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Liebe Kolleg_innen,
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Betreff: Referentenentwurf fir ein Medizinforschungsgesetz (Az.: 112-40029)
Prioritdt: Hoch

Sehr geeh rte_

sehr geehrte Damen und Herren,

fir die mit lhrem Schreiben vom 26. Januar 2024 eréffnete Maoglichkeit der Stellungnahme zum Referentenentwurf
fur ein Medizinforschungsgesetz (MFG) danken wir Ihnen sehr. Unsere hausinternen Abstimmungsprozesse sind
zwar noch nicht abgeschlossen, einzelne Anmerkungen konnen wir lhnen jedoch bereits heute iibermitteln. Weitere
werden wir zu einem spéteren Zeitpunkt in das Gesetzgebungsverfahren einbringen.

Zundchst mochten wir hervorheben, dass wir das mit dem MFG verfolgte Ziel ausdriicklich begriiRen. Unseres
Erachtens ist es dringend notwendig, die Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung, Zulassung und Herstellung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten in Deutschland wieder zu verbessern. Mit dem MFG kann diesem Ziel
ndahergekommen werden; es stellt nach unserer Einschitzung nach jedoch nur eine Komponente eines hoffentlich
umfangreicheren Manahmenpakets der Bundesregierung dar. Erfreulich ist, dass sehr viele der neuen Regelungen
langjdhrigen Forderungen der Pharmaindustrie entsprechen und eine teilweise Umsetzung der Nationalen
Pharmastrategie darstellen. Es kommt nun darauf an, die Regelungen fir die klinische Forschung in Deutschland
konsequent mit den Ansatzen der Pharmastrategie zusammenzufiihren und eine Gesamtstrategie fiir den
Produktions-, Forschungs- und Entwicklungsstandort Deutschland zu entwickeln,

Zu unseren Anmerkungen im Einzelnen:

¢ Auch mit der Einfilhrung ,vertraulicher Erstattungsbetrige” wird im Grundsatz einer bereits ilteren
Forderung der pharmazeutischen Industrie entsprochen. Weitaus gréReren Einfluss auf die Férderung von
Innovation und Fortschritt in der Arzneimittelforschung diirfte jedoch eine kritische Evaluation der mit dem
GKV-Finanzstabilisierungsgesetz eingefiihrten ,, AMNOG-Leitplanken” sowie die Wiederabschaffung des
Kombinationsabschlages nach § 130b Absatz 3 und § 130e SGB V haben. Unserer Einschitzung nach ist



bereits heute erkennbar, dass diese Regelungen innovationsfeindlich wirken und einen negativen Einfluss
auf den Produktions-, Forschungs- und Entwicklungsstandort Deutschland haben. eo AL 11 i m Tl

o WBienprgmebenaainderungenipunEnemina gl SRR ingen begriRen wir. Wir bitten jedoch

. T

darauf zu achten, dass die Umsetzung nicht mit zusatzlichem biirokratischen Aufwand verbunden ist und
insbesondere auch die Vorteile der regionalen Strukturen der Ethikkommissionen erhalten bleiben.
A TR R 1 TN Y TR [

Dariiber hinaus regen wir an, m'ﬁ'mkek@d’migmdmm;terentnbmhwm vorgesehene — Anderungen des
Arzneimitielgesetzes (AMG) vorzunehmen:

L 4

§ 13 AMG wird wie folgt gedandert:
a.) In Absatz 2 Nummer 2a werden nach dem Wort ,Apotheke” die Wérter ,,oder nukiearmedizinische
Einrichtung” eingefigt.

Begriindung:

Die gemdfi Artikel 61 Absatz 5 Buchstabe b) der Verordnung (EU} Nr. 536/2014 mégliche Befreiung der
Zubereitung radioaktiver Arzneimittel, die als diagnostische Priifpriiparate verwendet werden sollen, von der
Erfaubnispflicht nach § 13 Absatz 1 AMG ist in Deutschiand beschriinkt auf solche Arzneimittel, die in
Apotheken zubereitet werden. Da Apotheken in Deutschland nicht in die Zubereitung radioaktivelSameme ES%
Arzneimittel eingebunden sind, lduft diese Regelung de facto ins Leere. Dies hat in der Vergangenheit leider
zu einem Riickgang an nationalen Studien bzw. zu einer nur mangelhaften Einbindung deutscher Priifzentren
in internationale klinische Studien mit radioaktiven Arzneimitteln gefiihrt. Durch die vorgeschlagene
Anderung wiirde dieser Mangel behoben werden.

b.)» Nach Absatz2twirdfolgender Absatz 2¢ eingefigt: et saerety

»(2¢) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine klm;sche oder sonstige medlzmlsche
Einrichtung, die radioaktive Arzneimittel ausschlieBlich auf der Grundlage zugelassener
Radionuklidgeneratoren, Radionuklidkits oder Radionuklidvorstufen nach den Vorgaben des jeweiligen

pharmazeutischen Unternehmers zubereitet.”
PRFERE
Begriindung:

Die Zubereitung radioaktiver Arzneimittel ausschiiefllich auf Grundlage zugelassener Ausgangsstoffe falft
bisher nicht unter die fiir eine Rekonstitution zuldssigen Erleichterungen, auch wenn sie in Ubereinstimmung
mit dem Inhalt der Zulassung erfoligt. Begriindet wird dies damit, dass das Arzneimittel nicht im engeren
Wortsinne , rekonstituiert” wird, sondern neu entsteht. Dies ist unverhdftnismdfig. Mit der Neuregelung wird
erreicht, dass die zulassungskonforme Zubereitung radioaktiver Arzneimittel von der Erlaubnispflicht nach §
13 Absatz 1 AMG qusgenommen wird, so wie dies fiir nicht radioaktive Arzneimittel bereits seit vielen Jahren
der Fall ist.

Bitte beachten Sie, dass die vorgeschlagenen Anderungen des AMG vermutlich auch mit einer Anderung von
§ 2 AMRadV verbunden werden mussen, damit sie praktisch Anwendung finden kénnen.

Weiterhin regen wir an, die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und die CTIS-Plattform baldméglichst unter Beteiligung
der davon Betroffenen aus Industrie, Wissenschaft, wissenschaftlichen Fachverbidnden, Ethikkommissionen und
Behérden zu liberarbeiten und zu verbessern. Das BMG sollte seinen Einfluss auf EU-Ebene geltend machen, um
diesbeziiglich tatséchlich entscheidend voranzukormmen. Zudem sollte das BMG fiir eine grundlegende Aufkidrung
der Bevolkerung tiber Nutzen und Risiken der klinischen Forschung Sorge tragen, um auch auf diese Weise wieder
ein innovationsfreundliches Umfeld zu schaffen.

Fiir die Beachtung unserer Anregungen danken wir lhnen.

Gerne nehmen wir an der fiir die 8. KW vorgesehenen Anhérung teil. Uber eine Einladung zu dieser virtuellen
Beratung wiirden wir uns freuen.

Mit freundlichen GriiRen
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