Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Verbandeanho6rung

32 StrSchG

§ 31a Anforderungen an den Antrag auf Genehmi-
gung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder io-
nisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der
medizinischen Forschung

§ 31b Genehmigungsverfahren bei der zustandigen
Behorde

schutzrechtliches Genehmigungs-
oder Antragsverfahren mit weitge-
hend harmonisierten Fristen gemaR
CTR, insgesamt sehr begrilRenswert.

Verband: Kompetenznetzwerk nuklearonkologische Patientenversorgung

Datum: 20.02.2024

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung

Nr. Entwurf kung [redakt./ dung

[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
1 | §10a AMG § 10a Kennzeichnung von Priif- und Hilfspraparaten | Inhalt Die vorgesehen Moglichkeit zur
flr klinische Prifungen Kennzeichnung bestimmter Prifpra-
parate in englischer Sprache ist sehr
Dem § 10a wird folgender Absatz 3 angefligt begriiRenswert.
(3) Abweichend von den Abs&tzen 1 und 2 dirfen
Priif- und Hilfspraparate, die durch einen Priifer,
der Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Prii-
fung, Zahnarzt ist, oder durch ein Mitglied des Pri-
fungsteams, das Arzt oder, bei einer zahnmedizini-
schen Priifung, Zahnarzt ist, unmittelbar an der Per-
son, bei der die klinische Priifung durchgefiihrt
werden soll, angewendet werden, in englischer
Sprache gekennzeichnet sein.
2 | §§31a, bund | 31 Anwendungsbereich Allg. in Zukunft nur noch ein strahlen-
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§31laAbs.1Nr.1
Der Antrag ist wie folgt einzureichen:

1. Uber das EU-Portal gemaR § 4 Absatz 42 des Arz-
neimittelgesetzes, soweit die nach § 31 genehmi-
gungsbedirftige Anwendung im Rahmen einer kli-
nischen Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arz-
neimittelgesetzes vorgenommen werden soll,

CTIS muss mit Inkrafttreten des Me-
dizinforschungsgesetz IT-technisch in
der Lage sein, die strahlenschutz-
rechtlichen Antrdge entgegenzuneh-
men.

Falls nicht, sollte ein voribergehen-
der Workaround fiir die Einreichung
der Antrage vorgesehen werden (z.
B. Uber CESP (hma.eu), das derzeit
fiir andere regulatorische Einreichun-
gen genutzt wird).

(vgl. Verzogerung des Geltungsbe-
ginns der CTR wegen CTIS-Problemen
Uber Jahre hinweg)

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
§ 32 Anzeigebediirftige Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen
zum Zweck der medizinischen Forschung
3 §§ 31 Abs. 1, | § 31 Abs. 1 Einer Genehmigung bedarf ferner, wer | Allg. Die Einreichung von Antragen soll Sicherstellen, dass die
31a Abs. 1 von einer nach dieser Vorschrift genehmigten An- ausschlieBlich Gber CTIS/DMIDS er- Portale technisch in
und 32 Abs. wendung wesentlich abweicht. folgen. Dies ist ausdriicklich zu be- der Lage sind, die An-
1a StrSchG griRen. forderungen zu erfiil-

len.

Ggf. lbergangsweise
ein erganzendes
Ubermittlungsverfah-
ren zulassen/definie-
ren.

Sicherstellen, dass
auch nachtragliche
Anderungen parallel
zum entsprechenden
Substantial Modifica-
tion-Verfahren ge-
malk EU-CTR einge-
reicht (ebenfalls Gber
CTIS/DMIDS) und ge-
nehmigt werden koén-
nen.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

4 | §31aAbs.2 Der Antrag ist in deutscher oder englischer Sprache | Inhalt Insbesondere flir international tatige

StrSchG einzureichen. Die Unterlagen, die fiir die an dem Unternehmen sehr begriiBenswert,
Forschungsvorhaben teilnehmende Person oder dass BfS-Antrage in englischer Spra-
deren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, sind in che moglich sind.
deutscher Sprache einzureichen.

5 | §§31a Abs.1 | (3) Die Frist nach Absatz 2 kann in folgenden Féllen | Inhalt Nach Parallelfiihrung von strahlen- § 31b Abs. 3 StriSchG
und 31b einmalig verlangert werden: schutzrechtlichen und arzneimittel- wird gestrichen
StrSchG rechtlichem Genehmigungsverfahren

1. im Fall einer besonderen Schwierigkeit der strah- muss gewahrleistet werden, dass am
lenhygienischen Prifung um bis zu 50 weitere Ka- Ende eine harmonisierte Genehmi-
lendertage oder gung hinsichtlich Strahlen-
schutz/Bundesoberbehdrde/Ethik-
2. um denselben Zeitraum der Verlangerung nach kommission vorliegt insbesondere
Artikel 6 Abs. 7 oder Abs. 8 Unterabsatz 2 der Ver- hinsichtlich des Studienprotokolls,
ordnung (EU) Nr. 536/2014 in dem dasselbe For- sodass am Ende eine gemeinsame
schungsvorhaben betreffenden Verfahren zur Ge- Protokollversion verabschiedet wird.
nehmigung der klinischen Priifung im Sinne des § 4
Abs. 23 AMG.

6 §§ 31b, 190a Inhalt Dem BfARM/PEI sollte die letztendli- | Sicherstellung, dass

StrISchG che Gesamt-Entscheidung iiber die BfArM verfahrensfiih-

Studiengenehmigung und die strah-
lenschutzrechtliche Genehmigung

obliegen, wenngleich die Bewertung
des BfS beriicksichtigt werden muss.

Ansonsten besteht die Gefahr erneu-
ter zeitraubender substantial Modifi-
cations.

rende Behdrde bei
Anzeige- und Geneh-
migungsverfahren ist.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

7 | §31cAbs. 1 (1) Die zustandige Behorde darf die Genehmigung Inhalt Im Rahmen des Genehmigungsver- § 31c Abs. 1 Nr. 5
Nr.5 nur erteilen, wenn fahrens beim BfS kann es zu Doppel- | wird wie folgt gefasst:
StrlSchG prifungen ethischer Fragestellungen

[...] kommen. 5. die zustimmende
Stellungnahme einer

5. die zustimmende Stellungnahme einer Ethik- Es sollte sichergestellt werde, dass Ethik-Kommission

Kommission nach § 36 StrISchG zu dem Forschungs- die zu standige Behorde an das ein- | nach

vorhaben vorliegt, zuholende Ethik-Votum gebunden § 36 StrlSchG zu dem

ist. Forschungsvorhaben

vorliegt, an das die
zustidndige Behorde
gebunden ist.

8 | §183 Abs.1 | § 183 Kosten; Verordnungsermachtigung fiir sons- | Inhalt Es wird eine Gebihrenpflicht fir ver- | Definition der gebih-
Nr. 4 a-c tige Amtshandlungen einschlief8lich Priifungen und schiedene Beratungstatbestande ein- | renpflichtigen Bera-
StriSchG Untersuchungen des Bundesamtes fiir Strahlen- gefiihrt. Es ist allerdings nicht defi- tungsleistungen/Min-

schutz, soweit es nach § 185 Absatz 1 Nr. 1 und Nr.
3 bis 8 zustandig ist,

4a. fur wissenschaftliche Beratungen des Bundes-
amts fir Strahlenschutz im Vorfeld der Stellung ei-
nes Antrags auf Genehmigung von Anwendungen
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen zum Zweck der medizinischen For-
schung,

4b. fur Amtshandlungen einschlieRlich Prifungen
und Untersuchungen des Bundesinstituts fiir Arz-

niert, welche Leistung gebiihren-
pflichtig wird. So sollten Mindestan-
forderungen an eine Beratungsleis-
tung definiert werden. Z.B. ein ge-
meinsames Protokoll der Beratung.
Basis konnte ein Guidance-papier des
BfArM sein

destanforderungen.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
neimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehr-
lich-Instituts, soweit diese nach § 190a zustandig
sind,
4c. fir die Erstellung der Stellungnahme der Ethik-
Kommission nach § 36
9 | §33 MPDG (1) Die nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Allg. Die vorgeschlagenen Anderungen zur | Als zusitzliche Be-

Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 58 Absatz 5
Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746 erfor-
derliche Stellungnahme einer Ethik-Kommission ist
vom Sponsor lber das Deutsche Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem nach §
86 zu beantragen bei

1. der nach Landesrecht fiir den Priifer zustdandigen
Ethik-Kommission,

2. der nach Landesrecht fiir den Hauptpriifer zu-
standigen Ethik-Kommission, wenn ein Hauptprufer
bestimmt ist,

3. der nach Landesrecht fiir den Leiter der klini-
schen Priifung oder der Leistungsstudie zustandi-
gen Ethik-Kommission, wenn ein Leiter der klini-
schen Priifung oder der Leistungsstudie bestimmt
ist,

Vereinfachung und Beschleunigung
des Verfahrens fiir die Bewertung
von Leistungsstudien sind begri-
Benswert.

schleunigungsmaR-
nahme ware es wiin-
schenswert, wenn
auch fir die Bewer-
tung von Leistungs-
studien die Bewer-
tung durch die zu-
standige Behorde und
die Ethik-Kommission
parallel stattfinden
wirden.
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Lfd.

Nr.

Bezugim
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

4, der Bundes-Ethik-Kommission nach § 32a, wenn
es sich um Leistungsstudien mit einem therapiebe-
gleitenden Diagnostikum nach Artikel 2 Nr. 7 der
Verordnung (EU) 2017/746, das fur die sichere und
wirksame Verwendung eines dazugehérigen Arz-
neimittels bestimmt ist und fiir das die Bundes-
Ethik-Kommission nach § 41c des Arzneimittelge-
setzes zustandig ist, handelt, oder

5. der nach der Klinische Priifung-Bewertungsver-
fahren-Verordnung vom 12. Juli 2017 (BGBI. I S.
2333) registrierten Ethik-Kommission, die flir das
dazugehorige Arzneimittel zustandig ist, wenn es
sich um Leistungsstudien mit einem therapiebeglei-
tenden Diagnostikum nach Artikel 2 Nr. 7 der Ver-
ordnung

(EU) 2017/746, das fir die sichere und wirksame
Verwendung eines dazugehdrigen Arzneimittels be-
stimmt ist, handelt.

10

§ 40 Abs. 4
Satz 2 AMG

Bei klinischen Prifungen, an denen kein weiterer
Mitgliedstaat beteiligt ist, umfasst das Bewertungs-
verfahren nur die Phase der Erstbewertung durch
den berichterstattenden Mitgliedstaat innerhalb
von 26 Tagen ab dem Tag der Validierung nach Arti-
kel 6 Absatz 5 Satz 1 Buchstabe a der Verordnung
(EU) Nr.

536/2014

Inhalt

Die Bewertungsfrist von 26 Tagen fir
mononationale Studien ist sehr be-
griRenswert.

Es wird allerdings nichts tber die

Fristen bis zur Genehmigung nach
Beantwortung eines etwaigen Requ-
est for Information gesagt. Anzustre-
ben wére eine sehr kurze Frist, da

Aussage zu den Fris-
ten bis zur Genehmi-
gung nach Beantwor-
tung eines etwaigen
Request for Informa-
tion.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
auch hier eine Konsolidierung unter
Mitgliedsstaaten entfallt.
11 | §40b Abs.1 Ergdnzend zu Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. Inhalt Die Einfihrung der Moglichkeit, dass | Gesetzliche Rahmen-
AMG 536/2014 gelten fur die schriftliche oder mit fortge- auch eine Einwilligung in die klinische | bedingungen fiir

schrittener elektronischer Signatur versehene Ein-
willigung der betroffenen Person oder, falls diese
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufkla-
rung zu erteilen, ihres gesetzlichen Vertreters die
Vorgabennach den Abséatzen.

Priifung mittels fortgeschrittener
elektronischer Signatur moglich ist,
ist sehr begriRenswert.

Daneben sollten auch die gesetzli-
chen Rahmenbedingungen fir
Durchfiihrung telemedizinischer Ele-
mente in klinischen Priifungen ge-
schaffen werden.

Daruber hinaus sollte auch in weite-
ren Punkten angestrebt werden, die
europdischen Empfehlungen zu den
DCT Elementen in Deutschland um-
setzbar zu machen. Das gilt insbeson-
dere fir die Punkte, zu denen das
BfArM im Anhang zum Recommen-
dation Paper positive Riickmeldung
gegeben hat, sich in der Praxis aber
herausstellt, dass die zustandigen
(Landes-)Behorden und Ethikkom-
mission die Umsetzung der DCT Ele-

Durchfiihrung tele-
medizinischer Ele-
mente in klinischen
Prafungen sollten
aufgefiihrt werden.
z.B. Delegationsmog-
lichkeiten im Rahmen
klinischer Prifungen.
Hier ware es wiin-
schenswert, dass Pri-
fer die Moglichkeit
hatten, nicht-studien-
spezifische Tatigkei-
ten an Arzte auRer-
halb des Priiferteams
zu delegieren, ohne
dass diese gem. GCP
geschult sein miss-
ten.

Ein weiteres Beispiel
ist die Moglichkeit
des “Remote Monito-
ring”, das bislang von
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
mente ablehnen. Das betrifft bei- den Ethikkommissio-
spielsweise die Delegationsmoglich- | nen abgelehnt wurde,
keiten im Rahmen klinischer Prifun- | obwohl es laut Aus-
gen. Hier ware es wiinschenswert, kunft des BfArM im
dass Prifer die Mdoglichkeit hatten, DCT Recommenda-
nicht-studienspezifische Tatigkeiten | tion Paper moglich
an Arzte auBerhalb des Priiferteams | sein misste.
zu delegieren, ohne dass diese gem.
GCP. geschult sei mussten.
Ein weiteres Beispiel ist die Moglich-
keit des “Remote Monitoring”, das
bislang von den Ethikkommissionen
abgelehnt wurde, obwohl es laut
Auskunft des BfArM im DCT Recom-
mendation Paper moglich sein
musste.
12 | §42d AMG (1) Das Bundesministerium macht nach Anhoérung Allg./inhaltlich Insgesamt ist die Einflihrung einheit- | Rechtsverordnung
von Sachverstdndigen Standardvertragsklauseln fur wiinschenswert:

die Durchfihrung klinischer Priifungen im Bundes-
anzeiger bekannt und aktualisiert diese, falls dies
erforderlich ist.

(2) Die zustandigen Bundesoberbehdrden stellen

der Offentlichkeit die Standardvertragsklauseln fiir
die Durchfihrung klinischer Prifung sowie eine
Fassung in englischer Sprache Uber ihre Internetsei-
ten zur Verflgung.

licher Musterklauseln sehr begri-
Renswert, um die Zeit der Vertrags-
verhandlungen zu verkirzen. Wir
halten es dabei insbesondere fiir pra-
xistauglich, ,,nur” Musterklauseln zu
den wesentlichen Kernbestandteilen
des Studienvertrags und keine gan-
zen Mustervertrage einzufiihren, um
auch weiterhin die Moglichkeit zu

Malgebliche Ver-
bédnde in die Erstel-
lung der Musterklau-
seln einzubeziehen,
um eine interessenge
rechte Losung zu fin-
den.
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Lfd.

Nr.

Bezugim
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

haben, studienspezifische Besonder-
heiten — insbesondere in neuen For-
schungsbereichen — vertraglich re-
geln zu kénnen. Bei vollstandigen
Mustervertragen ware zu befirch-
ten, dass zu lange auf Aktualisierun-
gen zu warten ist und es infolgedes-
sen wieder zu Verzogerungen
kommt.

Folgende Kommentare zum Entwurf
1. Fehlende Verbindlichkeit

Die Bekanntmachung im Bundesan-
zeiger wird nicht ausreichen, damit
die Musterklauseln in der Breite an-
gewandt werden und um tatsachlich
die Beschleunigung der Vertragsver-
handlungen zu erreichen. Dafiir be-
darf es ein héheres Mal% an Verbind-
lichkeit, so wie bspw. vom vfa vorge-
schlagen, Uber eine Rechtsverord-
nung. Wir regen deswegen an, die
Mustervertragsklauseln mit dem
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
MFG fir die beteiligten Parteien ver-
bindlich zu machen.
2. Einbeziehung der Verbande in die
Erstellung
Neben den bereits im Referenten-
entwurf vorgesehenen , Sachverstan-
digen” sind darlber hinaus auch die
malgeblichen Verbande in die Erstel-
lung der Musterklauseln einzubezie-
hen, um eine interessengerechte L6-
sung zu finden und von der Vorarbeit
der Verbande bei der Erstellung von
Mustervertragsklauseln zu profitie-
ren.

13 | §13 Abs. 2 Inhalt Um den Studienstandort Deutsch- Ergdanzung von ,,oder
Nr. 2a AMG; land flir Radioligandentherapie-Stu- | nuklearmedizinische
Erganzung dien attraktiver zu gestalten, ist es in | Einrichtungen” nach
des Referen- Ergdnzung zum Referentenentwurf dem Wort “Apo-
tenentwurfs erforderlich, die in § 13 Abs. 2 Nr. 2a | theke” in § 13 Abs. 2
gefordert AMG vorgesehene Ausnahme zur Nr. 2a AMG

Herstellungserlaubnis fiir die Radio-
markierung Prifpraparate dahinge-
hend anzupassen, dass auch die den
nuklearmedizinischen Abteilungen

unterstellten Radiopharmazien vom

Der geanderte Wort-
laut ist dann: “Einer
Erlaubnis nach Absatz
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Lfd.

Nr.

Bezugim
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Erfordernis der Herstellungserlaubnis
befreit sind, wie dies in Art. 61 Abs. 5
lit. b VO 2014/536 moglich ware.

Die Erteilung von Herstellerlaubnis-
sen im Rahmen von klinischen Stu-
dien fuhrt aktuell zu grofRen Verzoge-
rungen.

Fir den Fall, dass der vorgeschlage-
nen Anpassungen gemaR § 13 Abs. 2
Nr. 2a AMG gefolgt wird, regen wir
gleichzeitig an, dass eine Anzeige-
pflicht im Rahmen der Erweiterung
des § 67 AMG ergdnzt wird, um eine
Uberwachungsméglichkeit zu schaf-
fen.

1 bedarf nicht [...] 2a)
die Apotheke oder
nuklearmedizinische
Einrichtung fir die in
Artikel 61 Absatz 5
der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 genann-
ten Tatigkeiten [...].

Fur den Fall, dass der
vorgeschlagenen An-
passungen gemal §
13 Abs. 2 Nr. 2a AMG
gefolgt wird, regen
wir gleichzeitig an,
dass eine Anzeige-
pflicht im Rahmen
der Erweiterung des §
67 AMG erganzt wird,
um eine Uberwa-
chungsmaoglichkeit zu
schaffen
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