodass von jahrlichem Erfullungsaufwand im Bagatellbereich
(< 100°000 Euro) auszugehen ist.

Die Anderungen des Strahlenschutzgesetzes fiihren bei der Wirtschaft zu einer Entlastung
in Hohe von jahrlich 288 500 Euro.



-5- Bearbeitungsstand: 17.01.2024 17:03

Aufgrund des Wegfalls der Verpflichtung zur Ubermittiung der Hohe der tatséchlichen Ab-
gabepreise in anderen europaischen Landern im Rahmen der Verhandlung des Erstat-
tungsbetrags flr ein Arzneimittel kommt es zu einer geringfiigigen Entlastung der pharma-
zeutischen Unternehmen.

Far die Abwicklung des vertraulichen Erstattungsbetrags mit den betroffenen Kostentragern
wird far den pharmazeutischen Unternehmer ein durchschnittlicher jahrlicher Erfillungsauf-
wand je Arzneimittel in Hohe eines niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrags angenom-
men. Dies beinhaltet die Umsetzung der Meldepflichten und die Auszahlung der Differenz
zwischen dem Erstattungsbetrag und dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis an alle An-
spruchsteller. Geht man davon aus, dass zukinftig alle pharmazeutischen Unternehmer die
Option eines vertraulichen Erstattungsbetrags wahlen, fihrt dies bei jahrlich durchschnitt-
lich 40 neuen Markteintritten von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu einem jahrlichen
Erfullungsaufwand fir alle pharmazeutischen Unternehmer in Héhe von rund 200 000 Euro
pro Jahr.

Soweit Unternehmen den Ausgleich der Differenz zwischen dem nach § 130b Absatz 3a
oder Absatz 4 Satz 3 SGB V fur ein Arzneimittel geltenden Erstattungsbetrag und dem tat-
sachlich gezahlten Abgabepreis verlangen kénnen, wird ebenfalls ein durchschnittlicher
Zeitaufwand von geschatzt 60 Minuten pro Ausgleichsfall angenommen. Aufgrund der un-
terschiedlichen durchschnittlichen Lohnkosten beispielsweise in Krankenhdusern oder in
Unternehmen der privaten Krankenversicherung wird von Kosten zwischen geschatzt
37,80 Euro und geschatzt 57,80 Euro pro Ausgleichsfall ausgegangen. Eine Schatzung der
Fallzahlen ist nicht moglich.

Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft durch die Uberpriifung neuer oder geénderter Ge-
bUhrenpositionen nach der KPBYV ist zu vernachlassigen.

Im Ubrigen entsteht kein Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft.

E.3 Erfiullungsaufwand der Verwaltung

Mit den Regelungen zu § 14 Absatz 6 und 7 AMG entsteht basierend auf Erfahrungswerten
vergleichbarer Rechtsédnderungen ein jahrlicher Erfullungsaufwand im Bagatellbereich
(<100 000 Euro im Jahr), der nicht weiter beziffert wird.

Aufgrund der Regelungen zur Bundes-Ethik-Kommission andert sich fur die Verwaltung der
jahrliche Erfullungsaufwand um insgesamt rund 100 000 Euro. Davon entfallen +1°325°000
Euro an jahrlichem Erfullungsaufwand (Personalkosten) auf den Bund und -1°225°000 Euro
auf die Lander. Der einmalige Erfullungsaufwand betragt rund 7°000 Euro fur den Bund.

Fur die Anhérung von Sachverstandigen, die Ausarbeitung der Standardvertragsklauseln
sowie die Bekanntmachung im Bundesanzeiger entsteht insgesamt einmaliger Erfullungs-
aufwand im Bagatellbereich (<100°000 Euro im Jahr), der nicht weiter beziffert wird. Fur
ggf. erforderliche Aktualisierungen der Standardvertragsklauseln und die zusatzliche Ver-
offentlichung der Standardvertragsklauseln durch die zustdndigen Bundesoberbehdérden
nach § 42d Absatz 2 AMG entsteht kein nennenswerter jahrlicher Erfullungsaufwand.

Fir die Verwaltung andert sich der jahrliche Erflllungsaufwand fir die ethische Bewertung
von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika in der Summe um rund 17°000
Euro. Davon entfallen 226°000 Euro an jahrlichem Erflllungsaufwand (Personalkosten) auf
den Bund und -209°000 Euro auf die Lander (inkl. Kommunen).

Durch die Anderungen im Bereich des Strahlenschutzes entsteht fiir die Verwaltung des
Bundes jahrlicher Erfullungsaufwand im Bereich von Einzelplan 15 in Hohe von ca. 40.000
Euro; im Bereich von Einzelplan 16 reduziert sich der Erfullungsaufwand um 211.000 Euro
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pro Jahr; dort entsteht einmaliger Erfillungsaufwand in Hohe von ca. 67.000 Euro. Fur die
Verwaltung der Lander entsteht jahrlicher Erflllungsaufwand im Bereich der Ethik-Kommis-
sionen in Hohe von 333.000 Euro.

Durch die Auskunftspflicht Gber den Erstattungsbetrag und die zu erstattende Preisdifferenz
an die Anspruchsinhaber wird pro Auskunftsfall ein durchschnittlicher Zeitaufwand fir den
GKV-SV von geschatzt 10 Minuten bis geschatzt 30 Minuten angenommen. Dies richtet
sich unter anderem danach, ob im Fall der in § 78 Absatz 3a Satz 8 Nummer 2 AMG vor-
gesehenen Auskunftspflicht eine Prufung des tatsachlichen Erwerbs durch den Anspruchs-
inhaber stattfinden muss.

Fur die Abwicklung des Anspruchs auf Ausgleich der Differenz zwischen dem geltenden
Erstattungsbetrag und dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis wird fir jede Krankenkasse
ein durchschnittlicher jahrlicher Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines niedrigen
vierstelligen Betrags angenommen. Dies beinhaltet die Priifung der Abgaben des Arznei-
mittels an die eigenen Versicherten und die Umsetzung des Ausgleichsanspruchs gegen-
Uber dem pharmazeutischen Unternehmer fir jede Abgabe. Geht man davon aus, dass
zukUnftig alle pharmazeutischen Unternehmer die Option eines vertraulichen Erstattungs-
betrags wahlen, fihrt dies bei jahrlich durchschnittlich 40 neuen Markteintritten von Arznei-
mitteln mit neuen Wirkstoffen zu einem durchschnittlichen jahrlichen Erflllungsaufwand je
Krankenkasse in Héhe von rund 80 000 Euro pro Jahr und damit fir alle Krankenkassen zu
einem Erfullungsaufwand von rund 7,7 Mio. Euro pro Jahr im ersten Jahr nach der Einflih-
rung des vertraulichen Erstattungsbetrags. In den Folgejahren erhéht sich der Erfullungs-
aufwand entsprechend, da der vertrauliche Erstattungsbetrag bis zum Wegfall des Unterla-
genschutzes flr ein Arzneimittel gilt.

Fir den Bund und die Kommunen entsteht durch die Anderung der KPBV kein zuséatzlicher
Erfullungsaufwand. Der Erfullungsaufwand der Lander, insbesondere der nach Landes-
recht gebildeten registrierten Ethik-Kommissionen fir die Anpassung ihrer Abrechnungs-
systeme ist zu vernachlassigen.

Im Ubrigen entsteht kein Erflllungsaufwand der Verwaltung.

F. Weitere Kosten

Die angegebenen Personalstellen werden refinanziert. Fir den Aufwand, der dem BfS flr
die wissenschaftliche Beratung gemal § 183 Absatz 1 Nummer 4a entsteht, erhebt das BfS
Gebulhren und Kosten vom Antragsteller.

Die von den Sponsoren klinischer Prifungen zu entrichtenden Geblihren der KPBV bemes-
sen sich nach Art und Anzahl der beantragten Amtshandlungen. Fur die Verfahren kénnen
nur die bisherigen Erfahrungen aus dem Pilotprojekt der Bundesoberbehdrden und der
Ethik-Kommissionen sowie insbesondere die Erfahrungen seit dem Geltungsbeginn der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 am 31. Januar 2022 zugrunde gelegt werden. Da vom 31.
Januar 2022 bis 30. Januar 2023 ein Wahlrecht zwischen den Verfahren nach altem und
nach neuem Recht bestand, sind diese Daten nochmals begrenzt. Der neue Rechtsrahmen
ist erst seit dem 31. Januar 2023 verpflichtend anzuwenden. Der danach flir eine Berech-
nung zur Verfugung stehende Umfang der Daten ist noch gering. Deshalb ist lediglich eine
grobe Schatzung dazu maéglich, wie sich die Anderungen der Gebiihrenstruktur und -hdhe
auf die Kosten fur Sponsoren auswirken. Auf Grundlage der zur Verfigung stehenden Da-
ten werden die durch die vorliegende Anderung entstehenden Mehrkosten fiir Sponsoren
derzeit auf insgesamt etwa 500°000 Euro pro Jahr geschatzt.

Weitere Kosten entstehen nicht. Kosten flr soziale Sicherungssysteme sowie Auswirkun-
gen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind
nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit
und des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz, nukle-
are Sicherheit und Verbraucherschutz

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes

(Medizinforschungsgesetz — MFG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023
I Nr. 197) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Die Inhaltsibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Die Angabe zu § 41c wird wie folgt gefasst:

.S 41c Bundes-Ethik-Kommission®.

b) Nach der Angabe zu § 41c wird folgende Angabe eingefligt:

,841d  Richtlinien zur Bewertung klinischer Prifungen durch Ethik-Kommissionen®.

c) Nach der Angabe zu § 42c wird folgende Angabe eingefugt:

,8§42d  Standardvertragsklauseln fir die Durchfiihrung klinischer Prifungen®.

2. Dem § 10a wird folgender Absatz 3 angefugt:

»(3) Abweichend von den Absatzen 1 und 2 dirfen Prif- und Hilfspraparate, die durch
einen Prufer, der Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Prifung, Zahnarzt ist, oder durch
ein Mitglied des Prifungsteams, das Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Prifung, Zahn-
arzt ist, unmittelbar an der Person, bei der die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll,
angewendet werden, in englischer Sprache gekennzeichnet sein.”

3. Dem § 14 werden folgende Absatze 6 und 7 angeflgt:

»(6) Fur Arzneimittel fir neuartige Therapien kann die zustandige Bundesoberbehdrde

Empfehlungen zur Auslegung der Grundsatze und Leitlinien Guter Herstellungspraxis ver-
offentlichen.

(7) Die zustandige Bundesoberbehdrde erstellt auf Antrag einer zustandigen Behodrde
eine Stellungnahme zur Auslegung der Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungs-
praxis fur Arzneimittel fir neuartige Therapien. Dem Antrag ist eine Begrindung
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beizufigen. Die Stellungnahme wird von der zustandigen Bundesoberbehdrde auf ihrer In-
ternetseite in allgemein gefasster Form verdéffentlicht.”

4.

In § 30 Absatz 1 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,oder 7“ durch die Angabe ,oder 6*
ersetzt.

§ 40 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 3 Satz 2 und 4, Absatz 4 Satz 2 und Absatz 5 Satz 1 werden die Worter
,hach dem Geschéaftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2“ jeweils gestrichen.

b) In Absatz 4 wird nach Satz 1 folgender Satz eingeflgt:

.Bei klinischen Priufungen, an denen kein weiterer Mitgliedstaat beteiligt ist, umfasst
das Bewertungsverfahren nur die Phase der Erstbewertung durch den berichterstat-
tenden Mitgliedstaat innerhalb von 26 Tagen ab dem Tag der Validierung nach Artikel
6 Absatz 5 Satz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.°

§ 40b wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,die Einwilligung® durch die die Worter ,die schrift-
liche oder mit fortgeschrittener elektronischer Signatur versehene Einwilligung“ er-
setzt.

b) In Absatz 3 werden vor dem Wort ,Einwilligung® jeweils die Wérter ,oder mit fort-
geschrittener elektronischer Signatur versehene® eingefugt.

c) In Absatz 6 wird das Wort ,elektronisch® durch die Worter ,mit fortgeschrittener
elektronischer Signatur® ersetzt.

§ 41a wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,6ffentlich-rechtliche Ethik-Kommissionen der Lan-
der teilnehmen® durch die Worter “die Bundes-Ethik-Kommission sowie 6ffentlich-
rechtliche Ethik-Kommissionen der Lander“ ersetzt sowie nach den Wortern ,re-
gistriert sind“ ein Komma und das Wort ,teilnehmen® eingeflgt.

b) In Absatz 5 werden nach dem Wort ,Verfahrensordnung“ die Woérter ,oder gegen
die Richtlinien zur Bewertung klinischer Prifungen durch Ethik-Kommissionen
nach § 41d“ eingeflgt.

§ 41b Absatz 2 wird wie folgt geandert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die registrierten Ethik-Kommissionen oder eine von ihnen benannte Stelle erlassen in
Abstimmung mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und dem
Paul-Ehrlich-Institut bis zum 1. Juli 2025 einen besonderen Geschéftsverteilungsplan
fur auf bestimmte Indikationen spezialisierte registrierte Ethik-Kommissionen; sie er-
lassen zudem einen allgemeinen Geschaftsverteilungsplan fur die weiteren registrier-
ten Ethik-Kommissionen.”

b) In Satz 2 werden die Waérter ,Dieser ist* durch die Worter ,Diese sind” ersetzt.

c) In Satz 3 werden die Woérter ,Der Geschaftsverteilungsplan kann“ durch die Woérter
,Die Geschaftsverteilungsplane kénnen“ ersetzt.
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d) In Satz 4 werden die Worter ,den jeweils aktuellen Geschaftsverteilungsplan®
durch die Wérter ,die jeweils aktuellen Geschaftsverteilungsplane” ersetzt.

9. § 41c wird wie folgt gefasst:

.S 41c
Bundes-Ethik-Kommission

(1) Die Geschéftsstelle der Bundes-Ethik-Kommission wird bei dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte eingerichtet. Das Bundesministerium beruft die Mitglieder
und stellvertretenden Mitglieder der Bundes-Ethik-Kommission. Die Bundes-Ethik-Kommis-
sion gibt sich eine Geschaftsordnung, die der Zustimmung des Bundesministeriums bedarf.

(2) Fur die folgenden Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer
klinischen Prifung nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist die Bundes-Ethik-Kommis-
sion ab dem 1. Januar 2025 zustandig:

1. klinische Prifungen, die in der Notfall-Einsatzgruppe der Europaischen Arzneimittel-
Agentur gemal Artikel 15 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 2022/123 behandelt wer-
den,

2. klinische Prifungen, die einem Ubergreifenden Masterprotokoll folgen, das mehrere
Teilstudien mit einem oder mehreren Arzneimitteln und mit Patienten mit gleichen oder
unterschiedlichen Erkrankungen umfasst,

3. klinische Prifungen, bei denen neue Arzneimittel erstmalig am Menschen geprift wer-
den,

4. klinische Prifungen von Arzneimitteln flr neuartige Therapien gemaR § 4 Absatz 9,

(3) Die Bundes-Ethik-Kommission hat die Voraussetzungen des § 41a Absatz 3 zu
erfullen.

(4) Fur die Bundes-Ethik-Kommission gelten die Vorgaben der Klinische Prufung-Be-
wertungsverfahren-Verordnung vom 12. Juli 2017 (BGBI. | S. 2333) mit der Mal3gabe, dass
die Bundes-Ethik-Kommission als registriert gilt, entsprechend.”

10. Nach § 41c wird folgender § 41d eingefugt:

,8 41d
Richtlinien zur Bewertung klinischer Prifungen durch Ethik-Kommissionen

(1) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e.V. erlasst fur den Zustandigkeitsbereich der Ethik-Kommissionen nach § 40
unter Berucksichtigung der Richtlinien und Empfehlungen der Europaischen Union zu der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und im Benehmen mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut Richtlinien zur Anwendung und Ausle-
gung der Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und dieses Abschnitts.

(2) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e.V. legt das Verfahren fir die Erarbeitung und die Beschlussfassung der
Richtlinien nach Absatz 1 fest und veroffentlicht dieses auf seiner Internetseite.
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(3) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e.V. veréffentlicht die Richtlinien nach Absatz 1 auf seiner Internetseite und
versendet sie an die registrierten Ethik-Kommissionen. Die registrierten Ethik-Kommissio-
nen beachten die Richtlinien bei der Erstellung ihrer Stellungnahmen und Bewertungen
nach § 40.”

11. Nach § 42c wird folgender § 42d eingefugt:

,§ 42d
Standardvertragsklauseln fur die Durchfuhrung klinischer Prafungen

(1) Das Bundesministerium macht nach Anhdrung von Sachverstandigen Standard-
vertragsklauseln fur die Durchfihrung klinischer Prifungen im Bundesanzeiger bekannt
und aktualisiert diese, falls dies erforderlich ist.

(2) Die zustandigen Bundesoberbehérden stellen der Offentlichkeit die Standardver-
tragsklauseln fir die Durchflihrung klinischer Prifung sowie eine Fassung in englischer
Sprache Uber ihre Internetseiten zur Verfugung.*

12. In § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g werden nach dem Wort ,werden® ein Semi-
kolon und die Worter ,diese Arzneimittel diirfen von pharmazeutischen Unternehmern,
GroRhandlern und Arzten auch an die Personen, bei denen die klinische Priifung
durchgeflhrt werden soll, abgegeben werden, wenn nach einer von dem Sponsor fur
den Einzelfall vorzunehmenden Bewertung die Sicherheit der an der klinischen Prifung
teilnehmenden Personen und die Validitat der in der klinischen Priifung erhobenen Da-
ten gewahrleistet sind, durch geeignete und angemessene Malinahmen sichergestellt
ist, dass der Sponsor keine Moglichkeit hat, die Prufungsteilnehmerinnen oder -teilneh-
mer zu identifizieren, und eine Erlaubnis der nach § 77 zustandigen Bundesoberbe-
horde vorliegt” eingefligt.

13. Dem § 77 wird folgender Absatz 5 angefugt:

"(5) Das Bundesministerium wird ermachtigt, unbeschadet des Absatzes 4 durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die Zustandigkeit des Bundes-
instituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts abwei-
chend von den Absatzen 1 und 2 und von Artikel 1 des Gesetzes Uber das Bundesin-
stitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel vom 7. Juli 1972 (BGBI. | S. 1163),
das zuletzt durch Artikel 5a des Gesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530)
geandert worden ist, zu regeln, um die Verfahrensablaufe zwischen den Bundesober-
behdrden zu verbessern. Die Rechtsverordnung kann die Einrichtung einer Koordinie-
rungsstelle beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Koordinierung
und Harmonisierung der Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden bei der Zulassung
von Arzneimitteln und der Genehmigung klinischer Prifungen, deren nédhere Aufgaben
und die Befugnis zur Einsichtnahme in Unterlagen der Bundesoberbehoérden sowie die
Festlegung zentraler Eingangsadressen fur Zulassungs- oder Genehmigungsverfahren
vorsehen.*

14. § 78 Absatz 3a wird wie folgt geandert:

a) In Satz 4 werden nach dem Wort ,Arzneimittel” die Wérter ,vom pharmazeutischen
Unternehmer” gestrichen.

b) Die folgenden Satze werden angefugt:
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,In den Fallen, die nicht vom Ausgleich nach § 130b Absatz 4a Satz 1 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch umfasst sind, kann die natlrliche oder juristische Person,
die das Arzneimittel erworben hat, von dem pharmazeutischen Unternehmer den Aus-
gleich der Differenz zwischen dem nach § 130b Absatz 3a oder Absatz 4 Satz 3 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch geltenden Erstattungsbetrag und dem tatsachlich
gezahlten Abgabepreis einschlielich der zu viel entrichteten Zuschlage nach der Arz-
neimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer verlangen. Wird
der Erstattungsbetrag unter Verzicht auf die Ubermittlung nach § 131 Absatz 4 Satz 3
Nummer 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch vereinbart oder festgesetzt, erfullt
der pharmazeutische Unternehmer die Verpflichtung nach Satz 1 durch die Erstattung
der Preisdifferenz nach Satz 5. Der pharmazeutische Unternehmer hat die Zahlung
nach Satz 5 innerhalb von zehn Tagen nach Geltendmachung des Anspruchs zu leis-
ten. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gibt auf Anfrage Auskunft Gber den
Erstattungsbetrag und die geman Satz 5 zu erstattende Preisdifferenz an

1. Krankenhduser und die fur diese zustandigen Aufsichtsbehdrden,

2. jede natlrliche und juristische Person, wenn sie den Erwerb des Arzneimittels
gegenuber dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen nachweist und ei-
nen Anspruch nach Satz 5 hat.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann Dritte mit der Erflillung seiner Ver-

pflichtung nach Satz 8 beauftragen. Der Anspruch nach Satz 4 oder Satz 5 kann nicht
durch Apotheken oder den GrofRhandel geltend gemacht werden.”

Artikel 2

Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960),

das zuletzt durch Artikel 3f des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. | S. 938) geéandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

In § 32 Absatz 1 werden nach dem Wort ,durfen” ein Komma und die Wérter ,auler in
den Fallen, in denen die Bundes-Ethik-Kommission nach § 33 Absatz 1 Nummer 4
zustandig ist,“ eingefugt.

Nach § 32 wird folgender § 32a eingefugt:

.8 32a
Bundes-Ethik-Kommission

(1) Die Geschaftsstelle der Bundes-Ethik-Kommission wird bei dem Bundesinsti-

tut flr Arzneimittel und Medizinprodukte eingerichtet. Das Bundesministerium beruft die
Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Bundes-Ethik-Kommission. Die Bundes-
Ethik-Kommission gibt sich eine Geschaftsordnung, die der Zustimmung des Bundesminis-
teriums bedarf und insbesondere verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise enthalt; dazu
gehoren Regelungen nach § 32 Absatz 4 Satz 2.

(2) Die Bundes-Ethik-Kommission hat die Voraussetzungen nach § 32 Absatz 2

und 3 zu erfullen.”
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§ 33 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2 wird das Wort ,,oder” gestrichen.

b) In Nummer 3 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt.
c) Folgende Nummern werden angefiigt:

der Bundes-Ethik-Kommission nach § 32a, wenn es sich um Leistungsstudien mit ei-
nem therapiebegleitenden Diagnostikum nach Artikel 2 Nummer 7 der Verordnung
(EU) 2017/746, das flur die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehdrigen
Arzneimittels bestimmt ist und fir das die Bundes-Ethik-Kommission nach § 41c des
Arzneimittelgesetzes zustandig ist, handelt, oder

der nach der Klinische Prifung-Bewertungsverfahren-Verordnung vom 12. Juli 2017
(BGBI. | S. 2333) registrierten Ethik-Kommission, die fir das dazugehdrige Arzneimittel
zustandig ist, wenn es sich um Leistungsstudien mit einem therapiebegleitenden Diag-
nostikum nach Artikel 2 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2017/746, das flr die sichere
und wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels bestimmt ist, handelt.”.

Dem § 36 wird folgender Absatz 4 angefligt:

»(4) Verlangert sich nach § 36b Absatz 2 Nummer 1 des Strahlenschutzgesetzes
die Frist zur Erstellung der strahlenschutzrechtlichen Stellungnahme der Ethik-Kom-
mission oder wird gehemmt, steht der Ethik-Kommission auch zur Erstellung der Stel-
lungnahme nach § 35 die verlangerte Frist oder Fristhemmung zu.*

Dem § 51 wird folgender Absatz 4 angeflgt:

»(4) Verlangert sich nach § 36b Absatz 2 Nummer 3 des Strahlenschutzgesetzes
die Frist zur Erstellung der strahlenschutzrechtlichen Stellungnahme der Ethik-Kom-
mission oder wird gehemmt, steht der Ethik-Kommission auch zur Erstellung der Stel-
lungnahme nach § 50 die verlangerte Frist oder Fristhemmung zu.*

Dem § 58 wird folgender Absatz 4 angefligt:

»(4) Wird die Frist nach § 36b Absatz 2 Nummer 4 des Strahlenschutzgesetzes

gehemmt, steht der Ethik-Kommission auch zur Erstellung der Stellungnahme nach §
57 Absatz 1 in Verbindung mit § 50 die Fristhemmung zu.”

Artikel 3

Anderung des Strahlenschutzgesetzes

Das Strahlenschutzgesetz vom 27. Juni 2017 (BGBI. | S. 1966), das zuletzt durch die

Bekanntmachung vom 3. Januar 2022 (BGBI. | S. 15) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1.

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geandert:

a) Nach der Angabe zu Abschnitt 5 wird folgende Angabe eingeflugt:
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,Unterabschnitt 1 Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung®.
b) Die Angabe zu § 31 wird wie folgt gefasst:

,§ 31  Anwendungsbereich®.

c) Nach der Angabe zu § 31 werden folgende Angaben eingefligt:

,§ 31a Anforderungen an den Antrag auf Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung

§ 31b  Genehmigungsverfahren bei der zustéandigen Behorde

§ 31c  Voraussetzungen fur die Erteilung der Genehmigung®.

d) Vor der Angabe zu § 32 wird folgende Angabe eingefiigt:

,2Unterabschnitt 2 Anzeige einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung®.
e) Die Angabe zu § 33 wird wie folgt gefasst:
,§ 33  Beginn der angezeigten Anwendung*.
f)  Nach der Angabe zu § 34 wird folgende Angabe eingefiigt:

,§ 34a Eingeschrankte Zulassung der angezeigten Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung®.

g) Vor der Angabe zu § 36 wird folgende Angabe eingefugt:
,2Unterabschnitt 3 Ethik-Kommission®.

h) Die Angabe zu § 36 wird wie folgt gefasst:

,§ 36  Aufgabe der Ethik-Kommission®.

i)  Nach der Angabe zu § 36 werden folgende Angaben eingeflugt:

,§ 36a Prifung einer anzeige- oder genehmigungsbediirftigen Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung im Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes durch die
Ethik-Kommission

§ 36b  Prifung einer anzeige- oder genehmigungsbediirftigen Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung im Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne des Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745
oder einer sonstigen klinischen Prifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsge-
setzes durch die Ethik-Kommission

§ 36¢c Prifung einer sonstigen Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung durch die Ethik-
Kommission®.

i) Nach der Angabe zu § 184 wird folgende Angabe eingeflgt:
,§ 184a Zustandigkeit der Ethik-Kommission®.
k) Nach der Angabe zu § 190 wird folgende Angabe eingeflgt:
,§ 190a Zustandigkeit des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts®.

2. Vor § 31 wird folgende Uberschrift eingeflgt:
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,Unterabschnitt 1

Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Men-
schen zum Zweck der medizinischen Forschung®.

3. § 31 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,§ 31
Anwendungsbereich®.
b) Die Absatzbezeichnung ,(1)“ wird gestrichen.
c) Die Absatze 2 bis 7 werden aufgehoben.

4. Nach § 31 werden folgende §§ 31a bis 31c eingefigt:

.3 31a

Anforderungen an den Antrag auf Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe o-
der ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung

(1) Der Antrag ist wie folgt einzureichen:

1. Uber das EU-Portal gemaR § 4 Absatz 42 des Arzneimittelgesetzes, soweit die nach §
31 genehmigungsbedurftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne
des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes vorgenommen werden soll,

2. Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86
des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes, soweit die nach § 31 genehmi-
gungsbedurftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne des Artikel
2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer sonstigen klinischen Prifung
im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes vorge-
nommen werden soll,

3. in allen anderen Fallen unmittelbar beim Bundesamt fiir Strahlenschutz.

Der Antrag giltim Fall von Satz 1 Nummer 1 erst als eingereicht, wenn im Anschreiben nach
Anhang | Buchstabe B Nummer 6 oder nach Anhang Il Buchstabe B Nummer 3 Buchstabe
d) der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 darauf hingewiesen wird, dass eine strahlenschutz-
rechtliche Genehmigung beantragt wird. Ist ein Hinweis nach Satz 1 nicht méglich, gilt der
Antrag erst mit Zugang eines Hinweises auf den strahlenschutzrechtlichen Genehmigungs-
antrag bei der nationalen Kontaktstelle im Sinne des Artikel 83 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 536/2014 in Schriftform, in elektronischer Form oder in Textform als eingereicht.

(2) Der Antrag ist in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Die Unterlagen,
die flr die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende Person oder deren gesetzlichen Ver-
treter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache einzureichen.

(3) Dem Genehmigungsantrag sind die zur Prifung erforderlichen Unterlagen mit Aus-
nahme der zustimmenden Stellungnahme der Ethik-Kommission nach § 36 beizufigen. Ab-
weichend von Satz 1 muss die zustimmende Stellungnahme der Ethik-Kommission nach §
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36 dem Antrag beigefligt werden, wenn die nach § 31 genehmigungsbedurftige Anwendung
im Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne des Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder einer sonstigen klinischen Prifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des
Medizinprodukterecht-Durchfliihrungsgesetzes vorgenommen werden soll.

(4) Wird der Antrag Uber das EU-Portal gemaR § 4 Absatz 42 des Arzneimittelgeset-
zes eingereicht, unterrichtet die nationale Kontaktstelle im Sinne des Artikel 83 Absatz 1
der Verordnung (EU) 536/2014 die zustandige Behorde unverziiglich, spatestens jedoch
am folgenden Werktag nach Eingang des Antrags im EU-Portal im Sinne des § 4 Absatz
42 des Arzneimittelgesetzes, Uber den Antrag und gewahrt ihr gleichzeitig Zugriff auf die
fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben notwendigen Angaben und Unterlagen. Die Unter-
richtung nach Satz 1 beinhaltet einen Hinweis, ob es sich bei der klinischen Prifung, in
deren Rahmen die nach § 31 genehmigungsbedurftige Anwendung vorgenommen werden
soll, um eine klinische Prifung nach § 40 Absatz 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes handelt.

§ 31b
Genehmigungsverfahren bei der zustandigen Behorde

(1) Die zustéandige Behorde pruft die zur Prufung erforderlichen Unterlagen innerhalb
von 10 Kalendertagen nach Eingang des Genehmigungsantrages auf Vollstandigkeit. Sind
die Unterlagen unvollstandig, so fordert die zustandige Behdrde den Antragsteller auf, die
von ihr benannten Mangel innerhalb einer einmaligen Frist von 10 Kalendertagen nach Zu-
gang der Aufforderung zu beheben. Innerhalb von 5 Kalendertagen nach Eingang der er-
ganzenden Angaben oder Unterlagen schlief3t die zustadndige Behorde im Fall von Satz 2
die Vollstandigkeitsprifung ab. Der Tag des Abschlusses der Vollstandigkeitsprifung ist
dem Antragsteller sowohl im Fall von Satz 1 als auch von Satz 3 mitzuteilen. Unterbleibt
eine Mitteilung, gilt der letzte Tag der jeweiligen Frist nach Satz 1 oder Satz 3 als Tag des
Abschlusses der Vollstandigkeitsprufung.

(2) Die zustandige Behdrde entscheidet Uber den Antrag auf Erteilung der Genehmi-
gung innerhalb von 50 Kalendertagen nach Abschluss der Vollstandigkeitsprifung geman
Absatz 1. Bei klinischen Prufungen nach § 40 Absatz 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes
betragt die Frist 31 Kalendertage. Innerhalb des Zeitraums nach Satz 1 oder Satz 2 kann
die zustandige Behdrde den Antragsteller auffordern, innerhalb einer angemessenen Frist
von héchstens 12 Kalendertagen Ruickfragen zu beantworten oder Einwande auszurau-
men. Im Fall einer Rickfrage oder eines Einwands kann die zustandige Behdrde die in Satz
1 oder Satz 2 genannte Frist einmalig um bis zu 31 Kalendertage verlangern.

(3) Die Frist nach Absatz 2 kann in folgenden Fallen einmalig verlangert werden:

1. im Fall einer besonderen Schwierigkeit der strahlenhygienischen Prifung um bis zu 50
weitere Kalendertage oder

2. um denselben Zeitraum der Verlangerung nach Artikel 6 Absatz 7 oder Absatz 8 Un-
terabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in dem dasselbe Forschungsvorhaben
betreffenden Verfahren zur Genehmigung der klinischen Prufung im Sinne des § 4 Ab-
satz 23 des Arzneimittelgesetzes.

Die Fristverlangerung ist zu begrunden und rechtzeitig mitzuteilen.

(4) Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustédndige Behdrde nicht innerhalb der
Frist nach Absatz 2 oder der verlangerten Frist nach Absatz 3 Satz 1 tGber den Genehmi-
gungsantrag entschieden hat. Mit der beantragten Anwendung radioaktiver Stoffe oder io-
nisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung darf erst
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begonnen werden, wenn die zustandige Behorde dem Antragsteller den Eingang einer zu-
stimmenden Stellungnahme einer Ethik-Kommission nach § 36 zu dem Forschungsvorha-
ben bestatigt hat.

(5) Legt der Antragsteller innerhalb der Frist nach Absatz 1 Satz 2keine erganzenden
Angaben oder Unterlagen vor oder beantwortet er die Rickfragen oder die Aufforderung,
Einwande auszurdumen, innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 2 nicht, gilt der Antrag als
zuriickgenommen.

§ 31c
Voraussetzungen fur die Erteilung der Genehmigung
(1) Die zustandige Behorde darf die Genehmigung nur erteilen, wenn

1. die strahlenbedingten Risiken, die fir die in das Forschungsvorhaben eingeschlossene
Person mit der Anwendung verbunden sind, gemessen an der voraussichtlichen Be-
deutung der Ergebnisse flr die Fortentwicklung medizinischer Untersuchungsmetho-
den oder Behandlungsverfahren oder der medizinischen Wissenschaft, gegebenenfalls
unter Berucksichtigung des medizinischen Nutzens fur die Person, arztlich gerechtfer-
tigt sind,

2. die fur die medizinische Forschung vorgesehenen radioaktiven Stoffe oder Anwen-
dungsarten ionisierender Strahlung dem Zweck des Forschungsvorhabens entspre-
chen und nicht durch andere Untersuchungs- und Behandlungsarten ersetzt werden
kénnen, die zu keiner oder einer geringeren Exposition flr die Person flhren,

3. die bei der Anwendung auftretende Exposition und die Aktivitdt der anzuwendenden
radioaktiven Stoffe nach dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht weiter herab-
gesetzt werden kdnnen, ohne die Erflllung des Zwecks des Forschungsvorhabens zu
gefahrden,

4. die Anzahl der in das Forschungsvorhaben eingeschlossenen Personen auf das fur die
Erflllung des Zwecks des Forschungsvorhabens notwendige Mal} beschrankt wird,

5. die zustimmende Stellungnahme einer Ethik-Kommission nach § 36 zu dem For-
schungsvorhaben vorliegt,

6. die Anwendungen von einem Arzt geleitet werden, der die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz und mindestens zwei Jahre Erfahrung in der Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen besitzt,

7. die erforderliche Vorsorge fir die Erflllung gesetzlicher Schadensersatzverpflichtun-
gen getroffen ist und

8. eine Genehmigung nach § 12 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 zur Anwendung am Menschen
vorliegt oder der Betrieb einer nach § 19 Absatz 1 zur Anwendung am Menschen an-
gezeigten Rdéntgeneinrichtung zulassig ist.

(2) Liegt eine zustimmende Stellungnahme einer Ethik-Kommission nach § 36 zu dem
Forschungsvorhaben zum Zeitpunkt der Genehmigungserteilung nicht vor, hat die zustan-
dige Behorde die Genehmigung unter der aufschiebenden Bedingung, dass die zustandige
Behorde dem Antragsteller den Eingang einer zustimmenden Stellungnahme einer Ethik-
Kommission nach § 36 bestatigt, zu erteilen. Satz 1 gilt nicht, wenn die genehmigungsbe-
dirftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne des Artikel 2 Nummer
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45 der Verordnung (EU) 2017/45 oder einer sonstigen klinischen Prifung im Sinne des § 3
Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes vorgenommen werden soll.

(3) Die Vorsorge zur Erflllung gesetzlicher Schadensersatzverpflichtungen im Sinne
des Absatzes 1 Nummer 7 ist flir den Zeitraum vom Beginn der Anwendung bis zum Ablauf
von zehn Jahren nach Beendigung des Forschungsvorhabens zu treffen. Absatz 1 Nummer
7 findet keine Anwendung, soweit die Vorgaben der Atomrechtlichen Deckungsvorsorge-
Verordnung durch die getroffene Vorsorge zur Erflllung gesetzlicher Schadensersatzver-
pflichtungen nach den entsprechenden Vorschriften des Arzneimittelgesetzes oder des Me-
dizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes dem Grunde und der H6he nach erfullt sind.

(4) Sieht der Antrag die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
in mehreren Einrichtungen vor (Multi-Center-Studie), so erteilt die zustandige Behorde eine
umfassende Genehmigung flr alle Einrichtungen, fir die die Voraussetzungen nach Absatz
1 Nummer 6 und 8 erflllt sind.

(5) Die zustandige Behorde Ubermittelt der flr das Forschungsvorhaben zustandigen
Aufsichtsbehdrde einen Abdruck des Genehmigungsbescheids.*

5. Vor § 32 wird folgende Uberschrift eingefligt:

L,Unterabschnitt 2

Anzeige einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen
zum Zweck der medizinischen Forschung®.

6. § 32 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Wer beabsichtigt, radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am Menschen

zum Zweck der medizinischen Forschung anzuwenden, hat dies der zustandigen

Behdrde vorher anzuzeigen, wenn

1. das Forschungsvorhaben die Prufung von Sicherheit und Wirksamkeit eines
Verfahrens zur Behandlung ausschlief3lich folgender Personengruppen zum
Gegenstand hat:

a) volljahriger, kranker Menschen oder

b) minderjahriger, kranker Menschen, wenn die studienbedingte effektive
Gesamtdosis voraussichtlich 6 Millisievert pro Person nicht Giberschreitet,

2. indem Forschungsvorhaben ausschlielRlich Anwendungen radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung durchgeflihrt werden, die nicht selbst Gegen-
stand des Forschungsvorhabens sind,

3. die Art der Anwendung anerkannten Standardverfahren zur Untersuchung von
Menschen entspricht und

4. es sich bei dem Forschungsvorhaben handelt um

a) eine klinische Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgeset-
zes,



b)

c)

d)
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b) eine klinische Prifung im Sinne von Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder

c) eine sonstige klinische Prifung im Sinne von § 3 Nummer 4 des Medizin-
produkterecht-Durchfihrungsgesetzes.”

Nach Absatz 1 werden folgende Absatze 1a und 1b eingefugt:

,(1a) Die Anzeige ist wie folgt einzureichen:

Uber das EU-Portal gemal § 4 Absatz 42 des Arzneimittelgesetzes, soweit die
nach Absatz 1 anzeigebedirftige Anwendung im Rahmen einer klinischen
Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes vorgenommen
werden soll,

Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach
§ 86 des Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetzes, soweit die nach Ab-
satz 1 anzeigebedurftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Prifung im
Sinne des Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer
sonstigen klinischen Prifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduk-
terecht-Durchfiihrungsgesetzes vorgenommen werden soll.

Die Anzeige gilt im Fall von Satz 1 Nummer 1 erst als eingereicht, wenn im
Anschreiben nach Anhang | Buchstabe B Nummer 6 oder nach Anhang Il
Buchstabe B Nummer 3 Buchstabe d) der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 da-
rauf hingewiesen wird, dass eine strahlenschutzrechtliche Anzeige eingereicht
wird. Ist ein Hinweis nach Satz 1 nicht moglich, gilt der Antrag erst mit Zugang
eines Hinweises auf die strahlenschutzrechtliche Anzeige bei der nationalen
Kontaktstelle im Sinne des Artikel 83 Absatz 1 der Verordnung (EU) 536/2014
in Schriftform, in elektronischer Form oder in Textform als eingereicht.

(1b) Die Anzeige ist in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Die

Unterlagen, die fur die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende Person oder
deren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache einzu-
reichen.”

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 3 wird das Wort ,volljahrige“ vor dem Wort ,Personen® gestrichen.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. bei Einschluss minderjahriger Personen die studienbedingte effektive Ge-

samtdosis voraussichtlich 6 Millisievert pro Person nicht Gberschreitet.”

Absatz 4 Satz 2 wird aufgehoben.

§ 33 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,§ 33

Beginn der angezeigten Anwendung®.

Die Absatze 1 und 2 werden aufgehoben.
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c) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 1.
d) Der neue Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1.das arzneimittelrechtliche oder medizinprodukterechtliche Genehmigungs- oder An-
zeigeverfahren wie folgt abgeschlossen wurde:

a) Eswurde die Genehmigung nach Artikel 8 oder Artikel 19 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 fur die klinische Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelge-
setzes erteilt,

b) es darf die klinische Prifung im Sinne des Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung
(EU) 2017/745 nach § 31 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes oder
die sonstige klinische Prifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukte-
recht-Durchfihrungsgesetze nach § 47 Absatz 3 des Medizinprodukterecht-Durch-
fuhrungsgesetzes begonnen werden oder

c) es darf eine wesentliche Anderung nach Titel 4 des Medizinprodukterecht-Durch-
fuhrungsgesetzes oder nach § 59 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgeset-
zes vorgenommen werden, .

bb) In Satz 1 Nummer 2 werden die Woérter ,Ethikkommission nach § 36 Absatz 1
bis 3“ ersetzt durch die Woérter ,Ethik-Kommission nach § 36°.

cc) In Satz 2 wird das Wort ,,Ethikkommission® ersetzt durch das Wort , Ethik-Kom-
mission®.

e) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 2.

§ 34 wird wie folgt geandert:

a) Die Absatzbezeichnung ,(1)“ wird gestrichen.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die zustandige Behorde untersagt die angezeigte Anwendung, wenn

der zustandigen Behdrde nach Ablauf der in § 36a Absatz 2 genannten Frist keine
Stellungnahme nach § 36 vorliegt,

der zustandigen Behdrde eine ablehnende Stellungnahme der Ethik-Kommission vor-
liegt,

die Ethik-Kommission mitteilt, dass die Voraussetzungen fur eine zustimmende Stel-
lungnahme nach § 36 nicht mehr erfillt sind und nicht in angemessener Zeit Abhilfe
geschaffen wird, oder

die zustandige Aufsichtsbehdrde der zustandigen Behdrde mitteilt, dass gegen die Vor-
schriften dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen oder gegen die hierauf beruhenden Anordnungen und Verfigungen der
Aufsichtsbehoérde erheblich oder wiederholt verstol3en wurde.”

c) Absatz 2 wird aufgehoben.

Nach § 34 wird folgender § 34a eingeflugt:
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.9 34a

Eingeschrankte Zulassung der angezeigten Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung

(1) Die zustandige Behorde kann die angezeigte Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung von Be-
dingungen abhangig machen, sie zeitlich befristen oder Auflagen fir sie vorsehen, soweit
dies erforderlich ist, um die Erfullung der in § 32 Absatz 1, 2 und 3 genannten Anforderun-
gen sicherzustellen.

(2) Die zustandige Behorde gibt der zustédndigen Aufsichtsbehdrde die Bedingung,
Befristung oder Auflage unverzuglich zur Kenntnis.*

10. Vor § 36 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

,Unterabschnitt 3

Ethik-Kommission®.

11. § 36 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,§ 36
Aufgabe der Ethik-Kommission®.
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Eine im Anwendungsbereich dieses Gesetzes tatige Ethik-Kommission muss
unabhangig, interdisziplinar besetzt und nach Landesrecht oder nach § 41c
des Arzneimittelgesetzes gebildet sein.”
bb) Satz 3 und Satz 4 werden aufgehoben.
cc) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:
,Bei der Prifung und Bewertung der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung
muss ein Mitglied, ein stellvertretendes Mitglied oder ein unabhangiger Sach-
verstandiger beteiligt werden, der fur das zu prifende Fachgebiet die erforder-
liche Fachkunde im Strahlenschutz besitzt.*
c) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Das Wort ,Ethikkommission® wird ersetzt durch das Wort , Ethik-Kommission®.
bb) Die Wérter ,,auf Veranlassung des Antragstellers oder des Anzeigenden® und

die Worter ,innerhalb von 60 Kalendertagen nach Eingang der erforderlichen
Unterlagen® werden gestrichen.
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d) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 4 wird das Wort ,und“ gestrichen.
bb) In Nummer 5 wird der Punkt ersetzt durch das Wort ,,und®.
cc) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6 angeflgt:

bei einer nach § 32 anzeigebedurftigen Anwendung die in § 32 Absatz 1, 2 und 3 ge-
nannten Anforderungen erfullt sind.”

dd) Dem Absatz 3 wird folgender Satz 2 angeflgt:

.Im Fall einer nach § 32 anzeigebedurftigen Anwendung ist die zustandige
Behorde an die Stellungnahme der Ethik-Kommission nach § 36 gebunden.”

e) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingeflgt:

»(3a) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss ein klares Votum im Sinne
einer Zustimmung, einer Zustimmung unter einer Bedingung, Befristung oder Auf-
lage oder einer Ablehnung der anzeige- oder genehmigungsbedirftigen Anwen-
dung enthalten.”

f) In Absatz 4 wird das Wort ,Ethikkommission® durch das Wort ,Ethik-Kommission*
ersetzt.

12. Nach § 36 werden folgende §§ 36a bis 36¢ eingefligt:

,§ 36a

Prifung einer anzeige- oder genehmigungsbedurftigen Anwendung radioaktiver Stoffe o-
der ionisierender Strahlung im Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne des § 4 Absatz

23 des Arzneimittelgesetzes durch die Ethik-Kommission

(1) Die nationale Kontaktstelle im Sinne des Artikel 83 Absatz 1 der Verordnung (EU)

536/2014 unterrichtet die zustandige Ethik-Kommission unverziglich, spatestens jedoch
am folgenden Werktag nach Eingang der Anzeige oder des Genehmigungsantrags im EU-
Portal im Sinne des § 4 Absatz 42 des Arzneimittelgesetzes, Uber die Anzeige oder den
Genehmigungsantrag und gewahrt ihr gleichzeitig Zugriff auf die fur die Wahrnehmung ihrer
Aufgaben notwendigen Angaben und Unterlagen.

(2) Die Ethik-Kommission pruft die Vollstandigkeit der Unterlagen innerhalb der Fris-

ten nach § 31b Absatz 1. Sie erstellt die Stellungnahme nach § 36 innerhalb der Fristen
nach § 31b Absatz 2 und 3. § 31 Absatz 5 ist entsprechend anwendbar.

(3) Die Ethik-Kommission tUbermittelt sowohl dem Antragsteller oder Anzeigenden als

auch der zustandigen Behorde die Stellungnahme.

§ 36b

Prifung einer anzeige- oder genehmigungsbedurftigen Anwendung radioaktiver Stoffe o-

der ionisierender Strahlung im Rahmen einer klinischen Prufung im Sinne des Artikel 2
Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer sonstigen klinischen Prifung im
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Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes durch die
Ethik-Kommission

(1) Bevor der Antragsteller den Genehmigungsantrag oder der Anzeigende die An-
zeige bei der zustandigen Behorde einreicht, hat er die Stellungnahme einer Ethik-Kommis-
sion nach § 36 Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem
nach § 86 des Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetzes bei der zustandigen Ethik-
Kommission zu beantragen. Abweichend von Satz 1 kann der Antragsteller im Fall von §
31 Satz 2 oder der Anzeigende im Fall von § 32 Absatz 1 Satz 2 den Antrag auf Erstellung
einer Stellungnahme einer Ethik-Kommission nach § 36 gleichzeitig mit dem Genehmi-
gungsantrag oder der Anzeige stellen. Fir das Verfahren bei der Ethik-Kommission gilt im
Fall einer nach § 31 genehmigungsbediirftigen Anwendung § 31a Absatz 2 Satz 1, Absatz
3 Satz 1, im Fall einer nach § 32 Absatz 1 anzeigebedurftigen Anwendung § 32 Absatz 1b,
Absatz 2 bis 4 entsprechend.

(2) Fur die Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission nach § 36 gelten folgende
Vorschriften entsprechend:

1. § 36 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes, wenn die anzeige- oder ge-
nehmigungsbedurftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne des
Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgenommen werden soll,

2. § 41 Absatz 3 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes, im Fall einer nach §
31 Satz 2 genehmigungsbedurftigen oder nach § 32 Absatz 1 Satz 1 anzeigebedurfti-
gen wesentlichen Anderung einer Anwendung, die im Rahmen einer klinischen Priifung
im Sinne des Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgenommen wer-
den soll,

3. § 51 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes, wenn die anzeige- oder ge-
nehmigungsbedurftige Anwendung im Rahmen einer sonstigen klinischen Prufung im
Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes vorge-
nommen werden soll,

4. § 58 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes, im Fall einer nach § 31 Satz
2 genehmigungsbedurftigen oder nach § 32 Absatz 1 Satz 1 anzeigebedurftigen we-
sentlichen Anderung einer Anwendung, die im Rahmen einer sonstigen klinischen Prii-
fung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
vorgenommen werden soll.

(3) Verlangert sich nach § 36, § 41 Absatz 3 oder § 51 des Medizinprodukterecht-
Durchfihrungsgesetzes die Frist zur Erstellung der medizinprodukterechtlichen Stellung-
nahme der Ethik-Kommission oder wird die Frist nach § 36, § 51 oder § 58 des Medizinpro-
dukterecht-Durchfihrungsgesetzes gehemmt, steht der Ethik-Kommission auch zur Erstel-
lung der Stellungnahme nach § 36 die verlangerte Frist oder die Fristhemmung zu.

(4) Die Ethik-Kommission Ubermittelt sowohl dem Antragsteller oder Anzeigenden als
auch der zustandigen Behdrde die Stellungnahme nach § 36.
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§ 36¢

Prifung einer sonstigen Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
durch die Ethik-Kommission

(1) Finden weder § 36a noch § 36b Anwendung, hat der Antragsteller die Stellung-
nahme einer Ethik-Kommission nach § 36 bei der zustandigen Ethik-Kommission zu bean-
tragen. § 31a Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 gelten entsprechend.

(2) Die Ethik-Kommission prift die Vollstandigkeit der Unterlagen innerhalb der Fris-
ten nach § 31b Absatz 1. Sie erstellt die Stellungnahme innerhalb der Fristen nach § 31b
Absatz 2 und 3. § 31b Absatz 5 gilt entsprechend. Die Ethik-Kommission Ubermittelt ihre
Stellungnahme an den Antragsteller und die zustandige Behorde.*

13. Nach § 37 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:

»(1a) Das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und
Verbraucherschutz wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates weitere Regelungen flr das Verfahren der Anzeige und Genehmigung von An-
wendungen radioaktiver Stoffe und ionisierender Strahlung, insbesondere hinsichtlich der
Zusammenarbeit zwischen den fur die Prufung dieser Anzeigen und Genehmigungen zu-
standigen Behorden und den Ethik-Kommissionen und hinsichtlich der technischen Umset-
zung des Verfahrens festzulegen. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 bedarf des Einver-
nehmens mit dem Bundesministerium flr Gesundheit, soweit die Rechtsverordnung nach
§ 31 genehmigungsbediirftige oder nach § 32 anzeigebedurftige Anwendungen radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung betrifft, die im Rahmen einer klinischen Prifung im
Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes, einer klinischen Prufung im Sinne des
Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer sonstigen klinischen Pru-
fung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfliihrungsgesetzes vor-
genommen werden sollen.*

14. § 179 Absatz 1 wird folgender Satz 2 angefligt:
»8 31c Absatz 2 bleibt unberthrt.*
15. § 183 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 4 werden die Worter ,nach § 185 Absatz 1 Nummer 1 bis 8" ersetzt
durch ,nach § 185 Absatz 1 Nummer 1 und Nummer 3 bis 8.

b) Nach Nummer 4 werden folgende Nummern 4a bis 4c eingefugt:

»4a. fur wissenschaftliche Beratungen des Bundesamts fir Strahlenschutz im Vor-feld der
Stellung eines Antrags auf Genehmigung von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung,

4b. fir Amtshandlungen einschlieBlich Prifungen und Untersuchungen des Bundesinsti-
tuts flr Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts, soweit diese
nach § 190a zustandig sind,

4c. fur die Erstellung der Stellungnahme der Ethik-Kommission nach § 36,

16. Nach § 184 wird folgender § 184a eingefugt:
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.S 184a

Zustandigkeit der Ethik-Kommission

Die Aufgaben der Ethik-Kommission nach diesem Gesetz nehmen folgende Ethik-
Kommissionen war:

1. Die nach § 41c oder nach dem Geschéaftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2 des
Arzneimittelgesetzes zustandige Ethik-Kommission, soweit die Anwendung im Rah-
men einer klinischen Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes
vorgenommen werden soll,

2. die fir die klinische Prifung im Sinne von Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU)
2017/745 oder fir die Prufung einer sonstigen klinischen Prifung im Sinne von § 3
Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetze zustandige Ethik-Kom-
mission, soweit die Anwendung im Rahmen einer solchen klinischen Prifung oder
sonstigen klinischen Prifung vorgenommen werden soll,

3. im Ubrigen die nach Landesrecht zusténdige Ethik-Kommission.*
17. § 185 Absatz 1 Nummer 2 wird aufgehoben.

18. Nach § 190 wird folgender § 190a eingeflgt:

,§ 190a

Zustandigkeit des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehr-
lich-Instituts

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist zustandig fur die Pri-
fung der Anzeige der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Men-
schen zum Zweck der medizinischen Forschung sowie die Untersagung oder einge-
schrankte Zulassung der Anwendung.

(2) Abweichend von Absatz 1 ist das Paul-Ehrlich-Institut fur die in Absatz 1 genann-
ten Aufgaben zustandig, soweit die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung im Rahmen einer klinischen Prufung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimit-
telgesetzes durchgefuhrt werden soll, fir deren Genehmigungserteilung das Paul-Ehrlich-
Institut nach § 77 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes zustandig ist, sofern durch Rechtsver-
ordnung nach § 77 Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes nicht anders geregelt.

(3) Die Rechts- und Fachaufsicht Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut fur die Aufgabe nach diesem Gesetz obliegt dem
Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz.
Soweit dadurch wissenschaftliche Belange dieser Behorden, ihre strategische Ausrichtung
oder sonstige Rahmenbedingungen beruhrt werden, ist ein Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Gesundheit herzustellen.”

19. § 194 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 Buchstabe b) werden nach der Angabe ,§ 37 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1, 7 oder 8“ die Worter ,37 Absatz 1a“ eingefugt.

b) In Nummer 2 Buchstabe j werden die Woérter Absatz 1 gestrichen.

20. § 205 wird wie folgt geandert:
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a) Nach Absatz 2 werden folgende Absatze 2a und 2b eingefugt:

»(2a) Eine nach § 31 in der bis zum 1. Januar 2025 geltenden Fassung geneh-
migte Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum
Zweck der medizinischen Forschung gilt als Anzeige fort, wenn diese Anwendung nach
§ 32 nur noch anzeigebedurftig ist.

(2b) Eine nach § 32 in der bis zum 1. Januar 2025 geltenden Fassung angezeigte
Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck
der medizinischen Forschung, die nach § 31 genehmigungsbedurftig ist, darf fortge-
fuhrt werden. Eine wesentliche Anderung der nach Satz 1 angezeigten Anwendung
wird nach Maligabe der vor dem 1. Januar 2025 geltenden Vorschriften behandelt.”

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
,(3) Vordem 1. Januar 2025 begonnene Genehmigungsverfahren nach § 31 und
Anzeigeverfahren nach § 32 werden nach MalRgabe der bis zum 1. Januar 2025 gel-

tenden Vorschriften abgeschlossen. Flir Genehmigungen nach Satz 1 gilt Absatz 2a
entsprechend. Fir Anzeigen nach Satz 1 gilt Absatz 2b entsprechend.”

Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

§ 1a des Gesetzes Uber Rabatte fur Arzneimittel vom 22. Dezember 2010 (BGBI. | S.

2262, 2275), das zuletzt durch Artikel 2b des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023 | Nr.
197) geandert worden ist (BGBI. | S. 2262, 2275), wird wie folgt geandert:

1.

In Satz 1 werden nach den Woértern ,dem tatsachlichen Abgabepreis® die Worter ,ein-
schlieBlich der zu viel entrichteten Zuschlage nach der Arzneimittelpreisverordnung
und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer” eingefugt.

In Satz 2 werden die Worter ,Satz 2 bis 4“ durch die Worter ,Satz 3 bis 5“ ersetzt.

Artikel 5

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des

Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 9 des
Gesetzes vom 16. August 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 217) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1.

Dem § 35 Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Festsetzung von Festbetragen fir Festbetragsgruppen, die Arzneimittel nach
§ 35a Absatz 1 Satz 1 beinhalten, erfolgt auf Grundlage der fur diese Arzneimittel nach
§ 130b vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetrage.”

In § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 3 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,Satz 3"
ersetzt.
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§ 130b wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

f)

In der Uberschrift werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ das Komma und das Wort
LVerordnungsermachtigung“ gestrichen.

In Absatz 1 wird Satz 6 aufgehoben.
Nach Absatz 1b wird folgender Absatz 1c eingeflgt:

,(1c) Bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 aufgrund des erstmaligen Inver-
kehrbringens eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff ist auf Verlangen des
pharmazeutischen Unternehmers zu vereinbaren, dass der Erstattungsbetrag bis
zum Wegfall des Unterlagenschutzes abweichend von § 131 Absatz 4 Satz 3 Num-
mer 2 nicht Gbermittelt wird.“

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,Absatz 1 oder 3" durch die Angabe ,Absatz 1“
ersetzt.

bb) In Satz 7 wird die Angabe ,Satz 7“ durch die Angabe ,Satz 6“ ersetzt.
Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefigt:

,(4a) Wird der Erstattungsbetrag gemaR Absatz 1c unter Verzicht auf die Uber-
mittlung nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 vereinbart oder festgesetzt, ist die
Differenz zwischen dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis und dem Erstattungs-
betrag einschlie3lich der zu viel entrichteten Zuschlage nach der Arzneimittelpreis-
verordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer ab dem Zeitpunkt der Gel-
tung des Erstattungsbetrags nach Absatz 3a Satz 2, 3, 4, 5, 6 oder Satz 8 oder
nach Absatz 4 Satz 3 auszugleichen. Der pharmazeutische Unternehmer hat die
Zahlung nach Satz 1 innerhalb von zehn Tagen nach Geltendmachung des An-
spruchs an die Krankenkasse zu leisten; bei der Vereinbarung oder Festsetzung
des Erstattungsbetrags kann von dieser Vorgabe abgewichen werden. Der phar-
mazeutische Unternehmer meldet

1. den vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetrag einschlief3lich der Ra-
batte nach § 130a, den jeweiligen Geltungsbeginn und die jeweilige Geltungs-
dauer des Erstattungsbetrags sowie die nach Satz 1 zu erstattende Preisdif-
ferenz unverziiglich nach der Vereinbarung oder Festsetzung und nach Ande-
rungen an jede Krankenkasse und an die zentrale Stelle gemal} § 2 Satz 1
des Gesetzes Uber Rabatte fur Arzneimittel und

2. bei der Meldung nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 anstelle des verein-
barten oder festgesetzten Erstattungsbetrags einschlieRlich der Rabatte nach
§ 130a den Verzicht auf die Ubermittlung des Erstattungsbetrags aufgrund ei-
ner Vereinbarung gemaf Absatz 1c.

Das Nahere zur Ubermittlung der Angaben nach Satz 3 Nummer 2 ist in der Ver-
einbarung nach § 131 Absatz 4 Satz 5 zu bestimmen. § 129 Absatz 1 Nummer 2
gilt nicht fur Arzneimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag unter Verzicht auf die Uber-
mittlung nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 vereinbart oder festgesetzt wurde.*

In Absatz 7 Satz 1 werden die Worter ,Absatz 1 oder 3" durch die Angabe ,Ab-
satz 1“ ersetzt.
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g) InAbsatz 7a Satz 1 werden die Worter ,Absatz 1 oder 3" durch die Angabe ,Absatz
1 ersetzt.

h) Absatz 9 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 3 werden nach den Wértern ,vergleichbarer Arzneimittel“ die Wérter
,Sowie die tatsdchlichen Abgabepreise in anderen europaischen Landern ge-
wichtet nach den jeweiligen Umsatzen und Kaufkraftparitaten® gestrichen.

bb) In Satz 10 wird die Angabe ,Satz 7“ durch die Angabe ,Satz 6“ ersetzt.

4. In § 131 Absatz 4 Satz 5 Halbsatz 2 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,Satz 3“
ersetzt.

Artikel 6

Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verord-
nung

Die Klinische Prifung-Bewertungsverfahren-Verordnung vom 12. Juli 2017 (BGBI. | S.
2333) wird wie folgt geandert:

1. Inder Bezeichnung wird das Wort ,Humanarzneimitteln“ durch das Wort ,,Arzneimitteln®
ersetzt.

2. In § 1 Absatz 1 werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen.
3. In § 2 Satz 1 werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen.
4. § 3 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 4 Satz 3 und Absatz 7 Satz 1 werden die Worter ,bei Menschen® jeweils
gestrichen.

b) In Absatz 7 Satz 1 wird vor dem Wort ,Erklarung jeweils das Wort ,schriftliche”
gestrichen.

5. § 4 wird wie folgt geandert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 und 3, Absatz 2 Satz 1, Absatz 3, 4, 5 und 6 werden die Woérter
,bei Menschen” jeweils gestrichen.

b) Folgender Absatz 7 wird angefugt:

»(7) Der Geschaftsverteilungsplan legt fest, dass flr einen Antrag auf Genehmi-
gung einer klinischen Prifung nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, die bereits
nach der Richtlinie 2001/20/EG genehmigt worden ist, diejenige Ethik-Kommission
zustandig ist, die flr das Verfahren der Genehmigung der klinischen Prifung nach
der Richtlinie 2001/20/EG zustandig war, falls diese Ethik-Kommission registriert
ist.”

6. In § 5 Absatz 1 Satz 1 und 2 werden die Wérter ,bei Menschen® jeweils gestrichen.

7. § 6 wird wie folgt geandert:



10.
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a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen, wird das Wort ,soll"
durch das Wort ,ubermittelt” ersetzt und wird das Wort ,Ubermitteln“ am Ende
gestrichen.

bb) Satz 2 wird gestrichen.
b) In Absatz 2 werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen.

c) In Absatz 5 Satz 2 werden nach dem Wort ,Arzneimittelgesetzes” die Wérter ,ein-
schliellich eines etwaigen Ersuchens um zusatzliche Informationen des Sponsors
zu den in Teil | des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten® eingefugt.

§ 7 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 2 werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen.
b) Folgender Absatz 3 wird angefugt:

»(3) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Eu-
ropaischen Union und ist kein weiterer Mitgliedstaat der Europaischen Union an
dem Verfahren zur Genehmigung der klinischen Prufung bei Menschen beteiligt,
Ubermittelt die zustandige Ethik-Kommission das Votum im Sinne von Absatz 2
innerhalb von 26 Tagen ab dem Tag der Validierung im Sinne von Artikel 5 Absatz
6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder, im Falle eines Ersuchens des Sponsors
um zusatzliche Informationen im Sinne von Absatz 1, innerhalb von acht Tagen ab
dem Tag des Eingangs der Stellungnahme des Sponsors an die zustandige Bun-
desoberbehorde. Entscheidend ist jeweils das spatere Fristende.”

§ 8 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1, 3 und 4 werden die Worter ,bei Menschen® jeweils gestrichen.
b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

.Bendtigt die zustdndige Ethik-Kommission zusatzliche Informationen des
Sponsors zu den in Teil | des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten, so
teilt sie dies der zustandigen Bundesoberbehdrde innerhalb von 49 Tagen nach
dem Tag der Einreichung des Antrags nach Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 mit.*

§ 9 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift werden die Woérter ,bei Menschen® gestrichen.
b) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,bei Menschen® gestrichen.
c) Nach Absatz 10 wird folgender Absatz 10a eingeflugt:

,(10a) Die zustandige Ethik-Kommission Ubermittelt der zustandigen Bundes-
oberbehdrde fir die Erstellung der in Artikel 20 Absatz 5 Unterabsatz 1 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten Entscheidung innerhalb von 34 Tagen ab
dem Tag der Validierung im Sinne von Artikel 20 Absatz 4 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 elektronisch ein klares Votum im Sinne einer Zustimmung, einer Zu-
stimmung unter Auflagen im Sinne des Artikels 20 Absatz 5 Unterabsatz 3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder einer Ablehnung der wesentlichen Anderung.*
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Dem Absatz 11 wird folgender Satz angeflgt:

,Im Fall eines Ersuchens nach Artikel 20 Absatz 6 Unterabsatz 1 und 6 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 Ubermittelt die zustandige Ethik-Kommission ihr in Ab-
satz 10a genanntes klares Votum innerhalb von 65 Tagen ab dem Tag der Vali-
dierung im Sinne von Artikel 20 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an die
zustandige Bundesoberbehdrde.”

11. § 12 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die Woérter ,,bei Menschen® gestrichen.
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt:

»(2a) Die zustandige Bundesoberbehdrde erhebt die Gesamtgebihr nach § 40
Absatz 6 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes in der Regel innerhalb von zwei Mona-

ten. Die Frist nach Satz 1 beginnt mit dem Tag, an dem

3. die zustandige Bundesoberbehorde dem Sponsor die Entscheidung nach § 40
Absatz 8 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes Ubermittelt hat und

4. die zustandige Ethik-Kommission der zustandigen Bundesoberbehdrde die
vollstandige Gebuhr gemal § 40 Absatz 6 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes
einschlieflich der jeweiligen in Anlage 3 aufgefliihrten Nummern mitgeteilt hat.

Entscheidend ist jeweils das spatere Ereignis.”

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die zustandige Bundesoberbehorde Uberweist den auf der Grundlage von

§ 40 Absatz 6 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes fur die zustandige Ethik-Kommis-

sion vereinnahmten Betrag innerhalb von 21 Tagen an den Trager der zustandigen

Ethik-Kommission. Die Frist nach Satz 1 beginnt mit dem Tag, an dem

5. die zustandige Bundesoberbehdrde den in Satz 1 genannten Betrag verein-
nahmt hat und

6. die Bestandskraft des GeblUhrenbescheides Uber die Gesamtgebuhr eingetre-
ten ist.

Entscheidend ist jeweils das spatere Ereignis.”

12. Anlage 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Nummer 2 werden die Woérter ,bei Menschen® jeweils gestrichen.

In Nummer 3 werden die Woérter ,bei Menschen® jeweils gestrichen und wird das
Wort ,Unterschrift” durch das Wort ,Name* ersetzt.

13. Anlage 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Nummer 2 Buchstabe f werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen.

In Nummer 3 wird das Wort ,Unterschrift“ durch das Wort ,Name" ersetzt.

14. Anlage 3 erhalt die aus dem Anhang zu dieser Verordnung ersichtliche Fassung.
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Artikel 7

Weitere Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-
Verordnung

§ 4 Absatz 6 der Klinische Prifung-Bewertungsverfahren-Verordnung vom 12. Juli
2017 (BGBI. | S. 2333) wird aufgehoben.

Artikel 8

Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Dem § 3 Absatz 2 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. No-
vember 2006 (BGBI. | S. 2523), die zuletzt geandert durch Artikel 3a des Gesetzes vom 9.
August 2019 (BGBI. | S. 1202) geandert worden ist, wird folgender Satz angefiigt:

,Die von den zustandigen Bundesoberbehdrden nach § 14 Absatz 6 des Arznei-
mittelgesetzes verdffentlichten Empfehlungen werden bei der Auslegung der
Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis nach Satz 2 bertcksich-
tigt.”

Artikel 9

Anderung der Strahlenschutzverordnung

Nach § 137 Absatz 2 der Strahlenschutzverordnung vom 29. November 2018 (BGBI. |
S. 2034, 2036; 2021 1 S. 5261), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 8. Oktober
2021 (BGBI. | S. 4645) geandert worden ist, wird folgender Absatz 2a eingefugt:

,(2a) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafir zu sorgen, dass die studienbe-
dingte effektive Dosis durch nach § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b des
Strahlenschutzgesetzes angezeigte Anwendungen an minderjahrigen, kranken Men-
schen im Rahmen eines Forschungsvorhabens den Grenzwert von 6 Millisievert nicht
Uberschreitet.”

Artikel 10

Anderung der Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum
Strahlenschutzgesetz

Die Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum Strahlenschutzgesetz vom 17. De-
zember 1981 (BGBI. | S. 1457), die zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 20. Mai 2021
(BGBI. | S. 1194) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.  § 1 wird wie folgt geéndert:
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Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die nach § 81 Satz 3, den §§ 184, 185, 186, 187, 189, 190 und 190a des Strahlen-
schutzgesetzes zustandigen Behérden und die nach § 184a des Strahlenschutzge-
setzes zustandige Ethik-Kommission erheben Kosten nach § 183 des Strahlen-
schutzgesetzes und nach dieser Verordnung.®

b)

Dem § 1 wird folgender Satz 4 angefugt:

,§ 8 des Verwaltungskostengesetzes in der bis zum 14. August 2013 geltenden Fas-
sung gilt nicht, wenn die nach § 184a des Strahlenschutzgesetzes zustandige Ethik-
Kommission oder die nach § 190a des Strahlenschutzgesetzes zustandige Behorde
Kosten erhebt.”

a)

S1a.

1b.

(1)
Kraft.

(2)

§ 2 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

Nach Nummer 1 werden folgende Nummern 1a und 1b eingefugt:

fur die Erstellung der Stellungnahme nach § 36 des Strahlenschutzgesetzes durch
die nach § 184a des Strahlenschutzgesetzes zustandige Ethik-Kommission 1 000
bis 18 000 Euro;

fur wissenschaftliche Beratungen des Bundesamtes flr Strahlenschutz im Vorfeld
der Stellung eines Antrags auf Genehmigung von Anwendungen radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen
Forschung 1 000 bis 18 000 Euro;*.

In Nummer 2 werden die Worter ,nach § 185 Absatz 1 Nummer 1 bis 8“ ersetzt
durch die Wérter ,nach § 185 Absatz 1 Nummer 1 und Nummer 3 bis 8.

In Nummer 6 wird der Punkt nach den Wortern ,25 000 Euro” ersetzt durch ein
Semikolon.

Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7 angeflgt:

fur Amtshandlungen des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte und
des Paul-Ehrlich-Instituts, soweit diese nach 190a des Strahlenschutzgesetzes zu-
standig sind, 100 bis 18 000 Euro.*

Artikel 11

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkindung in

Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a, Nummer 7 Buchstabe a, Artikel 2 Nummer 1,

Nummer 3 bis 6 und Artikel 3, 7, 9 und 10 treten am 1. Januar 2025 in Kraft.
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Anhang zu Artikel

Anlage 3 (zu § 12)

6 Nummer 14

Verzeichnis uiber die Hohe der Gebiihren der Ethik-Kommissionen

Nummer

Gebuhrenpflichtige Leistung

Gebluhr in Euro

1

1.1

1.2

1.2.1

1.3

1.4

1.5

2.1

2.1.1

Bewertung von Teil |

Mononationale klinische Prifung oder multinationale
klinische Prufung mit der Bundesrepublik Deutschland
als betroffenem Mitgliedstaat der Europaischen Union

Priufplane mit integriertem Studienprotokoll fir jede zu-
satzliche Teilstudie

Multinationale klinische Prifung mit der Bundesrepub-
lik Deutschland als berichterstattendem Mitgliedstaat
der Europaischen Union

Prifplane mit integrierten Studienprotokollen fir jede
zusatzliche Teilstudie

Erneute Bewertung bei spaterer Hinzuziehung eines
betroffenen Mitgliedstaats der Europaischen Union bei
einer klinischen Prifung mit der Bundesrepublik
Deutschland als berichterstattendem Mitgliedstaat der|
Europaischen Union

Erneute Bewertung bei spaterer Hinzuziehung eines
zusatzlichen betroffenen Mitgliedstaats der Europai-
schen Union bei einer klinischen Prifung mit der Bun-
desrepublik Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat
der Europaischen Union

Erhéhung der jeweiligen Gebuhr nach den Nummern
1.1 bis 1.4 bei Arzneimitteln fir neuartige Therapien

Bewertung von Teil Il und Erstellung des Bewertungs-
berichts

Bewertung von Teil Il und Erstellung des Bewertungs-
berichts bei gleichzeitiger Einreichung mit Teil | ohne
Prifer und Prufstellen

Bewertung von Teil Il und Erstellung des Bewertungs-
berichts bei getrennter Einreichung von Teil | ohne Pru-
fer und Prifstellen

2700

2000

3 650

2 500

1800

1600

jeweils  auf

das 1,3fache

der Gebuhr

2700

3800
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Nummer Gebuhrenpflichtige Leistung Geblihr in Euro
2.2 Einmalige Bewertung der grundsatzlichen Anforderun- 400
gen an die Eignung der an der klinischen Prifung mit-
wirkenden Personen
2.21 Bewertung des einzelnen Prifers 65
222 Je Nachforderung zur Bewertung des einzelnen Pri- 55
fers
2.3 Einmalige Bewertung der grundsatzlichen Anforderun- 400
gen an die Eignung der Prufstelle
2.31 Bewertung der einzelnen Prufstelle 150
23.2 Je Nachforderung zur Bewertung der einzelnen Pruf- 55
stelle
3 Bewertung einer wesentlichen Anderung
3.1 Wesentliche Anderung zu Teil |
3.1.1 Mononationale klinische Prifung oder multinationale 1 500
klinische Prifung mit der Bundesrepublik Deutschland
als betroffenem Mitgliedstaat der Européischen Union
3.1.2 Multinationale klinische Prifung mit der Bundesrepub- 2 000
lik Deutschland als berichterstattendem Mitgliedstaat
der Europaischen Union
3.2 Wesentliche Anderung zu Teil Il
3.2.1 Hinzufiigung oder Anderung einer Priifstelle 150
3.2.2 Anderung des Hauptpriifers einer Prifstelle 65
3.2.3 Sonstige inhaltliche substantielle Anderung 1150
4 Prifung einer nicht genehmigungspflichtigen Anderung nach Zeit-
zu Teil Il durch aufwand an-
hand der fol-
genden
Stundens-
atze:

a) Verwaltungsmitarbeiter

zu a) 76
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Nummer Gebuhrenpflichtige Leistung Geblihr in Euro
b) Wissenschaftlicher Mitarbeiter zu b) 96
¢) Hochschullehrer zu c) 126
5 Beteiligung eines externen Sachverstandigen fir die 500
Bewertung nach Artikel 6 Absatz 7 oder Artikel 18 Ab-
satz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
6 Bewertung Jahresbericht 1250
7 Wissenschaftliche Beratung vor Antragstellung durch nach Zeit-
aufwand an-
hand der fol-
genden
Stundens-
atze:
a) Verwaltungsmitarbeiter zua) 76
b) Wissenschaftlicher Mitarbeiter zu b) 96
¢) Hochschullehrer zu c) 126
8 Stellungnahme zu Korrekturmafl3nahmen durch nach Zeit-
aufwand an-
hand der fol-
genden
Stundens-
atze:
a) Verwaltungsmitarbeiter zu a) 76
b) Wissenschaftlicher Mitarbeiter zu b) 96
c¢) Hochschullehrer zuc) 126
9 ErmaRigung der jeweils vorgesehenen Geblhr, wenn
ein Antrag zurtickgenommen wird oder als hinfallig
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gilt
9.1 bis zum Abschluss der Validierung um 50 Pro-
zent




-35- Bearbeitungsstand: 17.01.2024 17:03

Nummer Gebuhrenpflichtige Leistung Geblihr in Euro
9.2 nach Abschluss der Validierung bis zum Abschluss der um 25 Pro-
Bewertung zent
10 Bewertung eines im EU-Portal nach Artikel 80 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 als ,Transitional trial“ ge-
kennzeichneten Antrags auf Genehmigung einer Klini-
schen Prufung nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
10.1 durch eine Ethik-Kommission, die nicht fur die zustim- 50 Prozent
mende Bewertung der klinischen Prifung nach § 42 der nach
Absatz 1 Satz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes in der Nummer 1
bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung zustandig oder Num-
war mer 2 je-
weils vorge-
sehenen
Gebuhr
10.2 durch die Ethik-Kommission, die bereits fiir die zustim- 30 Prozent
mende Bewertung der klinischen Prifung nach § 42 der nach
Absatz 1 Satz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes in der Nummer 1
bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung zustandig oder Num-
war mer 2 je-
weils vorge-
sehenen

Gebhr




- 36 - Bearbeitungsstand: 17.01.2024 17:03

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Medizinforschungsgesetz werden die Rahmenbedingungen fur die Entwicklung,
Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten verbessert. Dies starkt
die Attraktivitat des Forschungsstandorts Deutschland im internationalen Vergleich, be-
schleunigt den Zugang zu neuen Therapieoptionen fur Patientinnen und Patienten und for-
dert Wachstum und Beschaftigung.

Das Gesetz dient u.a. der Beschleunigung und Entburokratisierung des strahlenschutz-
rechtlichen Anzeige- und Genehmigungsverfahren von Anwendungen radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung. Es
soll Erleichterungen schaffen fir alle Forschungsvorhaben, die einer strahlenschutzrechtli-
chen Zulassung bedurfen, unabhangig davon, ob diese Arzneimittel, Medizinprodukte oder
andere Forschungsbereiche betreffen.

Die zwischen pharmazeutischen Unternehmen und dem GKV-Spitzenverband verhandel-
ten Erstattungsbetrage fir patentgeschitzte Arzneimittel sind 6ffentlich zuganglich. Auf-
grund der internationalen Referenzwirkung des deutschen Erstattungsbetrags kénnen Ver-
handlungsspielraume zum Erstattungsbetrag eingeschrankt werden. Die Attraktivitat des
deutschen Arzneimittelabsatzmarktes soll sichergestellt werden.

Ziel der Anderung der KPBV ist es, die Bearbeitung der Verfahren nach den §§ 40 ff. AMG
durch die Bundes-Ethik-Kommission und die Ethik-Kommissionen der Lander sowie eine
kostendeckende Aufgabenwahrnehmung und méglichst einheitliche Gebulhrenpraxis der
Bundes-Ethik-Kommission und der Ethik-Kommissionen der Lander sicherzustellen.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Vorgesehen sind die Vereinfachung, Beschleunigung und Entburokratisierung des Geneh-
migungsverfahrens fir klinische Prifungen und des Zulassungsverfahrens von Arzneimit-
teln und Medizinprodukten bei gleichzeitiger Wahrung der hohen Standards fir die Sicher-
heit von Patientinnen und Patienten. Dazu erfolgen Anderungen im AMG, MPDG, StrlSchG
und in der AMWHV.

Deutschland ist in der Europaischen Union der einzige Mitgliedstaat, der tber zwei Zulas-
sungsbehdérden mit unterschiedlichen Zustandigkeiten verfiigt. Zwischen den beiden Bun-
desoberbehdrden BfArM und PEI bestehen komplexe geteilte Zustandigkeiten. Das BMG
wird ermachtigt, Zustandigkeiten zwischen den Arzneimittelzulassungsbehdérden zum
Zweck der Verbesserung der Verfahrensablaufe durch Rechtsverordnung zu @ndern. Zum
Zweck der Ubergreifenden Steuerung der Verfahren wird beim BfArM eine Koordinierungs-
stelle eingerichtet.

Zur Unterstutzung der zustandigen Behdrden der Lander bei der weiteren Harmonisierung
der Auslegungspraxis in den Bereichen der Herstellung und der Prifung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien, insbesondere von Gen- und Zelltherapeutika, wird die zustandige
Bundesoberbehdrde erméachtigt, Empfehlungen zur Auslegung der EU-Grundsatze und
Leitlinien Guter Herstellungspraxis zu veroffentlichen. Des Weiteren erhalten die zustandi-
gen Behdrden der Lander ein Antragsrecht gegeniber der zustandigen
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Bundesoberbehorde fiir die Klarung von Fragen der Auslegung der Grundsatze und Leitli-
nien der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel fir neuartige Therapien.

Die pharmazeutischen Unternehmer erhalten die Méglichkeit, vertrauliche Erstattungsbe-
trage bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu vereinbaren. Die Vertraulichkeit gilt bis
zum Wegfall des Unterlagenschutzes. Die pharmazeutischen Unternehmer werden den
vertraulichen Erstattungsbetrag den Anspruchsberechtigten mitteilen und die Differenz zum
tatsachlich gezahlten Abgabepreis ausgleichen.

Ein Kernstlck des Medizinforschungsgesetzes ist die Verzahnung des strahlenschutzrecht-
lichen Anzeige- und Genehmigungsverfahrens von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung mit den
medizinprodukterechtlichen Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren und den Verfahren zur
Genehmigung einer klinischen Prufung mit Arzneimitteln im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG..
Dies wird durch mehrere Malinahmen erreicht. Fur das strahlenschutzrechtliche Anzeige-
oder Genehmigungsverfahren sollen zukinftig jeweils dieselben elektronischen Einrei-
chungsportale genutzt werden wie flr das arzneimittelrechtliche oder medizinprodukte-
rechtliche Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren. Hierdurch wird ein Single-Gate-Ansatz
verwirklicht und die Digitalisierung vorangetrieben. Im Fall von klinischen Prifungen von
Arzneimitteln ist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als zent-
rale Stelle zustandig fur die Einbindung der Ethik-Kommissionen und gegebenenfalls des
Bundesamts fur Strahlenschutz (BfS).

Die Prifung von strahlenschutzrechtlichen Anzeigeverfahren wird vollstandig vom BfS an
die Ethik-Kommissionen abgegeben. Die Ethik-Kommissionen Ubernehmen die Prufung
von allen Anzeigevoraussetzungen einschliel3lich der Prifung der Deckungsvorsorge und
der strahlenschutzfachlichen Rechtfertigungsprifung. Im Rahmen des Anzeigeverfahrens
Ubernehmen das BfArM oder das PEI eine formell verfahrensflinrende Rolle, prifen aber
die Anzeigevoraussetzungen nicht. Dadurch werden Doppelprifungen durch die zustan-
dige Ethik-Kommission und die zustandige Behorde abgebaut. Das BfS bleibt zustandig fur
die strahlenschutzfachlich komplexen Genehmigungsverfahren. Durch die Einbeziehung
der in diesem Bereich kompetenten Behorde wird weiterhin ein hohes Strahlenschutzniveau
sichergestellt.

Die Pruffristen im strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsverfahren beim BfS werden
deutlich verkurzt und an das Arzneimittelrecht angeglichen. Auch die Fristen fur die Erstel-
lung der Stellungnahme der Ethik-Kommission werden verkirzt und jeweils an Fristen, die
der Ethik-Kommission fir die arzneimittelrechtliche- oder medizinprodukterechtliche Stel-
lungnahme zur Verfigung stehen, angeglichen.

In den meisten Verfahren wird zudem eine parallele, statt wie bisher eine sequenzielle Pri-
fung von Genehmigungsantragen durch das BfS und die Ethik-Kommission erméglicht.
Ausgenommen hiervon sind Forschungsvorhaben mit Medizinprodukten. Hier wird — zur
Parallelisierung des Verfahrens mit dem medizinprodukterechtlichen Verfahren ein sequen-
zielles Verfahren, in dem die Prifung erst durch die Ethik-Kommission und danach durch
das BfS erfolgt, beibehalten.

Hinsichtlich der Erstellung der strahlenschutzrechtlichen Stellungnahme durch die zustan-
dige Ethik-Kommission werden weitere Synergieeffekte dadurch geschaffen, dass zukinftig
immer die Ethik-Kommission zustandig sein soll, die fur die Stellungnahme nach Arzneimit-
tel- bzw. Medizinprodukterecht zustandig ist. Die Ethik-Kommission kann somit in einem
einheitlichen Verfahren alle relevanten Aspekte des Forschungsvorhabens begutachten.

Die Abgrenzung zwischen dem strahlenschutzrechtlichen Genehmigungs- und Anzeigever-
fahren wird geéandert. Eine wichtige Anderung betrifft Niedrigdosisanwendungen an kran-
ken Kindern. Diese mussen zukulnftig nur noch angezeigt und nicht genehmigt werden.
Hierdurch werden Hurden fur betroffene Forschungsvorhaben in Deutschland abgebaut.
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Daneben sind zahlreiche weitere Erleichterungen vorgesehen. So kénnen etwa multinatio-
nale Studien von der nun moglichen Antrags- und Anzeigeeinreichung in englischer Spra-
che profitieren. Durch den Wegfall der Registrierungsverpflichtung der Ethik-Kommission
beim BfS wird ebenfalls Blrokratie abgebaut.

In der KPBV werden zur Sicherstellung der Arbeit der Bundes-Ethik-Kommission sowie der
Ethik-Kommissionen der Lander Regelungslicken geschlossen, Rahmengeblhren durch
Festgebuhren ersetzt und Geblhrensatze an den tatsachlichen Verwaltungsaufwand, die
veranderten Sach- und Personalkosten und die Inflationsrate angepasst. Zudem erfolgen
redaktionelle Anderungen zur Anpassung an die Definitionen des Begriffs des Arzneimittels
in § 2 Absatz 1 AMG sowie des Begriffs der klinischen Prifung in § 4 Absatz 23 AMG.

1l. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen kommt nicht in Betracht.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die Anderungen im AMG, im MPDG, in der
KPBV und in der AMWHYV folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes
(GG, Recht der Arzneien und der Medizinprodukte).

Dem Bund steht nach Artikel 73 Absatz 1 Nummer 14 GG die ausschlieRliche Gesetzge-
bungskompetenz zur Regelung des Schutzes gegen Gefahren, die durch ionisierende
Strahlung entstehen, zu. Soweit Bul3geldvorschriften angepasst oder festgelegt werden,
ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 GG.

Fur die Anderung des SGB V folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 12 GG (Sozialversicherung).

Nach § 41b Absatz 1 Satz 1 AMG erstellt das BMG durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates eine Verfahrensordnung Uber die Zusammenarbeit der Bundes-
oberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen der Lander bei der Bearbeitung
von Antragen auf die Genehmigung von klinischen Prifungen nach der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber Klini-
sche Prufungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI.
L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25), die zuletzt durch die Delegierte
Verordnung (EU) 2022/2239 (ABI. L 294 vom 15.11.2022, S. 5) geandert worden ist.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europadischen Union und volkerrechtlichen
Vertragen

Das Gesetz ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit den vélkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

Der Vertrag zur Grundung der Europaischen Atomgemeinschaft und das auf ihm beruhende
Sekundarrecht enthalten keine Regelungen, die den vorgesehenen Anderungen des Strah-
lenschutzgesetzes entgegenstehen. Insbesondere stehen die Anderungen im Einklang mit
der Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundle-
gender Sicherheitsnormen fir den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniiber
ionisierender Strahlung und zur Aufhebung der Richtlinien 89/618/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom und 2003/122/Euratom.



-39 - Bearbeitungsstand: 17.01.2024 17:03

VI. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Es werden mehrere rechtliche Klarstellungen und Vereinheitlichungen von Begriffen, ins-
besondere in der KPBV, sowie Verwaltungsvereinfachungen, z. B. in § 10a Absatz 3 und
§°47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g AMG vorgenommen.

Das Gesetz tragt zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, s.o. unter A.l.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur nach-
haltigen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie. Es dient insbeson-
dere dem Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben flr alle Menschen jeden Alters ge-
wahrleisten und ihr Wohlergehen fordern®, indem die Rahmenbedingungen fir die Entwick-
lung, Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie der Zugang
zu neuen Therapieoptionen fir Patientinnen und Patienten verbessert werden.

Mit der Beschleunigung und Entburokratisierung der administrativen Anforderungen an die
Zulassung medizinischer Forschungsvorhaben bei gleichzeitiger Wahrung eines hohen
Strahlenschutzniveaus werden die Rahmenbedingungen flr medizinische Forschungsvor-
haben und damit der Schutz der menschlichen Gesundheit verbessert. Damit sind die An-
derungen auch vereinbar mit der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie im Indikatorenbereich
3.1. ,Gesundheit und Erndhrung: Langer gesund leben®.

Darlber hinaus dient der Gesetzentwurf dem Nachhaltigkeitsziel 9: ,Industrie, Innovation
und Infrastruktur®, indem er Innovationen im Bereich der Arzneimittel und Medizinprodukte
unterstitzt. Er zielt darlber hinaus insbesondere auf das Leitprinzip 4 ,Nachhaltiges Wirt-
schaften starken®, nach dem die o6ffentlichen Haushalte der Generationengerechtigkeit in
allen Dimensionen der Nachhaltigkeit verpflichtet sind. Durch die hier vorgenommene Re-
gelung kostendeckender Gebuhrensatze in der KPBV tragt die Verordnung zur Konsolidie-
rung der offentlichen Haushalte der Lander und damit auch zur Vermeidung finanzieller
Belastungen fur nachfolgende Generationen bei.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Es entstehen fur Lander und Kommunen keine Haushaltsausgaben ohne Erfullungsauf-
wand.

Die Ermittlung der Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand beruht auf den vom Bun-
desfinanzministerium veroéffentlichten Personal- und Sachkostensatzen in der Bundesver-
waltung. Eingeschlossen sind Sacheinzelkosten und die Gemeinkosten. Die Satze weichen
von den Personalkostensatzen des Normenkontrollrates ab, die der Darstellung des Erful-
lungsaufwandes zugrunde gelegt werden.

a) Einzelplan 15, BfArM sowie Paul-Ehrlich-Institut (PEI): Durch zusatzlichen Personalauf-
wand von jahrlich 850 Stunden gD entstehen jahrliche Haushaltsausgaben in H6he von
68.000 Euro. Davon entfallen etwa 37.000 Euro auf Personalausgaben im eigentlichen Sinn
und 31.000 Euro auf Sach- und Gemeinkosten. Die Personalausgaben sind refinanzierbar.
Der entstehende Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln ist finanziell und stellenmaRig
im Einzelplan 15 auszugleichen.

b) Einzelplan 16, BfS: dem Wegfall der Zustandigkeit fur die Bearbeitung von Anzeigen
steht Personalmehrbedarf fur erheblich verkurzte Bearbeitungsfristen bei Genehmigungen
gegenuber. Insgesamt reduziert sich der Personalaufwand im Umfang von 2,5 Stellen hD,
0,1 gD; es entsteht Mehrbedarf von 0,6 mD. Weitere Aufgabenveranderungen flihren zu
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einem Minderbedarf von 25,5 Stunden im Jahr im mD und zu einem jahrlichen Mehrbedarf
im gD von 108 Stunden und im hD von 500 Stunden. Haushaltswirksam fir Einzelplan 16
werden damit reduzierte Ausgaben von insgesamt 256.000 Euro. Davon entfallen etwa
168.000 Euro auf Personalausgaben im eigentlichen Sinn und unter Berlcksichtigung der
im Erfllungsaufwand erfassten Sachkosten insgesamt 88.000 Euro Sach- und Gemein-
kosten.

Die Personalausgaben sind gebuhrenrefinanziert.
Einmaliger Aufwand entsteht in HOhe von ca. 67.000 Euro.
4. Erfullungsaufwand

Fur die Burgerinnen und Birger kann die Moglichkeit der Nutzung einer fortgeschrittenen
elektronischen Signatur in § 40b Absatz 4 Satz 2 AMG im Einzelfall eine geringfligige Ent-
lastung von schatzungsweise -0,5 Minuten bei Verwendung der fortgeschrittenen elektroni-
schen Signatur anstelle einer schriftlichen Einwilligung bedeuten. In Fallen, in denen die
Einwilligung nicht bereits bei einem persénlichen Gesprach mit dem Prifarzt oder der Prif-
arztin vor Ort abgegeben wird, kann zudem Porto entfallen. In der Praxis wird es darauf
ankommen, in wie vielen Fallen das elektronische Verfahren tatsachlich genutzt werden
wird, da das schriftliche Verfahren parallel dazu bestehen bleibt. Nach Erfahrungswerten
vergleichbarer Rechtsanderungen kann davon ausgegangen werden, dass die Rechtsan-
derung fur die Blrgerinnen und Burger eine jahrliche Entlastung im Bagatellbereich (< -
100°000 Euro) verursacht, die nicht weiter beziffert wird.

Blrgerinnen und Burger kdnnen von dem pharmazeutischen Unternehmer den Ausgleich
der Differenz zwischen dem nach § 130b Absatz 3a oder Absatz 4 Satz 3 SGB V fiir ein
Arzneimittel geltenden Erstattungsbetrag und dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis ver-
langen, wenn sie keinen Anspruch auf Kostentragung gegen Dritte haben. Pro Ausgleichs-
fall wird ein durchschnittlicher Zeitaufwand von geschatzt 60 Minuten angenommen (15 Mi-
nuten fur die Recherche des gesetzlichen Anspruchs, 10 Minuten fur die Zusammenstellung
der Unterlagen, 5 Minuten fiir die elektronische Ubermittlung an den pharmazeutischen Un-
ternehmer, entsprechend 30 Minuten fiir die Ausibung des Auskunftsanspruchs beim GKV-
SV). Eine Schatzung der Fallzahlen ist nicht méglich.

Aufgrund der Anderung in § 10a AMG ergibt sich fiir die Wirtschaft eine Anderung des
jahrlichen Erfillungsaufwands in Héhe von rund -16°000 Euro. Diese entfallt vollstandig auf
Bilrokratiekosten aus Informationspflichten.

Aufgrund des Wegfalls der Verpflichtung zur Ubermittlung der Héhe der tatséchlichen Ab-
gabepreise in anderen europaischen Landern im Rahmen der Verhandlung des Erstat-
tungsbetrags fur ein Arzneimittel kommt es zu einer geringfugigen Entlastung der pharma-
zeutischen Unternehmen.

Fir die Abwicklung des vertraulichen Erstattungsbetrags mit den betroffenen Kostentragern
wird fur den pharmazeutischen Unternehmer ein durchschnittlicher jahrlicher Erflllungsauf-
wand je Arzneimittel in Hohe eines niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrags angenom-
men. Dies beinhaltet die Umsetzung der Meldepflichten und die Auszahlung der Differenz
zwischen dem Erstattungsbetrag und dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis an alle An-
spruchsteller. Geht man davon aus, dass zukinftig alle pharmazeutischen Unternehmer die
Option eines vertraulichen Erstattungsbetrags wahlen, fihrt dies bei jahrlich durchschnitt-
lich 40 neuen Markteintritten von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu einem jahrlichen
Erfullungsaufwand fur alle pharmazeutischen Unternehmer in Héhe von rund 200 000 Euro
pro Jahr.

Soweit Unternehmen den Ausgleich der Differenz zwischen dem nach § 130b Absatz 3a
oder Absatz 4 Satz 3 SGB V fiur ein Arzneimittel geltenden Erstattungsbetrag und dem
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tatsachlich gezahlten Abgabepreis verlangen kénnen, wird ebenfalls ein durchschnittlicher
Zeitaufwand von geschatzt 60 Minuten pro Ausgleichsfall angenommen. Aufgrund der un-
terschiedlichen durchschnittlichen Lohnkosten beispielsweise in Krankenhausern oder in
Unternehmen der privaten Krankenversicherung wird von Kosten zwischen geschatzt
37,80 Euro und geschatzt 57,80 Euro pro Ausgleichsfall ausgegangen. Eine Schatzung der
Fallzahlen ist nicht moglich.

Das Einwilligungsverfahren muss von den Sponsoren klinischer Prifungen im Hinblick auf
die neue Moglichkeit der fortgeschrittenen elektronischen Signatur nach § 40b Absatz 4
Satz 2 AMG entsprechend angepasst werden. Es wird angenommen, dass die Umsetzung
mdglichst aufwandsarm erfolgt, beispielsweise durch Integration der Signierfunktion in be-
stehende Anwendungen, und daher nur geringfligigen einmaligen Erfullungsaufwand ver-
ursacht. Fur entsprechende Anwendungen muissen gegebenenfalls Lizenzgebuhren in
Hohe von rund 80 Euro jahrlich pro Unternehmen gezahlt werden, jedoch kann davon aus-
gegangen werden, dass aufgrund heutiger Standards zahlreiche Unternehmen diese be-
reits aus anderen Grunden besitzen und nicht erst aufgrund einer klinischen Prufung anzu-
schaffen haben, sodass von einem jahrlichen Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft im Ba-
gatellbereich (< 100°000 Euro) auszugehen ist.

Mit den Regelungen zu § 14 Absatz 6 und 7 AMG entsteht basierend auf Erfahrungswerten
vergleichbarer Rechtsdnderungen ein jahrlicher Erfullungsaufwand fur die Verwaltung im
Bagatellbereich (< 100°000 Euro im Jahr), der nicht weiter beziffert wird.

Aufgrund der Regelungen zur Bundes-Ethik-Kommission andert sich fur die Verwaltung der
jahrliche Erfullungsaufwand um insgesamt rund 100°000 Euro. Davon entfallen
+1°325°000 Euro an jahrlichem Erfillungsaufwand (Personalkosten) auf den Bund und -
1°225°000 Euro auf die Lander. Der einmalige Erflllungsaufwand betragt rund 7°000 Euro
fur den Bund.

Fur die Anhérung von Sachverstandigen, die Ausarbeitung der Standardvertragsklauseln
sowie die Bekanntmachung im Bundesanzeiger entsteht insgesamt einmaliger Erfullungs-
aufwand im Bagatellbereich (<100°000 Euro im Jahr), der nicht weiter beziffert wird. Fur
ggf. erforderliche Aktualisierungen der Standardvertragsklauseln und die zusatzliche Ver-
offentlichung der Standardvertragsklauseln durch die zustandigen Bundesoberbehoérden
nach § 42d Absatz 2 AMG entsteht kein nennenswerter jahrlicher Erfullungsaufwand.

Fur die Verwaltung andert sich der jahrliche Erfullungsaufwand fir die ethische Bewertung
von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika in der Summe um rund
17°000 Euro. Davon entfallen 226°000 Euro an jahrlichem Erfullungsaufwand (Personal-
kosten) auf den Bund und -209°000 Euro auf die Lander (inkl. Kommunen).

Durch die Auskunftspflicht Gber den Erstattungsbetrag und die zu erstattende Preisdifferenz
an die Anspruchsinhaber wird pro Auskunftsfall ein durchschnittlicher Zeitaufwand fiir den
GKV-SV von geschatzt 10 Minuten bis geschatzt 30 Minuten angenommen. Dies richtet
sich unter anderem danach, ob im Fall der in § 78 Absatz 3a Satz 8 Nummer 2 AMG vor-
gesehenen Auskunftspflicht eine Prifung des tatsachlichen Erwerbs durch den Anspruchs-
inhaber stattfinden muss.

Fur die Abwicklung des Anspruchs auf Ausgleich der Differenz zwischen dem geltenden
Erstattungsbetrag und dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis wird fir jede Krankenkasse
ein durchschnittlicher jahrlicher Erflllungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines niedrigen
vierstelligen Betrags angenommen. Dies beinhaltet die Prifung der Abgaben des Arznei-
mittels an die eigenen Versicherten und die Umsetzung des Ausgleichsanspruchs gegen-
uber dem pharmazeutischen Unternehmer fur jede Abgabe. Geht man davon aus, dass
zukunftig alle pharmazeutischen Unternehmer die Option eines vertraulichen Erstattungs-
betrags wahlen, fihrt dies bei jahrlich durchschnittlich 40 neuen Markteintritten von Arznei-
mitteln mit neuen Wirkstoffen zu einem durchschnittlichen jahrlichen Erfillungsaufwand je
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Krankenkasse in Héhe von rund 80°000 Euro pro Jahr und damit fiir alle Krankenkassen
zu einem Erfillungsaufwand von rund 7,7 Mio. Euro pro Jahr im ersten Jahr nach der Ein-
fuhrung des vertraulichen Erstattungsbetrags. In den Folgejahren erhéht sich der Erflil-
lungsaufwand entsprechend, da der vertrauliche Erstattungsbetrag bis zum Wegfall des
Unterlagenschutzes fur ein Arzneimittel gilt.

Fir Bund und Kommunen sowie Biirgerinnen und Biirger entsteht durch die Anderung der
KPBYV kein Erfillungsaufwand. Der Erflllungsaufwand der Lander, insbesondere der nach
Landesrecht gebildeten registrierten Ethik-Kommissionen flr die Anpassung ihrer Abrech-
nungssysteme, sowie der Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft durch die Uberprufung neuer
oder geanderter Geblhrenpositionen, sind zu vernachlassigen.

Fur die Anderungen im Strahlenschutzrecht ergeben sich folgende Angaben:

a) Gesamtergebnis

Fur Birgerinnen und Burger entsteht kein Erflllungsaufwand.

Fur die Wirtschaft fihren die Regelungen zu Artikel 3 zu einer Reduzierung des jahrlichen
Erfullungsaufwandes um 288.500 Euro; es handelt sich ausschlie3lich um Burokratiekosten
aus Informationspflichten.

Fur die Verwaltung des Bundes entsteht jahrlicher Erfullungsaufwand im Bereich von Ein-
zelplan 15 in H6he von ca. 40.000 Euro; im Bereich von Einzelplan 16 reduziert sich der
Erflllungsaufwand um etwa 211.000 Euro pro Jahr; es entsteht einmaliger Erfillungsauf-
wand in H6he von ca. 67.000 Euro.

Fur die Verwaltung der Lander entsteht jahrlicher Erfullungsaufwand im Bereich der Ethik-
Kommissionen in Héhe von 333.000 Euro durch zuséatzlichen Personalbedarf.

b) Vorgaben / Prozesse
Der Gesetzentwurf enthalt die folgenden Vorgaben:

Artikel 1 (Anderung des Strahlenschutzgesetzes)

Ande- | Regelung | Vorgabe Normad- Kostenart Betrag in
rungs- ressat Tsd. Euro
befehl (EA=Erful-
(Wirtschaft, | lungsauf-
Verwaltung, | wand,
Burger), Er-
flllungsauf- | IP=Informati-
wand onspflicht)
4. § 31a Anforderungen an | W,V Bund |IP -33 T€p.a.
den Antrag (W)
12 T€ p.a.
(V Bund)
67 T€ ein-
malig (V
Bund)
4. § 31b Genehmigungsver- | V Bund 423 T€ p.a.
fahren Behorde (V Bund)
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Ande- | Regelung | Vorgabe Normad- Kostenart Betrag in
rungs- ressat Tsd. Euro
befehl (EA=Erfll-
(Wirtschaft, | lungsauf-
Verwaltung, | wand,
Burger), Er-
flllungsauf- | IP=Informati-
wand onspflicht)
4. § 31c Voraussetzungen V Bund 0,5 T€p.a.
der Genehmigung (V Bund)
6. § 32 Anzeige W,V Bund |IP -246 T€ p.a.
(W)
9. § 34a Eingeschrankte Zu- |V Bund -0,5T€ p.a.
lassung (W)
11. § 36 Aufgabe der Ethik- | W,V Land IP 333 T€ p.a.
Kommission (V Land)
-2 T€p.a.
(V) Bund
12. § 36a Prifung durch Ethik- | W -9 T€ p.a.
Kommission (W)
15. § 183 Kosten W,V Bund |IP 35T€p.a. VvV
Bund
17. § 185 Zustandigkeit BfS V Bund -680 T€ p.a.
(V) Bund
18. § 190a Zustandigkeit BfArM | V Bund 40 T€ p.a.
| PEI (V) Bund

4.1 Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger (EA B)

Fir Burgerinnen und Burger entsteht kein neuer Erfullungsaufwand.

4.2 Erfiillungsaufwand fir die Wirtschaft (EA W)

Die fur den Bereich der Wirtschaft ermittelten Lohnkosten beruhen auf den Lohnkostenta-
bellen Wirtschaft gemaf ,Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfillungsaufwan-
des in Regelungsvorhaben der Bundesregierung®, Ausgabe Januar 2022, Anhang VII, Seite
59, Wirtschaftsabschnitt Q, Gesundheits- und Sozialwesen.

EA W zu Nummer 4, § 31a Anforderungen an den Antrag

Die Anderung in Absatz 1 ermdglicht es, dass der Antrag auf Genehmigung einer Anwen-
dung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medi-
zinischen Forschung in einem grof3en Teil der Falle an nur einer Stelle, das heif3t in nur ein
Portal eingegeben werden muss. Auf Grundlage der Zahlen der vergangenen Jahre werden
pro Jahr etwa 50 Neuantrage erwartet. Davon abzuziehen sind die Falle, in denen die Zu-
standigkeit allein beim BfS liegt. Das waren in der Vergangenheit jahrlich etwa 16 Falle,
verbleiben 34 Falle. Ferner werden im Jahr durchschnittlich 53 Anderungsantrage gestellt,
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von denen 19 in der alleinigen Zustandigkeit des BfS liegen, so dass wiederum 34 Falle
verbleiben, die von der Vereinfachung betroffen sind. Der Arbeitsaufwand fiir einen Ande-
rungsantrag ist deutlich geringer und wird auf ein Drittel des Aufwandes fiir einen Neuantrag
geschétzt, so dass sich die Fallzahl von 34 (Neuantragen) um 11 (Anderungsantrage mit
reduziertem Aufwand) auf 45 Falle erhéht. Der Aufwand fur die bisher erforderliche zusatz-
liche Antragstellung beim BfS wird auf 12 Stunden je Fall geschatzt. Der Erfullungsaufwand
reduziert sich damit um insgesamt 540 Stunden. Bei angenommenen hohen Qualifikations-
niveau belauft sich die Einsparung auf ungefahr 32.000 Euro jahrlich.

In Absatz 2 wird die Moglichkeit geschaffen, einen Antrag auch in englischer Sprache ein-
zureichen. Etwa die Halfte der Genehmigungsverfahren steht im internationalen Kontext,
Antragsunterlagen multinationaler Studien missen nicht mehr zumindest teilweise in die
deutsche Sprache Ubersetzt werden. Der Ubersetzungsaufwand wird auf eine Stunde je
Fall geschatzt, insgesamt 23 Stunden. Bei hohem Qualifikationsniveau reduziert sich der
Erfullungsaufwand um jahrlich etwa 1.000 Euro.

In der Summe reduziert sich der Erfallungsaufwand damit um 33.000 Euro pro Jahr.
EA W zu Nummer 6 § 32 Anzeige

Der neu eingefligte Absatz 1a ermdglicht es, die Anzeige einer Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen For-
schung an nur einer Stelle, das heif3t in nur ein Portal einzugeben. Auf Grundlage der Zah-
len der vergangenen Jahre werden pro Jahr etwa 210 Neuanzeigen sowie 360 Anderungs-
anzeigen erwartet. Der Arbeitsaufwand fiir eine Anderungsanzeige ist deutlich geringer und
wird auf ein Viertel des Aufwandes einer Neuanzeige geschatzt, so dass sich die Fallzahl
von 210 (Neuanzeigen) um 90 (Anderungsanzeigen mit reduziertem Aufwand) auf 300 Falle
erhoht. Die Erstellung einer Anzeige durfte im Aufwand vergleichbar sein mit der Erstellung
eines Genehmigungsantrags, die Zeiteinsparung je Fall wird daher ebenfalls auf 12 Stun-
den geschatzt. Der Aufwand reduziert sich damit um insgesamt 3.600 Stunden pro Jahr,
bei hohem Qualifikationsniveau belauft sich die Einsparung auf jahrlich etwa 213.000 Euro.

In Absatz 1b wird die Moglichkeit geschaffen, eine Anzeige auch in englischer Sprache
einzureichen. Etwa 85% der anzeigebedurftigen Strahlenanwendungen stehen im interna-
tionalen Kontext, Antragsunterlagen multinationaler Studien missen nicht mehr zumindest
teilweise in die deutsche Sprache Ubersetzt werden. Der Ubersetzungsaufwand wird auf
eine Stunde je Fall geschatzt, insgesamt 255 Stunden pro Jahr. Bei hohem Qualifikations-
niveau reduziert sich der Erflllungsaufwand um jahrlich etwa 15.000 Euro.

Mit dem neu gefassten Absatz 2 Nummer 4 entfallt das Erfordernis der nachvollziehbaren
Darlegung, dass fir jedes an einer Studie teilnehmende Studienzentrum eine Genehmi-
gung nach § 12 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 des Strahlenschutzgesetzes zur Anwendung am
Menschen vorliegt oder der Betrieb einer nach § 19 Absatz 1 des Strahlenschutzgesetzes
zur Anwendung am Menschen angezeigten Rontgeneinrichtung zulassig ist. Die Erleichte-
rung wird auf eine Stunde je Fall geschatzt, insgesamt 300 Stunden im Jahr. Bei hohem
Qualifikationsniveau reduziert sich der Erfullungsaufwand um jahrlich etwa 18.000 Euro.

Insgesamt reduziert sich der Erfullungsaufwand damit um 246.000 Euro jahrlich.
EA W zu Nummer 9, § 34a Eingeschrankte Zulassung

Bei etwa 5% der Anzeigeverfahren kann die Verwaltung im Einzelfall eine Bedingung, Be-
fristung oder Auflage erlassen, so dass die Neuerstellung einer Anzeige entfallt. Ausgehend
von der Gesamtzahl von 300 Fallen sind davon 15 Falle im Jahr betroffen. Der Zeitaufwand
fur die Erstellung einer Neuanzeige wird auf 30 Minuten je Fall geschatzt, pro Jahr 7, 5
Stunden (dezimal). Der Erflllungsaufwand reduziert sich bei hohem Qualifikationsniveau
um etwa 500 Euro pro Jahr.
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EA W zu Nummer 14, § 36a Prifung durch die Ethik-Kommission einer anzeige- oder
genehmigungsbediirftigen Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strah-
lung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimit-
telgesetzes

In Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren, die nach dem Arzneimittelrecht Gber das CTIS
eingereicht werden, bedarf es kinftig nicht mehr der separaten Antragstellung einer strah-
lenschutzrechtlichen Stellungnahme einer Ethik-Kommission und deren Ubermittiung an
die zustandige Behdrde durch den Antragsteller oder Anzeigenden. Das fuhrt zu einer Ver-
ringerung des Erfullungsaufwandes von schatzungsweise 0,5 Stunde pro Verfahren, bei
jahrlich 293 Verfahren mithin 146,5 Stunden. Der jahrliche Erfillungsaufwand reduziert sich
bei hohem Qualifikationsniveau um 9.000 Euro pro Jahr.

4.3 Erfullungsaufwand fur die Verwaltung des Bundes

Die fir den Bereich der Verwaltung des Bundes ermittelten Personalkosten beruhen auf
den Lohnkostentabellen Verwaltung gemal ,Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des
Erfullungsaufwandes in Regelungsvorhaben der Bundesregierung®, Ausgabe Januar 2022;
fur den Bereich des Bundes wurde die Verwaltungsebene ,Bund“ und fur den Bereich der
Lander die Verwaltungsebene ,Lander den Berechnungen zugrunde gelegt.

EA V (Bund) zu Nummer 4, §31a Anforderungen an den Antrag auf Genehmigung
einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum
Zweck der medizinischen Forschung

Das BfArM muss zukiinftig die Genehmigungsantrage, die Gber CTIS eingereicht werden,
fur das BfS freischalten. Der entstehende Erflllungsaufwand von jahrlich etwa 3.000 Euro
wird vom BfS Ubernommen. Die Kosten fir die erforderliche Anbindung des BfS an die
PANDA-Datenbank auf einmalig etwa 23.000 Euro und fir die Anbindung an die Datenbank
DMDIS auf 40.000 Euro geschéatzt. Hinzu kommt der jahrliche Aufwand fir die Nutzung der
Datenbank PANDA, der sich bei sieben nutzenden Personen auf ca. 7.000 Euro pro Jahr
belauft.

Die gesetzliche Moglichkeit zur Einreichung englischsprachiger Antragsunterlagen verur-
sacht beim BfS einen Schulungsaufwand, der einmalig zum Inkrafttreten der Regelung auf
60 Stunden (mD) und 50 Stunden (gD) geschatzt wird. Dies verursacht einen einmaligen
Erfllungsaufwand von ca. 4.000 Euro. Fur das Aufrechterhalten der erforderlichen Fach-
sprachkenntnisse werden als regelmafliger Aufwand 30 (mD) und 30 Stunden (gD) pro Jahr
geschatzt, mithin jahrlich rund 2.000 Euro.

Insgesamt entsteht jahrlicher Erflllungsaufwand in Héhe von etwa 12.000 Euro und einma-
liger Erfullungsaufwand in Héhe von 67.000 im Bereich des Bundes (Einzelplan 16).

EA V (Bund) zu Nummer 4, §31b Genehmigungsverfahren bei der zustandigen Be-
horde

Die wesentliche Verklrzung der Fristen innerhalb der Vollstandigkeitsprifung erhdht den
dafur erforderlichen Personalbedarf erheblich. Die 5 Kalendertage-Frist in § 31b Absatz 1
Satz 3 fuhrt dazu, dass die Prifung der Unterlagen in der Regel tagesaktuell zu erfolgen
hat, damit auch im Umfeld von Feiertagen (bspw. bei 4 arbeitsfreien Tagen Uber das Os-
terwochenende oder bei Verbindung der Weihnachtsfeiertage mit einem Wochenende) die
Méoglichkeit besteht, fristwahrend tatig zu werden. Es muss sichergestellt werden, dass je-
derzeit ausreichend Personal fur die Bearbeitung zur Verfugung steht. Zusatzlich wird das
BfS verpflichtet, dem Antragsteller den Abschluss der Vollstandigkeitsprifung mitzuteilen.

Auch die Fristendnderung der inhaltlichen Prifung generiert einen deutlichen Mehrauf-
wand. Aufgrund der Fiktion sind innerhalb von 50 Kalendertagen beziehungsweise bei
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mononationalen Studien innerhalb von 31 Kalendertagen Ruickfragen zu stellen oder das
Verfahren durch Bescheid abzuschlielRen, somit ist der Antrag innerhalb eines deutlich ver-
kirzten Zeitraums vollstandig fachlich zu untersuchen. Im Falle von Einwanden besteht fer-
ner eine Gesamtbearbeitungszeit von 81 anstatt bisher 90 Tagen. Im Falle einer besonde-
ren Schwierigkeit der Prifung besteht kiinftig eine Verlangerungsoption um 50 Tage, bisher
waren hier Verlangerungen um 90 Tage mdglich, somit besteht, von Ausnahmen gemafn
Satz 5 abgesehen, eine maximale inhaltliche Prifungsdauer von 131 Tagen im Gegensatz
zu bislang 180 Tagen.

Gleichzeitig kann die wesentliche Verklrzung der Verfahrensdauer zu einem Anstieg der
Genehmigungsverfahren flihren. Dies betrifft insbesondere Forschungsvorhaben aus inno-
vativen Gebieten wie Theranostik und Radioligandentherapie. Bei beschleunigter Verfah-
rensdurchfiihrung ist auch mit einer zunehmenden Einreichung besonders komplexer Stu-
dien in Deutschland zu rechnen, flr welche der Standort Deutschland zuvor gemieden
wurde und welche z.B. besonders aufwandige tracerkinetische und dosimetrische Metho-
den erforderlich machen. Es ist zu erwarten, dass sich der Anstieg in der Anzahl der Ge-
nehmigungsantrdge auch in Zukunft fortsetzt und sich diese Entwicklung, verbunden mit
dem single-gate-Ansatz, noch verstarkt. Dadurch ist mit einem zunehmenden Personalbe-
darf der zustandigen Behoérde zu rechnen.

Ausgehend vom bisherigen Personalbedarf fur die Prufung der Genehmigungsverfahren
wird hier der jahrliche zusétzliche Erflllungsaufwand mit 2 Vollzeitdquivalenten (VZA) (hD),
1,2 VZA (gD) und 2 VZA (mD) geschéatzt. Dies entspricht einem Erflllungsaufwand von
423.000 Euro im Bereich der Bundesverwaltung (Einzelplan 16).

EA YV (Bund) zu Nummer 4, § 31c Voraussetzung fiir die Erteilung der Genehmigung

Die Verpflichtung eine Genehmigung auch dann zu erteilen, wenn eine zustimmende Stel-
lungnahme einer Ethik-Kommission noch nicht vorliegt, I6st einen zusatzlichen Erfullungs-
aufwand aus. Die hier notwendige nachtragliche Bestatigung ist ein zusatzlicher Verfah-
rensschritt, der bei der zustandigen Behoérde etwa 1 Stunde (gD) pro Anwendungsfall an
Mehraufwand bringt. Es wird angenommen, dass bei etwa 10 Genehmigungsverfahren die
Ethikvoten nach der Genehmigungserteilung eingehen und somit ein Erfullungsaufwand
von etwas weniger als 500 Euro jahrlich entsteht.

EA YV (Bund) zu Nummer 9, § 34a Eingeschréankte Zulassung der angezeigten Anwen-
dung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der
medizinischen Forschung

Kdénnen im Einzelfall eine Bedingung, Befristung oder eine Auflage erlassen werden, kommt
es in diesen Verfahren nicht zu einer Untersagung oder Zurticknahme der Anzeige mit an-
schliellenden neuen Anzeigeverfahren. Davon kénnen etwa 5 % der Anzeigeverfahren be-
troffen sein. Im Vergleich zum bisherigen Verfahren verringern sich die behdrdlichen Bear-
beitungszeiten um etwa 675 Stunden pro Jahr (gD). Die Vereinfachung ist bei der Ermittlung
des Erfulllungsaufwandes des BfArM in der Darstellung zu Anderungsbefehl 18, § 190a,
bereits eingerechnet.

EAV (Bund) zu Nummer 11, § 36 Aufgabe der Ethik-Kommission

Durch den Wegfall der Registrierungspflicht beim BfS, welche sowohl Neuregistrierungen
als auch Aktualisierungen der Angaben bereits registrierter Ethik-Kommissionen umfasst,
fallen etwa 55,5 Arbeitsstunden (mD) pro Jahr. Hierdurch reduziert sich der Erflllungsauf-
wand um ca. 2.000 Euro.

EAV (Bund) zu Nummer 15, § 183 Kosten
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Der Aufwand fur die Durchfihrung der wissenschaftlichen Beratungen im Vorfeld der Stel-
lung eines Genehmigungsantrags wird mit einem Mehraufwand von insgesamt 500 Stun-
den (hD) jahrlich geschatzt, mithin mit einem Erfillungsaufwand von 35.000 Euro. Die Aus-
gaben sind refinanziert.

EAV (Bund) zu Nummer 17, § 185 Zustandigkeit des BfS

Aufgrund des Wegfalls der Zustandigkeit des BfS fur die Anzeige der Anwendung radioak-
tiver Stoffe oder ionisierender Strahlung zum Zweck der medizinischen Forschung verrin-
gert sich der Erfullungsaufwand des BfS um 4,5 Vollzeitdquivalente (hD), 1,3 Vollzeitaqui-
valente (gD) und 1,4 Vollzeitaquivalente (mD). Der Erflllungsaufwand reduziert sich damit
um 680.000 Euro.

EA YV (Bund) zu Nummer 18, § 190a Zustiandigkeit des BfArM

Das BfArM bzw. das PEI werden zukunftig die verfahrensfuhrenden Behorden im Anzeige-
verfahren sein. Da sie jedoch keine inhaltliche Prifung vornehmen, liegt der Aufwand pro
Anzeige bei ca. 90 Minuten (gD). Bei Untersagung oder eingeschrankter Zulassung der
Anzeige erhdht sich der Arbeitsaufwand auf 4 Stunden pro Anzeige. Bei 500 zulassigen
Anzeigen und 25 Untersagungen erhoht sich der jahrliche Erfullungsaufwand bei BfArM und
PEI um 40.000 Euro.

44 Erfullungsaufwand fur die Verwaltung der Lander

Durch die Erweiterung der Prifung durch die Ethik-Kommissionen bei den Anzeigeverfah-
ren erhoht sich der Personalbedarf um 2 Vollzeitdquivalente (hD), 1 Vollzeitaquivalent (gD)
und 1 Vollzeitaquivalent (mD). Der jahrliche Erflillungsaufwand betragt 332.800 Euro.

5. Weitere Kosten

Die von den Sponsoren klinischer Prifungen zu entrichtenden Geblhren nach der KPBV
bemessen sich nach Art und Anzahl der beantragten Amtshandlungen. Fur die Verfahren
koénnen nur die bisherigen Erfahrungen aus dem Pilotprojekt der Bundesoberbehérden und
der Ethik-Kommissionen der Lander sowie insbesondere die Erfahrungen seit dem Gel-
tungsbeginn der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ab 31. Januar 2022 zugrunde gelegt wer-
den. Da vom 31. Januar 2022 bis 30. Januar 2023 ein Wahlrecht zwischen den Verfahren
nach altem und nach neuem Recht bestand, sind diese Daten nochmals begrenzt. Der neue
Rechtsrahmen ist erst seit dem 31. Januar 2023 verpflichtend anzuwenden. Der danach fir
eine Berechnung zur Verfigung stehende Umfang der Daten ist noch gering. Deshalb ist
lediglich eine grobe Schatzung dazu mdglich, wie sich die Anderungen der Geblihrenstruk-
tur und -héhe auf die Kosten flr Sponsoren auswirken. Auf Grundlage der zur Verfugung
stehenden Daten werden die durch die vorliegende Anderung entstehenden Mehrkosten
fur Sponsoren auf insgesamt etwa 500°000 Euro pro Jahr geschatzt. Auswirkungen auf das
allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu er-
warten. Die Gebuhren der Ethik-Kommissionen der Lander fur individuell zurechenbare 6f-
fentliche Leistungen im Zusammenhang mit der Bewertung von Antragen auf Genehmigung
klinischer Prifungen mit Humanarzneimitteln sind im Verhaltnis zu den Aufwendungen far
die Entwicklung von Humanarzneimitteln regelmafig gering. Preiserhdhungen bei einzel-
nen Humanarzneimitteln sind daher nicht wahrscheinlich.

Die angegebenen Personalstellen werden refinanziert. Fir den Aufwand, der dem BfS flr
die wissenschaftliche Beratung gemaf § 183 Absatz 1 Nummer 4a StrlSchG entsteht, er-
hebt das BfS Gebuhren und Kosten vom Antragsteller.

Im Ubrigen entstehen keine weiteren Kosten.
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6. Weitere Gesetzesfolgen

Die Regelungen haben keine weiteren Auswirkungen fur Verbraucherinnen und Verbrau-
cher, keine gleichstellungspolitischen oder demografischen Auswirkungen und keine Aus-
wirkungen auf die Wahrung und Foérderung gleichwertiger Lebensverhaltnisse.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluation ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1

Die Inhaltsiibersicht wird an die Anderungen des Arzneimittelgesetzes angepasst.
Zu Nummer 2

Nach Artikel 69 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmt jeder Mitgliedstaat, in welcher
Sprache die Angaben auf dem Etikett von Prif- und Hilfspraparaten abgefasst sein missen.
Bei Priuf- und Hilfspraparaten, die ausschliel3lich in den Handen der Prif(zahn)arztinnen
und Prif(zahn)arzte oder der arztlichen oder zahnarztlichen Mitglieder des Prifteams ver-
bleiben und von diesen direkt an die Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmer verabreicht
werden, ist eine Kennzeichnung in deutscher Sprache nicht erforderlich. Mit der Regelung
soll die Durchflihrung von klinischen Prifungen vereinfacht und entburokratisiert werden.
Es bedarf hier keiner Umetikettierung von Prif- und Hilfspraparaten mehr. Zugleich bleibt
die Sicherheit der Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmer gewahrleistet.

Zu Nummer 3

Arzneimittel fur neuartige Therapien weisen ein hohes Innovations- und Entwicklungspo-
tential auf. Die Bewertung der Herstellungs- und Prifungsprozesse im Rahmen der Ertei-
lung von Herstellungserlaubnissen sowie deren Uberwachung nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik durch die zustandigen Behérden der Lander sind fortlaufend anzu-
passen und kénnen produktabhangig fachlich anspruchsvoll und komplex sein. Dies betrifft
in besonderem Male die zu den Arzneimitteln fur neuartige Therapien gehdérenden Gen-
und Zelltherapeutika. Damit einher geht ein erheblicher Harmonisierungsbedarf flr den
Vollzug der EU-Grundséatze und Leitlinien Guter Herstellungspraxis. Zur Unterstutzung der
zustandigen Behdrden der Lander wird die zustandige Bundesoberbehdrde deshalb er-
machtigt, Empfehlungen zur Auslegung der EU-Grundsatze und Leitlinien Guter Herstel-
lungspraxis zu verdffentlichen. Damit soll eine bundesweite Harmonisierung in den Berei-
chen der Herstellung und Prifung von Arzneimitteln far neuartige Therapien, insbesondere
von Gen- und Zelltherapeutika, auf der Grundlage der Fachexpertise der zustandigen Bun-
desoberbehdrde erreicht werden. Die Empfehlungen sind rechtlich nicht bindend, Abwei-
chungen von den Empfehlungen sollten jedoch begriindet werden.

Um eine weitere Harmonisierung der Auslegungspraxis fiur die Grundsatze und Leitlinien
der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel fir neuartige Therapien in den Bereichen der
Herstellung und Prifung von Arzneimitteln fur neuartige Therapien zu erreichen, erhalten
die zustandigen Behdrden der Lander ein Antragsrecht gegentber der zustandigen Bun-
desoberbehdrde flr die Klarung von Fragen der Auslegung der Grundsatze und Leitlinien
der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel fir neuartige Therapien. Dem Antrag ist eine



-49 - Bearbeitungsstand: 17.01.2024 17:03

Begriindung beizufligen, mit der die fur die Auslegungsfrage relevanten Aspekte erlautert
werden. Die Bundesoberbehdrde erstellt flr die antragstellende Landesbehdrde eine Stel-
lungnahme und veréffentlicht diese in allgemeiner Form auf ihrer Internetseite, also insbe-
sondere ohne Namensnennung des Arzneimittels, des pharmazeutischen Unternehmers
oder anderer konkret-individueller Daten. Damit wird eine Entlastung der Landesbehorden
im Vollzug des AMG bei komplexen fachlichen Fragen erreicht.

Zu Nummer 4

Es handelt sich um die Korrektur eines Verweisfehlers.
Zu Nummer 5

Zu Buchstabe ba

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Anderung in Nummer 7. Danach kann neben
den nach dem Geschéftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2 AMG zustandigen Ethik-
Kommissionen der Lander nunmehr auch die Bundes-Ethik-Kommission zustandig sein.

Zu Buchstabe b

Artikel 6 Absatz 5 Satz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 regelt, dass das Bewertungs-
verfahren fur klinische Prifungen, an denen mehr als ein Mitgliedstaat beteiligt ist, drei Pha-
sen umfasst: die Phase der Erstbewertung durch den koordinierenden Mitgliedstaat (26
Tage), die Phase der koordinierten Uberpriifung mit allen betroffenen Mitgliedstaaten (Ko-
ordinierungsphase, zwdlf Tage) und die Phase der Konsolidierung durch den berichterstat-
tenden Mitgliedstaat (Konsolidierungsphase, sieben Tage).

In der Phase der Erstbewertung erstellt der berichterstattende Mitgliedstaat einen Entwurf
des Teils | des Bewertungsberichts. In der Koordinierungsphase tberprifen alle betroffe-
nen Mitgliedstaaten den Entwurf des Teils | des Bewertungsberichts und tauschen Anmer-
kungen aus. In der Konsolidierungsphase erstellt der berichterstattende Mitgliedstaat unter
Berlcksichtigung der Anmerkungen aller betroffenen Mitgliedstaaten die endgultige Fas-
sung des Teils | des Bewertungsberichts und dokumentiert, in welcher Weise die Anmer-
kungen behandelt wurden.

Die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 enthalt keine explizite Regelung fir Bewertungsverfah-
ren, an denen nicht mehr als ein Mitgliedstaat beteiligt ist. Bei diesen sogenannten mono-
nationalen klinischen Prifungen erstellt der Mitgliedstaat allein den Bewertungsbericht und
muss diesen nicht mit anderen Mitgliedstaaten koordinieren und sodann konsolidieren.
Nach Sinn und Zweck bedarf es hier also keiner Koordinierungsphase von zwoélf Tagen und
keiner Konsolidierungsphase von sieben Tagen. Dementsprechend wird geregelt, dass das
Bewertungsverfahren nur die Phase der Erstbewertung durch den berichterstattenden Mit-
gliedstaat innerhalb von 26 Tagen ab dem Tag der Validierung nach Artikel 6 Absatz 5
Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 umfasst. Dies bedeutet eine Beschleuni-
gung des Genehmigungsverfahrens bei mononationalen klinischen Prifungen von bis zu
19 Tagen.

Die Validierungsphase nach Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, die Entschei-
dungsphase nach Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie etwaig erforderliche
Fristverlangerungen nach Artikel 6 Absatz 7 oder Absatz 8 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 bleiben davon unberlhrt.
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Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Die praktische Ausgestaltung und die Durchflihrung klinischer Prifungen befinden sich vor
dem Hintergrund der Digitalisierung und Dezentralisierung derzeit im Umbruch. Insbeson-
dere die Anderungen in der Durchfiihrung von klinischen Priifungen im Rahmen der CO-
VID 19-Pandemie haben die Entwicklung dezentraler Elemente sowie ganzer ,Dezentraler
Klinischer Prifungen® (auch Decentralised Clinical Trials oder kurz DCT genannt) begtins-
tigt. Daher wird in Absatz 1 klargestellt und in Absatz 3 geregelt, dass neben der schriftli-
chen Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Prifung auch eine Einwilligung mit
fortgeschrittener elektronischer Signatur moéglich ist. Damit wird den Empfehlungen des
.Recommendation paper on decentralised elements in clinical trials“ der Europaischen
Kommission, der Europaischen Arzneimittel-Agentur und der Heads of Medicines Agencies
(HMA) vom 13. Dezember 2022 (abrufbar unter https://health.ec.europa.eu/system/fi-
les/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf) sowie dem Leitfaden
,Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials” der Europaischen
Arzneimittel-Agentur vom 9. Marz 2023 (abrufbar unter https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-
electronic-data-clinical-trials_en.pdf, S. 46) gefolgt, nach denen eine schriftliche, eine elekt-
ronische und eine hybride Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Prifung moglich
ist. Die fortgeschrittene elektronische Signatur im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 910/2014
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 Uber elektronische Identi-
fizierung und Vertrauensdienste fur elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur
Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABI. L 257 vom 28.8.2014, S. 73) bietet mit den
nachfolgenden Voraussetzungen ein angemessenes Mal} an Sicherheit und Schutz: Sie ist
eindeutig dem Unterzeichner zugeordnet, sie ermdglicht die Identifizierung des Unterzeich-
ners, sie wird unter Verwendung elektronischer Signaturerstellungsdaten erstellt, die der
Unterzeichner mit einem hohen Maf} an Vertrauen unter seiner alleinigen Kontrolle verwen-
den kann, und sie ist so mit den auf diese Weise unterzeichneten Daten verbunden, dass
eine nachtragliche Veranderung der Daten erkannt werden kann. Es liegt in der Verantwor-
tung des Sponsors, das Einwilligungsverfahren in Einklang mit den oben genannten Vorga-
ben auszugestalten.

Zu Buchstabe b und Buchstabe c

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Anderung in Buchstabe a.
Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 9, nach der neben den
Ethik-Kommissionen der Lander auch die Bundes-Ethik-Kommission zustandig sein kann.

Derzeit bestimmt das BfArM als nationale Kontaktstelle gemaR Artikel 83 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 bereits die Zustandigkeit der Bundesoberbehdrde nach einer mit dem
PEI abgestimmten Verfahrensanweisung wie auch die Zustandigkeit der registrierten Ethik-
Kommissionen nach dem Geschéftsverteilungsplan. Ebenso wird das BfArM zukunftig nach
einer mit dem PEI abgestimmten Verfahrensanweisung die Zustandigkeit der Bundes-
Ethik-Kommission bestimmen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 10.
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Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Die Bundesregierung hat im Strategiepapier ,Verbesserung der Rahmenbedingungen fir
den Pharmabereich in Deutschland - Handlungskonzepte fir den Forschungs- und Produk-
tionsstandort® beschlossen, klinische Prafungen von Arzneimitteln zu vereinfachen und zu
beschleunigen. Die MalRnahme der Spezialisierung ausgewahlter registrierter Ethik-Kom-
missionen der Lander auf bestimmte Indikationen soll diesem Ziel dienen. Der neue Ge-
schaftsverteilungsplan fur auf bestimmte Indikationen spezialisierte registrierte Ethik-Kom-
missionen soll in Abstimmung mit BfArM und PEI erlassen werden. Diese kdnnen mit ihrer
Expertise bei der Bestimmung der Indikationen beitragen.

Zu Buchstabe b bis d
Es handelt sich um Folgeanderungen zu der Anderung in Nummer 8 Buchstabe a.
Zu Nummer 9

Zum Zwecke der Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Prifungen von Arzneimit-
teln, die im Strategiepapier ,Verbesserung der Rahmenbedingungen fir den Pharmabe-
reich in Deutschland - Handlungskonzepte fur den Forschungs- und Produktionsstandort*
von der Bundesregierung beschlossen wurden, wird eine Bundes-Ethik-Kommission errich-
tet. Die Geschéftsstelle der Bundes-Ethik-Kommission wird im BfArM organisatorisch und
inhaltlich unabhangig von der fiir die Genehmigung der klinischen Prifung zustandigen
Stelle eingerichtet. Absatz 2 regelt die Zustandigkeit der Bundes-Ethik-Kommission. Diese
soll fir die dort genannten, besonders eiligen oder anspruchsvollen Verfahren gegeben
sein. Im Ubrigen sind die registrierten Ethik-Kommissionen der Lander zustandig.

Zu den in Nummer 2 genannten, besonders komplexen klinischen Prifungen zahlen klini-
sche Prifungen, die einem Ubergreifenden Masterprotokoll folgen, das mehrere Teilstudien
mit einem oder mehreren Arzneimitteln und mit Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmern
mit gleichen oder unterschiedlichen Erkrankungen umfasst, zahlen insbesondere soge-
nannte Basket-Studien zur Prufung eines Arzneimittels bei Prifungsteilnehmerinnen und -
teilnehmern mit unterschiedlichen Erkrankungen, sogenannte Umbrella-Studien zur Pru-
fung mehrerer Arzneimittel bei Prafungsteilnehmerinnen und -teilnehmern mit der gleichen
Erkrankung, sowie sogenannte Plattform-Studien oder adaptive Studien zur kontinuierli-
chen Prifung mehrerer Arzneimittel bei Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmern mit ei-
ner oder mehreren Erkrankungen, bei denen zu verschiedenen Zeitpunkten nach vorab
festgelegten Kriterien Veranderungen der Prifpraparate, der Dosierungen oder anderer Be-
standteile der klinischen Prifung vorgenommen werden kdnnen.

Zu Nummer 10

Zum Zwecke der Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Prufungen von Arzneimit-
teln, die im Strategiepapier ,Verbesserung der Rahmenbedingungen fir den Pharmabe-
reich in Deutschland - Handlungskonzepte fiir den Forschungs- und Produktionsstandort*
von der Bundesregierung beschlossen wurden, wird eine Richtlinienbefugnis des Arbeits-
kreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. (AKEK)
eingefuhrt. Nach § 2 Nummer 3 der Satzung des AKEK ist es bereits jetzt Aufgabe des
AKEK, dazu beizutragen, dass die Ethik-Kommissionen ihre Tatigkeit sachgerecht austiben
kénnen, Problemstellungen im Bereich medizinischer Forschung zu erértern und zu verof-
fentlichen sowie darauf hinzuwirken, dass die formale Praxis der Antragstellung und der
Verfahrensweisen harmonisiert wird. Dieser bereits bestehende Aufgaben- und Tatigkeits-
bereich wird mit der Befugnis, im Benehmen mit den zustandigen Bundesoberbehdrden
Richtlinien zur Bewertung klinischer Prifungen durch Ethik-Kommissionen auf der Grund-
lage des anerkannten wissenschaftlichen Erkenntnisstandes zu erlassen, deren Einhaltung
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Voraussetzung fir die Registrierung nach § 41a ist, ein hdheres Mal® an Verbindlichkeit
zugewiesen. Ziel ist die Starkung der Harmonisierung der Entscheidungen der Ethik-Kom-
missionen und somit der Rechtssicherheit fiir die Sponsoren klinischer Prifungen. Dabei
gilt der Rahmen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, und es sollten keine zusatzlichen bi-
rokratischen oder inhaltlichen Anforderungen gestellt werden, da dies der Vollharmonisie-
rung der Genehmigung klinischer Prifungen und dem Ziel der Vereinfachung und Be-
schleunigung klinischer Prifungen von Arzneimitteln zuwiderlaufen wirde.

Zu Nummer 11

Die Verhandlungen Uber die Vertrage zur Durchfihrung klinischer Prifungen zwischen
Sponsor, Prufzentrum und gegebenenfalls weiteren Vertragspartnern nehmen in Deutsch-
land auch im internationalen Vergleich zu viel Zeit in Anspruch. Dies verzégert zum einen
unndtig den Zugang der Patientinnen und Patienten zu neuen, innovativen Arzneimitteln.
Zum anderen gefahrdet ein solches Hindernis die pharmazeutische Forschung am Standort
Deutschland insgesamt und damit auch ganzlich den Zugang der Patientinnen und Patien-
ten zu neuen Arzneimitteln. Um den Zeitverlust bei den Vertragsverhandlungen und die
dadurch bedingte Abwanderung pharmazeutischer Forschung aus Deutschland zu verhin-
dern sowie die Versorgung der Patientinnen und Patienten sicherzustellen, wird das Bun-
desministerium fur Gesundheit Standardvertragsklauseln im Bundesanzeiger veroffentli-
chen, die von den Vertragsparteien fir die Durchfihrung klinische Prifungen verwendet
werden sollen. Die betroffenen Verbande und Stellen werden eng in den Prozess einbezo-
gen. Soweit erforderlich, werden die Standardvertragsklauseln aktualisiert. Die zustandigen
Bundesoberbehodrden sollen die Standardvertragsklauseln einschlieRlich einer englischen
Ubersetzung zum einfachen Abruf bereitstellen.

Zu Nummer 12

Mit der Anderung wird die direkte Arzneimittelabgabe an die Teilnehmerinnen und Teilneh-
mer an klinischen Prafungen ermdglicht. § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g AMG bedarf
insoweit einer Anpassung an die aktuellen Entwicklungen in der klinischen Praxis. Die prak-
tische Ausgestaltung und die Durchflihrung klinischer Prifungen befinden sich vor dem
Hintergrund der Digitalisierung und Dezentralisierung derzeit im Umbruch. Insbesondere
die Anderungen in der Durchfiihrung von klinischen Priifungen im Rahmen der COVID 19-
Pandemie haben die Entwicklung dezentraler Elemente sowie ganzer ,Dezentraler Klini-
scher Prufungen® (auch Decentralised Clinical Trials oder kurz DCT genannt) begunstigt.
Um dezentrale klinische Prifungen auch in Deutschland rechtssicher durchflihren zu kén-
nen, wird der bereits bestehende Sondervertriebsweg fir Arzneimittel, die in klinischen Pra-
fungen abgegeben werden, um die Abgabe an Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmer
erweitert. Dies ermoglicht und vereinfacht die Durchflinrung moderner, zukunftsweisender
klinischer Prufungen und starkt somit zum einen die Versorgung der Patientinnen und Pa-
tienten, und zum anderen den Forschungsstandort Deutschland. Zugleich bleibt die Sicher-
heit der Prufungsteilnehmerinnen und -teilnehmer durch die hohen Anforderungen, die im
Rahmen der Genehmigung und Durchfiihrung klinischer Prifungen gestellt werden, erhal-
ten. Wirtschaftliche Interessen sind nicht berihrt, da die Arzneimittel kostenlos abgegeben
werden. Die Bundesoberbehdérde kann die Erlaubnis gemeinsam mit der Genehmigung der
klinischen Prufung nach § 40 Absatz 1 AMG erteilen.

Zu Nummer 13

Absatz 5 sieht eine Verordnungsermachtigung fir das BMG vor, die Zustandigkeiten zwi-
schen den Arzneimittelzulassungsbehdrden auch zum Zweck der Verbesserung der Ver-
fahrensablaufe zu andern. Deutschland ist in der Europaischen Union der einzige Mitglied-
staat, der Uber zwei Zulassungsbehdrden mit unterschiedlichen Zustandigkeiten verfugt.
Zwischen den beiden Bundesoberbehdrden BfArM und PEI bestehen komplexe geteilte
Zustandigkeiten insbesondere bei Kombinationstherapien (z.B. Antibody-Drug-Combina-
tions, ADC) sowie innovativen Arzneimittelentwicklungen, und es kommt zu
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unterschiedlichen Wertungen in derselben Indikation. Diese Schnittstelle zwischen den
Bundesoberbehoérden flihrt zu Verzégerungen und erhéhtem Aufwand fiur Antragsteller. Die
Regelung geht Uber die bisherige Verordnungsermachtigung des Absatzes 4 hinaus und
soll insgesamt eine Neuordnung der bisherigen Zustandigkeiten einleiten. Zukiinftig soll das
BfArM zentraler Ansprechpartner fir Zulassung und klinische Prifung fir alle Arzneimittel
auller Impfstoffen und Blutprodukten werden. Diese neue Aufgabe des BfArM umfasst not-
wendigerweise auch den Zugang zu den entsprechenden Unterlagen. Es gilt der Grundsatz
der behdrdlichen Geheimhaltung nach § 30 des Verwaltungsverfahrensgesetzes (VWVfG).
Die Zustandigkeit fr Impfstoffe und Blutprodukte soll weiterhin beim PEI verbleiben.

Zur Umsetzung soll beim BfArM mit dem Ziel der Gbergreifenden Steuerung der Verfahren
eine Koordinierungsstelle eingerichtet werden. Die Koordinierungsstelle soll die Zusam-
menarbeit von BfArM und PEI organisieren, Prozesse steuern, Positionen harmonisieren
und im Bedarfsfall strukturelle MalRnahmen vorschlagen. Dabei kann auch die Befugnis
vorgesehen werden, zur Erflllung ihrer Aufgaben Einsicht in die Unterlagen beider Bundes-
oberbehdrden zu nehmen. Fir die Koordinierungsstelle gilt in dem Fall der Grundsatz der
behdrdlichen Geheimhaltung nach § 30 VwVfG. Zudem sollen flr Antragsteller zentrale
Eingangsadressen festgelegt werden.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a

Als Folgeanpassung zur Anfligung des neuen Satzes 10 wird Satz 4 angepasst. Dieser
bestimmt, dass der Erwerber eines Arzneimittels, flir das ein Erstattungsbetrag gilt, einen
Ausgleich der Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinba-
rung tatsachlich gezahlten Abgabepreis vom pharmazeutischen Unternehmer verlangen
kann. Gestrichen wird, dass der Erwerb ,vom pharmazeutischen Unternehmer* erfolgt. Dies
gilt z.B. nicht fir Selbstzahler, die das Arzneimittel in einer Apotheke erwerben.

Zu Buchstabe b

Als Folgeregelungen zum zukiinftig méglichen Verzicht auf die Ubermittlung des Erstat-
tungsbetrags nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 SGB V werden § 78 Absatz 3a die
Satze 5 bis 8 angefugt.

Mit dem neuen Satz 5 wird der Anspruch auf Ausgleich der Differenz zwischen dem tat-
sachlich gezahlten Abgabepreis und dem vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbe-
trag fur alle Erwerber bei Abgaben von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen au3erhalb der
ambulanten Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) bestimmt. Im Un-
terschied zu dem Ausgleichsanspruch nach Absatz 3a Satz 4 besteht der Anspruch nach
Satz 5 Uber die Vereinbarung oder Festsetzung des Erstattungsbetrags hinaus, da die Héhe
des Erstattungsbetrags nicht in den allgemein verwendeten Verzeichnissen 6ffentlich zu-
ganglich ist und weiterhin der Herstellerabgabepreis zu zahlen ist. Der Ausgleichsanspruch
besteht ab dem Zeitpunkt der ruckwirkenden Geltung des Erstattungsbetrags gemaf
§°130b Absatz 3a und Absatz 4 Satz 3 SGB V. Er umfasst die aufgrund der Preisdifferenz
zu viel entrichteten Zuschlage nach der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) und die zu
viel entrichtete Umsatzsteuer. Fir Erwerber, fur die das Preisrecht der AMPreisV nicht gilt,
beispielsweise Krankenhausapotheken, bezieht sich der Ausgleichsanspruch auf die auf-
grund der rickwirkenden Geltung des Erstattungsbetrags zu viel entrichtete Umsatzsteuer.
In allen Fallen umfasst dies sowohl die bezlglich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag
und Abgabepreis erhobene Umsatzsteuer als auch den Betrag der Umsatzsteuer, der auf
die zu viel entrichteten Zuschlage nach der AMPreisV erhoben wurde.

Nach dem neuen Satz 6 wird klargestellt, dass die Vorgabe nach Satz 1, ein Arzneimittel,
fur das ein Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V gilt, zum Erstattungsbetrag abzugeben,
im Fall der Vereinbarung oder Festsetzung eines Verzichts auf die Ubermittlung der Héhe
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des Erstattungsbetrags fiir den Zweck der Abrechnung dadurch erfillt wird, dass der phar-
mazeutische Unternehmer den Ausgleichsanspruch nach Satz 5 erfllt.

Nach dem neuen Satz 7 hat der pharmazeutische Unternehmer — entsprechend der Vor-
gabe nach § 130b Absatz 4a Satz 2 SGB V — den Ausgleich der Preisdifferenz innerhalb
von zehn Tagen nach Geltendmachung des Anspruchs an den Anspruchsinhaber zu zah-
len.

Mit dem neuen Satz 8 wird ein Auskunftsanspruch zur Héhe des Erstattungsbetrags und
der gemal Satz 5 zu erstattenden Preisdifferenz gegeniber dem GKV-SV fir alle Inhaber
des Anspruchs nach Satz 5 bestimmt. Gemal Nummer 1 haben Krankenhauser und deren
Aufsichtsbehoérden einen Auskunftsanspruch ohne Vorlage weiterer Nachweise. Alle Ubri-
gen Erwerber haben dem GKV-SV den Erwerb des Arzneimittels, Gber dessen Erstattungs-
betrag Auskunft erbeten wird, nachzuweisen. Der Anspruch gilt grundsatzlich auch fur Un-
ternehmen der privaten Krankenversicherung sowie die Trager der Beihilfe und Heilflr-
sorge. Diese erhalten die Angaben zum geltenden Erstattungsbetrag und zur auszuglei-
chenden Preisdifferenz aber bereits Uber die Meldung gemafl § 130b Absatz 4a Satz 3
Nummer 1 SGB V.

Mit dem neuen Satz 10 wird klargestellt, dass die Ausgleichsanspriiche nach Satz 4 und
Satz 5 nicht durch Apotheken oder den pharmazeutischen GroRhandel gestellt werden kon-
nen, da diese die Arzneimittel abgeben.

Zu Artikel 2 (Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes)
Zu Nummer 1

Mit der Anderung in § 32 Absatz 1 MPDG wird die Zusténdigkeit der neu einzurichtenden
Bundes-Ethik-Kommission zu den bisher nach Landesrecht eingerichteten Ethik-Kommis-
sionen abgegrenzt.

Zu Nummer 2

Im BfArM wird mit § 41c AMG die Geschaftsstelle der Bundes-Ethik-Kommission eingerich-
tet werden. Die Zusammensetzung und die Anforderungen an die Geschaftsordnung erge-
ben sich fir den Bereich der Medizinprodukte aus § 32 Absatz 2 bis 4 MPDG.

Zu Nummer 3

§ 33 Absatz 1 Nummer 4 MPDG bestimmt die Zustandigkeit der neu einzurichtenden Bun-
des-Ethik-Kommission nach § 32a MPDG fur therapiebegleitende Diagnostika. Therapie-
begleitende Diagnostika (sogenannte ,companion diagnostics® oder ,CDx") sind fur die si-
chere Anwendung und wirksame Verwendung eines dazugehdrigen Arzneimittels be-
stimmt. Es handelt sich dabei um diagnostische Produkte nach Artikel 2 Nummer 7 der
Verordnung (EU) 2017/746 Gber In-vitro Diagnostika, die Voraussetzung fir die sichere An-
wendung individualisierter Arzneimitteltherapien sind und idealerweise in enger Koopera-
tion mit einem Arzneimittelhersteller entwickelt werden. Da es sich dabei haufig um neuar-
tige Arzneimittel oder Arzneimittel fir neuartige Therapien nach § 4 Absatz 9 AMG handelt,
ist fir die ethische Beurteilung einer klinischen Prifung eine Zustandigkeit der Bundes-
Ethik-Kommission begrindet. Die gleichzeitige Zustandigkeit der Bundes-Ethik-Kommis-
sion dient der Erzielung von Synergieeffekten, wenn die auftretenden ethischen Fragestel-
lungen produktgruppenubergreifend unter Nutzung des Sachverstandes der Bundes-Ethik-
Kommission beurteilt werden. In den Fallen, in denen die Bundes-Ethik-Kommission nach
§ 41c AMG nicht zustandig ist, ist nach § 33 Absatz 1 Nummer 5 die erforderliche Stellung-
nahme fur das therapiebegleitende Diagnostikum zukinftig bei der registrierten Ethik-Kom-
mission zu beantragen, die auch flr das dazugehérige Arzneimittel zustandig ist.
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Zu Nummer 4

Durch § 36b Absatz 2 StrISchG (n.F.) werden die fur die verschiedenen Verfahrenstypen
im Medizinprodukterecht vorgesehenen Fristen flr die Ethik-Kommissionen ins strahlen-
schutzrechtliche Verfahren tibernommen. Nach § 36b Absatz 3 StrlISchG (n.F.) wird sicher-
gestellt, dass die Fristverlangerungen und Fristhemmungen im medizinprodukterechtlichen
Verfahren auch im strahlenschutzrechtlichen Verfahren zu einer automatischen Fristverlan-
gerung fihren. Dies gilt, soweit europarechtlich mdglich, durch entsprechende Verweisun-
gen in den §§ 36 Absatz 4, 51 Absatz 4 und 58 Absatz 4 MPDG auch fir den umgekehrten
Fall, dass sich das strahlenschutzrechtliche Verfahren verzogert.

Zu Nummer 5

Auf die Begrindung zu § 36 Absatz 4 MPDG wird verwiesen.

Zu Nummer 6

Auf die Begrindung zu § 36 Absatz 4 MPDG wird verwiesen.

Zu Artikel 3 (Anderung des Strahlenschutzgesetzes)

Zu Nummer 1

Das Inhaltsverzeichnis wird an die Anderungen des Strahlenschutzgesetzes angepasst.
Zu Nummer 2

In dem Abschnitt 5 ,Medizinische Forschung“ werden drei Unterabschnitte eingefligt. Hier-
durch soll die Ubersichtlichkeit trotz des durch dieses Gesetz wachsenden Umfangs des
Abschnitts gewahrt bleiben. Der Aufbau und die Reihenfolge der vorhandenen Paragraphen
verandern sich hierdurch nicht. Unterabschnitt 1 betrifft die genehmigungspflichtigen An-
wendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der
medizinischen Forschung.

Zu Nummer 3

Wegen des anwachsenden Umfangs der Regelungen zur Genehmigung einer Anwendung
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizini-
schen Forschung werden die Regelungsinhalte des § 31 StrlSchG (a.F.) auf vier verschie-
dene Paragraphen verteilt. Zuklnftig soll nur noch der Anwendungsbereich des Genehmi-
gungsverfahrens in § 31 StrISchG (n.F.) geregelt werden, wahrend in den neuen §§ 31a bis
31c StrISchG die Anforderungen an den Genehmigungsantrag, das Verfahren bei der zu-
stéandigen Behdrde und die Voraussetzungen fir die Genehmigungserteilung geregelt wer-
den. Bei der Anderung der Uberschrift, der Streichung der Absatzbezeichnung und der Auf-
hebung der Absatze 2 bis 7 des geltenden § 31 StrlISchG (a.F.) handelt es sich um Anpas-
sungen an den veranderten Regelungsinhalt des § 31 StrISchG (n.F.).

Zu Nummer 4

Die Anforderungen an den Antrag auf Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung wer-
den zukunftig durch § 31a StrlSchG (n.F.) ausgestaltet.

§ 31a Absatz 1 Satz 1 StriISchG (n.F.) sieht fur die Einreichung eines Antrags auf die strah-
lenschutzrechtliche Genehmigung von Anwendungen, die im Rahmen einer klinischen Pri-
fung im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG oder eines Forschungsvorhabens vorgenommen
werden sollen, das gleichzeitig nach Medizinprodukterecht genehmigungs- oder
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anzeigepflichtig ist, eine Nutzungspflicht der in diesen Verfahren genutzten elektronischen
Einreichungsportale vor. Arzneimittelrechtlich genehmigungspflichtige Forschungsvorha-
ben werden Uber das europaische Informationssystem flr klinische Prifungen (Clinical Tri-
als Information System — CTIS) beantragt. Fur Antrdge und Anzeigen von Forschungsvor-
haben mit Medizinprodukten ist das Deutsche Medizinprodukte-Informations- und Daten-
banksystem (DMIDS) zu verwenden. Der Antrag auf strahlenschutzrechtliche Genehmi-
gung beim BfS ist nun Uber CTIS, wenn es sich um eine Anwendung im Rahmen einer
klinischen Prufung im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG handelt, oder Uber das DMIDS, wenn
es sich um ein Medizinprodukteforschungsvorhaben handelt, einzureichen. Da es sich bei
dem strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsverfahren um ein rein nationales Verfahren
handelt, das nicht europaisch harmonisiert ist, ist der Antrag iber den die einzelnen Mit-
gliedstaaten betreffenden Teil Il von CTIS einzureichen. Der Antragsteller kann Uber CTIS
und DMIDS alle mit dem Forschungsvorhaben befassten Behérden gleichsam Uber eine
gemeinsame Pforte erreichen (,Single-Gate-Ansatz“). Genehmigungsantrage, die Anwen-
dungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung betreffen, die nicht im Rahmen von
klinischen Prufungen nach § 4 Absatz 23 AMG oder Forschungsvorhaben oder Medizinpro-
dukten stattfinden, werden weiterhin unmittelbar beim BfS gestellt.

§ 31a Absatz 1 Satz 2 StrISchG (n.F.) stellt eine gesetzliche Fiktion auf. Der Antrag gilt im
Fall von Satz 1 Nummer 1 erst als eingereicht, wenn im Anschreiben nach Anhang | Buch-
stabe B Nummer 6 oder nach Anhang |l Buchstabe B Nummer 3 Buchstabe d der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 darauf hingewiesen wird, dass eine strahlenschutzrechtliche Ge-
nehmigung beantragt wird. Ist dies nicht moéglich, gilt der Antrag erst mit Zugang eines Hin-
weises auf den strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsantrag bei der nationalen Kontakt-
stelle im Sinne des Artikel 83 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in Schriftform, in
elektronischer Form oder in Textform als eingereicht. Bei der vorgenannten nationalen Kon-
taktstelle handelt es sich um das BfArM. Im Strahlenschutzgesetz wird auf diese als ,natio-
nale Kontaktstelle* Bezug genommen, da dies im Einklang steht mit den sonstigen Bezug-
nahmen auf Behoérden im Strahlenschutzgesetz. Notwendig ist, dass der Antragsteller im
Anschreiben des Antrags auf Genehmigung einer klinischen Prifung im Sinne des § 4 Ab-
satz 23 AMG auf den gleichzeitig eingereichten strahlenschutzrechtlichen Genehmigungs-
antrag hinweist. Ist dies nicht mdglich, weil der strahlenschutzrechtliche Genehmigungsan-
trag erst nach dem arzneimittelrechtlichen Genehmigungsantrag eingereicht wird, muss die
nationale Kontaktstelle, das BfArM, schriftlich, elektronisch oder in Textform auf den strah-
lenschutzrechtlichen Genehmigungsantrag hingewiesen werden. Bei der Frist nach § 31b
Absatz 1 StrISchG (n.F.), die ab der Antragseinreichung zu berechnen ist, kommt es also
darauf an, wann der Hinweis bei CTIS mit dem Anschreiben eingereicht wurde bzw. wann
dieser Hinweis der nationalen Kontaktstelle zugegangen ist. Dies ist notwendig, damit die
nationale Kontaktstelle sofort erkennt, dass das BfS als fur diesen Antrag zustéandige Be-
horde beteiligt werden muss. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass das BfArM seiner
Pflicht aus § 31a Absatz 4 StrlISchG (n.F.) nachkommen kann und dem BfS die Pruffristen
nach §§ 31b, 31c StrISchG (n.F.) auch tatsachlich zur Verfigung stehen.

Der Antrag kann nun nach § 31a Absatz 2 Satz 1 StrlISchG (n.F.) statt in deutscher Sprache,
in englischer Sprache eingereicht werden. Dies schafft eine Erleichterung fir multinationale
Studien, fur welche die Antragsunterlagen haufig in englischer Sprache geschrieben wer-
den. Nach Absatz 2 Satz 2 mussen lediglich die Unterlagen fur die Studienteilnehmer und
deren gesetzliche Vertreter in deutscher Sprache sein, um eine verstandliche Aufklarung
sicherstellen zu konnen.

Dem BfS mussen mit dem Genehmigungsantrag alle zur Prifung erforderlichen Unterlagen
vorgelegt werden (§ 31a Absatz 3 StrISchG (n.F.)). Eine Ausnahme gilt fur die zustimmende
Stellungnahme der Ethik-Kommission nach § 36. Dabei handelt es sich zwar um eine zur
Prifung erforderliche Unterlage. Um jedoch grundsatzlich ein paralleles Tatigwerden von
Ethik-Kommissionen und dem BfS zu ermdglichen, kann der Antrag beim BfS schon einge-
reicht werden, bevor die Stellungnahme der Ethik-Kommission vorliegt. Eine Rickaus-
nahme gilt fir Anwendungen im Rahmen von Forschungsvorhaben, die gleichzeitig nach
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Medizinprodukterecht genehmigt oder angezeigt werden mussen. Das Medizinprodukte-
recht sieht ein sequenzielles Verfahren vor. Um einen Gleichlauf des strahlenschutzrechtli-
chen und des medizinprodukterechtlichen Verfahrens sicherzustellen, muss daher in die-
sen Konstellationen die Stellungnahme der Ethik-Kommission mit dem Antrag vorgelegt
werden.

§ 31a Absatz 4 StrlSchG (n.F.) stellt sicher, dass das BfS durch eine unverzugliche Unter-
richtung Uber den strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsantrag durch das BfArM die
vollstéandigen Fristen fur die Prufung des Antrags zur Verfugung hat. Die Unterrichtung ent-
halt nach Satz 2 auch den Hinweis, ob es sich bei der klinischen Prifung, in deren Rahmen
die nach § 31 genehmigungsbediirftige Anwendung durchgefiihrt werden soll, um eine mo-
nonationale klinische Prifung nach § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG handelt. Diese Feststellung
ist nur durch das BfArM in belastbarer Weise mdglich, auf der anderen Seite von grundle-
gender Bedeutung flr das BfS, da fir die inhaltliche Prifung eine verkirzte Frist nach §
31b Absatz 2 Satz 2 StrISchG n.F. gilt.

§ 31b StrlSchG (n.F.) regelt das Genehmigungsverfahren bei der zustandigen Behorde,
dem BfS.

Die Fristen in den Absatzen 1 bis 3 entsprechen dem Fristenregime der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014. Die jeweiligen Entsprechungen der neuen strahlenschutzrechtlichen Fristen-
regelungen mit den Fristenregelungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sind Uberblicks-
artig in folgender Korrelationstabelle dargestellt:

StriSchG (n.F.) Verordnung (EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 1 Satz 1 Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 1

§ 31b Absatz 1 Satz 2 Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 1

§ 31b Absatz 1 Satz 3 Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 2

§ 31b Absatz 1 Satz 4 Artikel 5 Absatz 6 Satz 1

§ 31b Absatz 1 Satz 5 Artikel 5 Absatz 6 Satz 2

§ 31b Absatz 2 Satz 1 Artikel 6 Absatz 4, Artikel 7 Absatz 2, Artikel
8 Absatz 1 Unterabsatz 2

§ 31b Absatz 2 Satz 2 § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG (n.F.)

§ 31b Absatz 2 Satz 3 Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 3, Artikel 7
Absatz 3 Unterabsatz 2

§ 31b Absatz 2 Satz 4 Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 2, Artikel 7
Absatz 3 Unterabsatz 1

§ 31b Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 Artikel 6 Absatz 7

§ 31b Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 Stellt Gleichlauf mit dem Verfahren zur Ge-

nehmigung einer klinischen Prifung nach §
4 Absatz 23 AMG im Falle einer Verlange-
rung des letzteren Verfahrens nach Artikel
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6 Absatz 7 oder Absatz 8 Unterabsatz 2
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 her.

§ 31b Absatz 1 StrISchG (n.F.) betrifft die Prifung der Vollstandigkeit der Unterlagen und
ist hinsichtlich der Fristen der Validierungsprifung nach Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 1,
Absatz 5 Unterabsatz 1 und 2 und Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nachgebil-
det. Der zustandigen Behoérde stehen fir die Vollstandigkeitsprifung 10 Kalendertage zur
Verfligung (Absatz 1 Satz 1). Dies entspricht Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014. Diese Frist verlangert sich um maximal 15 Tage, wenn Nachfor-
derungen notwendig werden (Absatz 1 Satz 2 und 3; vgl. den entsprechenden Artikel 5
Absatz 5 Unterabsatz 1 und 2 Verordnung (EU) Nr. 536/2014). Absatz 1 — wie auch Absatz
2 — enthalt keinen Ausschluss von mehrmaligen Nachforderungen. Die Fristen nach den
Satzen 2 und 3 kdnnen jedoch nur einmal gewahrt werden. Dies bedeutet, dass in jedem
Fall nach 25 Tagen die Vollstandigkeitsprifung abgeschlossen werden muss.

Nach Absatz 1 Satz 4 ist der Tag des Abschlusses der Vollstandigkeitsprifung dem Antrag-
steller mitzuteilen, weil es sich um ein wichtiges Datum handelt, anhand dessen die nach-
folgenden Fristen flr die inhaltliche Prifung zu berechnen sind (vgl. Artikel 5 Absatz 6 Satz
1 Verordnung (EU) Nr. 536/2014). Unterbleibt eine Mitteilung, gilt der letzte Tag der gesetz-
lich festgelegten Fristen als Tag des Abschlusses der Vollstandigkeitsprifung. Dies ent-
spricht Artikel 5 Absatz 6 Satz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Eine Fiktion der Voll-
standigkeit wie Artikel 5 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sie im Fall einer un-
terbliebenen Mitteilung an den Sponsor vorsieht, geht damit nicht einher. Vielmehr muss
ein unvollstandiger Antrag gegebenenfalls auch noch im laufenden Genehmigungsverfah-
ren innerhalb der Fristen nach den Absatzen 2 und 3 vervollstandigt werden, um die inhalt-
liche Prifung zu ermdglichen. Vollstandigkeit bedeutet, dass der zustandigen Behdérde aus-
sagekraftige Unterlagen zur inhaltlichen Prufung der genehmigungsbedurftigen Strahlen-
anwendungen vorliegen.

§ 31b Absatz 2 und Absatz 3 StrISchG (n.F.) regelt das Verfahren der inhaltlichen Prifung.
Die Frist von 50 Kalendertagen, die der zustandigen Behdrde fir die inhaltliche Prifung
grundsatzlich zur Verfliigung steht (Absatz 2 Satz 1), gewahrleistet, dass das Verfahren
innerhalb derselben Frist wie ein etwaiges, paralleles Verfahren zur Genehmigung einer
klinischen Prufung nach § 4 Absatz 23 AMG abgeschlossen wird. Fur letzteres stehen vom
Zeitpunkt der Validierung 45 Tage fur die Erstellung der Bewertungsberichte Teil | und Teil
Il sowie 5 Tage fur die Genehmigungserteilung zur Verfigung (Artikel 6 Absatz 4, Artikel 7
Absatz 2, Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 2 Verordnung (EU) Nr. 536/2014). Durch § 31b
Absatz 2 Satz 2 wird eine klrzere Grundfrist von nur 31 Tagen fir mononationale Studien
im Sinne von § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG (n.F.) vorgesehen. Findet eine Studie in keinem
anderen europaischen Mitgliedstaat auler Deutschland statt, muss das BfArM bzw. PEI
zukunftig nach § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG (n.F.) das Bewertungsverfahren innerhalb von
26 Tagen statt wie bisher 45 Tagen durchfuhren. Hinzukommen auch in diesem Fall 5 Tage
fur die Genehmigungserteilung. Um auch in diesem Fall einen zeitlichen Gleichlauf des
arzneimittel- und strahlenschutzrechtlichen Verfahrens sicherzustellen, wird auch die strah-
lenschutzrechtliche Frist geklrzt.

Die Frist fir den Antragsteller fUr die Beantwortung von Ruckfragen oder das Ausrdumen
von Einwanden der zustéandigen Behdrde (Absatz 2 Satz 3) ist Artikel 6 Absatz 8 Unterab-
satz 3, Artikel 7 Absatz 3 Unterabsatz 2 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nachgebildet. Das
mehrmalige Ruckfragen oder das mehrmalige Erheben von Einwanden ist mdglich, auch
wenn die Frist in diesem Fall nur einmalig um 31 Tage verlangert werden kann (§ 31b Ab-
satz 2 Satz 4 StrISchG (n.F.)). Die Verlangerung der Frist zur inhaltlichen Prifung ist Artikel
6 Absatz 8 Unterabsatz 2, Artikel 7 Absatz 3 Unterabsatz 1 Verordnung (EU) Nr. 536/2014
nachgebildet. Die Kommunikation mit dem Antragsteller wird auf3erhalb der elektronischen
Einreichungsportale geflhrt. Dies wirde es nicht ausschliefen, nach Schaffung der
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technischen und rechtlichen Moglichkeiten zukunftig die elektronischen Einreichungspor-
tale hierfur zu nutzen.

In § 31b Absatz 3 Satz 1 StrISchG (n.F.) sind weitere Verlangerungsmadglichkeiten gebin-
delt dargestellt. Von den Verlangerungsmaglichkeiten kann nur einmalig Gebrauch ge-
macht werden. Die Verlangerungstatbestande des Absatzes 3 kdnnen aul3erdem nicht mit-
einander kombiniert werden, da es sich um ,oder‘- Tatbestadnde handelt.

§ 31b Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG (n.F.) sieht eine Verlangerungsmadglichkeit fur
die inhaltliche Prifung um 50 Kalendertage fur den Fall einer besonderen Schwierigkeit der
strahlenhygienischen Prufung vor. Die Regelung ist § 31 Absatz 3 Satz 4 StrISchG (a.F.)
nachgebildet, der mit dem neuen Strahlenschutzgesetz Ende 2018 eingefihrt worden ist
und sich in der Praxis bewahrt hat. Das BfS hat von dieser Verlangerungsméglichkeit nur
in sehr wenigen Fallen Gebrauch machen mussen. Die Frist fir die Verlangerung entspricht
Artikel 6 Absatz 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, wobei das Merkmal der besonderen
Schwierigkeit der strahlenhygienischen Prifung grundsatzlich dem in Artikel 6 Absatz 7
verwendeten Merkmal der neuartigen Therapien entspricht. Das BfS zieht in aller Regel
aber keine externen Sachverstandigen hinzu. Prafungen von physikalisch-technischen, bi-
okinetischen und dosimetrischen Aspekten im Rahmen von Genehmigungsverfahren nach
§ 31 StrISchG erfordern den Zugang zu Informationen von Herstellern und Grundlagenfor-
schungsergebnissen, die teilweise Geschaftsgeheimnissen unterliegen oder intellektuelles
Eigentum unbeteiligter Dritter sind. Insbesondere die Beschaffung von Daten von unbetei-
ligten Dritten u.a. aus der Grundlagenforschung ist zeitaufwandig. Beispielsweise werden
nicht fur alle Organe dosisrelevante Informationen verodffentlicht, da diese u.a. fur die
Grundlagenforschung nicht relevant sind oder flir eine wissenschaftliche Publikation keinen
Mehrwert darstellen, jedoch durch neuere Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
relevant werden (z.B. neue Informationen zur Verteilung von Radiopharmaka im Kérper,
aktualisierte biokinetische Modelle, aktualisierte Risikofaktoren). Neue medizinische Ver-
fahren, insbesondere neue Bestrahlungstechniken (beispielsweise die Flash-Therapie und
die erhéhten Anforderungen an die Anlagen- und Messtechnik) oder Weiterentwicklungen
der Auswerteverfahren (z.B. die Einfuhrung von iterativen Rekonstruktionsverfahren in der
CT-Diagnostik), sowie innovative Methoden (z.B. Phasenkontrastbildgebung) unter Ver-
wendung bekannter Techniken, erfordern haufig eine deutlich grofRere Priftiefe, als dies
bei Standardverfahren erforderlich ist. Die notwendigen Informationen fur die Bewertung
von Nutzen und Risiko nach dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik (§ 31c
Absatz 3 StrISchG (n.F.)) missen daher in diesen Einzelfallen direkt von Wissenschaftlern
(unbeteiligten Dritten) oder von Herstellern angefordert werden. Weiterhin liegen im Bereich
der nuklearmedizinischen Therapie haufig keine oder nur wenige Daten zur Verteilung und
zur Biokinetik von neuartigen Molekulen und Substanzen vor. Dieser Umstand erfordert
aufwandige Prufungen und intensive Literaturrecherchen zu potentiell ahnlichen Radiolig-
anden, sowie zu deren Stabilitat und radiochemischen Reinheit. Weiterhin kann es im Be-
reich der externen Dosimetrie bei neuartigen diagnostischen oder therapeutischen Verfah-
ren erforderlich sein, eigene aufwandige Messungen vor Ort beim Antragsteller zur Strah-
lendosis fur Patienten durchzuflhren, wenn keinerlei Literaturwerte oder Berechnungsver-
fahren verfligbar sind. Die nach Stand von Wissenschaft und Technik eingesetzten Metho-
den (z.B. Thermolumineszenz-Messverfahren) unterliegen physikalischen Randbedingun-
gen und der strikten Einhaltung von Messprotokollen, die zeitaufwandig sind.

§ 31b Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 StrlISchG (n.F.) stellt einen Gleichlauf zwischen dem
Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prifung nach § 4 Absatz 23 AMG und dem
strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsverfahren her. Wird im Verfahren zur Genehmi-
gung einer klinischen Prifung nach § 4 Absatz 23 AMG von einer der Fristverlangerungs-
maoglichkeiten Gebrauch gemacht, kann auch die zustéandige Behdrde die Frist fur die in-
haltliche Prufung verlangern. Das strahlenschutzrechtliche Genehmigungsverfahren muss
also nicht vor dem Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prifung nach § 4 Absatz
23 AMG abgeschlossen werden. Vielmehr kann das strahlenschutzrechtliche Verfahren um
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den Zeitraum verlangert werden, der im parallelen Verfahren zur Genehmigung einer klini-
schen Prifung nach § 4 Absatz 23 AMG zur Verfigung steht.

Dies ist sinnvoll, weil so die Ergebnisse der Prifung durch die arzneimittelrechtlich zustan-
digen Behorden auch in das strahlenschutzrechtliche Genehmigungsverfahren einflieen
kénnen. Kommt es zu Anderungen in der klinischen Priifung, die Auswirkungen auf Art und
Umfang der Strahlenanwendungen haben, kénnen diese bei Erteilung der strahlenschutz-
rechtlichen Genehmigung beriicksichtigt werden, so dass es keines anschlieRenden Ande-
rungsverfahrens bedarf. AuRerdem erleidet der Antragsteller durch eine Verzégerung des
strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsverfahrens keinen Nachteil, wenn das For-
schungsvorhaben mangels Vorliegens der arzneimittelrechtlichen Genehmigung ohnehin
nicht begonnen werden kann.§ 31b Absatz 3 Satz 2 StrISchG (n.F.) entspricht § 31 Absatz
3 Satz 5 StrISchG (a.F.).

§ 31b Absatz 4 Satz 1 StrISchG (n.F.) entspricht mit redaktioneller Anpassung § 31 Absatz
3 Satz 6 StrlISchG (a.F.). Die Genehmigung wird fingiert, wenn die zustandige Behorde nicht
innerhalb der Frist nach § 31b Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 gegebenenfalls in Verbindung
mit Satz 4 oder innerhalb der verlangerten Frist nach § 31b Absatz 3 Satz 1 StrlSchG (n.F.)
Uber den Genehmigungsantrag entschieden hat. Neu ist gegenulber § 31 Absatz 3 Satz 6
StriSchG (a.F.), dass die Genehmigungsfiktion auch greift, wenn das BfS nicht von einer
Verlangerungsmaoglichkeit Gebrauch macht und den Antrag nicht bescheidet. § 31b Absatz
4 Satz 2 StrISchG (n.F.) bestimmt, dass mit der Anwendung erst begonnen werden darf,
wenn die zustandige Behérde dem Antragsteller den Eingang einer zustimmenden Stel-
lungnahme einer Ethik-Kommission bestatigt hat. Mit Eintritt einer Genehmigungsfiktion ist
der Fall denkbar, dass weder die zustandige Behorde noch die Ethik-Kommission das For-
schungsvorhaben in strahlenschutzfachlicher Hinsicht hinreichend prifen konnten. Es lage
ein Verstold gegen Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe e) der RL 2013/59/Euratom vor, wonach
die Mitgliedstaaten daflir sorgen, dass der Rechtfertigungsgrundsatz gemaf Artikel 55 Ab-
satz 1 angewendet wird und insbesondere, dass medizinische Expositionen zu medizini-
schen oder biomedizinischen Forschungszwecken von einer nach nationalen Verfahren
eingesetzten Ethik-Kommission und/oder von der zustandigen Behdrde gepruft werden.
Diese Vorgabe ware nicht effektiv umgesetzt. Eine entsprechende Regelung gibt es bereits
fur — weniger risikobehaftete — anzeigebedirftige Anwendungen (§ 33 Absatz 3 Satz 1
Nummer 2 StrlSchG a.F.). Diese wird fortgefuhrt werden.§ 31b Absatz 5 StrISchG (n.F.) ist
Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 4 Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 5 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 nachgebildet. Im Fall eines Fristversdumnisses zur Vorlage erganzender Anga-
ben oder Unterlagen, zur Beantwortung von Ruckfragen oder zur Ausrdumung von Einwan-
den durch den Antragsteller und fehlender behordlicher Reaktion greift daher nicht die Ge-
nehmigungsfiktion, weil der Antrag als zurickgenommen gilt. Da der Umstand, ob Ein-
wande durch den Antragsteller ausgeraumt wurden, einer inhaltlichen Bewertung bedarf,
gilt der Antrag nicht als zurickgenommen, wenn der Antragsteller dieser Verpflichtung nicht
nachgekommen ist.

§ 31c Absatz 1 StrISchG (n.F.) entspricht vollstandig dem geltenden § 31 Absatz 4 StrISchG
(a.F.). Die Genehmigungserteilung erfolgt auferhalb der elektronischen Einreichungspor-
tale. Dies wirde es nicht ausschliel3en, nach Schaffung der technischen und rechtlichen
Maoglichkeiten zukunftig die elektronischen Einreichungsportale hierfir zu nutzen.

Das Vorliegen einer zustimmenden Stellungnahme einer Ethik-Kommission nach § 36
StrlISchG bleibt nach § 31c Absatz 1 Nummer 5 StrlSchG (n.F.) eine Genehmigungsvoraus-
setzung. Damit bei einer Verzdgerung des Verfahrens bei der Ethik-Kommission das Ver-
fahren bei der zustandigen Behdrde dennoch abgeschlossen werden kann, verpflichtet
§ 31c¢ Absatz 2 StrlSchG (n.F.) die Behdérde dazu, bei Nichtvorliegen einer zustimmenden
Stellungnahme einer Ethik-Kommission nach § 36 StrISchG die Genehmigung unter der
aufschiebenden Bedingung, dass die zustandige Behérde dem Antragsteller den Eingang
dieser Stellungnahme bestatigt, zu erteilen. Dies gilt nicht fir Forschungsvorhaben in Bezug
auf Medizinprodukte, da fiir diese die zustimmende Stellungnahme der Ethik-Kommission
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dem Genehmigungsantrag beigefligt sein muss, vgl. § 31a Absatz 3 Satz 2 StrISchG n.F.
§ 31c Absatz 2 Satz 1 StrISchG (n.F.) stellt eine spezielle Regelung zu § 179 Absatz 1
Nummer 1 StrISchG auf.

§ 31c¢ Absatz 3 bis 5 StrISchG (n.F.) entsprechen § 31 Absatz 5 bis 7 StriISchG (a.F.).
Zu Nummer 5

Zur Ubersichtlichkeit wird ein neuer Unterabschnitt eingeftigt.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

Nach dem neuen § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b StrlSchG sind nun auch
Niedrigdosisanwendungen an kranken Minderjahrigen lediglich anzeige-, statt wie bisher
genehmigungspflichtig. Der Grenzwert von 6 Millisievert entspricht dem Grenzwert aus § 78
Absatz 3 Satz 2 StriISchG fir den beruflichen Strahlenschutz von Auszubildenden und Stu-
dierenden im Alter zwischen 16 bis 18 Jahren. Die Prifung von begleitdiagnostischen
Strahlenanwendungen unterhalb dieses Grenzwerts birgt keine besondere Komplexitat und
ist mit geringeren Risiken im Vergleich mit Anwendungen oberhalb dieses Grenzwerts ver-
bunden. Zudem handelt es sich um kranke Minderjahrige, die durch das Forschungsvorha-
ben potentiell einen therapeutischen Nutzen zur Heilung oder Linderung ihres Leidens er-
halten kdnnen. Obwohl Forschungsvorhaben mit Minderjahrigen aufgrund ihrer ethischen
Sensibilitdt und strahlenhygienischen Besonderheiten einer besonderen Prifung bedirfen,
ist daher die Durchfihrung des Anzeigeverfahrens vertretbar. Das Anzeigeverfahren kann
schneller abgeschlossen werden als das umfangreichere Genehmigungsverfahren. Im Jahr
2021 betrug die studienbedingte effektive Gesamtdosis bei etwa 50 Prozent der BfS-Ge-
nehmigungen von Strahlenanwendungen zum Zweck der medizinischen Forschung bei
Minderjahrigen weniger als 6 Millisievert. Hierunter fallen insbesondere viele onkologische
Forschungsvorhaben an krebskranken Minderjahrigen.

Nach dem neuen § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 StrlSchG (n.F.) muss es sich zuklnftig
bei dem Forschungsvorhaben, im Rahmen dessen die Strahlenanwendungen vorgenom-
men werden, um eine klinische Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgeset-
zes, eine klinische Prifung im Sinne von Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU)
2017/745 oder eine sonstige klinische Prifung im Sinne von § 3 Nummer 4 des Medizin-
produkterecht-Durchfihrungsgesetzes handeln. Studien zu Strahlenanwendungen, die un-
abhangig von arzneimittel- oder medizinprodukterechten Anzeige- oder Genehmigungsver-
fahren durchgefiihrt werden, erfordern die Durchfiihrung eines Genehmigungsverfahrens.
Die Studiendesigns solcher Ausnahmefalle sind im Regelfall ungewdhnlich und haufig mit
Confoundern, unublicheren Behandlungsmethoden oder retrospektiven Auswertungsbe-
standteilen verbunden. Dies bringt erfahrungsgemafl methodische Limitationen und eine
groRere Komplexitat der entsprechenden Einreichungen mit sich, so dass die Bewertung
der Nutzen-Risiko-Relation fur die Feststellung der Rechtfertigung eine gréfiere Priftiefe
erfordert. Ein Anzeigeverfahren wird also zukunftig nur noch in den ohnehin bereits detail-
liert regulierten Fallen durchgeflhrt, fir die das BfArM bzw. das PEI zustandig ist. Beim BfS
wird zukunftig nur noch das Genehmigungsverfahren stattfinden. Hierdurch wird sicherge-
stellt, dass weder das BfArM, noch das BfS unterschiedliche Typen von Verwaltungsver-
fahren durchfihren mussen. Dies erleichtert die Vorgangsbearbeitung und reduziert
dadurch den Verwaltungsaufwand erheblich. Durch die weitgehende Ubertragung des bis-
herigen Anzeigeverfahrens an das BfArM wirden ohne den neuen § 32 Absatz 1 Satz 1
Nummer 4 StrlSchG (n.F.) nur noch wenige Anzeigeverfahren beim BfS verbleiben. Im Jahr
2022 waren es lediglich vier Forschungsvorhaben, fur die Anzeigeverfahren beim BfS
durchgefuhrt wurden, die nicht gleichzeitig nach dem Arzneimittel- oder Medizinprodukte-
recht anzeige- oder genehmigungspflichtig waren (knapp 2 Prozent aller Anzeigeverfah-
ren). Fur diese wenigen Falle ist ein zusatzlicher Verwaltungsaufwand durch die
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Beibehaltung des Anzeigeverfahrens mit seinen abweichenden Regelungen und Digitali-
sierungsanforderungen beim BfS nicht gerechtfertigt.

Durch die Einfigung des Worts ,ausschliellich® in § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2
StriSchG (n.F.) wird auRerdem klargestellt, dass Anwendungen im Rahmen eines For-
schungsvorhabens nicht in einen anzeige- und einen genehmigungspflichtigen Teil aufge-
spalten werden kénnen. Nur wenn alle Anwendungen im Rahmen eines Forschungsvorha-
bens die Anzeigevoraussetzungen erflllen, darf flr diese das Anzeigeverfahren genutzt
werden. Sobald eine Anwendung im Rahmen eines Forschungsvorhabens genehmigungs-
pflichtig ist, sind alle anderen Anwendungen ebenfalls genehmigungspflichtig. Es bedarf
nur einer Genehmigung, wenn ein Forschungsvorhaben sowohl einen genehmigungs- als
auch einen Teil enthalt, der ohne den genehmigungsbediirftigen Teil lediglich anzeigebe-
darftig ware.

Zu Buchstabe b

Der neue § 32 Absatz 1a StrlSchG (n.F.) verpflichtet — ebenso wie im Rahmen des Geneh-
migungsverfahrens § 31a Absatz 1 StrlSchG (n.F.) — den Anzeigenden dazu, die Anzeige
uber die vorhandenen elektronischen Einreichungsportale CTIS und DMIDS einzureichen.
Auch im Anzeigeverfahren muss bei arzneimittelrechtlichen Forschungsvorhaben auf die
strahlenschutzrechtliche Anzeige hingewiesen werden, um zu gewahrleisten, dass diese
innerhalb der vorgesehenen Fristen bearbeitet werden kann.

Die Anzeige kann zukinftig nach § 32 Absatz 1b StrlISchG (n.F.) auch auf Englisch einge-
reicht werden. Lediglich die Unterlagen, die fir die an dem Forschungsvorhaben teilneh-
mende Person oder deren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache
einzureichen.

Zu Buchstabe c

Die Darlegungspflichten werden durch den geanderten § 32 Absatz 2 Nummer 3 StrlSchG
(n.F.) und die Neufassung von § 32 Absatz 2 Nummer 4 StrlSchG (n.F.) an die veranderte
Abgrenzung des Anzeige- und des Genehmigungsverfahrens angepasst. Auf’erdem wird
zukunftig auf die Pflicht verzichtet, nachvollziehbar dazulegen, dass eine Genehmigung
nach § 12 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 StrISchG zur Anwendung am Menschen vorliegt oder
der Betrieb einer nach § 19 Absatz 1 StrlSchG zur Anwendung am Menschen angezeigten
Rontgeneinrichtung zulassig ist. Diese Voraussetzung |0st gegenwartig einen erheblichen
Aufwand bei Anzeigenden und der zustandigen Behoérde aus, der zuklnftig eingespart wird.
Ferner prufen die Aufsichtsbehdrden das Vorliegen der genannten Genehmigungen und
Anzeigen fur Strahlenanwendungen zur Untersuchung und Behandlung in der taglichen
Praxis, daher bietet eine nochmalige Uberpriifung im Rahmen der medizinischen For-
schung keinen Mehrwert fir den Strahlenschutz.

Zu Buchstabe d

Hierbei handelt es sich um eine Folgeanderung zur gednderten Fassung von § 32 Absatz
2 Nummer 4 StriSchG (n.F.).

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a

Die Anderung der Uberschrift wird an den geénderten Regelungsgehalt des § 33 StrISchG
(n.F.) angepasst. Dieser enthalt nicht mehr Regelungen zur Prufung durch die zustéandige

Behorde, sondern legt nur noch fest, wann der Anzeigende mit der Anwendung beginnen
darf.
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Zu Buchstabe b

Da die Prifung der Vollstandigkeit und die inhaltliche Prifung im Anzeigeverfahren kinftig
durch die Ethik-Kommission erfolgen wird, sind die Absatze 1 und 2, die Vorschriften flr
das Verfahren bei der zustandigen Behdrde enthalten, aufzuheben. Stattdessen gibt es flr
Forschungsvorhaben mit Arzneimitteln und fur solche mit Medizinprodukten differenzierte
Regelungen des Verfahrens bei den Ethik-Kommissionen in den §§ 36a und 36b StrlSchG
(n.F.), die sowohl fiur das Anzeige- als auch das Genehmigungsverfahren gelten.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Anderungsbefehl Nummer 7 Buchstabe b.
Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Neufassung von § 33 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG (n.F.) dient dazu, eine enge
Verzahnung mit dem arzneimittel- oder medizinprodukterechtlichen Genehmigungs- oder
Anzeigeverfahrens sicherzustellen. Mit den Strahlenanwendungen darf nicht eher begon-
nen werden, als das gesamte Forschungsvorhaben nach Arzneimittel- oder Medizinproduk-
terecht durch den Abschluss des Genehmigungs- oder Anzeigeverfahrens zuldssig ist.
Demgegeniiber ist die Kopplung an die inhaltlichen Priifzeitrdume nach der Ubertragung
des Verfahrens auf die Ethik-Kommission und einer Angleichung der Verfahrensfristen nicht
mehr sinnvoll. Die strahlenschutzrechtliche Prifung wird zukinftig in aller Regel innerhalb
des Zeitraums des arzneimittel- oder medizinprodukterechtlichen Genehmigungs- oder An-
zeigeverfahrens abgeschlossen sein. Ferner nimmt die zustandige Behoérde keine eigene
Prufung auf Vollstandigkeit der Anzeige oder inhaltliche Prufung mehr vor. Vielmehr tber-
nimmt die Ethik-Kommission diese Aufgabe. Deren zustimmende Stellungnahme muss ge-
maf § 33 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 StrlSchG weiterhin vorliegen, ehe mit der angezeigten
Anwendung begonnen werden darf. Wegen des erweiterten Prifumfangs bei den Ethik-
Kommissionen nach § 36 Absatz 3 Nummer 6 StrlSchG (n.F.) sind zu diesem Zeitpunkt alle
Voraussetzungen der Anzeige gepruft worden. Die zusatzliche Anforderung, dass die in-
haltlichen Prifzeitraume abgelaufen sein mussen, ertbrigt sich daher.

Zu Doppelbuchstabe bb und cc

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen an die Schreibweise im Arzneimittel- und
Medizinprodukterecht.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Anderungsbefehl Nummer 7 Buchstabe b.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a und c

§ 34 StrISchG (n.F.) besteht klinftig nur noch aus einem Absatz.

Zu Buchstabe b

In § 34 StrISchG (n.F.) finden sich wie bisher die Voraussetzungen fur eine Untersagung
der angezeigten Strahlenanwendung. Die Vorschrift wird jedoch an die gednderten Aufga-

ben der nun hierfur zustandigen Behdérden, dem BfArM oder PEI, angepasst. Anders als in
§ 34 StrISchG (a.F.) gibt es keine Unterscheidung mehr zwischen Untersagungsgrinden
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vor und nach Ablauf des Zeitraums der inhaltlichen Prifung fur die zustandige Behdrde.
Vielmehr sind alle Untersagungsgriinde in einem Absatz aufgelistet.

Nach § 34 Nummer 1 StrlSchG (n.F.) untersagt die zustandige Behodrde die angezeigte
Anwendung, wenn ihr nach Ablauf der inhaltlichen Priffristen fur die Ethik-Kommission
keine Stellungnahme vorliegt. Inhaltlich werden dadurch die Untersagungsgrinde nach
§ 34 Absatz 2 Nummer 1 Alternative 1 und Nummer 2 StrlISchG (a.F.) beibehalten. Da die
Ethik-Kommissionen zuklinftig die Prifaufgaben der zustandigen Behérde Gbernehmen,
geht der Untersagungsgrund nach § 34 Absatz 2 Nummer 1 Alternative 1 StrISchG (a.F.)
in dem Untersagungsgrund nach § 34 Absatz 2 Nummer 2 StrlSchG (a.F.) auf. Dieser Un-
tersagungsgrund gilt wegen des Bezugs nur auf § 36a Absatz 2 und Absatz 3 StrlSchG
(n.F.) nur fir Forschungsvorhaben, die gleichzeitig nach Arzneimittelrecht genehmigungs-
bedurftig sind.

Die zustandige Behorde untersagt die angezeigte Anwendung aulterdem, wenn der zustan-
digen Behorde eine ablehnende Stellungnahme der Ethik-Kommission vorliegt (§ 34 Num-
mer 2 StrlISchG (n.F.)). Dieser Untersagungsgrund setzt nicht voraus, dass der Zeitraum fur
die inhaltliche Prifung nach § 36a Absatz 2 und Absatz 3 StrISchG (n.F.) bereits abgelaufen
ist. Er greift damit inhaltlich sowohl § 34 Absatz 1 als auch § 34 Absatz 2 Nummer 1 Alter-
native 1 StriISchG (a.F.) auf. Ferner gilt der Untersagungsgrund sowohl fir Forschungsvor-
haben, die zugleich unter das Arzneimittelrecht fallen, als auch fur solche, die zugleich unter
das Medizinprodukterecht fallen.

§ 34 Nummer 3 StrISchG (n.F.) greift inhaltlich den Untersagungsgrund nach § 34 Absatz 2
Nummer 1 Alternative 2 StrlSchG (a.F.) auf. Der Untersagungsgrund gilt sowohl fir For-
schungsvorhaben, die zugleich unter das Arzneimittelrecht fallen, als auch fir solche, die
zugleich unter das Medizinprodukterecht fallen.

Absatz 2 Nummer 3 greift inhaltlich den Untersagungsgrund nach § 34 Absatz 2 Nummer 3
StriSchG (a.F.) auf. Der Untersagungsgrund gilt sowohl flr Forschungsvorhaben, die zu-
gleich unter das Arzneimittelrecht fallen, als auch fir solche, die zugleich unter das Medi-
zinprodukterecht fallen.

Zu Nummer 9

Durch den neuen § 34a Absatz 1 StrISchG wird ahnlich wie im Fall von Anzeigeverfahren
in anderen Rechtsgebieten (z.B. § 18 Absatz 5 Satz 1 KrWG) die Mdglichkeit geschaffen,
die angezeigte Anwendung eingeschrankt zuzulassen. Mangels Hauptverwaltungsakt im
Anzeigeverfahren kdnnen dem Anzeigenden bislang keine einschrankenden Nebenbestim-
mungen aufgegeben werden. Nebenbestimmungen sind akzessorisch zu einem Hauptver-
waltungsakt. Eine Ermachtigungsgrundlage besteht nach geltender Rechtslage nur flr eine
Untersagung der Anwendung. Wenn jedoch die Erflllung der in § 32 Absatz 1, 2 bis 4
StriISchG (n.F.) genannten Anforderungen auch durch eine Bedingung, Befristung oder Auf-
lage sichergestellt werden kann, ist die eingeschrankte Zulassung ein gegenuber der Un-
tersagung milderes Mittel. Fur den Erlass einer Bedingung, Befristung oder Auflage als ei-
genstandigen Hauptverwaltungsakt besteht in Form des § 34a Absatz 1 StrlISchG (n.F.)
kinftig eine Ermachtigungsgrundlage.

§ 34a Absatz 2 StrISchG ist § 31 Absatz 7 StrISchG (n.F.) nachempfunden und ermdglicht
eine effektive Aufsicht durch die zustandigen Aufsichtsbehdérden.

Zu Nummer 10

Die Einfligung eines neuen Unterabschnitts dient der Ubersichtlichkeit.
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Zu Nummer 11

§ 36 StrISchG (n.F.) zieht die fur die Ethik-Kommission im Fall von allen anzeige- und ge-
nehmigungsbediuirftigen Anwendungen geltenden Vorschriften vor die Klammer, wahrend
die neuen §§ 36a bis 36¢ StrISchG (n.F.) differenzierte Regelungen fir das Verfahren bei
den Ethik-Kommissionen in Abhangigkeit davon, ob die anzeige- oder genehmigungsbe-
durftige Anwendung im Rahmen eines Forschungsvorhabens, das unter das Arzneimittel-
oder Medizinprodukterecht fallt, oder im Rahmen eines sonstigen Forschungsvorhabens
durchgefuhrt wird.

Zu Buchstabe a
In § 36 StrISchG (n.F.) werden zukinftig die Aufgaben der Ethik-Kommission niedergelegt.
Zu Buchstabe b

Zukunftig soll zum Zweck des Bulrokratieabbaus auf die Registrierung der Ethik-Kommis-
sion beim BfS verzichtet werden. Zusatzlich erweitert der Verzicht auf die Registrierung
beim BfS den Kreis der zulassigen Ethik-Kommissionen insbesondere auf solche Ethik-
Kommissionen, die nur Forschungsvorhaben mit Medizinprodukten prifen und teilweise
bislang nicht beim BfS registriert sind. Nach § 36 Absatz 1 StrISchG (n.F.) werden zwar
weiterhin strahlenschutzrechtliche Anforderungen gestellt, die die Ethik-Kommission, die
eine Stellungnahme nach § 36 abgibt, erfiillen muss. Die Einhaltung dieser Anforderungen
wird jedoch nicht mehr im Rahmen einer Registrierung durch das BfS Uberprift, unterliegt
aber der Aufsicht Gber die Ethik-Kommission. Durch die neue Anforderung, dass bei der
Prifung und Bewertung der anzeige- oder genehmigungsbeddrftigen Anwendung ein Mit-
glied, ein stellvertretendes Mitglied oder ein unabhangiger Sachverstandiger beteiligt wer-
den muss, der die fir das zu prifende Fachgebiet erforderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz besitzt, wird sichergestellt, dass Strahlenschutzaspekte fachlich fundiert beurteilt
werden kdnnen. Diese Anforderung fand sich bisher als Auflage in den durch das BfS er-
lassenen Registrierungsbescheiden. Mangels zukinftiger Registrierung ist die Anforderung
nun gesetzlich zu regeln.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an die Schreibweise im Arzneimittel- und
Medizinprodukterecht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Wie im bisherigen Recht hat die Ethik-Kommission das Forschungsvorhaben nach ethi-
schen und rechtlichen Gesichtspunkten mit mindestens funf Mitgliedern mindlich zu bera-
ten und eine schriftliche Stellungnahme abzugeben. Im Fall von Forschungsvorhaben be-
treffend Arzneimittel geschieht dies jedoch nicht mehr in allen Fallen in einem vom behord-
lichen Anzeigeverfahren unabhangigen Verfahren auf Veranlassung des Antragstellers.
Deswegen sind die Woérter ,auf Veranlassung des Antragstellers oder Anzeigenden® zu
streichen. Auch die Fristen fur das Verfahren bei den Ethik-Kommissionen unterscheiden
sich je nach dem Forschungsgegenstand, um den Gleichlauf mit den jeweiligen arzneimit-
tel- und medizinprodukterechtlichen Verfahren herzustellen. Daher finden sich jeweils spe-
zifische Regelungen in den §§ 36a bis 36¢ StrISchG (n.F.).
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Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa bis cc

Durch den neuen § 36 Absatz 3 Nummer 6 StrlSchG (n.F.) wird der Aufgabenbereich der
Ethik-Kommission im Anzeigeverfahren erweitert. Die Ethik-Kommissionen prifen inhaltlich
nun alle Voraussetzungen der Anzeige. Hierdurch wird die Prufung der Strahlenanwendung
bei den Ethik-Kommissionen konzentriert. Doppelprifungen durch die Ethik-Kommissionen
und die zustandige Behorde werden im Sinne des Burokratieabbaus vermieden.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Bindung der zustandigen Behorde an die Stellungnahme der Ethik-Kommission im Fall
einer nach § 32 anzeigebedurftigen Anwendung ist die logische Folge der Tatsache, dass
nur die Ethik-Kommission, nicht aber die zustadndige Behorde die Anzeige inhaltlich prift.
Die zustandige Behdrde kann daher keine eigenstandige abweichende Entscheidung tref-
fen.

Zu Buchstabe e

§ 36 Absatz 3a StrISchG (n.F.) ist § 41 Absatz 1 AMG nachgebildet. Vor allem im Anzeige-
verfahren, in dem die Ethik-Kommission abschlieffiend die inhaltliche Prifung vornimmt,
muss flr die zustandige Behorde das Ergebnis der Prifung eindeutig sein. Daher werden
hier die Moglichkeiten des Ethik-Votums im Rahmen der Stellungnahme in Anlehnung an
das Arzneimittelrecht aufgefuhrt.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an die Schreibweise im Arzneimittel- und
Medizinprodukterecht.

Zu Nummer 12

§ 36a StrISchG (n.F.) stellt besondere Verfahrensregelungen fur die Prifung durch die
Ethik-Kommission einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung im
Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes auf.
Zwischen Anzeige- und Genehmigungsverfahren wird hinsichtlich der Regelungen zum
Verfahren bei den Ethik-Kommissionen nicht unterschieden.

§ 36a Absatz 1 StriSchG (n.F.) ist an § 1 Absatz 2 Satz 2 der Klinische Prifung-Bewer-
tungsverfahren-Verordnung angelehnt. Der Anzeigende oder Antragsteller muss in diesen
Fallen keinen eigenstandigen Antrag bei der Ethik-Kommission einreichen. Vielmehr wird
im Fall einer strahlenschutzrechtlichen Anzeige oder eines Genehmigungsantrags das Ver-
fahren bei der Ethik-Kommission durch die nationale Kontaktstelle im Sinne des Artikel 83
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, das BfArM, eingeleitet.

Durch § 36a Absatz 2 Satz 1 und 2 StrlISchG (n.F.) gelten die in § 31b Absatz 1 bis 3
bestimmten Fristen, einschliellich der dort geregelten Verlangerungsmdglichkeiten, auch
fur die Ethik-Kommission. Diese Fristen sind mit den im Arzneimittelrecht vorgesehenen
Fristen kompatibel, da die Fristen in § 31b denen des Arzneimittelrechts nachgebildet sind.
Nach § 36a Absatz 2 Satz 3 ist § 31b Absatz 5 zudem entsprechend anwendbar. Die in §
31b Absatz 4 Satz 1 StrlISchG (n.F.) vorgesehene Genehmigungsfiktion kann dagegen beim
Votum der Ethik-Kommission nicht gelten, da aus europarechtlichen Griinden eine positive
Entscheidung Uber das Forschungsvorhaben erforderlich ist. Wirde die Genehmigungsfik-
tion auch auf das Votum der Ethik-Kommission anwendbar sein, konnte der Fall eintreten,
dass weder die zustandige Behdrde noch die Ethik-Kommission das Forschungsvorhaben
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in strahlenschutzfachlicher Hinsicht hinreichend prifen konnten. Damit wirde gegen Artikel
55 Absatz 2 Buchstabe e) der Strahlenschutz-Richtlinie 2013/59/Euratom verstolRen.

Die Ubermittlung der Stellungnahme an den Antragsteller oder Anzeigenden und die zu-
standige Behoérde nach § 36a Absatz 4 StrISchG erfolgt, solange die technischen Mdglich-
keiten hierfur nicht bestehen, auRerhalb des elektronischen Einreichungsportals.

§ 36b StrISchG (n.F.) stellt besondere Verfahrensregelungen fur die Prufung durch die
Ethik-Kommission einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung im
Rahmen einer klinischen Prifung im Sinne des Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU)
2017/745 oder einer sonstigen klinischen Prufung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medi-
zinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes auf. Anders als im arzneimittelrechtlichen Ge-
nehmigungsverfahren ist das Verfahren im Medizinprodukterecht sequenziell gestaltet. Erst
nach dem Verfahren bei der Ethik-Kommission werden die zustandigen Behorden tatig.
Anders ist dies jedoch bei Anderungsverfahren. Diese Verfahrensgestaltung wird fir das
strahlenschutzrechtliche Verfahren tibernommen (§ 36b Absatz 1 Satz 1 und 2). Der Antrag
wird bei den Ethik-Kommissionen tber das DMIDS gestellt. Nach Absatz 1 Satz 3 gelten
die fur das Verfahren bei den zustandigen Behorden geltenden Anforderungen an den An-
trag bzw. die Anzeige im Verfahren bei den Ethik-Kommissionen entsprechend.

Durch § 36b Absatz 2 StrISchG (n.F.) werden die fur die verschiedenen Verfahrenstypen
im Medizinprodukterecht vorgesehenen Fristen fur die Ethik-Kommissionen ins strahlen-
schutzrechtliche Verfahren Gibernommen. Nach § 36b Absatz 3 StrlISchG wird sichergestellt,
dass die Fristverlangerungen und Fristhemmungen im medizinprodukterechtlichen Verfah-
ren auch im strahlenschutzrechtlichen Verfahren zu einer automatischen Fristverlangerung
fuhren. Dies gilt, soweit europarechtlich moglich, durch eine entsprechende medizinproduk-
terechtliche Regelung auch fir den umgekehrten Fall, dass sich das strahlenschutzrechtli-
che Verfahren verzogert.

Aus Grunden der Verfahrensvereinfachung und -beschleunigung ubermittelt die Ethik-Kom-
mission ihre Stellungnahme an den Antragsteller oder Anzeigenden und an die zustandige
Behdrde (§ 36b Absatz 4 StrISchG (n.F.).

Ist fur das Forschungsvorhaben weder das Arzneimittel- noch das Medizinprodukterecht
einschlagig, stellt der Antragsteller einen Antrag auf Stellungnahme einer Ethik-Kommis-
sion bei der zustandigen Ethik-Kommission (§ 36¢ Satz 1 StrlSchG (n.F.)). Die Ethik-Kom-
mission Ubermittelt ihre Stellungnahme an den Antragsteller und zusatzlich zur Verfah-
renserleichterung unmittelbar an die zustandige Behoérde, das BfS (§ 36¢ Satz 2 StrISchG
(n.F.)). Die Anforderungen an den Antrag und die Fristen nach dem Genehmigungsverfah-
ren bei der zustandigen Behoérde gelten entsprechend mit Ausnahme des § 31b Absatz 4;
hier gilt das zu § 36a Absatz 2 Gesagte gleichermalen.

Zu Nummer 13

§ 37 Absatz 1a StrISchG (n.F.) enthalt eine Verordnungsermachtigung fur konkretisierende
Verfahrensregelungen fur die Anzeige und Genehmigung von Anwendungen radioaktiver
Stoffe und ionisierender Strahlung. Die Verfahrensregelungen kénnen insbesondere Fra-
gen der Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Behérden und Ethik-Kommissionen und
der technischen Umsetzung betreffen. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV) erlassen, be-
darf jedoch in bestimmten den Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit
berihrenden Konstellationen des Einvernehmens mit diesem.

Zu Nummer 14

Nach § 179 Absatz 1 Nummer 1 StrISchG (a.F.) finden Vorschriften des Atomgesetzes hin-
sichtlich von Nebenbestimmungen unter anderem auf Genehmigungen nach dem
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Strahlenschutzgesetz entsprechende Anwendung. Die Zulassigkeit von Bedingungen ist
danach nicht vorgesehen. § 179 Absatz 1 Satz 2 StrISchG (n.F.) stellt klar, dass es sich bei
§ 31c Absatz 2 StrISchG (n.F.) um eine gegenlber § 179 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
StriSchG (n.F.) spezielle Regelung handelt.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Das BfS ist zukinftig nicht mehr fir die Prifung von Anzeigen der Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen For-
schung und die Untersagung der Anwendung zustandig. Diese Aufgaben werden durch die
Ethik-Kommissionen, das BfArM und das PEI Gibernommen. Daher entfallt auch der Kos-
tentatbestand.

Zu Buchstabe b

§ 183 Absatz 1 Nummer 4a StrISchG (n.F.) flhrt einen Kostentatbestand flir wissenschaft-
liche Beratungen des BfS ein. Auf Nachfrage fiihrt das BfS im Vorfeld eines Antrags gemaR
§ 31 StrlISchG auf Genehmigung der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung wissenschaftliche Be-
ratungen potentieller Antragsteller durch. Der damit verbundene, nicht unerhebliche Auf-
wand ist zwar einer Person individuell zurechenbar im Sinne des Verwaltungskostenrechts,
wird derzeit aber von der Allgemeinheit getragen. Da die Leistung einzelnen Antragstellern
zur besseren Vorbereitung der Studienkonzeption und Antragstellung zugutekommt, ist es
sachgerecht, wenn diese die Kosten flir die Leistung der Behoérde tragen. Die Hohe der
Kosten orientiert sich an dem Kostenrahmen fur die wissenschaftliche Beratung des BfArM
zu klinischen Prifungen (vgl. Abschnitt 3 Nummer 25.6 Besondere Geblhrenverordnung
BMG).

§ 183 Absatz 1 Nummer 4b StrlISchG fluhrt einen Kostentatbestand fur Leistungen des
BfArM und des PEI ein. Das BfArM und das PEI sind kinftig zustandig fur die Prifung der
Anzeige der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen
zum Zweck der medizinischen Forschung sowie die Untersagung oder eingeschrankte Zu-
lassung der Anwendung, die im Rahmen einer klinischen Prifung oder sonstigen klinischen
Prufung im jeweiligen Zustandigkeitsbereich nach dem Arzneimittel- oder Medizinproduk-
terechts durchgefuhrt wird. Mit der Aufgabenubertragung muss die Ermachtigung zur Kos-
tenerhebung einhergehen.

§ 183 Absatz 1 Nummer 4c StrlISchG fuhrt einen Kostentatbestand fur die Erstellung der
Stellungnahme durch die Ethik-Kommissionen ein. Die Kostenerhebung fir die Stellung-
nahmen der Ethik-Kommission nach § 36 ist bisher sehr heterogen im Landesrecht gere-
gelt. Mit der Erweiterung des Prifumfangs bei der Anzeige einer Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen For-
schung nach § 36 Absatz 3 StrISchG (n.F.) soll eine bundeseinheitliche Ermachtigungs-
grundlage zur Kostenerhebung geschaffen werden. Diese umfasst auch die Kostenerhe-
bung fir die Prifung der Ethik-Kommission im Genehmigungsverfahren nach § 31. Die Er-
machtigungsgrundlage ist im Gesamtgeflige des strahlenschutzrechtlichen Kostenrechts in
das Strahlenschutzgesetz und die Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum Strahlen-
schutzgesetz aufzunehmen.

Zu Nummer 16

Durch § 184a StrISchG (n.F.) sind im strahlenschutzrechtlichen Verfahren jeweils die Ethik-
Kommissionen zustandig, die fir dasselbe Forschungsvorhaben nach Arzneimittel- bzw.
Medizinprodukterecht zustandig sind (Nummern 1 und 2). Hierdurch wird ein Tatigwerden
verschiedener Ethik-Kommissionen zu demselben Forschungsvorhaben verhindert.
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Unterliegt das Forschungsvorhaben weder dem Arzneimittel- noch dem Medizinprodukte-
recht bestimmt sich die Zustandigkeit nach Landesrecht.

Zu Nummer 17

Das BfS ist zukinftig nicht mehr fir die Prifung von Anzeigen der Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen For-
schung und die Untersagung der Anwendung zustandig. Diese Aufgaben werden durch die
Ethik-Kommissionen, das BfArM und das PEI Glbernommen.

Zu Nummer 18

Zukunftig ist grundsatzlich das BfArM (Absatz 1) flr das strahlenschutzrechtliche Anzeige-
verfahren zustandig. Finden die anzeigebediirftigen Anwendungen im Rahmen von For-
schungsvorhaben statt, fir die das PEI nach § 77 Absatz 2 AMG zustandig ist, ist das PEI
zustandig, sofern durch Rechtsverordnung nach § 77 Absatz 5 AMG nichts Anderes gere-
gelt ist (Absatz 2). Diese Behorden sind ohnehin nach Arzneimittel- oder Medizinprodukte-
recht mit dem jeweiligen Forschungsvorhaben befasst. Hierdurch wird das Tatigwerden
mehrerer Behdrden verhindert. Der Aufwand auf Seiten des Anzeigenden wird dadurch re-
duziert, dass dieser nur noch mit einer Behérde kommunizieren muss. Das BfS kann sich
zudem durch die Ubertragung des Anzeigeverfahrens auf das BfArM bzw. PEI auf die Be-
arbeitung der strahlenschutzfachlich komplexen Genehmigungsverfahren konzentrieren.
Bei diesen bedarf es der besonderen Expertise des BfS im Bereich des Strahlenschutzes.

Da das BfArM und PEI Aufgaben des Strahlenschutzes wahrnehmen werden, unterliegen
sie hierbei der Rechts- und Fachaufsicht durch das BMUV . In die wissenschaftlichen Be-
lange dieser Behdrden, ihre strategische Ausrichtung oder sonstige Rahmenbedingungen
berlGhrenden Fallen ist ein Einvernehmen mit dem BMG herzustellen.

Zu Nummer 19

Zu Buchstabe a

Die neue Verordnungsermachtigung ist aufzunehmen, um die grundsatzliche BuRgeldbe-
wehrung bei einer Zuwiderhandlung gegen die auf Verordnungsebene festgelegten Pflich-
ten sicherzustellen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anpassung des § 31 StrlSchG (n.F.).

Zu Nummer 20

Die Vorschrift passt die Ubergangsregelungen fiir den Bereich der medizinischen For-
schung an.

Zu Buchstabe a

Fur Strahlenanwendungen, die vor dem Inkrafttreten dieses Anderungsgesetzes nach § 31
genehmigt worden sind und klnftig einer Anzeige nach § 32 bedurften, ist es zweckmaRig,
wenn diese als angezeigte Strahlenanwendungen fortgelten (§ 205 Absatz 2a StrlISchG
(n.F.).

Vor dem Inkrafttreten des Anderungsgesetzes nach § 32 StrlSchG (a.F.) angezeigte Strah-
lenanwendungen gelten weiterhin als angezeigte Strahlenanwendungen, auch wenn sie
kianftig unter den Genehmigungstatbestand fallen (§ 205 Absatz 2b StrISchG (n.F.)). Das
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erlibrigt zweckmaRigerweise eine erneute Prufung bereits zugelassener Anwendungen.
Folgerichtig bleiben kiinftige wesentliche Anderungen ebenfalls anzeigebedurftig.

Zu Buchstabe b

Um Doppelprifung und damit Mehraufwand fur alle Beteiligten zu verhindern, ist es zweck-
maiig, bereits begonnene Anzeige- und Genehmigungsverfahren nach den vor dem In-
krafttreten des Anderungsgesetzes geltenden Regelungen abzuschlie3en.

Zu Artikel 4 ( Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel)
Zu Nummer 1

Mit der Anpassung in Satz 1 wird klargestellt, dass der Ausgleich der Preisdifferenz zwi-
schen dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis und dem geltenden Erstattungsbetrag auch
die zu viel entrichteten Zuschlage nach der AMPreisV und die zu viel entrichtete Umsatz-
steuer umfasst.

Mit dem neuen § 130b Absatz 4a Satz 1 SGB V und dem neuen § 78 Absatz 3a Satz 5
AMG werden zwei neue Ausgleichsanspriiche fir den Fall bestimmt, dass der Erstattungs-
betrag nach § 130b SGB V mit einem Verzicht auf die Ubermittlung nach § 131 Absatz 4
Satz 3 Nummer 2 SGB V vereinbart oder festgesetzt wird und die Héhe des Erstattungsbe-
trags daher nicht in den allgemein verwendeten Verzeichnissen 6ffentlich zuganglich ist.
§°1a Satz 1 umfasst diesen Ausgleichsanspruch seinem Wortlaut nach bereits, da der Wort-
laut nicht auf den bis zur Vereinbarung oder Festsetzung des Erstattungsbetrags tatsachli-
chen gezahlten Abgabepreis abstellt. Stattdessen ist nach § 1a Satz 1 die Differenz zwi-
schen dem Erstattungsbetrag und dem tatsachlichen Abgabepreis zu erstatten. Durch die
neue Ubermittlungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers an die zentrale Stelle nach
§ 2 Satz 1, die in § 130b Absatz 4a Satz 3 Nummer 1 SGB V bestimmt wird, wird auch
klargestellt, dass die Ausgleichsanspriche aufgrund eines Erstattungsbetrags, dessen
Hoéhe nicht offentlich zuganglich ist, im Rahmen des Verfahrens nach dem Gesetz tUber
Rabatte fur Arzneimittel geltend zu machen sind.

Zu Nummer 2

Mit der Anpassung in Satz 2 wird der Verweis auf § 1 Satz 2 bis 4 redaktionell korrigiert.
Die Korrektur ergibt sich aufgrund der Einfligung eines neuen § 1 Satz 2 durch das Gesetz
zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken vom 9. Dezember 2020 (BGBI. 2020 | Nr. 61).

Zu Artikel 5 ( Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Mit dem neuen § 35 Absatz 5 Satz 8 wird klargestellt, dass die Festsetzung des Festbetrags
fur eine Festbetragsgruppe, in der ein Arzneimittel nach § 35a Absatz 1 Satz 1 enthalten
ist, auf Grundlage des fir dieses Arzneimittel nach § 130b vereinbarten oder festgesetzten
Erstattungsbetrags erfolgt. Die Klarstellung erfolgt aufgrund der mit dem neuen § 130b Ab-
satz 1c¢ vorgesehenen Moglichkeit, dass als Teil der Vereinbarung des Erstattungsbetrags
gemal Absatz 1 vereinbart werden kann, dass der Erstattungsbetrag nicht gemaf} § 131
Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 durch den pharmazeutischen Unternehmer flir den Zweck der
Abrechnung zu Ubermitteln ist. Dem GKV-SV ist der Erstattungsbetrag aber weiterhin un-
verandert bekannt.

Zu Nummer 2

Der Verweis in § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 3 auf die zu Ubermittelnden Preis- und Pro-
duktinformationen nach § 131 Absatz 4 Satz 3 wird redaktionell korrigiert.
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Zu Nummer 3

Von Seiten der pharmazeutischen Industrie wird vorgetragen, der Erstattungsbetrag nach
§ 130b habe betrachtliche Auswirkungen auf die Héhe der Preise in anderen Landern, da
viele Lander bei ihrer Preisbildung auf den deutschen Preis Bezug ndhmen (externe Refe-
renzpreiswirkung). In der Folge habe der in Deutschland vereinbarte Preis fur die Unter-
nehmen deutlich Gber den deutschen Markt hinausgehende wirtschaftliche Auswirkungen.
Dies schranke den Spielraum der pharmazeutischen Unternehmen fir Preisvereinbarun-
gen ein. Ware der fur Deutschland vereinbarte Preis fur Behérden anderer Lander nicht
zuganglich, so wird vorgetragen, kdnnte der pharmazeutische Unternehmer sein Arzneimit-
tel in Deutschland zu niedrigeren Preisen anbieten. Daher wird mit den Anpassungen in
§°130b die zukilnftige neue Verhandlungskomponente eingefihrt, dass auf Verlangen des
pharmazeutischen Unternehmers der Erstattungsbetrag abweichend von § 131 Absatz 4
Satz 3 Nummer 2 nicht flr den Zweck der Abrechnung an den GKV-SV, die fir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete Spitzenorganisation der Apotheker, die
Kassenarztliche Bundesvereinigung und den Gemeinsamen Bundesausschuss Ubermittelt
wird. Dadurch wird der Erstattungsbetrag kunftig nicht mehr in den allgemein verwendeten
Verzeichnissen o6ffentlich zuganglich sein. Damit werden die externe Referenzierung und
die damit verbundenen Effekte verhindert. Fir die Versorgung in Deutschland fuhrt dies
dazu, dass die Differenz zwischen dem offentlich bekannten Abgabepreis und dem gelten-
den, nicht offentlich bekannten Erstattungsbetrag den vertraulichen Rabatt des pharmazeu-
tischen Unternehmers auf den Abgabepreis darstellt.

Der pharmazeutische Unternehmer wird verpflichtet, den vereinbarten oder festgesetzten
Erstattungsbetrag an die Anspruchsberechtigten zu melden, um die Geltendmachung des
Anspruchs auf Ausgleich der Differenz zwischen dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis
und dem Erstattungsbetrag zu ermdglichen.

Zu Buchstabe a

Die Uberschrift wird redaktionell bereinigt, da § 130b keine Verordnungserméchtigung ent-
halt. Die Erganzung der Uberschrift erfolgte aufgrund einer im Entwurf eines Gesetzes zur
Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV urspriinglich vorgesehenen Verordnungs-
ermachtigung.

Zu Buchstabe b

Absatz 1 Satz 6 mit der Vorgabe an den pharmazeutischen Unternehmer, dem GKV-SV flr
den Zweck der Verhandlung des Erstattungsbetrags die Héhe der tatsachlichen Abgabe-
preise in anderen europaischen Landern zu Ubermitteln, wird aufgehoben. Wenn zukunftig
der Erstattungsbetrag fiur Arzneimittel in Deutschland nicht mehr in allgemein verwendeten
Verzeichnissen offentlich zuganglich ist, ware es widersprichlich, gleichzeitig bei der Ver-
handlung der Erstattungsbetrage die Preise in anderen europaischen Landern zu bertck-
sichtigen.

Zu Buchstabe c

Mit dem neuen Absatz 1c wird bestimmt, dass als Teil der Vereinbarung des Erstattungs-
betrags gemaf Absatz 1 vereinbart werden kann, dass der Erstattungsbetrag nicht geman
§ 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 durch den pharmazeutischen Unternehmer flir den Zweck
der Abrechnung zu Ubermitteln ist. Die Vereinbarung ist auf Verlangen des pharmazeuti-
schen Unternehmers zu treffen. Voraussetzung fir diese neue optionale Verhandlungs-
komponente ist zudem, dass der Erstattungsbetrag aufgrund des erstmaligen Inverkehr-
bringens eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff verhandelt wird. Wird ein Erstat-
tungsbetrag aufgrund der sonstigen gesetzlichen Anlasse fur eine neue Nutzenbewertung
nach § 35a — beispielsweise der Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets — neu ver-
handelt, ist er bereits in den allgemein verwendeten Verzeichnissen 6ffentlich zuganglich.
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Ist der Verzicht auf die Ubermittlung des Erstattungsbetrags nach § 131 Absatz 4 Satz 3
Nummer 2 aufgrund des erstmaligen Inverkehrbringens eines Arzneimittels vereinbart wor-
den, gilt er auch fir die gegebenenfalls folgenden Neuverhandlungen des Erstattungsbe-
trags fur dieses Arzneimittel, aulRer die Verhandlungsparteien vereinbaren eine Aufhebung
des Verzichts. Die Vorgaben fir eine nutzenbasierte Vereinbarung des Erstattungsbetrags
bleiben unberahrt.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Der Verweis auf eine Vereinbarung nach Absatz 3 wird redaktionell bereinigt. Die Verein-
barung eines Erstattungsbetrags nach § 130b ist in Absatz 1 geregelt. Absatz 3 enthalt die
gesetzlichen Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zum Anderungsbefehl b.
Zu Buchstabe e

Mit dem neuen Absatz 4a werden Vorgaben fiir den Ausgleichsanspruch der Krankenkas-
sen und die hierflr notwendige Datentbermittlung sowie das weitere Verfahren bestimmt.

Mit Satz 1 wird der Anspruch der Krankenkassen auf Ausgleich der Differenz zwischen dem
tatsachlich gezahlten Abgabepreis und dem vereinbarten oder festgesetzten Erstattungs-
betrag bestimmt. Im Unterschied zu dem Ausgleichsanspruch nach Absatz 3a Satz 9 oder
Absatz 4 Satz 3 besteht der Anspruch nach Satz 1 iber die Vereinbarung oder Festsetzung
des Erstattungsbetrags hinaus, da der Erstattungsbetrag nicht in den allgemein verwende-
ten Verzeichnissen 6ffentlich zuganglich ist und weiterhin der Herstellerabgabepreis zu zah-
len ist. Der Ausgleichsanspruch besteht ab dem Zeitpunkt der rickwirkenden Geltung des
Erstattungsbetrags geman Absatz 3a und Absatz 4 Satz 3. Er umfasst auch die Erstattung
der bezlglich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und Abgabepreis angefallenen Zu-
schlage nach der AMPreisV und Umsatzsteuer einschlieRlich des Betrags der Umsatz-
steuer, der auf die zu viel entrichteten Zuschlage nach der AMPreisV erhoben wurde.

Nach Satz 2 hat der pharmazeutische Unternehmer den Ausgleich der Preisdifferenz inner-
halb von zehn Tagen nach Geltendmachung des Anspruchs an die Krankenkasse zu zah-
len. Bei einer Verfugbarkeit des Erstattungsbetrags in den allgemein verwendeten Ver-
zeichnissen wurde anstelle des Abgabepreises ab dem Zeitpunkt der Vereinbarung oder
Festsetzung lediglich der Erstattungsbetrag anfallen. Daher ist es vertretbar und im Inte-
resse der Krankenkassen, dem pharmazeutischen Unternehmer eine zugige Zahlung auf-
zugeben. Die Frist von zehn Tagen lasst ausreichend Raum fur die Prifung und Zahlung.
Von der gesetzlichen Frist kann in der Vereinbarung oder Festsetzung des Erstattungsbe-
trags abgewichen werden, wenn hierflr sachgerechte Griinde bestehen.

Nach Satz 3 wird die Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers zur Ubermittlung der fir
die Geltendmachung des Ausgleichsanspruchs erforderlichen Daten bestimmt. Dies ist not-
wendig, da aufgrund des Verzichts auf die Ubermittlung keine Informationen zum Erstat-
tungsbetrag mehr 6ffentlich zuganglich sind.

Gemal Nummer 1 meldet der pharmazeutische Unternehmer den vereinbarten oder fest-
gesetzten Erstattungsbetrag unverziglich nach der Vereinbarung oder Festsetzung an alle
Krankenkassen und die zentrale Stelle gemal § 2 Satz 1 des Gesetzes Uber Rabatte fir
Arzneimittel. Letztere fuhrt das Verfahren zum Ausgleich der Differenz zwischen Erstat-
tungsbetrag und Abgabepreis fir die Unternehmen der privaten Krankenversicherung so-
wie die Trager der Beihilfe und Heilfirsorge gegenlber pharmazeutischen Unternehmern
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gemal § 1a Satz 2 in Verbindung mit § 2 des Gesetzes Uiber Rabatte fur Arzneimittel durch.
Entsprechend der Ubermittlungspflicht nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 hat die Da-
tenmeldung die Angaben zu den Rabatten nach § 130a und zum jeweiligen Geltungsbe-
ginns des Erstattungsbetrags und zur jeweiligen Geltungsdauer zu enthalten. Dies beinhal-
tet die Angabe, ob ein zu meldender Rabatt nach § 130a SGB V abgel6st wurde. Zudem
wird dem pharmazeutischen Unternehmer aufgegeben, die Hohe des Ausgleichsanspruchs
nach Satz 1 zu beziffern. Dies bestimmt nicht die Hohe des Anspruchs, sondern dient zur
besseren Nachvollziehbarkeit der Angaben fiir die Krankenkasse. Anderungen der Anga-
ben sind ebenfalls unverzuglich mitzuteilen.

Gemal Nummer 2 meldet der pharmazeutische Unternehmer bei der Ubermittlung nach
§°131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 anstelle des vereinbarten oder festgesetzten Erstattungs-
betrags einschliel3lich der Rabatte nach § 130a die Tatsache, dass der Verzicht auf die
Ubermittlung des Erstattungsbetrags nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 vereinbart oder
festgesetzt wurde. Die Angaben zum jeweiligen Geltungsbeginn der Erstattungsbetrage so-
wie zur jeweiligen Geltungsdauer sind unverandert weiter gemafy § 131 Absatz 4 Satz 3
Nummer 2 zu Ubermitteln.

Gemal Satz 4 wird das Nahere zur Datenmeldung nach Satz 3 Nummer 2 in der Verein-
barung nach § 131 Absatz 4 Satz 5 bestimmt.

Gemal Satz 5 sind Arzneimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag unter Verzicht auf die Uber-
mittlung nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 vereinbart oder festgesetzt wurde, von der
Verpflichtung der Apotheken zur Abgabe preisgunstiger importierter Arzneimittel gemaf
§°129 Absatz 1 Nummer 2 ausgenommen. Da in diesem Fall der Erstattungsbetrag in den
allgemein verwendeten Verzeichnissen auch den Apotheken nicht zuganglich ist, kbnnen
diese nicht prifen, ob preisgunstigere importierte Arzneimittel zur Verfligung stehen.

Zu Buchstabe f

Der Verweis auf eine Vereinbarung nach Absatz 3 wird redaktionell bereinigt. Die Verein-
barung eines Erstattungsbetrags nach § 130b ist in Absatz 1 geregelt. Absatz 3 enthalt die
gesetzlichen Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags.

Zu Buchstabe g

Auf die Begriindung zum vorherigen Anderungsbefehl wird verwiesen.
Zu Buchstabe h

Zu Doppelbuchstabe aa

Erganzend zur Aufhebung der Ubermittlungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers
nach Absatz 1 Satz 6 sind durch die Anpassung in Absatz 9 Satz 3 die europaischen Ab-
gabepreise bei der Vereinbarung oder Festsetzung eines Erstattungsbetrags nicht mehr zu
bertcksichtigen. Die allgemeine Anforderung nach Absatz 9 Satz 3 gilt fir den Fall, dass
als zweckmaRige Vergleichstherapie ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt ist, zu
dem Patentschutz und Unterlagenschutz weggefallen sind. In den Verhandlungen sind die
Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel zu beriicksichtigen. Fur diesen Zweck
kann der GKV-SV auch Erstattungsbetrage von Arzneimitteln, fir die die Ubermittlung nach
§ 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 auf Grundlage von Absatz 1c nicht erfolgt und die daher
nicht 6ffentlich bekannt sind, in die Verhandlung einbringen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zum Anderungsbefehl b.
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Zu Nummer 4

Der Verweis in § 131 Absatz 4 Satz 5 auf die berechtigten Datenempfanger nach § 131
Absatz 4 Satz 3 wird redaktionell korrigiert.

Zu Artikel 6 (Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung des Begriffs ,Humanarzneimittel* in ,Arz-
neimittel“ zur Anpassung an die Definition in § 2 Absatz 1 AMG. Arzneimittel im Sinne des
AMG und somit auch im Sinne der auf § 41b AMG beruhenden KPBV sind danach allein
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind. Eine inhaltliche Anderung
erfolgt nicht, gemeint sind weiterhin Humanarzneimittel.

Zu den Nummer 2, 3, 4 Buchstabe a, der Nummer 5 Buchstabe a, der Nummer 6, 7
Buchstabe b, der Nummer 8 Buchstabe a, der Nummer 9 Buchstabe a, der Nummer
10 Buchstaben a und b, der Nummer 11 Buchstabe a, der Nummer 12 Buchstabe a,
und der Nummer 13 Buchstabe a

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen. Der Begriff klinische Prifung* wird in Artikel
2 Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unter Verwendung des in Artikel
2 Absatz 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 definierten Begriffs der ,klinischen
Studie definiert. Danach ist eine klinische Studie — und somit auch eine klinische Prifung
— ausschliel3lich eine am Menschen durchgeflihrte Untersuchung. In der Bestimmung des
Begriffs der klinischen Prifung in § 4 Absatz 23 AMG wird auf diese Definition verwiesen.
Bei der Verwendung des Begriffs ,klinische Prifung® ist der Zusatz ,bei Menschen® also
weder im AMG, noch in der auf § 41b AMG beruhenden KPBYV erforderlich, da der Begriff
,Klinische Prufung® hier stets eine am Menschen durchgeflihrte Untersuchung meint. Aus
diesem Grund soll der Begriff ,klinische Prifung®, wie im AMG auch, ohne den Zusatz ,bei
Menschen® verwendet werden. Eine inhaltliche Anderung erfolgt nicht, gemeint sind weiter-
hin allein klinische Prufungen bei Menschen.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe b

Die Anderung dient der Verfahrensvereinfachung. Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 und § 41a Absatz 3 Nummer 7 AMG machen keine Vorgaben zur Form der
antragsbezogenen und jahrlichen Erklarungen. Die elektronische Antragsbearbeitung ist
mittlerweile der Regelfall und soll durch die Aufhebung des Schriftformerfordernisses er-
leichtert werden. Eine qualifizierte elektronische Signatur ist auch nicht zu Beweiszwecken,
Identitatsnachweis oder Verschlusselung erforderlich.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe b

Mit der Regelung soll sichergestellt werden, dass die Ethik-Kommission, die fur eine lau-
fende klinische Prifung nach dem bisherigen Recht zustandig war, auch weiterhin zustan-
dig bleibt. Dies ermdglicht ein effizientes Verwaltungsverfahren, da dieser Ethik-Kommis-
sion bereits alle bisherigen Unterlagen zu der betreffenden klinischen Prufung vorliegen.
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Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Es handelt sich zum einen um eine redaktionelle Angerung zur Anpassung an § 4 Absatz
23 AMG und zum anderen um Folgeanderungen zur Anderung in Artikel 1 Nummer 3 Buch-
stabe b.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Klarstellung. Da nach § 6 Absatz 6 nur die zustandige Bundes-
oberbehdrde den Sponsor um zusatzliche Informationen ersuchen kann, muss sich die zu-
standige Ethik-Kommission an die zustandige Bundesoberbehdérde wenden, falls sie zu-
satzliche Informationen vom Sponsor bendétigt. Dies tut sie bereits bisher im Rahmen ihrer
Stellungnahme nach § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG.

Zu Nummer 8 Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe b.
Zu Nummer 9

Zu Buchstabe b

Fur das Verfahren des Ersuchens weiterer Informationen vom Sponsor wird die Frist fUr die
Abstimmung zwischen zustandiger Ethik-Kommission und zustandiger Bundesoberbe-
hérde erganzt. Da die zustandige Ethik-Kommission nach § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG Stel-
lung nimmt, besteht die Mdglichkeit, dass auch sie weitere Informationen dazu vom
Sponsor benétigt. Da nach § 8 Absatz 2 nur die zustdndige Bundesoberbehdrde den
Sponsor um zusatzliche Informationen ersuchen kann, muss sich die zustandige Ethik-
Kommission an die zustadndige Bundesoberbehdrde wenden, falls sie zusatzliche Informa-
tionen vom Sponsor bendtigt. Dafiir hat die zustandige Ethik-Kommission 49 Tage ab dem
Tag der Einreichung des Antrags nach Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 Zeit.

Zu Nummer 10 Buchstabe ¢ Buchstabe d

Flr das Verfahren der Bearbeitung eines Antrags auf Genehmigung einer wesentlichen
Anderung einer klinischen Prifung werden Fristen erganzt. Damit werden zwei Regelungs-
lGcken geschlossen.

Zu Nummer 11
Zu Buchstabe b

Nach § 12 Absatz 3 Uberweist die zustadndige Bundesoberbehdrde den auf der Grundlage
von § 40 Absatz 6 Satz 2 AMG fir die zustandige Ethik-Kommission vereinnahmten Betrag
innerhalb von 21 Tagen nach seiner Vereinnahmung und nach Eintritt der Bestandskraft
des GeblUhrenbescheides Uber die Gesamtgebihr an den Trager der zustandigen Ethik-
Kommission. Nicht geregelt ist bisher, in welchem Zeitraum die zustédndige Bundesoberbe-
horde die Gesamtgebuhr erheben soll. Daher wird in § 12 Absatz 2a die Regelung aufge-
nommen, dass die Gesamtgebuihr in der Regel innerhalb von zwei Monaten nach der Uber-
mittlung der Entscheidung nach § 40 Absatz 8 Satz 1 AMG und nach der Mitteilung der
Gebuhr nach § 40 Absatz 6 Satz 2 AMG erhoben wird. Entscheidend fur den Fristbeginn
ist jeweils das spatere Ereignis. Die Regelung schafft zuséatzliche Rechtsklarheit und
Rechtssicherheit fur die Ethik-Kommissionen der Lander.
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Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeénderung zu der Anderung in Nummer 11 Buch-
stabe b.

Zu Nummer 12 Buchstabe b

Es handelt sich zum einen um redaktionelle Anderungen im Sinne der Nummer 2 und zum
anderen um eine Folgeadnderung zu Nummer 4 Buchstabe b.

Zu Nummer 13 Buchstabe b

Es handelt sich zum einen um redaktionelle Anderungen im Sinne der Nummer 2 und zum
anderen um eine Folgeadnderung zu Nummer 4 Buchstabe b.

Zu Nummer 14

Es wird geregelt, dass die Anlage 3 die aus dem Anhang zu dieser Verordnung ersichtliche
Fassung erhalt.

Zu Artikel 7 (Weitere Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-
Verordnung)

Die Regelung in § 4 Absatz 6 KPBV tritt zum 1. Januar 2025 auler Kraft, da die in Bezug
genommene Registrierungspflicht der Ethik-Kommissionen bei dem BfS zu diesem Zeit-
punkt aufgehoben wird.

Zu Artikel 8 (Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung)

Es handelt sich um eine Folgeadnderung zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 14 Absatz 6 AMG). Es
wird klargestellt, dass zur Auslegung der EU-Grundsatze der Guten Herstellungspraxis fur
Arzneimittel fur neuartige Therapien die Empfehlungen der zustandigen Bundesoberbe-
hérde nach § 14 Absatz 6 AMG berlcksichtigt werden.

Zu Artikel 9 (Anderung der Strahlenschutzverordnung)

§ 137 Absatz 2a StrISchV (n.F.) korrespondiert mit der Erweiterung des Anzeigeverfahrens
auf Niedrigdosisanwendungen bei minderjahrigen Studienteilnehmern nach § 32 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b StrISchG (n.F.). Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafir
zu sorgen, dass die durch Anwendungen nach § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe
b StrISchG im Rahmen eines Forschungsvorhabens studienbedingte effektive Dosis den
Grenzwert von 6 Millisievert nicht Gberschreitet. Zeigt sich im Verlauf des Forschungsvor-
habens, dass eine héhere studienbedingte effektive Dosis notwendig ist, muss ein Geneh-
migungsantrag gestellt werden.

Zu Artikel 10 (Anderung der Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum
Strahlenschutzgesetz)

Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Da die nach § 190a StrISchG zustéandigen Behoérden, das BfArM und PEI, sowie die nach
§ 184a StrlSchG zustandige Ethik-Kommission nun nach § 183 Nummer 4a und Nummer
4b StrlSchG (n.F.) Kosten erheben kénnen, mussen Sie auch in § 1 Satz 2 Berucksichti-
gung finden.
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Zu Buchstabe b

§ 183 Absatz 4 Satz 1 StrISchG und § 1 Satz 2 dieser Verordnung verweisen statisch auf
das Verwaltungskostengesetz in der bis zum 14. August 2013 geltenden Fassung. § 8 Ab-
satz 1 Verwaltungskostengesetz enthalt eine Regelung zur persénlichen Geblihrenfreiheit.
Nach § 8 Absatz 1 Nummer 2 sind die Lander und die juristischen Personen des offentlichen
Rechts, die nach den Haushaltsplanen eines Landes fur Rechnung eines Landes verwaltet
werden, von der Zahlung der Gebuhren fir Amtshandlungen grundsatzlich befreit. Zahlrei-
che Antragsteller und Anzeigende fur die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung sind beispielsweise Uni-
versitatskliniken. Um Kosten fir die Prifung der Anzeige und Genehmigung nach dem
Strahlenschutzgesetz erheben zu kénnen, sind Amtshandlungen des BfS nach § 8 Absatz
4 Verwaltungskostengesetz weiterhin kostenpflichtig. Gleiches muss fur die neu zustandi-
gen Behorden, das BfArM und das PEI, sowie flr die zustandige Ethik-Kommission gelten.
Da das Verwaltungskostengesetz selbst nicht mehr angepasst werden kann, wird § 8 aus
der Verweisung ausgenommen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Um dem Bestimmtheitsgebot Genlige zu tun bedarf es eines angemessenen Geblhrenrah-
mens fur die neu geschaffenen Gebuhrentatbestande. Aus der Verwaltungspraxis des BfS
ist bekannt, dass die Prifung einer Anzeige der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung nach § 32
StriSchG seit Inkrafttreten des Strahlenschutzgesetzes im héchsten Fall 5 140 Euro betra-
gen hat. Da die zustandige Ethik-Kommission bereits im jetzigen Anzeigeverfahren eigene
Prifinhalte bearbeitet und das BfS die Stundensatze in den vergangenen Jahren der Héhe
nach nicht angepasst hat, ist der Gebiihrenrahmen bis 18 000 Euro angemessen.

Der Gebuhrenrahmen fur wissenschaftliche Beratungen des BfS im Vorfeld der Stellung
eines Antrags auf Genehmigung von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung ist dem des BfArM zu
klinischen Prufungen (vgl. Abschnitt 3 Nummer 25.6. der Besonderen Gebuhrenverord-
nung BMG) angeglichen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen an die geadnderte Zustandigkeit des BfS.
Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe d

Fir das BfArM ist ein Gebuhrenrahmen von bis zu 100 bis 18 000 Euro angemessen. Der
Gebulhrenrahmen ab 100 Euro erklart sich vor dem Hintergrund, dass das BfArM teilweise
keine inhaltliche Prifung durchfiihrt, sondern beispielsweise einen Genehmigungsantrag
lediglich weiterleitet.

Zu Artikel 11 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Der Artikel regelt das Inkrafttreten. Im Hinblick auf notwendige Umsetzungsschritte wird fur
die Regelung im Zusammenhang mit der Bundes-Ethik-Kommission sowie fur die strahlen-
schutzrechtlichen Anpassungen ein gespaltenes Inkrafttreten zum 1. Januar 2025 vorgese-
hen.
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Zum Anhang

Der Anhang zu Artikel 6 Nummer 14 enthalt die Neufassung der Anlage 3 mit dem Ver-
zeichnis Uber die Hohe der Geblhren der Bundes-Ethik-Kommission und der Ethik-Kom-
missionen der Lander.

Die Gebuhrensatze fur die individuell zurechenbaren o6ffentlichen Leistungen der Ethik-
Kommissionen bei der Bewertung von Antragen auf Genehmigung klinischer Prufungen mit
Humanarzneimitteln wurden im Jahr 2016 berechnet. Diese Gebuhrensatze spiegeln die
derzeitigen Kosten der Ethik-Kommissionen nicht mehr wider. Der Verwaltungsaufwand fur
die seinerzeit neuen Verfahren nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarznei-
mitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L
311 vom 17.11.2016, S. 25), die zuletzt durch die Delegierte Verordnung (EU) 2022/2239
(ABI. L 294 vom 15.11.2022, S. 5) geandert worden ist, konnte im Jahr 2016 zum Teil nur
geschatzt werden. Aus diesem Grund wurden fir zahlreiche Leistungen zunachst Rahmen-
gebuhren veranschlagt. Im Rahmen des gemeinsamen Pilotprojekts der Bundesoberbehdr-
den und der Ethik-Kommissionen zur ,Bearbeitung von Antrégen klinischer Prifungen mit
Humanarzneimitteln entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unter gleichzeitiger
Berucksichtigung der gesetzlichen Vorgaben von AMG und GCP-V* in den Jahren 2016 bis
2021 konnte der tatsachliche Verwaltungsaufwand nunmehr konkretisiert werden. Im Er-
gebnis ist der Verwaltungsaufwand in einigen Fallen héher als zunachst geschatzt. Zugleich
ist es nunmehr moglich, statt der bisherigen Rahmengebuhren Festgebuhren zu regeln.

Zu den Nummern 1.1, 1.2, 1.3 und 1.4, 2.1 bis 2.3.2, 6 und 7

Es erfolgt eine Anpassung der im Jahre 2016 berechneten Gebihrensatze an die Inflati-
onsrate sowie die geanderten Sach- und Personalkosten. Zudem konnte der fir die neuen
Verfahren nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 lediglich geschatzte Verwaltungsauf-
wand nunmehr auf Basis der Gber 300 Verfahren, die in den Jahren 2016 bis 2021 im Rah-
men des gemeinsamen Pilotprojekts der Bundesoberbehdrden und der Ethik-Kommissio-
nen zur ,Bearbeitung von Antragen klinischer Prifungen mit Humanarzneimitteln entspre-
chend der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unter gleichzeitiger Berucksichtigung der gesetz-
lichen Vorgaben von AMG und GCP-V* durchgefuhrt wurden, konkretisiert werden. Auch
insofern bedarf es einer Anpassung der Gebuhrensatze.

Zu den Nummern 1.1.1,1.2.1, 3.1.1, 3.1.2

Die Rahmengebuhren werden durch Festgebihren ersetzt, und es erfolgt eine Anpassung
aus den oben genannten Grinden.

Zu Nummer 1.5

Antrage auf Genehmigung einer klinischen Prufung mit Arzneimitteln fir neuartige Thera-
pien bedurfen einer vertieften, deutlich aufwandigeren Prifung und Bewertung, sodass re-
gelmafig ein héherer Aufwand zu erwarten ist.

Zu Nummer 3.2

Die Rahmengeblhr zu Nummer 3.2 hinsichtlich der wesentlichen Anderungen wird gestri-
chen und durc_h Festgebuhren fir die neuen Nummern 3.2.1, 3.2.2 und 3.2.3 fur das Hin-
zuflgen oder Andern einer Prifstelle, den Wechsel eines Hauptprufers sowie fur sonstige
inhaltliche substantielle Anderungen unterteilt.

Zu Nummer 4
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Nummer 4 legt eine Gebuhr nach Stundensatz fur die Prifung einer nicht genehmigungs-
pflichtigen Anderung zu Teil Il fest. Da der Zeitaufwand stark variieren kann, ist eine Gebuhr
nach Stundensatz zunachst sachgerecht.

Zu Nummer 5
Die Nummer 5 entspricht der bisherigen Nummer 4.
Zu Nummer 8

Nummer 8 legt eine Gebuhr nach Stundensatz fir eine Stellungnahme zu Korrekturmalf3-
nahmen geman Artikel 77 der Verordnung (EU) Nummer 536/2014 in Verbindung mit § 42
Absatz 5 AMG und § 11 KPBV fest. Da der Zeitaufwand stark variieren kann, ist eine Ge-
bidhr nach Zeitaufwand zunachst sachgerecht.

Zu Nummer 9

Fur den Fall, dass ein Antrag zuriickgenommen wird oder aufgrund der Bestimmungen der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 als hinfallig gilt, wird eine einheitliche Gebuhrenregelung
geschaffen. Die sonst nach § 12 Absatz 2 KPBV anwendbaren Regelungen der Lander sind
insoweit nicht einheitlich.

Zu Nummer 10

Klinische Prifungen, die nach der Richtlinie 2001/20/EG begonnen wurden, kénnen bis
zum 30. Januar 2025 nach bisherigem Recht fortgefuhrt werden (Artikel 98 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014). In dieser Ubergangszeit kénnen und ab dem 31. Januar 2025 miissen
laufende, nach der Richtlinie 2001/20/EG genehmigte klinische Prifungen in eine an die
Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 angepasste klinische Prifung Gberflhrt wer-
den (sog. ,Transitional trial“). Dazu missen die Sponsoren einen mit ,Transitional trial* ge-
kennzeichneten Antrag auf Genehmigung der klinischen Priifung tiber das EU-Portal nach
Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 einreichen. Weitere Hinweise zum Verfahren
sind dem Frage & Antwort-Papier der Europaischen Kommission ,The rules governing me-
dicinal products in the European Union, Volume 10 - Guidance documents applying to cli-
nical trials — Clinical Trials Regulation (EU) NO 536/2014 — Questions & Answers®
(https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-04/regulation5362014_qga_en.pdf) in der je-
weils aktuellen Fassung zu entnehmen. Aufgrund der bisherigen Erfahrungswerte durfte
der Aufwand fur die Bearbeitung eines als ,Transitional trial“ gekennzeichneten Antrags mit
der Validierung eines Erstantrags vergleichbar sein. In Nummer 10.1 wird daher — in Anleh-
nung an Nummer 9.1 — eine Gebuhr in Hohe von 50 Prozent der Gebuhren nach Nummer
1 oder Nummer 2 vorgesehen, sofern die zustandige Ethik-Kommission erstmals mit der
klinischen Prufung befasst ist. Falls die fur die Bearbeitung des als ,Transitional trial“ ge-
kennzeichneten Antrags zustandige Ethik-Kommission auch schon fur die Bearbeitung des
Antrags auf Genehmigung derselben klinischen Prifung nach § 42 Absatz 1 Satz 1 und 2
AMG in der bis einschliellich 26. Januar 2022 geltenden Fassung zustandig war, liegt ein
geringerer Bearbeitungsaufwand vor, so dass in Nummer 10.2 eine Gebuhr in H6he von 30
Prozent der Gebuhr nach Nummer 1 oder Nummer 2 vorgesehen ist.
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