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Stellungnahme des Deutschen Krebsforschungszentrums (DKFZ2Z)
zum Referentenentwurf des Medizinforschungsgesetzes (MFG)

BegriiRte MaBnahmen

Grundsatzlich begriflen wir als akademischer Sponsor klinischer Prifungen die geplanten
Vereinfachungen in der Durchfihrung und im Genehmigungsverfahren klinischer Studien sehr
und sehen hier einen deutlichen Mehrwert auch flr die Durchfliihrung akademisch initiierter
klinischer Prifungen (sog. investigator initiated trials, [ITs) mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten und eine Starkung des Forschungsstandorts Deutschland insgesamt.

Hierzu zahlen insbesondere:

e das durchgangige Ziel, die Sicherheits- und Qualitatsstandards klinischer Studien
auf héchstem Niveau zu halten

e die geplante Harmonisierung der Ethikkommissionsverfahren und die
Einfiihrung einer Bundes-Ethik-Kommission

e eine verbesserte Abstimmung zwischen BfArM und PEI

e die geplanten Vereinfachungen bei Studien, die zusatzlich unter den Strahlenschutz
fallen

¢ die Veroffentlichung von Richtlinien fir die Herstellung neuartiger und zellbasierter
Therapien durch die Bundesoberbehdérden

e die Veroffentlichung von Mustervertragsklauseln

Diese und andere Mallnhahmen werden wesentlich dazu beitragen, den gewaltigen
Burokratieapparat in Deutschland zu entschlacken und die Realisierung klinischer Studien
zum Wohle der Patient:innen zu beschleunigen.

Weiterer Verbesserungsbedarf

Der starke Schwerpunkt auf klinische Prifungen mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten umfasst zwar sehr wichtige, aber bei weitem nicht alle klinischen Studien,
die zu einer Weiterentwicklung anderer therapeutischer und diagnostischer Verfahren fiihren.
Diese Studien verbessern z.B. operative und endoskopische Verfahren oder den Einsatz von
Strahlentherapie, radiopharmazeutischen Medikamenten, kinstlicher Intelligenz und Robotik.
Fir eine verbesserte Gesundheitsversorgung von onkologischen Patientinnen und Patienten
in Deutschland sind diese jedoch von zentraler Bedeutung.

Des Weiteren wird im Referentenentwurf nicht auf den Datenschutz eingegangen, der eins
der groRten Hemmnisse fir klinische Studien darstellt. Hier muss zumindest mit Verweisen
auf die jetzt erfolgten relevanten Gesetze und Initiativen verwiesen werden. Darlber hinaus
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sind Studien, die im Bereich des Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetzes (MPDG) und
des Strahlenschutzgesetzes oder nach Berufsordnung der Arzte (BOA) durchgefiihrt werden,
nicht in einem Male bertcksichtigt, wie fir ein umfassendes Medizinforschungsgesetz
erforderlich ware.

Eine Entbiirokratisierung der foderal organisierten Zustandigkeiten bei den
sogenannten ,,Sonstige Studien® nach der landesrechtlich verankerten Berufsordnung der
Arzte (BOA) muss in einem umfassenden MFG daher unbedingt angestrebt werden. Auch
eine Vereinheitlichung des regulatorischen Prozesses bezuglich der Herstellungserlaubnis,
fur die die Regierungsprasidien verantwortlich sind, istim MFG noch nicht gegeben.

Eine weitere Harmonisierung mit dem Genehmigungsverfahren flr Studien, die dem
Strahlenschutz unterliegen, ist ebenfalls anzustreben.

Einzelkommentare

Wir unterstlitzen ausdricklich die geplante Harmonisierung der Ethikkommissions-
verfahren, die durch die Einrichtung einer zentralen Bundes-Ethikkommission flr komplexe
Forschungsvorhaben und eine Spezialisierung der anderen Ethik-Kommissionen erreicht
werden soll. Insbesondere im komplexen Feld der Onkologie kénnen diese Anderungen zu
einer starken Beschleunigung fiihren. Bedenken hinsichtlich der Unabhangigkeit der Bundes-
Ethikkommission missen durch entsprechende Regelungen entkraftet werden.

Wir begrifRen eine verbesserte Abstimmung zwischen BfArM und PEI. Eine optimal
organisierte Zusammenarbeit dieser (und anderer) Behérden im Genehmigungsverfahren ist
unbedingt zu begriRen, allerdings wird bei der jetzt angestrebten Lésung beobachtet werden
mussen, ob die Agilitdt innerhalb des Genehmigungsprozesses wie erwinscht erhéht wird
oder ob alternative Governance-Modelle (z.B. analog zur Food and Drug Administration (FDA)
der USA) vorteilhafter sind.

Die Veroffentlichung von Mustervertragsklauseln wird aus unserer Sicht ebenfalls zu einer
erheblichen Beschleunigung bei der Initiierung und Durchflihrung klinischer Studien fiihren,
allerdings mussen diese eine Verbindlichkeit entfalten kdnnen. Fir uns ist es dartber hinaus
aulerst wichtig, dass durch diese Klauseln nicht die Forschungsinteressen der akademischen
Institutionen (und insbesondere auch der auleruniversitaren Forschungseinrichtungen)
beeintrachtigt werden, die daher bei der Erstellung der Musterklauseln unbedingt
bertcksichtigt werden missen.

Die angestrebten Vereinfachungen in den Anzeigeverfahren bei Studien, die unter den
Strahlenschutz fallen, sind hochst relevant und werden zu einer erheblichen
Entburokratisierung fuhren. Insbesondere die Integration in die arzneimittel- und
medizinprodukterechtlichen Verfahren mit einer gleichzeitigen Anpassung der Fristen, sowie
die Ubernahme des Anzeigeverfahrens durch die Ethikkommissionen sind unbedingt zu
begrifRen. Mit der Einbeziehung von Forschungsvorhaben mit Niedrigdosisanwendungen an
kranken Minderjahrigen in das Anzeigeverfahren wurde eine langst tberfallige Anderung
vorgenommen. Durch den Ausschluss vom Anzeigeverfahren im Strahlenschutz werden die
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Bedingungen fur die sonstigen Studien nach Berufsordnung der Arzte (BOA) jedoch
verkompliziert, und damit insbesondere auch akademisch-getriebene IITs behindert. Es ist zu
fordern, dass auch diese Studien von den Vereinfachungen im Strahlenschutz profitieren
kdénnen.

Dariber hinaus, muss in Folgeschritten auch eine Harmonisierung des
Genehmigungsverfahrens im Strahlenschutz fir klinische Studien mit dem MFG
harmonisiert werden. Damit auch Studien mit innovativen Radiopharmazeutika oder zur
Strahlentherapie in Deutschland entbirokratisiert und beschleunigt werden.

Weitergehende Kommentare zum Referentenentwurf finden sich in der angeflgten
Kommentartabelle.

Schlussbemerkung

Das MFG hat das Potenzial, Deutschland im Bereich der klinischen Forschung mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten wieder wettbewerbsfahiger zu machen und den
Innovationsstandort Deutschland zu starken. Es sollte — mit unkompliziert machbaren
Verbesserungen wie die Verbindlichkeiten der Mustervertragsklauseln, der Ausweitung auf
Sonstige Studien nach Berufsordnung der Arzte (BOA) und einem Bezug zu bestehenden
Gesetzen im Datenschutz — zeitnah Gesetz werden. In notwendigen Folgeschritten sollten
dann die noch nicht berlcksichtigen Hindernisse fur klinische Studien in Deutschland
systematisch zwischen den verschiedenen zustandigen Bundesministerien bzw.
Bundesbehoérden und den Landern angegangen werden, um den vollstdndigen Anspruch
eines Medizinforschungsgesetzes Rechnung zu tragen.
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