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Medizinforschungsgesetz (MFG)
Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit und des Bundesmi-
nisteriums fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz

Sehr geehrte Frau -

vielen Dank fir die Ubermittlung des Referentenentwurfs zum Medizinforschungsge-
setz und die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Gerne ubermitteln wir lhnen nachfolgend die Anmerkungen des Landes Rheinland-
Pfalz:

Zu Artikel 1 Anderung des Arzneimittelgesetzes und
Art. 2 Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

1.) Wir begrufRen das angestrebte Ziel die Rahmenbedingungen fir die Entwicklung,
Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu verbessern und
damit die Rahmenbedingungen flr den Pharmabereich in Deutschland (noch) attrakti-
ver zu gestalten, ausdrucklich.

Die gewahlte Art der Gestaltung eben dieser Rahmenbedingungen durch die Errichtung
einer Bundes-Ethik-Kommission halten wir aber fur den falschen Weg. Die Schaffung
neuer Strukturen ist vor dem Hintergrund bereits existierender und etablierter Struktu-
ren nicht notwendig. Vor allem die Argumentation der Vereinfachung und Entburokrati-
sierung Uberzeugt nicht. Denn die Hurden zeitlicher und blrokratischer Natur sind nach
unserem Dafurhalten nicht dem Fdderalismus oder den registrierten (Lander-)Ethik-
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Kommissionen geschuldet, sondern der Komplexitat der europaischen Vorgaben (Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 uber klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln) und vor
allem der Abwicklung Uber das EU-System CTIS (Stichwort Dysfunktionalitat des Clini-
cal Trial System). Diese werden aber durch Errichtung einer Bundes-Ethik-Kommission
nicht umgangen oder abgebaut. Auch sind keine Uberzeugenden Grinde angefuhrt,
weshalb Pharma-Unternehmen die mit Abwanderung nach z.B. GB oder Stud-Amerika
drohen oder tatsachlich ausweichen, um den europaischen Regularien zu entgehen,
durch die Errichtung einer Bundes-Ethik-Kommission erfolgreich begegnet werden soll.

Vorrangig gilt es daher das bestehende System zu optimieren und nicht perspektivisch
zu schwachen oder gar zu zerschlagen. Zumal der gewahlte Ansatz der Errichtung der
Geschaftsstelle der Bundes-Ethik-Kommission beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), auch keine hinreichende Gewahr bietet, dass die essentiell
wichtige ,Unabhangigkeit“ einer (Bundes-)Ethik-Kommission gewahrt bleibt. Denn das
BfArM ware dann Ethik-Kommission (also prufende Stelle) und zugleich Genehmi-
gungsstelle fur Arzneimittel.

2.) Aus beihilferechtlicher Sicht ist das Gesetzgebungsvorhabens zu Artikel 1 Nr. 14
Buchst. b noch nicht entscheidungsreif:

Die Rabattanspruche fir verschreibungspflichtige Arzneimittel werden bislang fir die
Kostenerstatter (Beihilfe und PKV-Unternehmen) Uber die zentrale Stelle ZESAR-
GmbH gemal § 2 AmRabG bei 2/3 den Pharmaunternehmen geltend gemacht. Der
Referentenentwurf sieht bei der Rabattierung gewisser Arzneimittel in zweierlei Hinsicht
einen Paradigmenwechsel vor. Zum einen soll die Mdglichkeit geschaffen werden, an-
stelle verhandelter Erstattungsbetrage vertrauliche Erstattungsbetrage zu vereinbaren.
Zum anderen wird fur die Privatpatienten (beihilfeberechtigten oder berticksichtigungs-
fahigen Personen) ein eigener, nachtraglicher Rabattanspruch geschaffen — die Beihil-
fetrager sollen (auch wenn Sie die die Arzneimittel zum Bemessungssatz voll erstatten)
keinen eigenen Anspruch auf Rabattierung mehr haben. Der Referentenentwurf |asst
dabei offen, wie die anspruchsberechtigten Personen Kenntnis von dem Rabattan-
spruch erlangen und wie die Abwicklung erfolgen soll. Zudem wird zu Bedenken gege-
ben, dass die anspruchsberechtigten Personen, wenn ihnen die Aufwendungen fir die



Arzneimittel von Beihilfe und PKV voll erstattet wurden, kaum ein Interesse an der Re-
alisierung des Rabattanspruchs haben durfen; abgesehen davon ware der Rabatt we-
gen nachtraglicher Minderung der Aufwendungen bei Beihilfe und PKV anzeigepflichtig.

Die nachtragliche Rabattierung fihrt somit zu einem bislang noch nicht bei der Beihilfe-
abrechnung und Geltendmachung der Rabatte angelegten, sehr aufwandigen Verfah-
ren. Die Beihilfetrager mussten zur Geltendmachung der Rabatte sich zunachst den
materiellen Anspruch aus § 78 Absatz 3 a AMG abtreten lassen und selbst einen Weg
zu Rabattierung mit hohem Aufwand neu generieren. Als Alternative kame aufwands-
arm selbstverstandlich der Verzicht auf Rabatteinnahmen in Frage. Allerdings durfte
dieser Weg indes bei der gegenwartigen Haushaltsituation der 6ffentlichen Hand wohl
nicht gangbar sein.

Zu Artikel 3 Anderung des Strahlenschutzgesetzes

1.) Die vorgesehene Anderung, bei Minderjahrigen die bisherige Genehmigungspflicht
fur die radiologische Begleitdiagnostik teilweise durch ein Anzeigeverfahren zu erset-
zen, ist abzulehnen. Durch die Neuregelung wirde fir minderjahrige Personen lediglich
eine Anzeigepflicht bestehen, wenn die studienbedingte effektive Gesamtdosis voraus-
sichtlich 6 Millisievert pro Person nicht Gberschreitet. Das gewahlte Kriterium von 6 mSv
zur Abgrenzung der Intensitat der behdrdlichen Vorab-Kontrolle (Anzeige versus Ge-
nehmigungsverfahren) ist strahlenbiologisch im Hinblick auf Kinder nicht nachvollzieh-
bar. Kinder haben eine besondere Strahlensensibilitat aufgrund héherer Zellteilungsra-
ten, ein héheres Lebenszeitrisiko fur strahlenbedingte Krebserkrankungen aufgrund der
langeren verbleibenden Lebenszeit und eine Varianz von Korpergewicht und Anatomie,
welche die Strahlenempfindlichkeit beeinflusst (SSK-Empfehlung ,Bildgebende Diag-
nostik bei Kindern®, 2022).

Im Hinblick auf die bei Kindern im Vergleich zu Erwachsenen erheblich komplexere
Radiologie erscheint die fachliche Expertise des Bundesamtes fur Strahlenschutz
auch in der Begleitdiagnostik dringend angezeigt. Die intensivere wissenschaftlich fun-
dierte Befassung in Genehmigungsverfahren hat dartber hinaus den Vorteil, dass in
den Genehmigungsbescheiden fachlich begriindete und ggf. maRgeschneiderte Ne-
benbestimmungen erstellt und damit sowohl unzureichende als auch Uberzogene
Schutzanforderungen vermieden werden.



2.) Weitere konkrete Anmerkungen bzw. Anregungen entnehmen Sie bitte der beige-
fugten Auflistung im Anhang.

Aufgrund der zuvor teils grundlegenden Bedenken gegen die geplanten gesetzlichen
Anderungen behalten wir uns, weitere Anmerkungen zu konkreten Gesetzesformulie-
rungen des Referentenentwurfs, vor.

Mit freundlichen Grif3en
Im Auftrag

gez.

Dieses Schreiben wurde maschinell erstellt und ist ohne Unterschrift gliltig.
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