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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes

A. Problem und Ziel

Arzneimittel und Medizinprodukte sind unabdingbar fiir die Gesundheit der Men-
schen und wesentlicher Faktor des medizinischen Fortschritts. Zuletzt hat der For-
schungs- und Produktionsstandort Deutschland im internationalen Vergleich an
Attraktivitit verloren. Daher hat die Bundesregierung am 13. Dezember 2023 mit
ihrem Strategiepapier ,,Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharma-
bereich in Deutschland* umfassende Handlungskonzepte fiir den Forschungs- und
Produktionsstandort Deutschland beschlossen. Der Entwurf eines Medizinfor-
schungsgesetzes ist ein wichtiger Teil dieses Handlungskonzepts.

Mit dem Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes sollen die Rahmenbedingun-
gen fiir die Entwicklung, Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten verbessert werden. Dies stirkt die Attraktivitdt des Standorts
Deutschland im Bereich der medizinischen Forschung, beschleunigt den Zugang
zu neuen Therapieoptionen fiir Patientinnen und Patienten und fordert Wachstum
und Beschéftigung.

Ein Kernstiick ist die Verzahnung des strahlenschutzrechtlichen Anzeige- und Ge-
nehmigungsverfahrens fiir Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung mit den medi-
zinprodukterechtlichen Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren und den Verfah-
ren zur Genehmigung einer klinischen Priifung mit Arzneimitteln im Sinne des
§ 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes (AMG). Diese Verzahnung ist auch im
Strategiepapier der Bundesregierung ,,Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir
den Pharmabereich in Deutschland* vorgesehen. Mit diesem Schritt wird einem
wesentlichen Anliegen der forschenden Pharmaindustrie Rechnung getragen. Die
Antragseinreichung bei verschiedenen Behorden und das zeitliche Auseinander-
fallen der unterschiedlichen Verfahren wurden insbesondere von Unternehmen
der Pharmaindustrie als zeitintensiv und kostenaufwéndig kritisiert.

Die zwischen pharmazeutischen Unternehmen und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) verhandelten Erstattungsbetrige fiir pa-
tentgeschiitzte Arzneimittel sind 6ffentlich zuginglich. Aufgrund der internatio-
nalen Referenzwirkung des deutschen Erstattungsbetrags kann die erforderliche
Flexibilitdt der Verhandlungspartner bei den Erstattungsbetragsverhandlungen
eingeschrankt sein. Die Attraktivitidt des deutschen Arzneimittelabsatzmarktes
soll sichergestellt werden.



Drucksache 20/11561 -2- Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

B. Losung

Die Genehmigungsverfahren fiir klinische Priifungen und das Zulassungsverfah-
ren von Arzneimitteln und Medizinprodukten sollen bei gleichzeitiger Wahrung
der hohen Standards fiir die Sicherheit von Patientinnen und Patienten verein-
facht, entbiirokratisiert und beschleunigt werden. Dazu erfolgen Anderungen im
AMG, im Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz (MPDG), im Strahlen-
schutzgesetz (StrlSchG) und in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung (AMWHY).

Insbesondere wird regulatorisch der Weg fiir die Durchfiihrung dezentraler klini-
scher Priifungen geebnet, indem der Sondervertriebsweg fiir Priif- und Hilfspra-
parate durch Anderung des § 47 AMG erweitert wird. Zudem wird die Kennzeich-
nung von Priif- und Hilfspriparaten durch Ergénzung des § 10a AMG erleichtert
und die Genehmigung mononationaler klinischer Priifungen durch Anderung des
§ 40 Absatz 4 AMG beschleunigt. SchlieBlich wird durch Ergénzung des § 41b
AMG eine Spezialisierung der registrierten Ethik-Kommissionen der Lénder vor-
gesehen, durch Neufassung des § 41c AMG eine Spezialisierte Ethik-Kommis-
sion flir besondere Verfahren eingerichtet, und durch Einfligung eines § 41d
AMG eine Richtlinienbefugnis des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommis-
sionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. eingefiihrt. Durch Einfligung ei-
nes § 42d AMG wird eine rechtliche Grundlage fiir die Ver6ffentlichung von
Standardvertragsklauseln geschaffen.

Fiir die Bewertung von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika,
die fiir die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels
bestimmt sind, wird zukiinftig jeweils die Ethik-Kommission zustindig sein, die
auch fiir das dazugehdrige Arzneimittel zusténdig ist; die neu einzurichtende Spe-
zialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren wird damit auch im Be-
reich der Medizinprodukte bestimmte Zusténdigkeiten erhalten.

Die Zulassungsverfahren der fiir die Zulassung von Arzneimitteln zustidndigen
Bundesoberbehorden, des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI), sollen besser koordiniert werden.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) wird ermichtigt, die Abgrenzung
der Zustindigkeiten zwischen den genannten Behorden zum Zweck der Verbes-
serung der Verfahrensabliufe durch Rechtsverordnung zu #ndern. Uber eine
Rechtsverordnungsermichtigung wird vorgesehen, beim BfArM eine iibergrei-
fende Koordinierungsstelle einzurichten.

Zur Unterstiitzung der zustindigen Behorden der Lander bei der weiteren Harmo-
nisierung der Auslegungspraxis in den Bereichen der Herstellung und der Priifung
von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, insbesondere von Gen- und Zellthera-
peutika, sowie patientenindividuelle Arzneimittel zur antibakteriellen Therapie
wird die zustindige Bundesoberbehdrde erméchtigt, Empfehlungen zur Ausle-
gung der EU-Grundsitze und Leitlinien Guter Herstellungspraxis zu veroffentli-
chen. Des Weiteren erhalten die zustdndigen Behorden der Lander ein Antrags-
recht gegeniiber der zustindigen Bundesoberbehorde fiir die Klarung von Fragen
der Auslegung von Grundsétzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien und patientenindividuelle Arzneimittel zur
antibakteriellen Therapie.

Der GKV-Spitzenverband und die pharmazeutischen Unternehmer erhalten die
Moglichkeit, vertrauliche Erstattungsbetrdge bei Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen zu vereinbaren. Die Vertraulichkeit gilt bis zum Wegfall des Unterlagen-
schutzes. Die pharmazeutischen Unternehmer werden den vertraulichen Erstat-
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tungsbetrag den Anspruchsberechtigten mitteilen und die Differenz zum tatséch-
lich gezahlten Abgabepreis ausgleichen.

Mit der Anderung der Verordnung iiber das Verfahren zur Zusammenarbeit der
Bundesoberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bewer-
tung von Antridgen auf Genehmigung von klinischen Priifungen mit Humanarz-
neimitteln (KPBV) wird eine kostendeckende Aufgabenwahrnehmung der Spezi-
alisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren und daneben auch der
Ethik-Kommissionen der Lander sichergestellt.

Im Bereich des Strahlenschutzes wird durch mehrere MaBinahmen eine Verzah-
nung der Verfahren und damit verbunden eine deutliche Verbesserung der regu-
latorischen Rahmenbedingungen erreicht. Zu den wichtigsten Anderungen z&h-
len:

— die Einfithrung des sogenannten Single-Gate-Ansatzes, durch den fiir das
strahlenschutzrechtliche Anzeige- oder Genehmigungsverfahren zukiinftig
jeweils dieselben elektronischen Einreichungsportale genutzt werden wie fiir
das medizinprodukterechtliche Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren und
das Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4
Absatz 23 AMG;

— die vollstindige Abgabe der Priifung der strahlenschutzrechtlichen Anzeige-
verfahren an die Ethik-Kommissionen; damit werden Doppelpriifungen ab-
gebaut; das BfArM oder das PEI werden formell verfahrensfiihrende Behor-
den;

—  die deutliche Verkiirzung der Priiffristen und deren Angleichung an die Fris-
ten der Genehmigung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23
AMG fiir das strahlenschutzrechtliche Genehmigungsverfahren, fiir das das
Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) zustindig bleibt;

— die Verkiirzung der Fristen und ihre Anpassung an die jeweiligen medizin-
produkterechtlichen Fristen und die Fristen der Genehmigung einer klini-
schen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG fiir die strahlenschutzfach-
liche Stellungnahme der Ethik-Kommissionen;

— die Einbeziehung von Forschungsvorhaben mit Anwendungen an kranken
Minderjdhrigen in das Anzeigeverfahren, wenn die studienbedingte effektive
Gesamtdosis 6 Millisievert voraussichtlich nicht iberschreitet.

Gleichzeitig stellen die Regelungen sicher, dass das bewidhrte hohe Niveau des
Strahlenschutzes aufrechterhalten wird.

C. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen kommt mit Blick auf das Ziel der
Stiarkung des Forschungs- und Produktionsstandortes Deutschland nicht in Be-
tracht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Die Ermittlung der Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand beruht, abwei-
chend von der Darstellung des Erfiillungsaufwandes, auf den vom Bundesminis-
terium der Finanzen verdffentlichten Personal- und Sachkostensétzen in der Bun-
desverwaltung. Eingeschlossen sind Sacheinzelkosten und die Gemeinkosten. Die
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Sitze weichen von den Personalkostensédtzen des Normenkontrollrates ab, die der
Darstellung des Erfiillungsaufwandes zugrunde gelegt werden.

Es entstehen Haushaltsausgaben in folgender Hohe:

Dem BfArM sowie dem PEI entstehen durch die Ubernahme der Verfahrensfiih-
rung im Bereich der strahlenschutzrechtlichen Anzeigeverfahren 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.

Aufgrund der Regelungen zur Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere
Verfahren entstehen dem Bund jahrlich Mehrausgaben (Personalkosten) in Hohe
von rund 1 500 000 Euro. Der Personalmehrbedarf im BfArM entféllt mit drei
Planstellen/Stellen auf den hoheren Dienst, sechs Planstellen/Stellen auf den ge-
hobenen Dienst und zwei Planstellen/Stellen auf den mittleren Dienst. Zudem ent-
stehen einmalige Mehrausgaben von rund 175 000 Euro und dauerhafte Mehraus-
gaben von 203 000 Euro filir den Bund. Der entstehende Mehrbedarf an Sach- und
Personalausgaben soll finanziell und stellenméBig im Einzelplan 15 (Kapitel 1516)
ausgeglichen werden. Uber die Einzelheiten zur Deckung der Mehrbedarfe wird
im Rahmen der kommenden Haushaltsaufstellungsverfahren zu entscheiden sein.
Nach Priifung einer hundertprozentigen Deckung und bei entsprechenden Nach-
weisen werden das BMG und das Bundesministerium der Finanzen in zwei Jahren
fiir den Regierungsentwurf des Bundeshaushaltes vorschlagen, die betroffenen
neuen Stellen fiir die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren
im Einzelplan 15 bzw. BfArM-Haushalt zu ergénzen, ohne den Haushaltsgesetz-
geber zu préijudizieren.

Die Lénder werden jéhrlich in Héhe von rund 1 225 000 Euro entlastet.

Bei dem BfS steht dem Wegfall der Zusténdigkeit fiir die Bearbeitung von Anzei-
gen Personalmehrbedarf fiir erheblich verkiirzte Bearbeitungsfristen bei Geneh-
migungen gegeniiber. Die jéhrlichen Haushaltsausgaben reduzieren sich fiir den
Einzelplan 16 um insgesamt rechnerisch 256 000 Euro. Davon entfallen etwa
168 000 Euro auf Personalausgaben im eigentlichen Sinn und unter Beriicksich-
tigung der im Erfiillungsaufwand erfassten Sachkosten insgesamt 88 000 Euro auf
Sach- und Gemeinkosten. Die Gebiihreneinnahmen des BfS reduzieren sich in
gleicher Hohe um 256 000 Euro pro Jahr. Einmaliger Aufwand entsteht in Hohe
von circa 67 000 Euro. Der entstehende einmalige Mehrbedarf im Bereich des
BfS ist finanziell im Einzelplan 16 auszugleichen.

Fiir den Aufwand, der dem BfS fiir die wissenschaftliche Beratung gemil3 § 183
Absatz 1 Nummer 4a StrISchG entsteht, erhebt das BfS Gebiihren und Kosten
vom Antragsteller. Die Hohe der Einnahmen kann noch nicht beziffert werden.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiilllungsaufwand begriindet, gedndert
oder reduziert.
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E.2 Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

In der Summe ergibt sich eine jahrliche Belastung der Wirtschaft in Héhe von
circa 929 000 Euro. Dieser Erfiillungsaufwand unterliegt der ,,One-in-one-out-
Regel.

Die Anderungen des Strahlenschutzgesetzes fiithren fiir die Wirtschaft zu einer
Entlastung in Hohe von jahrlich 855 000 Euro. Es handelt sich ausschlieBlich um
Biirokratieckosten aus Informationspflichten. Daraus resultiert im Bereich des
Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbrau-
cherschutz ein ,,0Out* in Héhe von 855 000 Euro, das als Kompensation im Rah-
men der Ressortbilanz zur Verfiigung steht.

Durch weitere Anderungen ergibt sich eine jihrliche Belastung der Wirtschaft in
Héhe von circa 1 784 000 Euro im Zusténdigkeitsbereich des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit. Diese Belastungen konnen durch Entlastungen aus dem Pfle-
geunterstiitzungs- und -Entlastungsgesetz kompensiert werden und setzen sich
wie folgt zusammen:

Aufgrund der Anderung des § 10a AMG entfillt fiir die Wirtschaft ein jihrlicher
Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 16 000 Euro. Durch die Anderung des § 13
AMBG entfillt flir die Wirtschaft ein jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von
etwa 80 000 Euro. Es handelt sich ausschlieSlich um Biirokratiekosten aus Infor-
mationspflichten.

Fiir die Anhorung nach § 42d Absatz 1 AMG entsteht ein einmaliger Erfiillungs-
aufwand im Bagatellbereich (< 100 000 Euro), der nicht weiter beziffert wird.

Aufgrund des Wegfalls der Verpflichtung zur Ubermittlung der Héhe der tatséch-
lichen Abgabepreise in anderen européischen Lindern im Rahmen der Verhand-
lung des Erstattungsbetrags fiir ein Arzneimittel kommt es zu einer geringfligigen
Entlastung der pharmazeutischen Unternehmen.

Fiir die Abwicklung des vertraulichen Erstattungsbetrags mit den betroffenen
Kostentrdgern wird fiir den pharmazeutischen Unternehmer ein durchschnittlicher
jahrlicher Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines niedrigen bis mittle-
ren vierstelligen Betrags angenommen. Dies beinhaltet die Umsetzung der Mel-
depflicht zum Erstattungsbetrag und zum auszugleichenden Betrag an die (derzeit
95) gesetzlichen Krankenkassen und die zentrale Stelle nach § 2 Satz 1 des Ge-
setzes Uiber Rabatte fiir Arzneimittel (AMRabG) (hierbei handelt sich um eine Be-
lastung aus Informationspflichten und somit um Biirokratiekosten). Da die Mel-
depflicht inhaltlich der derzeitigen Meldepflicht gemd3 § 131 Absatz 4 Satz 3
Nummer 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) entspricht, erhdht sich
lediglich die Zahl der Empfanger der Daten auf derzeit 96. Hierfiir wird ein Auf-
wand in Hohe von 10 Prozent des niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrags
angenommen. Des Weiteren ist die Auszahlung der Differenz zwischen dem Er-
stattungsbetrag und dem tatsichlich gezahlten Abgabepreis an alle Anspruchstel-
ler umfasst (90 Prozent des niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrags); fiir die
Schétzung wird angenommen, dass die Kostentrdger einmal jéhrlich fiir alle Ab-
gaben des Arzneimittels den Ausgleichsanspruch stellen. Geht man davon aus,
dass zukiinftig alle pharmazeutischen Unternehmer die Option eines vertraulichen
Erstattungsbetrags wiahlen, fiihrt dies bei jéhrlich durchschnittlich 40 neuen
Markteintritten von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu einem jéhrlichen Er-
fiillungsaufwand fiir alle pharmazeutischen Unternehmer in Héhe von rund
200 000 Euro pro Jahr.

Fiir die zentrale Stelle nach § 2 Satz 1 AMRabG, die das Ausgleichsverfahren
zum vertraulichen Erstattungsbetrag fiir die Unternehmen der privaten Kranken-
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versicherung sowie die Trager der Beihilfe und Heilflirsorge durchfiihrt, wird ein
durchschnittlicher jéhrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe eines hohen fiinfstelli-
gen Betrags angenommen, mindestens daher in Hohe von 80 000 Euro. Geht man
davon aus, dass zukiinftig jéhrlich vier pharmazeutische Unternehmer die Option
eines vertraulichen Erstattungsbetrags fiir ihr Arzneimittel wéhlen, fiihrt dies bei
jéhrlich durchschnittlich 40 neuen Markteintritten von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen dazu, dass durchschnittlich jahrlich fiir 40 Arzneimittel das bereits
etablierte Ausgleichsverfahren nach dem AMRabG durchgefiihrt wird.

Entscheidet sich ein pharmazeutischer Unternehmer fiir die neue Verhandlungs-
option zur Vereinbarung von vertraulichen Erstattungsbetridgen, hat er die durch
den GKV-Spitzenverband festgelegte pauschalierte Vergiitung je Auskunft fiir
sein Arzneimittel gemél § 130b Absatz 4b SGB V zu tragen. Die Festlegung der
Pauschale ist dem GKV-Spitzenverband aufgegeben und hingt mafigeblich davon
ab, wie dieser das Verfahren ausgestaltet. Auf Grundlage der ausschlielich mog-
lichen groben Schitzung, die die Festlegung des GKV-Spitzenverbands nicht vor-
wegnimmt und abhéngig ist von der tatsdchlichen Inanspruchnahme des Aus-
kunftsanspruchs durch die Anspruchsinhaber, wird von durchschnittlichen jéhrli-
chen Mehrkosten je Arzneimittel in Hohe eines mittleren bis hohen flinfstelligen
Betrags ausgegangen, mindestens daher in Héhe von rund 40 000 Euro. Bei
40 neuen Arzneimitteln jahrlich wéren das insgesamt 1 600 000 Euro jéhrlich.

Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft durch die Uberpriifung neuer oder ge-
anderter Gebiihrenpositionen nach der KPBYV ist zu vernachldssigen.

Im Ubrigen entsteht kein Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fiir die Verwaltung entfillt durch die Anderung des § 13 AMG ein Erfiillungs-
aufwand in Héhe von etwa 40 000 Euro.

Mit der Anfligung des § 14 Absatz 6 und 7 AMG entsteht basierend auf Erfah-
rungswerten vergleichbarer Rechtsdnderungen ein jahrlicher Erfiillungsaufwand
im Bagatellbereich (< 100 000 Euro im Jahr), der nicht weiter beziffert wird.

Fiir die Anhorung von Sachverstindigen, die Ausarbeitung der Standardvertrags-
klauseln sowie die Bekanntmachung im Bundesanzeiger entsteht insgesamt ein-
maliger Erfiillungsaufwand im Bagatellbereich (< 100 000 Euro im Jahr), der
nicht weiter beziffert wird. Fiir gegebenenfalls erforderliche Aktualisierungen der
Standardvertragsklauseln und die zusitzliche Verdffentlichung der Standardver-
tragsklauseln durch die zustéindigen Bundesoberbehdrden nach § 42d Absatz 2
AMG entsteht kein nennenswerter jéhrlicher Erfiillungsaufwand.

Fiir die Verwaltung dndert sich der jéhrliche Erfiillungsaufwand fiir die ethische
Bewertung von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika in der
Summe um rund 17 000 Euro. Davon entfallen 226 000 Euro an jéhrlichem Er-
filllungsaufwand (Personalkosten) auf den Bund und - 209 000 Euro auf die Lén-
der (inklusive Kommunen). Der einmalige Erfiillungsaufwand fiir den Bund fiir
notwendige Anpassungen im Deutschen Medizinprodukte-Informations- und Da-
tenbanksystem (DMIDS) aufgrund der gednderten Zustindigkeiten der Ethik-
Kommissionen betrdgt rund 6 000 Euro.

Durch die Anderungen im Bereich des Strahlenschutzes entsteht fiir die Verwal-
tung des Bundes jéhrlicher Erfiillungsaufwand im Bereich von Einzelplan 15 in
Hohe von circa 40 000 Euro; im Bereich von Einzelplan 16 reduziert sich der
Erfiillungsaufwand um 211 000 Euro pro Jahr; dort entsteht einmaliger Erfiil-
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lungsaufwand in Hohe von circa 67 000 Euro. Fiir die Verwaltung der Lander
entsteht kein zusitzlicher Erfiillungsaufwand.

Durch die Auskunftspflicht {iber den Erstattungsbetrag und den Ausgleichsbetrag
an die Anspruchsinhaber wird pro Auskunft ein durchschnittlicher Zeitaufwand
fiir den GKV-Spitzenverband von geschitzt 10 Minuten bis geschétzt 30 Minuten
angenommen. Dies richtet sich unter anderem danach, ob im Fall der in § 130b
Absatz 4b SGB V vorgesehenen Auskunftspflicht eine Priifung des tatsdchlichen
Erwerbs durch den Anspruchsinhaber stattfinden muss. Geht man davon aus, dass
zukiinftig jéhrlich vier pharmazeutische Unternehmer die Option eines vertrauli-
chen Erstattungsbetrags fiir ihr Arzneimittel wihlen, fiihrt dies bei jéhrlich durch-
schnittlich 40 neuen Markteintritten von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
dazu, dass durchschnittlich jahrlich fiir 40 Arzneimittel Auskunftsanspriiche ge-
stellt werden konnen. Sofern mindestens Krankenhéuser, deren Aufsichtsbehor-
den und das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus einmal jahrlich fiir alle
betroffenen Arzneimittel einen Auskunftsanspruch stellen, entsteht ein jahrlicher
durchschnittlicher Erfiillungsaufwand fiir den GKV-Spitzenverband in Hohe ei-
nes durchschnittlich niedrigen siebenstelligen Betrags, mindestens in Hohe von
rund 1,6 Millionen Euro. Diese Kosten werden iiber eine Pauschale durch die
pharmazeutischen Unternehmer getragen, so dass beim GKV-Spitzenverband
kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand anfillt, siche die Darstellung unter in Ab-
schnitt E.2.

Fiir die Abwicklung des Anspruchs auf Ausgleich der Differenz zwischen dem
geltenden Erstattungsbetrag und dem tatséchlich gezahlten Abgabepreis wird fiir
jede Krankenkasse ein durchschnittlicher jéhrlicher Erfiillungsaufwand je Arznei-
mittel in Hohe eines niedrigen vierstelligen Betrags angenommen. Dies beinhaltet
die Priifung der Abgaben des Arzneimittels an die eigenen Versicherten und die
Umsetzung des Ausgleichsanspruchs gegeniiber dem pharmazeutischen Unter-
nehmer flir jede Abgabe. Jéhrlich kommt es durchschnittlich zu 40 neuen
Markteintritten von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, und der Unterlagen-
schutz betrdgt durchschnittlich zehn Jahre ab dem Tag der Zulassung. Geht man
davon aus, dass zukiinftig jéhrlich vier pharmazeutische Unternehmer die Option
eines vertraulichen Erstattungsbetrags fiir ihr Arzneimittel wihlen, fithrt dies
dazu, dass durchschnittlich jahrlich fiir 40 Arzneimittel das Abwicklungsverfah-
ren des vertraulichen Erstattungsbetrags durchzufiihren ist. Dies fiihrt zu einem
durchschnittlichen jdhrlichen Erflillungsaufwand je Krankenkasse in Hohe von
rund 80 000 Euro und damit fiir alle Krankenkassen zu einem durchschnittlichen
jahrlichen Erfiillungsaufwand von rund 7,7 Millionen Euro.

Fiir den Bund und die Kommunen entsteht durch die Anderung der KPBV kein
zusitzlicher Erflillungsaufwand. Der Erfiillungsaufwand der Lénder, insbeson-
dere der nach Landesrecht gebildeten registrierten Ethik-Kommissionen fiir die
Anpassung ihrer Abrechnungssysteme, ist zu vernachlissigen.

Im Ubrigen entsteht kein Erfiillungsaufwand der Verwaltung.

F. Weitere Kosten

Die von den Sponsoren klinischer Priifungen gemif der KPBV zu entrichtenden
Gebiihren bemessen sich nach Art und Anzahl der beantragten Amtshandlungen.
Die durch die Anderung der KPBV entstehenden Mehrkosten fiir Sponsoren wer-
den auf Grundlage der zur Verfiigung stehenden Daten derzeit auf insgesamt etwa
500 000 Euro pro Jahr geschétzt.

Die Anpassungen des StrlSchG (Artikel 4) fiihren zu erheblichen Erleichterungen
und damit Kostenersparnissen fiir die Wirtschaft, die sich nicht vollstindig im
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Erfiillungsaufwand darstellen lassen. Das gilt insbesondere fiir die Beschleuni-
gung der Verfahren durch die Verkiirzung behordlicher Priiffristen. Dies kann zu
einer ziigigeren Zulassung von Arzneimitteln und neuer Anwendungen und damit
auch zu einer wirtschaftlicheren Ausnutzung von Patenten fithren. Als maBgebli-
cher Standortfaktor beeinflusst die Dauer der Genehmigungs- und Anzeigever-
fahren die Wettbewerbsfahigkeit. Daher besteht die Erwartung, dass die Neure-
gelungen insgesamt die Durchfithrung von Studien in Deutschland beférdern.

Weitere Kosten entstehen nicht. Kosten fiir soziale Sicherungssysteme sowie
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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| WIR FEIERN |
BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND 75 JAHRE
GRUNDGESETZ
DER BUNDESKANZLER

Berlin, 29. Mai 2024

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Barbel Bas

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
hiermit Ubersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes
mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufihren.

Federflihrend sind das Bundesministerium flir Gesundheit und das Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG ist als
Anlage 2 beigefiigt.

Der Bundesrat hat in seiner 1044. Sitzung am 17. Mai 2024 gemal Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich Stel-

lung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der als
Anlage 4 beigefligten Gegenaulterung dargelegt.

Mit freundlichen GriiRen

Olaf Scholz
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Anlage 1

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes

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. I S. 3394), das
zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 197) geéndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe zu § 41c wird durch die folgenden Angaben ersetzt:
»3 4lc  Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren
§ 41d Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen®.
b) Nach der Angabe zu § 42¢ wird folgende Angabe eingefiigt:
,»3 42d  Standardvertragsklauseln filir die Durchfiihrung klinischer Priifungen®.
c) Der Angabe zu § 77 werden ein Komma und das Wort ,,Verordnungserméachtigung* angefiigt.
2. Nach § 4 Absatz 25 wird folgender Absatz 25a eingefiigt:

»(25a) Ethik-Kommissionen sind die nach § 41a Absatz 2 bis 5 registrierten Ethik-Kommissionen der
Léander und die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren nach § 41c¢.*

3. Dem § 10a wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Abweichend von Absatz 1 diirfen Priif- und Hilfspriparate fiir klinische Priifungen in englischer
Sprache gekennzeichnet sein, wenn sie durch einen Priifer, der Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Prii-
fung, Zahnarzt ist, oder durch ein Mitglied des Priifungsteams, das Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen
Priifung, Zahnarzt ist, unmittelbar an der Person, bei der die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll,
angewendet werden.*

4. § 13 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2a werden nach den Wortern ,,Artikel 61 Absatz 5 die Worter ,,Buchstabe a und ¢ einge-
fiigt.

b) Nach Nummer 2a wird folgende Nummer 2b eingefiigt:

,2b. die Apotheke oder die nuklearmedizinische Einrichtung fiir die in Artikel 61 Absatz 5 Buchstabe
b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten Tatigkeiten,.

5. Dem § 14 werden die folgenden Absétze 6 und 7 angefiigt:

»(0) Fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien kann die zustindige Bundesoberbehdrde Empfehlungen
zur Auslegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis veroffentlichen. Das Gleiche gilt
fiir Arzneimittel, die als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen Patienten hergestellt und unter der
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10.

11.

fachlichen Verantwortung eines Arztes zur antibakteriellen Therapie angewendet werden. Die Verdffentli-
chung der Empfehlungen nach Satz 2 erfolgt im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.

(7) Die zustindige Bundesoberbehdrde erstellt auf Antrag einer zustdndigen Behorde eine Stellung-
nahme zur Auslegung der Grundséitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir die in Absatz 6 Satz 1
und 2 genannten Arzneimittel. Dem Antrag ist eine Begriindung beizufiigen. Die zusténdige Bundesoberbe-
horde veroftentlicht die Stellungnahme nach Satz 1 auf ihrer Internetseite in einer Fassung, die keinen Riick-
schluss auf Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse und personenbezogene Daten erlaubt.*

In § 30 Absatz 1 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,,oder 7* durch die Angabe ,,oder 6 ersetzt.
§ 40 wird wie folgt gedndert:

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

b) Nach Absatz 4 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Bei klinischen Priifungen, an denen kein weiterer Mitgliedstaat der Europdischen Union beteiligt ist,
erfolgt die Bewertung des Antrags nach Artikel 6 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
innerhalb von 26 Tagen ab dem Tag der Validierung im Sinne von Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014.

Dem § 40b Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Die Einwilligung ist nach den Vorgaben des Artikels 29 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in
Verbindung mit der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli
2014 iiber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fiir elektronische Transaktionen im Binnen-
markt und zur Authebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABIL. L 257 vom 28.8.2014, S.73; L 23 vom
29.1.2015, S. 19; L 155 vom 14.6.2016, S. 44), die durch die Richtlinie (EU) 2022/2555 (ABI. L 333 vom
27.12.2022, S. 80) gedndert worden ist, zu erteilen.*

§ 41 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,Satz 2* durch die Angabe ,,Satz 3* ersetzt.
b) In Absatz 2a wird das Wort ,,registrierten” gestrichen.

§ 41a wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) An dem Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 diirfen nur die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere
Verfahren und o6ffentlich-rechtliche Ethik-Kommissionen der Liander, die nach Landesrecht fiir die Prii-
fung und Bewertung klinischer Priifungen zusténdig sind und nach den Absdtzen 2 bis 5 registriert sind,
teilnehmen.*

b) In Absatz 5 werden nach dem Wort ,,Verfahrensordnung* die Worter ,,oder gegen die Richtlinien zur
Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen* eingefiigt.

§ 41b wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird jeweils das Wort , registrierten” gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,,Die registrierten Ethik-Kommissionen der Lénder erlassen oder eine von ihnen benannte Stelle
erldsst bis zum 1. Juli 2025

1. nach Anhérung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehr-
lich-Instituts einen besonderen Geschéftsverteilungsplan fiir auf bestimmte Verfahren spezi-
alisierte registrierte Ethik-Kommissionen der Lénder und
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2. einen allgemeinen Geschéftsverteilungsplan fiir die weiteren registrierten Ethik-Kommissio-
nen der Lénder.

Die Zustdndigkeit der registrierten Ethik-Kommissionen der Lander bestimmt sich nach den Ge-
schiftsverteilungsplénen, sofern nicht eine Zustindigkeit der Spezialisierten Ethik-Kommission
fiir besondere Verfahren nach § 41c Absatz 2 gegeben ist.*

bb) In dem neuen Satz 3 werden die Worter ,,Dieser ist* durch die Worter ,,Die Geschiftsverteilungs-
plane sind* ersetzt.

cc) In dem neuen Satz 4 werden die Worter ,,Der Geschiftsverteilungsplan kann“ durch die Worter
,Die Geschiftsverteilungsplane kdnnen® ersetzt.

dd) In dem neuen Satz 5 werden die Worter ,,den jeweils aktuellen Geschéftsverteilungsplan® durch
die Worter ,,die jeweils aktuellen Geschiftsverteilungsplane™ ersetzt.

12. § 41c wird durch die folgenden §§ 41c und 41d ersetzt:

»$4lc
Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren

(1) Bei dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird die Spezialisierte Ethik-Kom-
mission fiir besondere Verfahren eingerichtet. Das Bundesministerium beruft im Benehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Bildung und Forschung die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder der Speziali-
sierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren. Dabeli ist sicherzustellen, dass

1. die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder iiber die erforderliche aktuelle wissenschaftliche
Expertise verfiigen,

2. die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren eine interdisziplindre Zusammensetzung
unter Beteiligung von je mindestens einem Juristen, einer Person mit wissenschaftlicher oder berufli-
cher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet
der Versuchsplanung und Statistik, drei Arzten, die {iber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfii-
gen, davon ein Facharzt fiir klinische Pharmakologie oder fiir Pharmakologie und Toxikologie, sowie
einem Laien aufweist,

3. der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren weibliche und ménnliche Mitglieder
und stellvertretende Mitglieder angehdren und bei der Auswahl der Mitglieder und der stellvertretenden
Mitglieder Frauen und Minner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleichermallen bertick-
sichtigt werden.

(2) Die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren gibt sich eine Geschiftsordnung,
die insbesondere verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir be-
sondere Verfahren trifft; dazu gehoren insbesondere Regelungen zur Geschéftsfiihrung, zum Vorsitz, zur
Vorbereitung von Beschliissen, zur Beschlussfassung sowie zur Unabhéngigkeit, Ehrenamtlichkeit und Ver-
schwiegenheitspflicht der Mitglieder, stellvertretenden Mitglieder und externen Sachverstindigen. Die Ge-
schéftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums im Benehmen mit dem Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung.

(3) Die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren ist fiir folgende klinische Priifungen
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zustdndig, wenn der Antrag auf Genehmigung der jeweiligen kli-
nischen Priifung nach dem 30. Juni 2025 gestellt wurde:

1. klinische Priifungen, zu denen zum Zeitpunkt der Antragstellung eine Beratung oder eine wissenschaft-
liche Unterstiitzung der Notfall-Einsatzgruppe der Europdischen Arzneimittel-Agentur gemall Arti-
kel 15 Absatz 2 Buchstabe b oder ¢ der Verordnung (EU) 2022/123 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 25. Januar 2022 zu einer verstirkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei
der Krisenvorsorge und -bewiltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI. L 20 vom
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13.

14.

31.1.2022, S.1; L 71 vom 9.3.2023, S. 37), die durch die Verordnung (EU) 2024/568 (ABI. L,
2024/568, 14.2.2024) gedndert worden ist, erfolgt ist,

2. klinische Priifungen, die einem iibergreifenden Protokoll folgen, das mehrere Teilstudien mit einem
Arzneimittel oder mehreren Arzneimitteln und mit Patienten mit gleichen oder unterschiedlichen Er-
krankungen umfasst,

3. klinische Priifungen, bei denen neue Arzneimittel erstmalig am Menschen gepriift werden,
4. klinische Priifungen von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien.

(4) Die Mitglieder, die stellvertretenden Mitglieder und die externen Sachverstindigen iiben ihre Té-
tigkeit unabhéngig und ehrenamtlich aus. Die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren holt
zu jedem Antrag Unabhingigkeitserkldrungen der beteiligten Mitglieder, stellvertretenden Mitglieder und
externen Sachverstidndigen ein, die beinhalten, dass diese keine finanziellen oder personlichen Interessen,
die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben konnten, haben.

§41d
Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen

(1) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. er-
lasst nach Anhérung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts Richtlinien zur Anwendung der Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und dieses Abschnitts
durch Ethik-Kommissionen (Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen).

(2) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V.
legt das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-
Kommissionen und fiir die Beschlussfassung iiber diese Richtlinien fest und verdffentlicht dieses auf seiner
Internetseite.

(3) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V.
verdffentlicht die Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen auf seiner
Internetseite und tibermittelt sie an die Ethik-Kommissionen. Die Ethik-Kommissionen beachten die Richt-
linien bei der Erstellung ihrer Stellungnahmen und Bewertungsberichte.*

Nach § 42¢ wird folgender § 42d eingefiigt:

,»$ 42d
Standardvertragsklauseln fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen

(1) Das Bundesministerium macht im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung nach Anhdrung der betroffenen Verbédnde, Organisationen und Behdrden Standardvertragsklauseln
fiir die Durchfiihrung klinischer Priifungen im Bundesanzeiger bekannt. Es aktualisiert diese, falls dies er-
forderlich ist.

(2) Die zustindigen Bundesoberbehorden verdffentlichen auf ihren Internetseiten die Standardver-
tragsklauseln fiir die Durchfiihrung klinischer Priifungen sowie eine Ubersetzung der Standardvertragsklau-
seln fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen in englischer Sprache.*

§ 47 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g wird wie folgt gefasst:

,»g) Prifpriparate und Hilfspriparate, sofern sie kostenlos zur Verfiigung gestellt werden,*.
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,»(2a) Pharmazeutische Unternehmer, GroBhéndler, ein Priifer, der Arzt, oder, bei einer zahnmedi-
zinischen Priifung, Zahnarzt ist, und ein Mitglied des Priifungsteams, das Arzt oder, bei einer zahnme-
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dizinischen Priifung, Zahnarzt ist, diirfen Priifpraparate und Hilfspréparate, die kostenlos zur Verfiigung
gestellt werden, an Personen, die an einer klinischen Priifung teilnehmen, nur abgeben, wenn nach einer
von dem Sponsor fiir den Einzelfall vorzunehmenden Bewertung die Sicherheit der an der klinischen
Priifung teilnehmenden Personen und die Validitét der in der klinischen Priifung erhobenen Daten ins-
besondere hinsichtlich der Abgabe der Priifpréparate und Hilfspraparate an die an der klinischen Prii-
fung teilnehmenden Personen gewéhrleistet sind, durch geeignete und angemessene Mallnahmen si-
chergestellt ist, dass der Sponsor keine Moglichkeit hat, die an der klinischen Priifung teilnehmenden
Personen zu identifizieren, und eine Erlaubnis der fiir die Genehmigung der klinischen Priifung zustén-
digen Bundesoberbehorde vorliegt.*

15. § 77 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Der Uberschrift werden ein Komma und das Wort ,,Verordnungsermiichtigung® angefiigt.
Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die Zusténdigkeit des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-
Ehrlich-Instituts zu dndern, sofern dies erforderlich ist, um

1. neueren wissenschaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen,
2. eine gleichméBige Arbeitsauslastung zu gewéhrleisten oder

3. Verfahrensabldufe zwischen dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und dem
Paul-Ehrlich-Institut zu verbessern.

Die Rechtsverordnung kann zu dem in Satz 1 Nummer 3 genannten Zweck insbesondere die Einrich-
tung einer Koordinierungsstelle beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Koor-
dinierung und Harmonisierung der Zusammenarbeit der Bundesoberbehérden bei der Zulassung von
Arzneimitteln und der Genehmigung klinischer Priifungen sowie eine nihere Regelung der Aufgaben
dieser Koordinierungsstelle und ihrer Befugnisse zur Einsichtnahme in Unterlagen der Bundesoberbe-
horden und zur Festlegung zentraler Eingangsadressen fiir Zulassungs- oder Genehmigungsverfahren
vorsehen.

16. § 78 Absatz 3a wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,dies gilt nicht im Fall
einer Vereinbarung oder Festsetzung nach § 130b Absatz 1c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir
das Arzneimittel* eingefiigt.

In Satz 4 werden die Worter ,,natiirliche oder juristische Person, die das Arzneimittel vom pharmazeu-
tischen Unternehmer erworben hat* durch die Worter ,,juristische Person, die das Arzneimittel erwor-
ben hat ersetzt.

Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,In den Fillen, die nicht vom Ausgleich nach § 130b Absatz 4a Satz 1 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch erfasst sind, kann die juristische Person, die das Arzneimittel erworben hat, von dem pharma-
zeutischen Unternehmer den Ausgleich der Differenz zwischen dem nach § 130b Absatz 3a oder Ab-
satz 4 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch geltenden Erstattungsbetrag und dem tatséchlich
gezahlten Abgabepreis einschlieBlich der zu viel entrichteten Zuschldge nach der Arzneimittelpreisver-
ordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer verlangen. Der pharmazeutische Unternehmer hat
den Anspruch nach Satz 5 innerhalb von zehn Tagen nach seiner Geltendmachung zu erfiillen. Der
Anspruch nach Satz 4 oder Satz 5 besteht nicht im Fall des Erwerbs eines Arzneimittels durch Apothe-
ken oder Grofhindler.*

17. In § 95 Absatz 1 Nummer 5 und § 97 Absatz 2 Nummer 12 werden jeweils die Worter ,,an andere als dort
bezeichnete Personen oder Stellen* durch die Worter ,,oder Absatz 2a“ ersetzt.
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Artikel 2

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

In § 41a Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes, das zuletzt durch Artikel 1 gedndert worden ist, werden nach
dem Wort ,,Ethik-Kommissionen® die Worter ,,oder gegen § 36 des Strahlenschutzgesetzes, § 36a des Strahlen-
schutzgesetzes oder § 36¢ des Strahlenschutzgesetzes* eingefiigt.

Artikel 3

Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz vom 28. April 2020 (BGBL I S. 960), das zuletzt durch
Artikel 3f des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. I S. 938) geédndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

In der Inhaltsiibersicht wird die Angabe zu § 31b wie folgt gefasst:

»$ 31b  Anzeige von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika unter Verwendung von Rest-

proben‘.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 2 werden die Worter ,,Artikel 120 Absatz 3* durch die Worter ,,Artikel 120 Absatz 3a, 3b und
3 und die Worter ,,Artikel 110 Absatz 3° durch die Worter ,,Artikel 110 Absatz 3a und 3b* ersetzt.

Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Satz 2 gilt entsprechend fiir Produkte, die vor dem 26. Mai 2021 nach den die Richtlinie 90/385/EWG
des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber aktive
implantierbare medizinische Geréte (ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17) und die Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABIL. L 169 vom 12.7.1993, S. 1; L 125 vom
19.5.1999, S. 42; L 72 vom 14.3.2001, S. 8) umsetzenden nationalen Vorschriften oder die vor dem
26. Mai 2022 nach den die Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27.
Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (ABIL. L 331 vom 7.12.1998, S. 1; L 74 vom 19.3.1999, S. 32;
L 124 vom 25.5.2000, S. 66) umsetzenden nationalen Vorschriften rechtmiflig in Verkehr gebracht
wurden, und fiir Produkte, die ab dem 26. Mai 2021 gemél Artikel 120 Absatz 3, 3a, 3b und 3f der
Verordnung (EU) 2017/745 und ab dem 26. Mai 2022 geméal Artikel 110 Absatz 3, 3a und 3b der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 rechtméBig in Verkehr gebracht wurden und weiter auf dem Markt bereitge-
stellt oder in Betrieb genommen werden diirfen.*

§ 31b wird wie folgt gedndert:

a)
b)

¢)

Der Uberschrift werden die Worter ,,unter Verwendung von Restproben‘ angefligt.
In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,und dem Paul-Ehrlich-Institut™ gestrichen.
Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 6 wird das Wort ,,und“ durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.

cc) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

8. die zustimmende Stellungnahme der nach § 33 Absatz 1 zustindigen Ethik-Kommission.*

In § 32 Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Ethik-Kommissionen* die Worter ,,und die Spezialisierte Ethik-
Kommission fiir besondere Verfahren nach § 41¢ des Arzneimittelgesetzes* eingefiigt.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode —17 - Drucksache 20/11561

10.

11.

§ 33 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

b) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
¢) Die folgenden Nummern 4 und 5 werden angefiigt:

4.  der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren nach § 41¢ des Arzneimittelge-
setzes, wenn es sich um eine Leistungsstudie mit einem therapiebegleitenden Diagnostikum nach
Artikel 2 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2017/746 handelt, das fiir die sichere und wirksame
Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels bestimmt ist, und wenn fiir das Verfahren zur
Bewertung des Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung dieses Arzneimittels die Spe-
zialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren nach § 41c des Arzneimittelgesetzes zu-
standig ist, oder

5. der nach § 41a des Arzneimittelgesetzes registrierten Ethik-Kommission, die fiir das Verfahren
zur Bewertung des Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung eines dazugehorigen Arz-
neimittels zustindig ist, wenn es sich um eine Leistungsstudie mit einem therapiebegleitenden
Diagnostikum nach Artikel 2 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2017/746 handelt, das fiir die si-
chere und wirksame Verwendung dieses dazugehorigen Arzneimittels bestimmt ist.*

Dem § 36 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Verldngert sich nach § 36b Absatz 2 Nummer 1 des Strahlenschutzgesetzes die Frist zur Erstellung
der strahlenschutzrechtlichen Stellungnahme der Ethik-Kommission oder ist deren Ablauf gehemmt, verlan-
gert sich auch die der Ethik-Kommission zur Erstellung der Stellungnahme nach § 35 zustehende Frist ent-
sprechend oder ist deren Ablauf entsprechend gehemmt.*

In § 47 Absatz 3 werden nach den Woértern ,,Absitze 1 und 2 die Worter ,,sowie die §§ 25 und 30 eingefiigt.
Dem § 51 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Verldngert sich nach § 36b Absatz 2 Nummer 3 des Strahlenschutzgesetzes die Frist zur Erstellung
der strahlenschutzrechtlichen Stellungnahme der Ethik-Kommission oder ist deren Ablauf gehemmt, verlan-
gert sich auch die der Ethik-Kommission zur Erstellung der Stellungnahme nach § 50 zustehende Frist ent-
sprechend oder ist deren Ablauf entsprechend gehemmt.*

Dem § 58 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Ist der Ablauf der Frist nach § 36b Absatz 2 Nummer 4 des Strahlenschutzgesetzes gehemmt, ist
auch der Fristablauf zur Erstellung der Stellungnahme nach § 57 Absatz 1 in Verbindung mit § 50 entspre-
chend gehemmt.

§ 85 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die Aufgaben nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 bis 9, soweit es sich um ein therapiebegleitendes Diag-
nostikum handelt, das fiir die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels
bestimmt ist, und wenn fiir dieses zugehorige Arzneimittel das Paul-Ehrlich-Institut nach § 77 Ab-
satz 2 des Arzneimittelgesetzes zusténdig ist.

§ 99 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,bis zum 26. Mai 2025 gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird die Angabe ,,27. Mai 2024 durch die Worter ,,Ablauf
der in Artikel 120 Absatz 3a und 3b der Verordnung (EU) 2017/745 festgelegten Fristen™
ersetzt.
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bbb)  In den Nummern 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,Artikel 120 Absatz 3 Unterabsatz
2% durch die Worter ,,Artikel 120 Absatz 3e* ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,27. Mai 2024 durch die Worter ,,Ablauf der in Artikel 120 Absatz 3a
und 3b der Verordnung (EU) 2017/745 festgelegten Fristen® ersetzt.

12. § 100 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,bis zum 27. Mai 2025 gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird die Angabe ,,26. Mai 2025 durch die Worter ,,Ablauf
der in Artikel 110 Absatz 3a und 3b der Verordnung (EU) 2017/746 festgelegten Fristen‘
ersetzt.

bbb)  In den Nummern 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,Artikel 110 Absatz 3 Unterabsatz
5 durch die Worter ,,Artikel 110 Absatz 3e* ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,26. Mai 2025 durch die Worter ,,Ablauf der in Artikel 110 Absatz 3a
und 3b der Verordnung (EU) 2017/746 festgelegten Fristen ersetzt.

Artikel 4
Anderung des Strahlenschutzgesetzes*

Das Strahlenschutzgesetz vom 27. Juni 2017 (BGBI. I S. 1966), das zuletzt durch die Bekanntmachung vom
3. Januar 2022 (BGBI. I S. 15) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Nach der Angabe zu Teil 2 Kapitel 2 Abschnitt 5 wird folgende Angabe eingefiigt:

,,Unterabschnitt 1

Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum

Zweck der medizinischen Forschung®.

b) Die Angabe zu § 31 wird durch die folgenden Angaben ersetzt:
»3 31  Genehmigungsbediirftige Anwendung
§ 3la  Antrag auf Genehmigung einer Anwendung
§ 31b  Genehmigungsverfahren bei der zustdndigen Behdrde

§ 31c  Voraussetzungen fiir die Erteilung der Genehmigung®.

*

Artikel 4 dieses Gesetzes dient der Umsetzung der Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender
Sicherheitsnormen fiir den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung und zur Aufhebung der Richtlinien
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom und 2003/122/Euratom (ABI. L 13 vom 17.1.2014, S. 1).
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©)

d)

g)

h)

i)

Nach der neuen Angabe zu § 31c wird folgende Angabe eingefiigt:

,,Unterabschnitt 2

Anzeige einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck

der medizinischen Forschung®.

Die Angaben zu den §§ 32 bis 34 werden wie folgt gefasst:
»3 32  Anzeigebediirftige Anwendung
§ 33  Beginn der angezeigten Anwendung
§ 34 Untersagung der angezeigten Anwendung".
Nach der Angabe zu § 34 wird folgende Angabe eingefiigt:
,»§ 34a  Eingeschrinkte Zulassung der angezeigten Anwendung™.

Nach der Angabe zu § 35 wird folgende Angabe eingefiigt:

,,Uunterabschnitt 3

Tétigkeit der Ethik-Kommission bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung

am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung*.

Die Angabe zu § 36 wird durch die folgenden Angaben ersetzt:
»$ 36 Aufgabe der Ethik-Kommission

§ 36a Priifung einer anzeige- oder genehmigungsbediirftigen Anwendung im Rahmen einer klini-
schen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes

§ 36b  Priifung einer anzeige- oder genehmigungsbediirftigen Anwendung im Rahmen einer klini-
schen Priifung im Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer
sonstigen klinischen Priifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durch-
fithrungsgesetzes

§ 36¢c  Priifung einer sonstigen Anwendung®.
Nach der Angabe zu § 184 wird folgende Angabe eingefiigt:
,»§ 184a Zustandigkeit der Ethik-Kommission®.
Nach der Angabe zu § 190 wird folgende Angabe eingefiigt:

,»3 190a Zustindigkeit des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehr-
lich-Instituts®.
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2. Nach der Uberschrift des Teils 2 Kapitel 2 Abschnitt 5 wird folgende Uberschrift des Unterabschnitts 1
eingefligt:

,,Unterabschnitt 1

Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum
Zweck der medizinischen Forschung*.

3. In §19 Absatz1 Satz1 Nummer 1 Buchstabe ¢ werden die Worter ,,die durch die Verordnung (EU)
2020/561 (ABL. L 130 vom 24.4.2020, S. 18)“ durch die Worter ,,die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2024/568 (ABI. L, 2024/568, 14.2.2024) ersetzt.

4. § 31 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 31
Genehmigungsbediirftige Anwendung.
b) Die Absatzbezeichnung ,,(1)* wird gestrichen.
¢) Die Absitze 2 bis 7 werden aufgehoben.
5. Nach § 31 werden die folgenden §§ 31a bis 31c eingefligt:

»§3la
Antrag auf Genehmigung einer Anwendung
(1) Der Genehmigungsantrag ist wie folgt einzureichen:

1. iber das EU-Portal im Sinne des § 4 Absatz 42 des Arzneimittelgesetzes, sofern die nach § 31 geneh-
migungsbediirftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des
Arzneimittelgesetzes erfolgen soll,

2. iiber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 des Medizinproduk-
terecht-Durchfiihrungsgesetzes, sofern die nach § 31 genehmigungsbediirftige Anwendung im Rahmen
einer klinischen Priifung im Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder im
Rahmen einer sonstigen klinischen Priifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes erfolgen soll,

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

Der Genehmigungsantrag gilt im Fall von Satz 1 Nummer 1 erst als eingereicht, wenn im Anschreiben ge-
méal Anhang I Nummer 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 {iber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI1. 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) geéndert worden ist, oder gemifl Anhang
II Nummer 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 darauf hingewiesen wird, dass eine strahlen-
schutzrechtliche Genehmigung beantragt wird. Ist ein in Satz 2 genannter Hinweis nicht moglich, gilt der
Genehmigungsantrag erst mit Zugang eines Hinweises auf den strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsan-
trag in Schriftform, in elektronischer Form oder in Textform bei dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte als eingereicht.
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(2) Der Genehmigungsantrag ist in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Die Unterlagen,
die fiir die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende Person oder fiir ihren gesetzlichen Vertreter bestimmt
sind, sind in deutscher Sprache einzureichen.

(3) Dem Genehmigungsantrag sind die zur Priifung erforderlichen Unterlagen mit Ausnahme der zu-
stimmenden Stellungnahme der zustéindigen Ethik-Kommission beizufiigen. Abweichend von Satz 1 muss
die zustimmende Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission dem Genehmigungsantrag beigefiigt
werden, wenn die nach § 31 genehmigungsbediirftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Priifung im
Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer sonstigen klinischen Priifung im
Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes erfolgen soll.

(4) Wird der Genehmigungsantrag iiber das EU-Portal im Sinne des § 4 Absatz 42 des Arzneimittel-
gesetzes eingereicht, unterrichtet das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die zustindige
Behorde unverziiglich, spétestens jedoch an dem auf den Eingang des Genehmigungsantrags im EU-Portal
im Sinne des § 4 Absatz 42 des Arzneimittelgesetzes folgenden Werktag, iber den Genehmigungsantrag und
gewihrt ihr gleichzeitig Zugriff auf die fiir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben notwendigen Angaben und
Unterlagen. Die Unterrichtung nach Satz 1 beinhaltet einen Hinweis, ob es sich bei der klinischen Priifung,
in deren Rahmen die nach § 31 genehmigungsbediirftige Anwendung erfolgen soll, um eine in § 40 Absatz 4
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes genannte klinische Priifung handelt.

§31b
Genehmigungsverfahren bei der zustindigen Behorde

(1) Die zustindige Behorde priift die eingereichten Unterlagen innerhalb von zehn Kalendertagen
nach Eingang des Genehmigungsantrages auf Vollstandigkeit. Sind die Unterlagen unvollstéindig, so fordert
die zustéindige Behorde den Antragsteller auf, die von ihr benannten Méngel innerhalb einer einmaligen Frist
von zehn Kalendertagen nach Zugang der Aufforderung zu beheben. Im Fall von Satz 2 schlie3t die zustén-
dige Behorde die Vollstandigkeitspriifung innerhalb von fiinf Kalendertagen nach Eingang der ergdnzenden
Angaben oder Unterlagen ab. Der Tag des Abschlusses der Vollstindigkeitspriifung 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 Vollstindigkeitspriifung.

(2) Die zustidndige Behorde entscheidet iiber den Genehmigungsantrag innerhalb von 50 Kalenderta-
gen nach Abschluss der Vollstindigkeitspriifung gemill Absatz 1. Abweichend von Satz 1 betrégt die Frist
bei in § 40 Absatz 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes genannten klinischen Priifungen 31 Kalendertage.

(3) Innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 kann die zustdndige Behorde den Antragstel-
ler auffordern, innerhalb einer angemessenen Frist von hochstens zwolf Kalendertagen Riickfragen zu be-
antworten oder Einwinde auszurdumen. Im Fall einer Riickfrage oder eines Einwands kann die zustindige
Behorde die in Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 genannte Frist einmalig um bis zu 31 Kalendertage verldngern.
Die Fristverlangerung ist dem Antragsteller rechtzeitig mitzuteilen.

(4) Die Frist nach Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 oder die verldngerte Frist nach Absatz 3 Satz 2 kann in
folgenden Féllen einmalig verldngert werden:

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

2. im Fall einer Verldngerung einer Frist nach Artikel 6 Absatz 7 oder Absatz 8 Unterabsatz 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 in dem dasselbe Forschungsvorhaben betreffenden Verfahren zur Genehmi-
gung der klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes um denselben Zeit-
raum, um den diese Frist verlangert worden ist.

Die Fristverlangerung ist zu begriinden und dem Antragsteller rechtzeitig mitzuteilen.

(5) Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustéindige Behorde nicht innerhalb der jeweils ein-
schldgigen Frist nach Absatz 2, 3 Satz 2 oder Absatz 4 Satz 1 iiber den Genehmigungsantrag entschieden
hat. Mit der beantragten Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum
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Zweck der medizinischen Forschung darf erst begonnen werden, wenn die zustindige Behorde dem Antrag-
steller den Eingang der zustimmenden Stellungnahme der zustéindigen Ethik-Kommission zu dem For-
schungsvorhaben bestétigt hat.

(6) Legt der Antragsteller innerhalb der Frist nach Absatz 1 Satz 2 keine ergdnzenden Angaben oder
Unterlagen vor oder beantwortet er die Riickfragen oder die Aufforderung, Einwénde auszurdumen, inner-
halb der Frist nach Absatz 3 Satz 1 nicht, gilt der Genehmigungsantrag als zuriickgenommen.

§ 3lc
Voraussetzungen fiir die Erteilung der Genehmigung
(1) Die zustdndige Behorde darf die Genehmigung nur erteilen, wenn

1. die strahlenbedingten Risiken, die fiir die in das Forschungsvorhaben eingeschlossene Person mit der
Anwendung verbunden sind, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung der Ergebnisse fiir die Fort-
entwicklung medizinischer Untersuchungsmethoden oder Behandlungsverfahren oder der medizini-
schen Wissenschaft, gegebenenfalls unter Berticksichtigung des medizinischen Nutzens fiir die Person,
arztlich gerechtfertigt sind,

2. die fiir die medizinische Forschung vorgesehenen radioaktiven Stoffe oder Anwendungsarten ionisie-
render Strahlung dem Zweck des Forschungsvorhabens entsprechen und nicht durch andere Untersu-
chungs- und Behandlungsarten ersetzt werden konnen, die zu keiner oder einer geringeren Exposition
fiir die Person fiihren,

3. die bei der Anwendung auftretende Exposition und die Aktivitit der anzuwendenden radioaktiven
Stoffe nach dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht weiter herabgesetzt werden kénnen, ohne
die Erfiillung des Zwecks des Forschungsvorhabens zu gefihrden,

4. die Anzahl der in das Forschungsvorhaben eingeschlossenen Personen auf das fiir die Erfiillung des
Zwecks des Forschungsvorhabens notwendige MaB beschrénkt wird,

5. die zustimmende Stellungnahme der zusténdigen Ethik-Kommission zu dem Forschungsvorhaben vor-
liegt,

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 Strah-
lung am Menschen besitzt,

7. die erforderliche Vorsorge fiir die Erfiillung gesetzlicher Schadensersatzverpflichtungen 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 angezeigten Rontgeneinrichtung
zuléssig ist.

(2) Liegt die zustimmende Stellungnahme der zustdndigen Ethik-Kommission zu dem Forschungs-
vorhaben zum Zeitpunkt der Genehmigungserteilung nicht vor, hat die zustdndige Behdrde die Genehmigung
unter der aufschiebenden Bedingung, dass die zustindige Behdrde dem Antragsteller den Eingang einer zu-
stimmenden Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission bestétigt, zu erteilen. Satz 1 gilt nicht, wenn
die genehmigungsbediirftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des Artikels 2 Num-
mer 45 der Verordnung (EU) 2017/45 oder einer sonstigen klinischen Priifung im Sinne des § 3 Nummer 4
des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes erfolgen soll.

(3) Die Vorsorge zur Erfiillung gesetzlicher Schadensersatzverpflichtungen nach Absatz 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 Erflillung gesetzlicher
Schadensersatzverpflichtungen nach den entsprechenden Vorschriften des Arzneimittelgesetzes oder des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes dem Grunde und der Hohe nach erfiillt sind.
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sind.

(4) Sieht der Genehmigungsantrag die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
in mehreren Einrichtungen vor (Multi-Center-Studie), so erteilt die zustindige Behorde eine umfassende
Genehmigung fiir alle Einrichtungen, fiir die die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nummer 6 und 8 erfiillt

(5) Die zustindige Behorde iibermittelt der fiir das Forschungsvorhaben zustindigen Aufsichtsbe-
horde einen Abdruck des Genehmigungsbescheids. Im Fall einer Genehmigungsfiktion nach § 31b Absatz 5
Satz 1 informiert die zustindige Behorde die zustéindige Aufsichtsbehdrde iiber Eintritt und Inhalt der fin-
gierten Genehmigung.*

6. Nach § 31c wird folgende Uberschrift des Unterabschnitts 2 eingefiigt:

,,Unterabschnitt 2

Anzeige einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der

medizinischen Forschung.

7. § 32 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 32
Anzeigebediirftige Anwendung™.

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»Wer beabsichtigt, radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am Menschen zum Zweck der medi-
zinischen Forschung anzuwenden, hat dies der zustéindigen Behorde vorher anzuzeigen, wenn

I.

das Forschungsvorhaben die Priifung von Sicherheit und Wirksamkeit eines Verfahrens zur Be-
handlung ausschlieflich folgender Personengruppen zum Gegenstand hat:

a) volljahriger, kranker Menschen oder

b) minderjéhriger, kranker Menschen, wenn die Summe der studienbedingten effektiven Dosen
aller Strahlenanwendungen, die im Rahmen des Forschungsvorhabens erfolgen, voraussicht-
lich 6 Millisievert pro Person nicht {iberschreitet,

in dem Forschungsvorhaben ausschlieBlich Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung durchgefiihrt werden, die nicht selbst Gegenstand des Forschungsvorhabens sind,

die Art der Anwendung anerkannten Standardverfahren zur Untersuchung von Menschen ent-
spricht und

es sich bei dem Forschungsvorhaben handelt um
a) eine klinische Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes,

b) eine klinische Priifung im Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745
oder

c) eine sonstige klinische Priifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes.
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¢)

d)

e)

Nach Absatz 1 werden die folgenden Absitze 1a und 1b eingefiigt:
»(1a) Die Anzeige ist wie folgt einzureichen:

1. tber das EU-Portal im Sinne des § 4 Absatz 42 des Arzneimittelgesetzes, sofern die nach Absatz 1
anzeigebediirftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23
des Arzneimittelgesetzes erfolgen soll,

2. iber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 des Medizin-
produkterecht-Durchfithrungsgesetzes, sofern die nach Absatz 1 anzeigebediirftige Anwendung
im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU)
2017/745 oder einer sonstigen klinischen Priifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungsgesetzes erfolgen soll.

Die Anzeige gilt im Fall von Satz 1 Nummer 1 erst als eingereicht, wenn im Anschreiben gemif3 An-
hang I Nummer 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder gem&3 Anhang II Nummer 3 Buchstabe d
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 darauf hingewiesen wird, dass eine strahlenschutzrechtliche An-
zeige eingereicht wird. Ist ein in Satz 2 genannter Hinweis nicht moglich, gilt die Anzeige erst mit
Zugang eines Hinweises auf die strahlenschutzrechtliche Anzeige in Schriftform, in elektronischer
Form oder in Textform bei dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte als eingereicht.

(1b) Die Anzeige ist in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Die Unterlagen, die fiir
die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende Person oder fiir ihren gesetzlichen Vertreter bestimmt
sind, sind in deutscher Sprache einzureichen.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 3 wird das Wort ,,volljdhrige gestrichen.
bb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. bei Einschluss minderjéhriger Personen die Summe der studienbedingten effektiven Dosen
aller Strahlenanwendungen, die im Rahmen des Forschungsvorhabens erfolgen, voraussicht-
lich 6 Millisievert pro Person nicht iiberschreitet.*

Absatz 4 Satz 2 wird aufgehoben.

8.  § 33 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 33
Beginn der angezeigten Anwendung".
Die Absétze 1 und 2 werden aufgehoben.
Absatz 3 wird Absatz 1 und wird wie folgt gedndert.
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»l. das arzneimittelrechtliche oder medizinprodukterechtliche Genehmigungs- oder
Anzeigeverfahren wie folgt abgeschlossen wurde:

a) es wurde die Genehmigung nach Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 oder nach Artikel 19 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 erteilt oder eine Genehmigung gilt nach Artikel 8
Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder nach Artikel 19 Absatz 4
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 als erteilt,
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d)

b) es darf die klinische Priifung im Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verord-
nung (EU) 2017/745 nach § 31 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsge-
setzes oder die sonstige klinische Priifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes nach § 47 Absatz 1 und 2 des
Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes begonnen werden oder

¢) es darf eine wesentliche Anderung nach Artikel 75 der Verordnung (EU)
2017/745 oder nach § 59 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
vorgenommen werden, .

bbb)  In Nummer 2 werden die Worter ,einer zustimmenden Stellungnahme einer Ethikkom-
mission nach § 36 Absatz 1 bis 3* durch die Worter ,,der zustimmenden Stellungnahme
der zusténdigen Ethik-Kommission* ersetzt.

ccc)  In Nummer 3 wird die Angabe ,,Absatz 1* gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,.einer zustimmenden Stellungnahme einer Ethikkommission nach
§ 36° durch die Worter ,,der zustimmenden Stellungnahme der zustéindigen Ethik-Kommission*
ersetzt.

Absatz 4 wird Absatz 2 und wird wie folgt gefasst:

»(2) Sobald nach Absatz 1 mit der Anwendung begonnen werden darf, gibt die fiir die Anzeige
zustindige Behorde der zustindigen Aufsichtsbehdrde den wesentlichen Inhalt der Anzeige unverziig-
lich zur Kenntnis.*

9.  § 34 wird durch die folgenden §§ 34 und 34a ersetzt:

»§ 34
Untersagung der angezeigten Anwendung
Die zustindige Behorde untersagt die angezeigte Anwendung, wenn

der zustindigen Behdrde nach Ablauf der in § 36a Absatz 2 genannten Fristen oder im Fall von § 36b
Absatz 1 Satz 2 zweite Alternative nach Ablauf der in § 36b Absatz 2 genannten Fristen keine Stellung-
nahme der zustindigen Ethik-Kommission vorliegt,

der zustdndigen Behorde eine ablehnende Stellungnahme der zusténdigen Ethik-Kommission vorliegt,

die zustindige Ethik-Kommission mitteilt, dass die Voraussetzungen fiir eine zustimmende Stellung-
nahme nicht mehr erfiillt sind und nicht in angemessener Zeit Abhilfe geschaffen wird, oder

die zustidndige Aufsichtsbehorde mitteilt, dass gegen die Vorschriften dieses Gesetzes oder der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen oder gegen die hierauf beruhenden Anordnun-
gen und Verfligungen der Aufsichtsbehorde erheblich oder wiederholt verstoSen wurde.

§ 34a
Eingeschrinkte Zulassung der angezeigten Anwendung

(1) Die zustindige Behorde kann die angezeigte Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender

Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung von Bedingungen abhédngig machen, sie
zeitlich befristen oder Auflagen fiir sie vorsehen, soweit dies erforderlich ist, um die Erfiillung der in § 32
Absatz 1, 2 und 3 genannten Anforderungen sicherzustellen.

(2) Die zustindige Behorde gibt der zustindigen Aufsichtsbehdrde Bedingungen, Befristungen oder

Auflagen unverziiglich zur Kenntnis.*
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10. Nach § 35 wird folgende Uberschrift des Unterabschnitts 3 eingefiigt:

11.

,,Unterabschnitt 3

Tatigkeit der Ethik-Kommission bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am

Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung®.

§ 36 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 36
Aufgabe der Ethik-Kommission®.
Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Im Anwendungsbereich dieses Gesetzes diirfen nur 6ffentlich-rechtliche, nach Landesrecht
gebildete Ethik-Kommissionen und die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren nach
§ 41c des Arzneimittelgesetzes Stellungnahmen abgeben. Sie miissen unabhingig und interdisziplinér
besetzt sein und aus medizinischen Sachverstindigen und nichtmedizinischen Mitgliedern bestehen, die
die jeweils erforderliche Fachkompetenz aufweisen. Bei der Priifung und Bewertung der Anwendung
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen For-
schung muss ein Mitglied, ein stellvertretendes Mitglied oder ein unabhéngiger Sachverstindiger be-
teiligt werden, der fiir das zu priifende Anwendungsgebiet die erforderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz besitzt.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

~Aufgabe der Ethik-Kommission ist es, das Forschungsvorhaben nach ethischen und rechtlichen
Gesichtspunkten mit mindestens fiinf Mitgliedern miindlich zu beraten und eine schriftliche Stel-
lungnahme dazu abzugeben.*

bb) In den Sétzen 2 und 3 wird jeweils das Wort ,,Ethikkommission* durch das Wort ,,Ethik-Kommis-
sion® ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Ethikkommission® durch das Wort ,,Ethik-Kommission* ersetzt.
bb) Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aaa)  In Nummer 4 wird das Wort ,,und* gestrichen.

bbb)  In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.

ccc)  Folgende Nummer 6 wird angefiigt:

,0.  bel einer nach § 32 anzeigebediirftigen Anwendung die in § 32 Absatz 1, 2 und 3
genannten Anforderungen erfiillt sind.*

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Im Fall einer nach § 32 anzeigebediirftigen Anwendung ist die zustindige Behorde an die Stel-
lungnahme der zustdndigen Ethik-Kommission gebunden.*
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12.

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

,»(3a) Die Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission muss ein klares Votum im Sinne einer
Zustimmung, einer Zustimmung unter einer Bedingung, Befristung oder Auflage oder einer Ablehnung
der anzeige- oder genehmigungsbediirftigen Anwendung enthalten.*

f) In Absatz 4 wird das Wort ,,Ethikkommission* durch das Wort ,,Ethik-Kommission* ersetzt.
Nach § 36 werden die folgenden §§ 36a bis 36¢ eingefiigt:

,»$ 36a

Priifung einer anzeige- oder genehmigungsbediirftigen Anwendung im Rahmen einer klinischen Priifung
im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unterrichtet die zustéindige Ethik-Kom-
mission unverziiglich, spétestens jedoch an dem auf den Eingang der Anzeige nach § 32 Absatz 1a Satz 1
Nummer 1 oder des Genehmigungsantrags nach § 31a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 im EU-Portal im Sinne
des § 4 Absatz 42 des Arzneimittelgesetzes folgenden Werktag, {iber die Anzeige oder den Genehmigungs-
antrag und gewdhrt ihr gleichzeitig Zugriff auf die fiir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben notwendigen An-
gaben und Unterlagen.

(2) Die zustindige Ethik-Kommission priift die Vollstindigkeit der Unterlagen innerhalb der Fristen
nach § 31b Absatz 1 Satz 1 bis 3. § 31b Absatz 1 Satz 4 und 5 gilt entsprechend. Sie erstellt die Stellung-
nahme innerhalb der Fristen nach § 31b Absatz 2 bis 4. § 31b Absatz 6 gilt entsprechend.

(3) Die zustindige Ethik-Kommission {ibermittelt die Stellungnahme sowohl dem Antragsteller oder
Anzeigenden als auch der zustindigen Behorde.

§ 36b

Priifung einer anzeige- oder genehmigungsbediirftigen Anwendung im Rahmen einer klinischen Priifung
im Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer sonstigen klinischen Prii-
fung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

(1) Bevor der Antragsteller den Genehmigungsantrag oder der Anzeigende die Anzeige bei der zu-
stindigen Behdrde einreicht, hat er iiber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem
nach § 86 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes die Stellungnahme bei der zustéindigen 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 der zustandigen
Ethik-Kommission gleichzeitig mit dem Genehmigungsantrag oder der Anzeige stellen. Fiir das Verfahren
bei der Ethik-Kommission gilt im Fall einer nach § 31 genehmigungsbediirftigen Anwendung § 31a Absatz 2
Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 sowie im Fall einer nach § 32 Absatz 1 anzeigebediirftigen Anwendung § 32
Absatz 1b und Absatz 2 bis 4 entsprechend.

(2) Fiir die Frist zur Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission gelten folgende Vorschriften
entsprechend:

1. § 36 Absatz 1 bis 3 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes, wenn die anzeige- oder geneh-
migungsbediirftige Anwendung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des Artikels 2 Num-
mer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 erfolgen soll,

2. § 41 Absatz 3 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes, wenn die nach § 31 Satz 2 genehmi-
gungsbediirftige oder nach § 32 Absatz 1 Satz 1 anzeigebediirftige wesentliche Anderung einer Anwen-
dung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU)
2017/745 erfolgen soll,
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13.

14.
15.
16.

3. § 51 Absatz 1 bis 3 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes, wenn die anzeige- oder geneh-
migungsbediirftige Anwendung im Rahmen einer sonstigen klinischen Priifung im Sinne des § 3 Num-
mer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes erfolgen soll,

4. § 58 Absatz 1 bis 3 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes, wenn die nach § 31 Satz 2 ge-
nehmigungsbediirftige oder nach § 32 Absatz 1 Satz 1 anzeigebediirftige wesentliche Anderung einer
Anwendung im Rahmen einer sonstigen klinischen Priifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizin-
produkterecht-Durchfiihrungsgesetzes erfolgen soll.

(3) Verlingert sich nach § 36 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes, § 41 Absatz 3 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes oder § 51 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes
die Frist zur Erstellung der medizinprodukterechtlichen Stellungnahme der Ethik-Kommission oder ist der
Ablauf der Frist nach § 36 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes, § 51 des Medizinprodukte-
recht-Durchfithrungsgesetzes oder § 58 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes gehemmt, ver-
langert sich auch die der zustindigen Ethik-Kommission zur Erstellung der strahlenschutzrechtlichen Stel-
lungnahme zustehende Frist entsprechend oder ist deren Ablauf entsprechend gehemmt.

(4) Die zustindige Ethik-Kommission tibermittelt die Stellungnahme sowohl dem Antragsteller oder
Anzeigenden als auch der zustédndigen Behorde.

§ 36¢
Priifung einer sonstigen Anwendung

(1) Finden weder § 36a noch § 36b Anwendung, hat der Antragsteller die Stellungnahme bei der nach
Landesrecht zustidndigen Ethik-Kommission zu beantragen. § 31a Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 gilt
entsprechend.

(2) Die zustindige Ethik-Kommission priift die Vollstindigkeit der Unterlagen innerhalb der Fristen
nach § 31b Absatz 1 Satz 1 bis 3. § 31b Absatz 1 Satz 4 und 5 gilt entsprechend. Sie erstellt die Stellung-
nahme innerhalb der Fristen nach § 31b Absatz 2 bis 4. § 31b Absatz 6 ist entsprechend anwendbar.

(3) Die zustindige Ethik-Kommission iibermittelt die Stellungnahme sowohl dem Antragsteller als
auch der zustindigen Behorde.*

Nach § 37 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a2) Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz
wird ermédchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates weitere Regelungen fiir das
Verfahren der Anzeige und Genehmigung von Anwendungen radioaktiver Stoffe und ionisierender Strah-
lung, insbesondere hinsichtlich der Zusammenarbeit zwischen den fiir die Priifung dieser Anzeigen und Ge-
nehmigungen zustindigen Behorden und den Ethik-Kommissionen und hinsichtlich der technischen Umset-
zung des Verfahrens, festzulegen. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 bedarf des Einvernehmens mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit, soweit die Rechtsverordnung nach § 31 genehmigungsbediirftige oder
nach § 32 anzeigebediirftige Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung betrifft, die im
Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes, einer klinischen
Priifung im Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer sonstigen klinischen
Priifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes erfolgen sollen. Die
Rechtverordnung bedarf des Benehmens mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung.*

In § 83 Absatz 4 wird nach der Angabe ,,§ 31“ die Angabe ,,Absatz 1 gestrichen.
In § 177 Satz 3 wird nach der Angabe ,,§ 31° die Angabe ,,Absatz 1 gestrichen.
Dem § 179 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»$ 31c¢ Absatz 2 bleibt unberiihrt.*
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17. § 183 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

18.

19.
20.

a) InNummer 4 werden die Worter ,,Nummer 1 bis 8 durch die Worter ,,Nummer 1, 3 bis 6 und 8 ersetzt.
b) Nach Nummer 4 werden die folgenden Nummern 4a bis 4c eingefiigt:

,Aa. fiir wissenschaftliche Beratungen des Bundesamts fiir Strahlenschutz im Vorfeld der Stellung
eines Antrags auf Genehmigung von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strah-
lung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung,

4b. fir Amtshandlungen einschlieSlich Priifungen und Untersuchungen des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts, soweit diese nach § 190a zustéin-
dig sind,

4c. fir die Erstellung der Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission nach § 36,.
Nach § 184 wird folgender § 184a eingefiigt:

»$ 184a
Zustandigkeit der Ethik-Kommission

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

1.  die fiir die klinische Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes zustindige Ethik-
Kommission, sofern die Anwendung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23
des Arzneimittelgesetzes erfolgen soll,

2. die fiir die klinische Priifung im Sinne des Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
fiir die Priifung einer sonstigen klinischen Priifung im Sinne von § 3 Nummer 4 des Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgesetze zustindige Ethik-Kommission, sofern die Anwendung im Rahmen einer
solchen klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung erfolgen soll,

3. im Ubrigen die nach Landesrecht zustindige Ethik-Kommission.
§ 185 Absatz 1 Nummer 2 und 7 wird aufgehoben.
Nach § 190 wird folgender § 190a eingefiigt:

»$ 190a
Zustindigkeit des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist zustindig fiir die Priifung der An-
zeige der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medi-
zinischen Forschung sowie fiir die Untersagung oder eingeschrinkte Zulassung der Anwendung.

(2) Fiir die in Absatz 1 genannten Aufgaben ist abweichend von Absatz 1 das Paul-Ehrlich-Institut
zustindig, sofern die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung im Rahmen einer klini-
schen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes durchgefiihrt werden soll, fiir deren
Genehmigung das Paul-Ehrlich-Institut nach § 77 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes, auch in Verbindung
mit einer Rechtsverordnung nach § 77 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes, zustindig ist.

(3) Die Rechts- und Fachaufsicht iiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und
das Paul-Ehrlich-Institut bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz obliegt dem Bundesmi-
nisterium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz. Soweit durch die Ausiibung
der Rechts- und Fachaufsicht wissenschaftliche Belange dieser Behorden oder ihre strategische Ausrichtung
beriihrt werden, ist ein Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit herzustellen.*
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21.

22.

§ 194 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 1 Buchstabe b werden nach den Wértern ,,§ 37 Absatz 1 Satz 2 die Worter ,,Nummer 1, 7
oder 8, durch die Worter ,,Nummer 1, 7 oder Nummer 8 oder Absatz 1a Satz 1, ersetzt.

b) In Nummer 2 Buchstabe j wird die Angabe ,,Absatz 1 gestrichen.
§ 205 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absétze 2a und 2b eingefiigt:

,»(2a) Eine nach § 31 in der bis zum Ablauf des 30. Juni 2025 geltenden Fassung erteilte Genehmi-
gung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der
medizinischen Forschung gilt als Anzeige fort, wenn diese Anwendung nach § 32 nur noch anzeigebe-
diirftig ist.

(2b) Eine nach § 32 in der bis zum Ablauf des 30. Juni 2025 geltenden Fassung angezeigte An-
wendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen
Forschung, die nach § 31 genehmigungsbediirftig ist, darf fortgefiihrt werden. Eine wesentliche Ande-
rung der nach Satz 1 angezeigten Anwendung wird nach Mafigabe der bis zum Ablauf des 30. Juni 2025
geltenden Vorschriften behandelt.*

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Bis zum Ablauf des 30. Juni 2025 begonnene Genehmigungsverfahren nach § 31 und Anzei-
geverfahren nach § 32 werden nach Mal3gabe der bis zum Ablauf des 30. Juni 2025 geltenden Vor-
schriften abgeschlossen. Fiir Genehmigungen nach Satz 1 gilt Absatz 2a entsprechend. Fiir Anzeigen
nach Satz 1 gilt Absatz 2b entsprechend.*

c) Absatz 4 wird aufgehoben.
Artikel 5
Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

§ la des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel vom 22. Dezember 2010 (BGBL. 1 S. 2262, 2275), das zuletzt

durch Artikel 2b des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 197) gedndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1.

In Satz 1 werden nach den Wortern ,,dem tatséchlichen Abgabepreis® die Worter ,,einschlieBlich der zu viel
entrichteten Zuschldge nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer
eingefiigt.

In Satz 2 wird die Angabe ,,bis 4 durch die Angabe ,,bis 5° ersetzt.
Folgender Satz wird angefiigt:

,Die zentrale Stelle nach § 2 Satz 1 {ibermittelt Angaben, die ihr gemiB3 § 130b Absatz 4a Satz 3 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch libermittelt werden, unverziiglich an die Unternehmen der privaten Krankenversi-
cherung und die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vor-
schriften.*
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Artikel 6
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom

20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 5b des Gesetzes vom 22. Dezember 2023
(BGBI. 2023 I Nr. 408) gedndert worden ist, wird wie folgt geédndert:

1.

Dem § 35 Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Festsetzung von Festbetrigen fiir Festbetragsgruppen, die in § 35a Absatz 1 Satz 1 genannte Arznei-
mittel beinhalten, erfolgt auf Grundlage der fiir diese Arzneimittel nach § 130b vereinbarten oder festgesetz-
ten Erstattungsbetriage.*

In § 61 Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,im Fall einer Vereinba-
rung oder Festsetzung nach § 130b Absatz 1c entspricht die Hohe der Zuzahlung dem nach § 131 Absatz 4
Satz 3 Nummer 2a iibermittelten Betrag" eingefiigt.

In § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 3 wird die Angabe ,,Satz 2 durch die Angabe ,,Satz 3* ersetzt.
Dem § 129 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»atz 1 Nummer 2 gilt nicht im Fall einer Vereinbarung oder Festsetzung nach § 130b Absatz 1c fiir das
verordnete Arzneimittel.

§ 130b wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden das Komma und das Wort ,,Verordnungsermichtigung® gestrichen.
b) Absatz 1 Satz 6 wird aufgehoben.

c) Nach Absatz 1b wird folgender Absatz 1c eingefiigt:

»(1c) Bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 oder einer Festsetzung nach Absatz 4 auf Grund des
erstmaligen Inverkehrbringens eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff ist auf Verlangen des
pharmazeutischen Unternehmers zu vereinbaren oder festzusetzen, dass bis zum Wegfall des Unterla-
genschutzes fiir dieses Arzneimittel an die Stelle der Ubermittlung von Angaben nach § 131 Absatz 4
Satz 3 Nummer 2 die Ubermittlung von Angaben nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a tritt. Wird
fiir dieses Arzneimittel ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart oder festgesetzt, gilt Satz 1 entspre-
chend.”

d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,oder 3* gestrichen.

bb) In Satz 7 wird die Angabe ,,Satz 7* durch die Angabe ,,Satz 6 ersetzt.
e) Nach Absatz 4 werden die folgenden Absitze 4a bis 4c eingefligt:

,»(4a) Im Fall einer Vereinbarung oder Festsetzung nach Absatz 1c ist die Differenz zwischen dem
tatsdchlich gezahlten Abgabepreis und dem Erstattungsbetrag einschlielich der zu viel entrichteten
Zuschliage nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer fiir den
Zeitraum ab dem Zeitpunkt der Geltung 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 den Ausgleich
nach Satz 1 innerhalb von zehn Tagen nach einem entsprechenden Verlangen durch Zahlung an die
Krankenkasse vorzunehmen; die Frist kann in der Vereinbarung oder Festsetzung des Erstattungsbe-
trags abweichend bestimmt werden. Der pharmazeutische Unternehmer iibermittelt den vereinbarten
oder festgesetzten Erstattungsbetrag einschlieBlich der Rabatte nach § 130a, den jeweiligen Geltungs-
beginn und die jeweilige Geltungsdauer des Erstattungsbetrags sowie den nach Satz 1 auszugleichenden
Betrag unverziiglich nach dem Abschluss der Vereinbarung oder nach der Festsetzung und nach Ande-
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g)
h)

rungen dieser Angaben an jede Krankenkasse und an die zentrale Stelle nach § 2 Satz 1 des Gesetzes
iiber Rabatte fiir Arzneimittel.

(4b) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erteilt auf Anfrage Auskunft iiber den Erstat-
tungsbetrag fiir ein Arzneimittel, fiir das eine Vereinbarung oder Festsetzung gemél Absatz 1c gilt, und
den gemil § 78 Absatz 3a Satz 5 des Arzneimittelgesetzes auszugleichenden Betrag gegeniiber

1. Krankenhédusern, den fiir diese zustindigen Aufsichtsbehorden und dem Institut fiir das Entgelt-
system im Krankenhaus,

2. jeder juristischen Person, die den Erwerb des Arzneimittels gegeniiber dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen nachweist,

3. Arzneimittelimporteuren.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann Dritte mit der Erfiillung seiner Verpflichtung nach
Satz 1 beauftragen. Er legt eine pauschalierte Vergiitung fiir den ihm tatsichlich entstehenden Aufwand
je Auskunft nach Satz 1 fest. Der pharmazeutische Unternehmer, zu dessen Arzneimittel die Auskunft
nach Satz 1 erteilt wird, hat die Vergiitung nach Satz 3 an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zu leisten.

(4c) Im Fall einer Vereinbarung oder Festsetzung nach Absatz 1c konnen der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Krankenkassen zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben den fiir
dieses Arzneimittel geltenden Erstattungsbetrag verarbeiten und an Dritte {ibermitteln. Insbesondere
kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den Erstattungsbetrag an den Gemeinsamen Bun-
desausschuss und an das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen tibermitteln.
Veroffentlichungen des Gemeinsamen Bundesausschusses und des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen diirfen den Erstattungsbetrag fiir ein Arzneimittel, fiir das eine Verein-
barung oder Festsetzung nach Absatz 1c gilt, nicht enthalten.*

In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,,oder 3 gestrichen.
In Absatz 7a Satz 1 werden die Worter ,,oder Absatz 3 gestrichen.
Absatz 9 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden die Worter ,,sowie die tatsdchlichen Abgabepreise in anderen europdischen Lén-
dern gewichtet nach den jeweiligen Umsétzen und Kaufkraftparititen™ gestrichen.

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

6. § 131 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Satz 3 Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefiigt:
,2a. im Fall einer Vereinbarung oder Festsetzung nach § 130b Absatz 1c die Angabe, dass fiir das
Arzneimittel eine Vereinbarung oder Festsetzung nach § 130b Absatz 1c gilt, die Rabatte nach
§ 130a, den jeweiligen Geltungsbeginn und die jeweilige Geltungsdauer des Erstattungsbetrags
sowie die auf Grundlage des Erstattungsbetrags berechnete Hohe der Zuzahlung nach § 61
Satz 1,
b) In Satz 5 zweiter Halbsatz wird die Angabe ,,Satz 2 durch die Angabe ,,Satz 3* ersetzt.
Artikel 7
Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung
Die Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung vom 12. Juli 2017 (BGBI. I S. 2333) wird wie
folgt gedndert:
1. Inder Bezeichnung wird das Wort ,,registrierten* gestrichen.
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2. In§ 1 Absatz 1 werden die Worter ,,der nach dem Geschiftsverteilungsplan gemil § 41b Absatz 2 des Arz-
neimittelgesetzes zustdndigen registrierten* durch die Worter ,,der nach den Geschéftsverteilungsplinen ge-
méil § 41b Absatz 2 oder nach § 41c Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes zustdndigen* ersetzt.

3. § 6 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,,soll* durch das Wort ,.libermittelt* ersetzt und wird das Wort ,,libermitteln*
gestrichen.

b) Satz 2 wird aufgehoben.
4. Dem § 7 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europdischen Union und
ist kein weiterer Mitgliedstaat der Europdischen Union an dem Verfahren zur Genehmigung der klinischen
Priifung bei Menschen beteiligt, iibermittelt die zustdndige Ethik-Kommission das in Absatz 2 genannte Vo-
tum innerhalb von 26 Tagen ab dem Tag der Validierung im Sinne von Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 oder, im Fall eines in Absatz 1 genannten Ersuchens, innerhalb von acht Tagen ab dem
Tag des Eingangs der Stellungnahme des Sponsors an die zustindige Bundesoberbehérde. Entscheidend ist
jeweils das spitere Fristende.*

5. In § 12 Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Ethik-Kommissionen* die Worter ,,der Lander* eingefiigt.

6. Anlage 3 erhilt die aus dem Anhang zu diesem Gesetz ersichtliche Fassung.

Artikel 8
Weitere Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung
§ 4 Absatz 6 der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung, die zuletzt durch Artikel 7 dieses

Gesetzes gedndert worden ist, wird aufgehoben.

Artikel 9
Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Dem § 3 Absatz 2 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI. 1
S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3a des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) geédndert worden ist,
wird folgender Satz angefiigt:

,Die von den zustindigen Bundesoberbehdrden nach § 14 Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes verdffentlichten
Empfehlungen werden bei der Auslegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis nach Satz 2
beriicksichtigt.*

Artikel 10
Anderung der Strahlenschutzverordnung

Nach § 137 Absatz 2 der Strahlenschutzverordnung vom 29. November 2018 (BGBI. I S. 2034, 2036; 2021
IS. 5261), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 10. Januar 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 8) gedndert worden
ist, wird folgender Absatz 2a eingefiigt:
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,»(2a) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass die Summe der studienbedingten effekti-
ven Dosen durch nach § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b des Strahlenschutzgesetzes angezeigte An-
wendungen an minderjdhrigen, kranken Menschen, die im Rahmen eines Forschungsvorhabens erfolgen, den
Grenzwert von 6 Millisievert nicht iiberschreitet.

Artikel 11
Anderung der Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum Strahlenschutzgesetz

Die Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum Strahlenschutzgesetz vom 17. Dezember 1981 (BGBI. 1
S. 1457), die zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 20. Mai 2021 (BGBI. I S. 1194) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die nach § 81 Satz 3 des Strahlenschutzgesetzes und den §§ 184, 185, 186, 187, 189, 190 und 190a
des Strahlenschutzgesetzes zustindigen Behorden sowie die nach § 184a des Strahlenschutzgesetzes
zustiandige Ethik-Kommission erheben Kosten nach § 183 des Strahlenschutzgesetzes und nach dieser
Verordnung.*

b) Folgender Satz wird angefiigt:

.3 8 des Verwaltungskostengesetzes in der bis zum 14. August 2013 geltenden Fassung gilt nicht, wenn
die nach § 184a des Strahlenschutzgesetzes zustindige Ethik-Kommission oder die nach § 190a des
Strahlenschutzgesetzes zustindige Behdrde Kosten erhebt.

2. §2 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Nummer 1 werden die folgenden Nummern 1a und 1b eingefiigt:

»la. fiir die Erstellung der Stellungnahme nach § 36 des Strahlenschutzgesetzes durch die nach § 184a
des Strahlenschutzgesetzes zustindige Ethik-Kommission 100 bis 18 000 Euro;

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

b) InNummer 2 werden die Worter ,,Nummer 1 bis 8 durch die Worter ,,Nummer 1, 3 bis 6 und 8 ersetzt.
¢) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
d) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

,»7. fiir Amtshandlungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-
Ehrlich-Instituts, soweit diese nach § 190a des Strahlenschutzgesetzes zustindig sind, 100 bis
18 000 Euro.*

Artikel 12
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Die Artikel 2, 3 Nummer 4 bis 6, 8 und 9 sowie die Artikel 4, 8, 10 und 11 treten am 1. Juli 2025 in
Kraft.
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Anhang zu Artikel 7 Nummer 6

Anlage 3
(zu § 12)
Verzeichnis iiber die Hohe der Gebiihren der Ethik-Kommissionen
Nummer Gebiihrenpflichtige Leistung Gebiihr in Euro
1 Bewertung von Teil 1
1.1 Mononationale klinische Priifung oder multinationale klinische Priifung 2 700
mit der Bundesrepublik Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat der
Europdischen Union
1.1.1 Priifplane mit integriertem Studienprotokoll fiir jede zusétzliche Teilstu- 2 000
die
1.2 Multinationale klinische Priifung mit der Bundesrepublik Deutschland 3650
als berichterstattendem Mitgliedstaat der Europdischen Union
1.2.1 Priifplane mit integrierten Studienprotokollen fiir jede zusétzliche Teil- 2 500
studie
1.3 Erneute Bewertung bei spéterer Hinzuziehung eines betroffenen Mit- 1 800
gliedstaats der Européischen Union bei einer klinischen Priifung mit der
Bundesrepublik Deutschland als berichterstattendem Mitgliedstaat der
Européischen Union
1.4 Erneute Bewertung bei spéterer Hinzuziehung eines zusétzlichen be- 1 600
troffenen Mitgliedstaats der Européischen Union bei einer klinischen
Priifung mit der Bundesrepublik Deutschland als betroffenem Mitglied-
staat der Européischen Union
L.5 Erhdhung der jeweiligen Gebiihr nach den Nummern 1.1 bis 1.4 bei jeweils auf das
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien 1,3-fache der
Gebiihr
2 Bewertung von Teil II und Erstellung des Bewertungsberichts
2.1 Bewertung von Teil II und Erstellung des Bewertungsberichts bei 2 700
gleichzeitiger Einreichung mit Teil I ohne Priifer und Priifstellen
2.1.1 Bewertung von Teil I und Erstellung des Bewertungsberichts bei ge- 3 800
trennter Einreichung von Teil I ohne Priifer und Priifstellen
2.2 Einmalige Bewertung der grundsétzlichen Anforderungen an die Eig- 400
nung der an der klinischen Priifung mitwirkenden Personen
2.2.1 Bewertung des einzelnen Priifers 65
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Nummer Gebiihrenpflichtige Leistung Gebiihr in Euro
222 Je Nachforderung zur Bewertung des einzelnen Priifers 55
23 Einmalige Bewertung der grundsétzlichen Anforderungen an die Eig- 400

nung der Priifstelle

2.3.1 Bewertung der einzelnen Priifstelle 150
2.3.2 Je Nachforderung zur Bewertung der einzelnen Priifstelle 55
3 Bewertung einer wesentlichen Anderung

3.1 Wesentliche Anderung zu Teil 1

3.1.1 Mononationale klinische Priifung oder multinationale klinische Priifung 1500

mit der Bundesrepublik Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat der
Européischen Union

3.1.2 Multinationale klinische Priifung mit der Bundesrepublik Deutschland 2 000
als berichterstattendem Mitgliedstaat der Europdischen Union
3.2 Wesentliche Anderung zu Teil 11
3.2.1 Hinzufiigung oder Anderung einer Priifstelle 150
322 Anderung des Hauptpriifers einer Priifstelle 65
323 Sonstige inhaltliche substantielle Anderung 1150
4 Priifung einer nicht genehmigungspflichtigen Anderung zu Teil 11 nach Zeitauf-
durch wand anhand
der folgenden
Stundensétze:
a) Verwaltungsmitarbeiter zu a) 76
b) Wissenschaftlicher Mitarbeiter zub) 96
c¢) Hochschullehrer zuc) 126
5 Beteiligung eines externen Sachverstindigen fiir die Bewertung 500

nach Artikel 6 Absatz 7 oder Artikel 18 Absatz 5 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014

6 Bewertung Jahresbericht 1250
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tung der klinischen Priifung nach § 42 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Arz-
neimittelgesetzes in der bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung zu-
stindig war

Nummer Gebiihrenpflichtige Leistung Gebiihr in Euro
7 Wissenschaftliche Beratung vor Antragstellung durch nach Zeitauf-
wand anhand
der folgenden
Stundensétze:
a) Verwaltungsmitarbeiter zua) 76
b) Wissenschaftliche Mitarbeiter zub) 96
¢) Hochschullehrer zuc) 126
8 Stellungnahme zu Korrekturmafinahmen durch nach Zeitauf-
wand anhand
der folgenden
Stundensétze:
a) Verwaltungsmitarbeiter zua) 76
b) Wissenschaftliche Mitarbeiter zu b) 96
¢) Hochschullehrer zuc) 126
9 ErmiiBigung der jeweils vorgesehenen Gebiihr, wenn ein Antrag
zuriickgenommen wird oder als hinfillig nach der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 gilt
9.1 bis zum Abschluss der Validierung um 50 Prozent
9.2 nach Abschluss der Validierung bis zum Abschluss der Bewertung um 25 Prozent
10 Bewertung eines im EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 als ,,Transitional trial“ gekennzeichneten An-
trags auf Genehmigung einer klinischen Priifung nach der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014
10.1 durch eine Ethik-Kommission, die nicht fiir die zustimmende Bewer- 50 Prozent der
tung der klinischen Priifung nach § 42 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Arz- nach Nummer 1
neimittelgesetzes in der bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung zu- oder Nummer 2
standig war jeweils vorgese-
henen Gebiihr
10.2 durch die Ethik-Kommission, die bereits fiir die zustimmende Bewer- 30 Prozent der

nach Nummer 1
oder Nummer 2
jeweils vorgese-

henen Gebiihr
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes sollen die Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung, Zulas-
sung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten verbessert werden. Dies stirkt die Attraktivitit
des Forschungsstandorts Deutschland im internationalen Vergleich, beschleunigt den Zugang zu neuen Therapie-
optionen flir Patientinnen und Patienten und fordert Wachstum und Beschéftigung.

Der Entwurf dient unter anderem der Beschleunigung und Entbiirokratisierung des strahlenschutzrechtlichen An-
zeige- und Genehmigungsverfahren von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Men-
schen zum Zweck der medizinischen Forschung. Er soll Erleichterungen schaffen fiir alle Forschungsvorhaben,
die einer strahlenschutzrechtlichen Zulassung bediirfen, unabhingig davon, ob diese Arzneimittel, Medizinpro-
dukte oder andere Forschungsbereiche betreffen.

Die zwischen pharmazeutischen Unternehmen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzen-
verband) verhandelten Erstattungsbetrige flir patentgeschiitzte Arzneimittel sind 6ffentlich zugénglich. Aufgrund
der internationalen Referenzwirkung des deutschen Erstattungsbetrags konnen Verhandlungsspielrdume zum Er-
stattungsbetrag eingeschriankt sein. Die Attraktivitit des deutschen Arzneimittelabsatzmarktes soll sichergestellt
werden.

Ziel der Anderung der Verordnung iiber das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden und der
registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bewertung von Antragen auf Genehmigung von klinischen Priifungen
mit Humanarzneimitteln (KPBV) ist es, eine kostendeckende Aufgabenwahrnehmung der Spezialisierten Ethik-
Kommission fiir besondere Verfahren und daneben auch der Ethik-Kommissionen der Lander sicherzustellen.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Vorgesehen sind die Vereinfachung, Beschleunigung und Entbiirokratisierung des Genehmigungsverfahrens fiir
klinische Priifungen und des Zulassungsverfahrens von Arzneimitteln und Medizinprodukten bei gleichzeitiger
Wahrung der hohen Standards fiir die Sicherheit von Patientinnen und Patienten. Dazu erfolgen Anderungen im
AMG, im Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG), im Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) und in der
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV).

Deutschland ist in der Européischen Union der einzige Mitgliedstaat, der iiber zwei Behorden fiir die Zulassung
von Arzneimitteln verfligt. Zwischen den beiden Bundesoberbehdrden, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) bestehen komplexe geteilte Zustindigkeiten. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) wird erméchtigt, die Abgrenzung der Zusténdigkeiten zwischen den
genannten Behorden zum Zweck der Verbesserung der Verfahrensabldufe durch Rechtsverordnung zu éndern.
Uber eine Rechtsverordnungsermichtigung wird vorgesehen, beim BfArM eine iibergreifende Koordinierungs-
stelle einzurichten.

Zur Unterstiitzung der zustédndigen Behorden der Lénder bei der weiteren Harmonisierung der Auslegungspraxis
in den Bereichen der Herstellung und der Priifung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, insbesondere von
Gen- und Zelltherapeutika, sowie von patientenindividuellen Arzneimitteln zur antibakteriellen Therapie wird die
zustindige Bundesoberbehorde erméchtigt, Empfehlungen zur Auslegung der EU-Grundsédtze und Leitlinien Gu-
ter Herstellungspraxis zu verdffentlichen. Des Weiteren erhalten die zustédndigen Behorden der Lénder ein An-
tragsrecht gegeniiber der zustindigen Bundesoberbehorde fiir die Kldrung von Fragen der Auslegung der Grunds-
atze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien und patientenindividu-
elle Arzneimittel zur antibakteriellen Therapie.
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Der GKV-Spitzenverband und die pharmazeutischen Unternehmer erhalten die Moglichkeit, vertrauliche Erstat-
tungsbetrage bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu vereinbaren. Die Vertraulichkeit gilt bis zum Wegfall
des Unterlagenschutzes. Die pharmazeutischen Unternehmer werden den vertraulichen Erstattungsbetrag den An-
spruchsberechtigten mitteilen und die Differenz zum tatséchlich gezahlten Abgabepreis ausgleichen.

Ein Kernstiick des Entwurfs ist die Verzahnung des strahlenschutzrechtlichen Anzeige- und Genehmigungsver-
fahrens von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medi-
zinischen Forschung mit den medizinprodukterechtlichen Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren und den Ver-
fahren zur Genehmigung einer klinischen Priifung mit Arzneimitteln im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG. Dies wird
durch mehrere Maflnahmen erreicht. Fiir das strahlenschutzrechtliche Anzeige- oder Genehmigungsverfahren sol-
len zukiinftig jeweils dieselben elektronischen Einreichungsportale genutzt werden wie fiir das arzneimittelrecht-
liche oder medizinprodukterechtliche Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren. Hierdurch wird ein Single-Gate-
Ansatz verwirklicht und die Digitalisierung vorangetrieben. Im Fall von klinischen Priifungen von Arzneimitteln
ist das BfArM als zentrale Stelle zustéindig fiir die Einbindung der Ethik-Kommissionen und gegebenenfalls des
Bundesamts fiir Strahlenschutz (BfS).

Die Priifung von strahlenschutzrechtlichen Anzeigeverfahren wird vollstindig vom BfS an die Ethik-Kommissi-
onen abgegeben. Die Ethik-Kommissionen iibernehmen die Priifung von allen Anzeigevoraussetzungen ein-
schlieBlich der Priifung der Deckungsvorsorge und der strahlenschutzfachlichen Rechtfertigungspriifung. Im Rah-
men des Anzeigeverfahrens iibernehmen das BfArM oder das PEI eine formell verfahrensfiihrende Rolle, priifen
aber die Anzeigevoraussetzungen nicht. Dadurch werden Doppelpriifungen durch die zustidndige Ethik-Kommis-
sion und die zustindige Behorde abgebaut. Das BfS bleibt zustindig fiir die strahlenschutzfachlich komplexen
Genehmigungsverfahren. Durch die Einbeziehung der in diesem Bereich kompetenten Behdrde wird weiterhin
ein hohes Strahlenschutzniveau sichergestellt.

Die Priiffristen im strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsverfahren beim BfS werden deutlich verkiirzt und an
das Arzneimittelrecht angeglichen. Auch die Fristen fiir die Erstellung der Stellungnahme der Ethik-Kommission
werden verkiirzt und jeweils an die Fristen, die der Ethik-Kommission fiir die arzneimittelrechtliche- oder medi-
zinprodukterechtliche Stellungnahme zur Verfiigung stehen, angeglichen.

In den meisten Verfahren wird zudem eine parallele, statt wie bisher eine sequenzielle Priifung von Genehmi-
gungsantridgen durch das BfS und die Ethik-Kommission ermdglicht. Ausgenommen hiervon sind Forschungs-
vorhaben mit Medizinprodukten. Hier wird — zur Parallelisierung des Verfahrens mit dem medizinprodukterecht-
lichen Verfahren — ein sequenzielles Verfahren, in dem die Priifung erst durch die Ethik-Kommission und danach
durch das BfS erfolgt, beibehalten.

Hinsichtlich der Erstellung der strahlenschutzrechtlichen Stellungnahme durch die zusténdige Ethik-Kommission
werden weitere Synergieeffekte dadurch geschaffen, dass zukiinftig immer die Ethik-Kommission zustindig sein
soll, die fiir die Stellungnahme nach Arzneimittel- beziehungsweise Medizinprodukterecht zustindig ist. Die
Ethik-Kommission kann somit in einem einheitlichen Verfahren alle relevanten Aspekte des Forschungsvorha-
bens begutachten.

Die Abgrenzung zwischen dem strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsverfahren und dem strahlenschutzrecht-
lichen Anzeigeverfahren wird gedndert. Eine wichtige Anderung betrifft Anwendungen an kranken Kindern,
wenn die Summe der studienbedingten effektiven Dosen aller Strahlenanwendungen, die im Rahmen des For-
schungsvorhabens erfolgen, voraussichtlich 6 Millisievert pro Person nicht iiberschreitet. Diese miissen zukiinftig
nur noch angezeigt und nicht genehmigt werden. Hierdurch werden Hiirden fiir betroffene Forschungsvorhaben
in Deutschland abgebaut.

Daneben sind zahlreiche weitere Erleichterungen vorgesehen. So kdnnen etwa multinationale Studien von der
nun moglichen Antrags- und Anzeigeeinreichung in englischer Sprache profitieren. Durch den Wegfall der Re-
gistrierungsverpflichtung der Ethik-Kommission beim BfS wird ebenfalls Biirokratie abgebaut.

In der KPBV werden zur Sicherstellung der Arbeit der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren
und daneben auch der Ethik-Kommissionen der Lénder Rahmengebiihren durch Festgebiihren ersetzt und Gebiih-
rensdtze an den tatsdchlichen Verwaltungsaufwand, die verdnderten Sach- und Personalkosten und die Inflations-
rate angepasst.
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111. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen kommt nicht in Betracht.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen im AMG, im MPDG, in der KPBV und in der
AMWRHYV folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (GG) (Recht der Arzneien und der Medi-
zinprodukte).

Dem Bund steht nach Artikel 73 Absatz 1 Nummer 14 GG die ausschlieBliche Gesetzgebungskompetenz zur Re-
gelung des Schutzes gegen Gefahren, die durch ionisierende Strahlung entstehen, zu. Soweit Bu3geldvorschriften
angepasst oder festgelegt werden, ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1
GG.

Fiir die Anderung des SGB V folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Sozi-
alversicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vélkerrechtlichen Vertrigen

Das Gesetz ist mit dem Recht der Europdischen Union und mit den volkerrechtlichen Vertragen, die die Bundes-
republik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

Der Vertrag zur Griindung der Européischen Atomgemeinschaft und das auf ihm beruhende Sekundirrecht ent-
halten keine Regelungen, die den vorgesehenen Anderungen des StrlSchG entgegenstehen. Insbesondere stehen
die Anderungen im Einklang mit der Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung
grundlegender Sicherheitsnormen fiir 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/Eu-
ratom.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Es werden Verwaltungsvereinfachungen, zum Beispiel durch Anfiigung des § 10a Absatz 3 AMG und durch Er-
ginzung des § 47 Absatz 2a AMG vorgenommen.

Das Gesetz trigt zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, siche oben unter Allgemeiner Teil Abschnitt 1.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen Entwicklung
im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie. Es dient insbesondere dem Nachhaltigkeitsziel 3 ,,Ein gesundes
Leben fiir alle Menschen jeden Alters gewéhrleisten und ihr Wohlergehen férdern®, indem die Rahmenbedingun-
gen fiir die Entwicklung, Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie der Zugang
zu neuen Therapieoptionen fiir Patientinnen und Patienten verbessert werden.

Mit der Beschleunigung und Entbiirokratisierung der administrativen Anforderungen an die Zulassung medizini-
scher Forschungsvorhaben bei gleichzeitiger Wahrung eines hohen Strahlenschutzniveaus werden die Rahmen-
bedingungen fiir medizinische Forschungsvorhaben und damit der Schutz der menschlichen Gesundheit verbes-
sert. Damit sind die Anderungen auch vereinbar mit der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie im Indikatorenbereich
3.1. ,,Gesundheit und Erndhrung: Lénger gesund leben®.

Dariiber hinaus dient der Gesetzentwurf dem Nachhaltigkeitsziel 9: ,,Industrie, Innovation und Infrastruktur®,
indem er Innovationen im Bereich der Arzneimittel und Medizinprodukte unterstiitzt. Er zielt dariiber hinaus ins-
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besondere auf das Leitprinzip 4 ,,Nachhaltiges Wirtschaften stirken*, nach dem die 6ffentlichen Haushalte der
Generationengerechtigkeit in allen Dimensionen der Nachhaltigkeit verpflichtet sind. Durch die hier vorgenom-
mene Regelung kostendeckender Gebiihrensétze in der KPBV trigt die Verordnung zur Konsolidierung der 6f-
fentlichen Haushalte der Lander und damit auch zur Vermeidung finanzieller Belastungen fiir nachfolgende Ge-
nerationen bei.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Es entstehen fiir Ldnder und Kommunen keine Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand.

Die Ermittlung der Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand beruht auf den vom Bundesfinanzministerium
veroffentlichten Personal- und Sachkostensétzen in der Bundesverwaltung. Eingeschlossen sind Sacheinzelkosten
und die Gemeinkosten. Die Satze weichen von den Personalkostensidtzen des Normenkontrollrates ab, die der
Darstellung des Erfiillungsaufwandes zugrunde gelegt werden.

a) Einzelplan 15, BfArM sowie PEI: Durch zusitzlichen Personalaufwand von jéhrlich 850 Stunden im gehobenen
Dienst (gD) entstehen jahrliche Haushaltsausgaben in Héhe von 68 000 Euro. Davon entfallen etwa 37 000 Euro
auf Personalausgaben im eigentlichen Sinn und 31 000 Euro auf Sach- und Gemeinkosten.

Aufgrund der Regelungen zur Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren entstehen dem Bund
jéhrlich Mehrausgaben (Personalkosten) in Hohe von rund 1 500 000 Euro. Der Personalmehrbedarf im BfArM
entfallt mit drei Planstellen/Stellen auf den hoheren Dienst, sechs Planstellen/Stellen auf den gehobenen Dienst
und zwei Planstellen/Stellen auf den mittleren Dienst. Zudem entstehen einmalige Mehrausgaben von rund
175 000 Euro und dauerhafte Mehrausgaben von 203 000 Euro fiir den Bund. Der entstehende Mehrbedarf an
Sach- und Personalausgaben soll finanziell und stellenmiBig im Einzelplan 15 (Kapitel 1516) ausgeglichen wer-
den. Uber die Einzelheiten zur Deckung der Mehrbedarfe wird im Rahmen der kommenden Haushaltsaufstel-
lungsverfahren zu entscheiden sein. Nach Priifung einer hundertprozentigen Deckung und bei entsprechenden
Nachweisen werden das BMG und das Bundesministerium der Finanzen in zwei Jahren fiir den Regierungsent-
wurf des Bundeshaushaltes vorschlagen, die betroffenen neuen Stellen fiir die Spezialisierte Ethik-Kommission
fiir besondere Verfahren im Einzelplan 15 bzw. BfArM-Haushalt zu ergédnzen, ohne den Haushaltsgesetzgeber zu
prajudizieren.

Die Léander werden jahrlich in Héhe von rund 1 225 000 Euro entlastet.

b) Einzelplan 16, BfS: Dem Wegfall der Zusténdigkeit fiir die Bearbeitung von Anzeigen steht Personalmehrbe-
darf fiir erheblich verkiirzte Bearbeitungsfristen bei Genehmigungen gegeniiber. Insgesamt reduziert sich der Per-
sonalaufwand im Umfang von 2,5 Stellen im héheren Dienst (hD), 0,1 gD; es entsteht Mehrbedarf von 0,6 im
mittleren Dienst (mD). Weitere Aufgabenverdnderungen fiihren zu einem Minderbedarf von 25,5 Stunden im Jahr
im mD und zu einem jéhrlichen Mehrbedarf im gD von 108 Stunden und im hD von 500 Stunden. Haushaltswirk-
sam fiir Einzelplan 16 werden damit reduzierte Ausgaben von insgesamt 256 000 Euro. Davon entfallen etwa
168 000 Euro auf Personalausgaben im eigentlichen Sinn und unter Beriicksichtigung der im Erfiillungsaufwand
erfassten Sachkosten insgesamt 88 000 Euro Sach- und Gemeinkosten. Die Gebiihreneinnahmen des BfS redu-
zieren sich in gleicher Hohe um 256 000 Euro pro Jahr.

Fiir den Aufwand, der dem BfS fiir die wissenschaftliche Beratung gemaf § 183 Absatz 1 Nummer 4a StrlSchG
entsteht, erhebt das BfS Gebiihren und Kosten vom Antragsteller. Die zu erwartende Héhe der Einnahmen aus
Gebiihren und Kosten kann derzeit noch nicht ermittelt werden.

Einmaliger Aufwand entsteht in Hohe von ca. 67 000 Euro. Der entstehende Mehraufwand ist finanziell im Ein-
zelplan 16 auszugleichen.

4. Erfiillungsaufwand

4.1 Erfiillungsaufwand der Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein neuer Erfiillungsaufwand.
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4.2 Erfiillungsaufwand der Wirtschaft
4.2.1 Zu Artikel 1 (ohne Nummer 15)
a) Vereinfachung der Kennzeichnung von Priif- und Hilfspraparaten; § 10a AMG

Aufgrund der Anderung in § 10a AMG ergibt sich fiir die Wirtschaft eine Anderung des jihrlichen Erfiillungs-
aufwands in Hohe von rund - 16 000 Euro. Diese entfillt vollstindig auf Biirokratiekosten aus Informationspflich-
ten. Durch die geplante Anderung wird eine Kennzeichnung in deutscher Sprache nicht mehr erforderlich sein bei
Priif- und Hilfspriparaten, die durch Priifarztinnen und Priifirzte oder drztliche Mitglieder des Priifteams unmit-
telbar an Personen, bei denen die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll, verabreicht werden. Dies fiihrt zu
einer Entlastung, wenn eine Kennzeichnung nur auf Englisch vorliegt und somit keine zusitzliche Kennzeichnung
auf Deutsch mehr notwendig ist. Aus dem Datenbestand des Statistischen Bundesamts liegt eine Gesamt-Fallzahl
von jahrlich 5 000 Kennzeichnungen von Priif- und Hilfspraparaten vor. Da keine Daten dazu vorliegen, wie
héufig Priparate direkt an den Priifungsteilnehmerinnen und -teilnehmern angewendet werden und wie haufig
eine Kennzeichnung primér auf Englisch vorliegt, wird der Einfachheit halber angenommen, dass rund die Halfte
der Fille betroffen sein konnte (2 500 Kennzeichnungen). GemaB der Zeitwerttabelle der Wirtschaft wird fiir die
Standardaktivitdt 3 ,,Formulare ausfiillen, Beschriftung, Kennzeichnung® mit mittlerer Komplexitit ein Zeitauf-
wand von 5 Minuten pro Fall geschétzt. Der Lohnsatz von 77,06 Euro wird aus der bereits bestehenden Vorgabe
in OnDEA (Online Datenbank des Erfiillungsaufwands) {ibernommen und fortgefiihrt. Daraus ergibt sich eine
jahrliche Entlastung in Hohe von rund - 16 000 Euro (2 500 * (- 5)/60 * 77,06).

b) Befreiung von der Herstellungserlaubnispflicht; § 13 AMG

Ausgehend von geschitzten 40 nuklearmedizinischen Einrichtungen, die diagnostische radioaktive Priifpraparate
fiir klinische Priifungen herstellen, und Kosten fiir die Einrichtung von 2 000 Euro je Herstellungserlaubnis ent-
fillt fiir die Wirtschaft durch die Anderung des § 13 AMG ein Erfiillungsaufwand in Héhe von etwa 80 000 Euro.

¢) Errichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren; §§ 40 ff. AMG

Die geplanten Anderungen in §§ 40 ff. AMG (Errichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere
Verfahren) fiihren voraussichtlich zu keiner nennenswerten Veranderung des Erfiillungsaufwands der Wirtschaft.

d) Bekanntmachung von Standardvertragsklauseln; § 42d AMG

Auf Seiten der Wirtschaft entsteht fiir die Anhorung von Sachverstéindigen nach § 42d Absatz 1 AMG einmaliger
Erfiillungsaufwand im Bagatellbereich (< 100 000 Euro), der nicht weiter beziffert wird. Die Zurverfiigungstel-
lung von Standardvertragsklauseln fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen hat zunéchst keine Auswirkungen
auf den Erfiillungsaufwand von Sponsoren, Priifzentren und gegebenenfalls weiteren Vertragspartnern, da diese
nicht verpflichtet werden, die Standardvertragsklauseln in ihren Vertrigen zu verwenden. Auch zum jetzigen
Zeitpunkt konnen die bereits existierenden Mustervertragsklauseln genutzt werden; dies steht den Beteiligten im
Rahmen der Vertragsfreiheit offen.

e) Dezentrale klinische Priifungen; § 47 AMG

Mit der geplanten Anderung im Vertriecbsweg nach § 47 AMG wird die direkte Arzneimittel-abgabe durch Arz-
tinnen und Arzte an die Teilnehmerinnen und Teilnehmer von klinischen Priifungen ermdglicht. Voraussetzung
dafiir ist, dass die Sicherheit der an der klinischen Priifung teilnehmenden Personen und die Validitét der in der
klinischen Priifung erhobenen Daten gewéhrleistet sind und die Pseudonymisierung der Priifungsteilnehmerinnen
und -teilnehmer gegeniiber dem Sponsor durch geeignete Malnahmen sichergestellt ist sowie eine Genehmigung
der zustindigen Bundesoberbehorde vorliegt. Diese Aspekte sind bereits Bestandteil des reguldren Genehmi-
gungsverfahrens. Die Antragsinhalte gemif3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfordern bereits Angaben zur
Sicherheit, zur Methodik, zum Datenschutz etc. Es handelt sich um eine Anpassung an die aktuellen Entwicklun-
gen in der klinischen Praxis (insbesondere die dezentrale Durchfiihrung von klinischen Priifungen als Folge der
COVID-19-Pandemie). Die Anderung betrifft somit die praktische Ausgestaltung und Durchfiihrung klinischer
Priifungen, ist jedoch nicht fiir den Erfiillungsaufwand relevant.

4.2.2 Artikel 1 Nummer 15, Artikel 5 und 6

Fiir die Abwicklung des vertraulichen Erstattungsbetrags mit den betroffenen Kostentrdgern wird fiir den phar-
mazeutischen Unternehmer ein durchschnittlicher jahrlicher Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines
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niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrags angenommen. Dies beinhaltet die Umsetzung der Meldepflicht zum
Erstattungsbetrag und zum auszugleichenden Betrag an die (derzeit 95) gesetzlichen Krankenkassen und die zent-
rale Stelle nach § 2 Satz 1 AMRabG (hierbei handelt sich um eine Belastung aus Informationspflichten und somit
um Biirokratiekosten). Da die Meldepflicht inhaltlich der derzeitigen Meldepflicht geméB § 131 Absatz 4 Satz 3
Nummer 2 SGB V entspricht, erhoht sich lediglich die Zahl der Empfénger der Daten auf derzeit 96. Hierfiir wird
ein Aufwand in Hohe von 10 Prozent des niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrags angenommen. Des Weiteren
ist die Auszahlung der Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag und dem tatsdchlich gezahlten Abgabepreis an
alle Anspruchsteller umfasst (90 Prozent des niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrags); fiir die Schitzung wird
angenommen, dass die Kostentrager einmal jéhrlich fiir alle Abgaben des Arzneimittels den Ausgleichsanspruch
stellen. Geht man davon aus, dass zukiinftig alle pharmazeutischen Unternehmer die Option eines vertraulichen
Erstattungsbetrags wéhlen, fiihrt dies bei jahrlich durchschnittlich 40 neuen Markteintritten von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen zu einem jéhrlichen Erfiilllungsaufwand fiir alle pharmazeutischen Unternehmer in Hohe von
rund 200 000 Euro pro Jahr.

Fiir die zentrale Stelle nach § 2 Satz 1 AMRabG, die das Ausgleichsverfahren zum vertraulichen Erstattungsbe-
trag fiir die Unternehmen der privaten Krankenversicherung sowie die Trager der Beihilfe und Heilfiirsorge durch-
fiihrt, wird ein durchschnittlicher jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe eines hohen flinfstelligen Betrags ange-
nommen, mindestens daher in Héhe von 80 000 Euro. Geht man davon aus, dass zukiinftig jéhrlich vier pharma-
zeutische Unternehmer die Option eines vertraulichen Erstattungsbetrags fiir ihr Arzneimittel wiahlen, fiihrt dies
bei jahrlich durchschnittlich 40 neuen Markteintritten von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen dazu, dass durch-
schnittlich jéhrlich fiir 40 Arzneimittel das bereits etablierte Ausgleichsverfahren nach dem AMRabG durchge-
fithrt wird.

Entscheidet sich ein pharmazeutischer Unternehmer fiir die neue Verhandlungsoption zur Vereinbarung von ver-
traulichen Erstattungsbetragen, hat er die durch den GKV-Spitzenverband festgelegte pauschalierte Vergiitung je
Auskuntt fiir sein Arzneimittel gemal § 130b Absatz 4b SGB V zu tragen. Die Festlegung der Pauschale ist dem
GKV-Spitzenverband aufgegeben und hangt maligeblich davon ab, wie dieser das Verfahren ausgestaltet. Auf
Grundlage der ausschliefSlich mdglichen groben Schitzung, die die Festlegung des GKV-Spitzenverbands nicht
vorwegnimmt und abhéingig ist von der tatsdchlichen Inanspruchnahme des Auskunftsanspruchs durch die An-
spruchsinhaber, wird von durchschnittlichen jahrlichen Mehrkosten je Arzneimittel in Hohe eines mittleren bis
hohen fiinfstelligen Betrags ausgegangen, mindestens daher in Hohe von rund 40 000 Euro. Bei 40 neuen Arznei-
mitteln jahrlich wiren das insgesamt 1 600 000 Euro jéhrlich.

4.2.3 Zu Artikel 3
Fiir die Wirtschaft ergibt sich keine Anderung des Erfiillungsaufwands infolge der gesetzlichen Anderungen.
4.2.4 Zu Artikel 4

Die fiir den Bereich der Wirtschaft ermittelten Lohnkosten beruhen auf den Lohnkostentabellen Wirtschaft gemaf3
,Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwandes in Regelungsvorhaben der Bundesregie-
rung®, Ausgabe Januar 2022, Anhang VII, Seite 59, Wirtschaftsabschnitt Q, Gesundheits- und Sozialwesen.

a) Antrag auf Genehmigung einer Anwendung; Genehmigungsverfahren bei der zustindigen Behorde;
§§ 31a und 31b StrISchG

§ 31a Absatz 1 ermdglicht es, dass der Antrag auf Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung in einem groBen Teil der Félle an
nur einer Stelle, das heifit in nur ein Portal eingegeben werden muss. Zudem sichert § 31b den Gleichlauf des
arzneimittelrechtlichen mit dem strahlenschutzrechtlichen Verfahren. Dies fiihrt zu Synergieeffekten. Auf Grund-
lage der Zahlen der vergangenen Jahre werden pro Jahr etwa 50 Neuantrige erwartet. Davon abzuziehen sind die
Fille, in denen die Zustdndigkeit allein beim BfS liegt. Das waren in der Vergangenheit jahrlich etwa 16 Fille,
verbleiben 34 Fille. Ferner werden im Jahr durchschnittlich 53 Anderungsantriige gestellt, von denen 19 in der
alleinigen Zusténdigkeit des BfS liegen, so dass wiederum 34 Félle verbleiben, die von der Vereinfachung betrof-
fen sind. Der Arbeitsaufwand fiir einen Anderungsantrag ist deutlich geringer und wird auf ein Drittel des Auf-
wandes fiir einen Neuantrag geschiitzt, so dass sich die Fallzahl von 34 (Neuantriigen) um 11 (Anderungsantriige
mit reduziertem Aufwand) auf 45 Fille erhoht. Der Aufwand fiir die bisher erforderliche zusétzliche Antragstel-
lung beim BfS wird auf 16 Stunden je Fall geschétzt. Der Erfiillungsaufwand reduziert sich damit um insgesamt
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720 Stunden. Bei angenommenem hohen Qualifikationsniveau belduft sich die Einsparung auf ungefahr 43 000
Euro jéhrlich bei dieser Informationspflicht.

In Absatz 2 wird die Mdglichkeit geschaffen, einen Antrag auch in englischer Sprache einzureichen. Beriicksich-
tigt werden, wie oben zu Absatz 1 dargestellt, insgesamt 50 Neuantriige sowie 53 Anderungsantrige mit einem
Drittel des Aufwandes, insgesamt 68 Félle. Etwa die Hilfte der Genehmigungsverfahren, das heif3t 34 Fille, ste-
hen im internationalen Kontext, Antragsunterlagen multinationaler Studien miissen nicht mehr zumindest teil-
weise in die deutsche Sprache iibersetzt werden. Der Ubersetzungsaufwand wird auf vier Stunden je Fall ge-
schitzt, insgesamt 136 Stunden. Bei hohem Qualifikationsniveau reduziert sich der Erfiillungsaufwand um jahr-
lich etwa 8 000 Euro.

In der Summe reduziert sich der Erfiillungsaufwand damit um 51 000 Euro pro Jahr in Form von Biirokratiekosten
infolge des neuen § 31a StrlSchG.

b) Anzeigebediirftige Anwendung; § 32 StriSchG

Die Anderungen in Absatz 1 fiihren dazu, dass einerseits Vorhaben, die bisher der Genehmigungspflicht unterlie-
gen, insbesondere Anwendungen an Minderjdhrigen, wenn die Summe der studienbedingten effektiven Dosen
aller Strahlenanwendungen, die im Rahmen des Forschungsvorhabens erfolgen, voraussichtlich 6 Millisievert pro
Person nicht iiberschreitet, kiinftig lediglich anzeigepflichtig sein werden. Dies betrifft etwa 15 Prozent der ge-
nehmigungspflichtigen Vorgénge, d. h. etwa sieben Fille pro Jahr. Dagegen werden ungeféhr vier Vorhaben im
Jahr, die bisher der Anzeigepflicht unterlagen, kiinftig genehmigungspflichtig sein. Im Saldo ergeben sich drei
Fille pro Jahr, die nicht mehr der Genehmigungspflicht unterliegen. Das Anzeigeverfahren ist im Vergleich zum
Genehmigungsverfahren weniger aufwindig, die Zeitersparnis wird auf etwa einen Arbeitstag oder acht Stunden
pro Fall geschitzt. Bei hohem Qualifikationsniveau belduft sich die Reduzierung der Arbeitszeit auf insgesamt 24
Stunden, der Erflillungsaufwand fiir die Informationspflicht vermindert sich um etwa 1 000 Euro pro Jahr.

Der neu eingefiigte Absatz 1a ermdglicht es, die Anzeige einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung an nur einer Stelle, das heif3t in nur ein Portal
einzugeben. Zudem sichern die §§ 36a und 36b den Gleichlauf des arzneimittel- und medizinprodukterechtlichen
mit dem strahlenschutzrechtlichen Verfahren. Dies fiihrt zu Synergieeffekten. Auf Grundlage der Zahlen der ver-
gangenen Jahre werden pro Jahr etwa 210 Neuanzeigen sowie 360 Anderungsanzeigen erwartet. Der Arbeitsauf-
wand fiir eine Anderungsanzeige ist deutlich geringer und wird auf ein Viertel des Aufwandes einer Neuanzeige
geschiitzt, so dass sich die Fallzahl von 210 (Neuanzeigen) um 90 (Anderungsanzeigen mit reduziertem Aufwand)
auf 300 Félle erhoht. Die Erstellung einer Anzeige diirfte im Aufwand vergleichbar sein mit der Erstellung eines
Genehmigungsantrags, die Zeiteinsparung je Fall wird daher ebenfalls auf 16 Stunden geschétzt. Aufgrund des
vergleichbaren Aufwandes werden die Anderungen, die sich durch die im vorhergehenden Absatz dargestellten
Verschiebungen zwischen genehmigungs- und anzeigepflichtigen Verfahren ergeben, an dieser Stelle nicht abge-
bildet. Der Aufwand reduziert sich um insgesamt 4 800 Stunden pro Jahr, bei hohem Qualifikationsniveau belduft
sich die Einsparung auf jahrlich etwa 284 000 Euro bei dieser Informationspflicht.

In Absatz 1b wird die Moglichkeit geschaffen, eine Anzeige auch in englischer Sprache einzureichen. Etwa 85
Prozent der anzeigebediirftigen Strahlenanwendungen stehen im internationalen Kontext, Antragsunterlagen mul-
tinationaler Studien miissen nicht mehr zumindest teilweise in die deutsche Sprache iibersetzt werden. Der Uber-
setzungsaufwand wird auf vier Stunden je Fall geschétzt, insgesamt 1 020 Stunden pro Jahr. Bei hohem Qualifi-
kationsniveau reduziert sich der Erfiillungsaufwand um jéhrlich etwa 60 000 Euro bei dieser Informationspflicht.

Mit dem neu gefassten Absatz 2 Nummer 4 entfillt das Erfordernis der nachvollziehbaren Darlegung, dass fiir
jedes an einer Studie teilnehmende Studienzentrum 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 Anwen-
dung am Menschen angezeigten Rontgeneinrichtung zuldssig ist. Die Erleichterung wird auf eine Stunde je Fall
geschitzt, insgesamt 300 Stunden im Jahr. Bei hohem Qualifikationsniveau reduziert sich der Erfiillungsaufwand
um jahrlich etwa 18 000 Euro bei dieser Informationspflicht.

Insgesamt reduziert sich der Erfiillungsaufwand damit um 363 000 Euro jdhrlich an Biirokratiekosten infolge der
Anderungen bei § 32 StrISchG.
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¢) Eingeschrinkte Zulassung der angezeigten Anwendung; § 34a StrISchG

Bei etwa 5 Prozent der Anzeigeverfahren kann die Verwaltung in Verbindung mit § 34a StrISchG und einer ein-
geschrinkten Zulassung im Einzelfall eine Bedingung, Befristung oder Auflage erlassen, so dass die Neuerstel-
lung einer Anzeige entfillt. Ausgehend von der Gesamtzahl von 300 Féllen sind davon 15 Fille im Jahr betroffen.
Der Zeitaufwand fiir die Erstellung einer Neuanzeige wird auf 2 Stunden je Fall geschitzt, pro Jahr 30 Stunden.
Der Erfiillungsaufwand reduziert sich bei hohem Qualifikationsniveau um etwa 2 000 Euro pro Jahr bei dieser
Informationspflicht.

d) Aufgabe der Ethik-Kommission; § 36 StrlSchG

Durch § 36 Absatz 3 Satz 2 StrlSchG wird die zusténdige Behorde an die Stellungnahme der Ethik-Kommission
gebunden. Eine zusétzliche behdrdliche inhaltliche Priifung findet im Anzeigeverfahren somit nicht mehr statt.
Fiir Antragsteller bedeutet dies, dass im Anzeigeverfahren nur noch Unterlagen fiir die Ethik-Kommission, nicht
mehr aber zusétzlich fiir die zustdndige Behorde erstellt werden. Noch bedeutender ist die Biindelung der Kom-
munikation bei einer Stelle. Nur noch die Ethik-Kommission stellt Riickfragen und fordert zusétzliche Unterlagen
an. Auch Riickwirkungen von Anderungen im behérdlichen Verfahren oder im Verfahren bei den Ethik-Kom-
missionen auf das jeweils andere Verfahren sind damit ausgeschlossen. Die Entlastung wird auf 24 Stunden pro
Verfahren geschitzt. Bei der Ermittlung des Erfiillungsaufwandes sind neben den unter § 32 zu Absatz 1a darge-
stellten 300 Féllen auch die Verschiebung um 3 Fille, die zu Absatz 1 dargestellt ist, zu beriicksichtigen, so dass
sich 303 Fille ergeben, in denen nur die Ethik-Kommission als Ansprechpartner zustindig ist. Der Aufwand re-
duziert sich damit um jahrlich 7 272 Stunden. Bei hohem Qualifikationsniveau belduft sich die Einsparung insge-
samt auf ungefahr 430 000 Euro pro Jahr fiir die Informationspflicht.

e) Priifung einer anzeige- oder genehmigungsbediirftigen Anwendung im Rahmen einer klinischen Prii-
fung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes; § 36a StrlSchG

In Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren, die nach dem Arzneimittelrecht iiber das Clinical Trial Information
System (CTIS) eingereicht werden, bedarf es kiinftig nicht mehr der separaten Antragstellung einer strahlen-
schutzrechtlichen Stellungnahme einer Ethik-Kommission und deren Ubermittlung an die zustindige Behorde
durch den Antragsteller oder Anzeigenden. Das fiihrt zu einer Verringerung des Erfiillungsaufwandes von schit-
zungsweise 0,5 Stunde pro Verfahren, bei jahrlich 293 Verfahren mithin 146,5 Stunden. Der jahrliche Erfiillungs-
aufwand reduziert sich bei hohem Qualifikationsniveau um 9 000 Euro pro Jahr.

4.2.5 Zu den Artikeln 7 und 8

Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft durch die Uberpriifung neuer oder geénderter Gebiihrenpositionen in-
folge der Anderung der KPBV ist zu vernachlissigen.

4.2.6 Sonstiges
Im Ubrigen entsteht kein Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft.

Der laufende Erfiillungsaufwand flir die Wirtschaft unterliegt der ,,One-in-one-out“-Regel. Daraus resultiert im
Bereich des Bundesumweltministeriums ein ,,Out™ in Héhe von 855 000 Euro, das als Kompensation im Rahmen
der Ressortbilanz zur Verfiigung steht.

4.3 Erfiilllungsaufwand der Verwaltung des Bundes (EA V — Bund)

4.3.1 Zu Artikel 1 (ohne Nummer 15)

4.3.1.1 Erfiilllungsaufwand der Verwaltung des Bundes

a) Bewertungsverfahren bei mononationalen klinischen Priifungen; § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG

Bei der Anderung in § 40 Absatz 4 Satz 2 handelt es sich um eine Konkretisierung, die keine Anderung des Er-
filllungsaufwands zur Folge hat. Da die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 keine explizite Regelung fiir Bewertungs-
verfahren, an denen nicht mehr als ein Mitgliedstaat beteiligt ist, enthélt, soll die Vorgehensweise bei mononati-
onalen klinischen Priifungen in § 40 AMG geregelt werden.
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b) Ruhen oder Aufhebung der Registrierung einer Ethik-Kommission durch das BfArM; § 41a Absatz 5
AMG

Das BfArM kann das Ruhen der Registrierung anordnen oder die Registrierung autheben, wenn bekannt wird,
dass die Voraussetzungen zur Registrierung nicht oder nicht mehr vorliegen oder wenn ein Verstofl gegen die
Verfahrensordnung vorliegt. Durch die geplante Anderung soll dies auch bei einem VerstoB gegen die neuen
Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen nach dem neuen § 41d AMG mdg-
lich sein. Nach Angaben der Bundesérztekammer ist bisher kein Fall bekannt, bei dem ein Ruhen oder eine Auf-
hebung einer Registrierung durch das BfArM erfolgt wire. Es ist daher auch nicht zu erwarten, dass entsprechende
Fille in Zukunft auftreten werden. Die Anderung verursacht somit voraussichtlich keinen Erfiillungsaufwand.

¢) Zustimmende Bewertung einer klinischen Priifung durch die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir be-
sondere Verfahren; § 41c AMG

Nach Schitzung des BfArM ist fiir den Zustandigkeitsbereich der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir beson-
dere Verfahren mit einem Antragsvolumen von insgesamt 150 Erstantrdgen zu rechnen. Gemif § 41a Absatz 3
Nummer 2 besteht eine Ethik-Kommission aus mindestens 7 Personen. Es wird angenommen, dass die federfiih-
rend zusténdige Ethik-Kommission pro Stellungnahme eine Sitzung abhilt und fiir diese ein Arbeitstag a 8 Stun-
den angesetzt werden kann. Somit ergeben sich schitzungsweise 56 Stunden oder 3 360 Minuten pro Fall. Hinzu
kommt noch ein Arbeitstag fiir die Vor- und Nachbereitung, sodass sich insgesamt ein Zeitaufwand von 6 720
Minuten pro Fall ergibt. GemaB der Lohnkostentabelle des Statistischen Bundesamts wird ein Lohnsatz von 70,50
Euro fiir den hoheren Dienst auf Bundesebene angesetzt. Sachkosten fallen nicht an. Da das Gesetz bisher nicht
ausdriicklich vorschreibt, dass eine Sitzung vor Ort stattfindet, konnen zu Wegezeiten keine Sachkosten (Tagegeld
und Reisekosten) angesetzt werden. Entsprechend kann auch keine Verdnderung des Erfiillungsaufwands abge-
bildet werden.

Insgesamt ergibt sich somit eine jahrliche Belastung in Héhe von rund 1 184 000 Euro (150 * 6 720/60 * 70,50).

d) Anderung der zustimmenden Bewertung einer klinischen Priifung durch Ethik-Kommission; § 41c in
Verbindung mit § 40c AMG

Nach Schitzung des BfArM ist fiir den Zustandigkeitsbereich der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir beson-
dere Verfahren mit zusitzlich 60 genehmigungspflichtigen wesentlichen Anderungen zu rechnen. Es wird zudem
angenommen, dass das Verhiltnis zwischen dem Zeitaufwand fiir die zustimmende Bewertung und Anderung aus
den spiegelbildlichen Wirtschafts-Informationspflichten auf den Zeitaufwand der Ethik-Kommissionen iibertra-
gen werden kann. Der Aufwand bei einer Anderung betriigt etwa 30 Prozent des Aufwands fiir die zustimmende
Bewertung. Somit ergibt sich ein Zeitaufwand von rund 2 000 Minuten pro Fall (6 720 * 0,3).

Insgesamt ergibt sich somit eine jahrliche Belastung in Hohe von rund 141 000 Euro (60 * 2 000/60 * 70,50).

e) Berufung der Mitglieder und stellvertretender Mitglieder der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir
besondere Verfahren; § 41c Absatz 1 Satz 2 AMG

Das BMG beruft die Mitglieder der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren. Gemédf § 41c
Absatz 3 Nummer 1 besteht die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren aus mindestens 7 Mit-
gliedern sowie deren Stellvertretern, also insgesamt mindestens 14 Personen. Analog zu einer vergleichbaren
Vorgabe zur Berufung von Kommissionsmitgliedern (siche auch die in OnDEA registrierte Vorgabe unter der ID
200610251444282) wird ein Zeitaufwand von 15 Minuten pro Fall geschétzt (2 Minuten fiir Standardaktivitét 2
,,Beschaffen von Daten®, 10 Minuten fir Standardaktivitit 3 ,,Formulare ausfiillen, Beschriften, Kennzeichnen®,
2 Minuten fiir Standardaktivitdt 8 ,,Daten {ibermitteln oder verdffentlichen®). Insgesamt ergibt sich fiir die Vor-
gabe eine einmalige Belastung in Hohe von rund 250 Euro (14 * 15/60 * 70,50).

f)  Geschiftsordnung der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren; § 41c Absatz 1
Satz 3 und Absatz 3 Nummer 4 AMG

Die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren gibt sich eine Geschiftsordnung, die der Zustim-
mung des Bundesministeriums bedarf. Analog zu einer vergleichbaren Vorgabe zur Vereinbarung einer Ge-
schiftsordnung (siche auch die in OnDEA registrierte Vorgabe unter der ID 2015103007064701) wird ein Zeit-
aufwand von 80 Stunden oder 4 800 Minuten pro Fall im héheren Dienst geschitzt. Es ergibt sich eine einmalige
Belastung in Hohe von rund 6 000 Euro (1 * 4 800/60 * 70,50).
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Analog zu einer vergleichbaren Vorgabe zur Zustimmung zu einer Geschiftsordnung (siehe auch die in OnDEA
registrierte Vorgabe unter der ID 2013020610070101) wird ein Zeitaufwand von zwei Personentagen 4 8 Stunden,
also insgesamt 16 Stunden oder 960 Minuten pro Fall im hoheren Dienst geschitzt. Es ergibt sich eine einmalige
Belastung in Hohe von rund 1 000 Euro (1 * 960/60 * 70,50).

g¢) Bekanntmachung von Standardvertragsklauseln; § 42d AMG

Durch den neuen § 42d AMG wird das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) verpflichtet Standardvertrags-
klauseln fiir die Durchfiihrung klinischer Priifungen zur Verfiigung zu stellen. Es wird angenommen, dass auf
bestehende Mustervertragsklauseln aufgebaut werden kann und der zusétzliche Aufwand fiir das BMG daher ge-
ringer ist. Fiir die Anhdrung von Sachverstindigen, die Ausarbeitung der Standardvertragsklauseln sowie die Be-
kanntmachung im Bundesanzeiger entsteht insgesamt einmaliger Erfilillungsaufwand im Bagatellbereich
(< 100 000), der nicht weiter beziffert wird. Fiir ggf. erforderliche Aktualisierungen der Standardvertragsklauseln
entsteht kein nennenswerter jahrlicher Erfiillungsaufwand. Die zusitzliche Verdffentlichung der Standardver-
tragsklauseln durch die zustdndigen Bundesoberbehdrden nach § 42d Absatz 2 AMG verursacht ebenfalls keinen
nennenswerten Erfiillungsaufwand.

4.3.1.2 Erfiillungsaufwand der Verwaltung der Linder
a) Befreiung von der Herstellungserlaubnispflicht; § 13 AMG

Ausgehend von geschitzten 40 nuklearmedizinischen Einrichtungen, die diagnostische radioaktive Priifpraparate
fiir klinische Priifungen herstellen, und veranschlagten Verwaltungskosten von 1 000 Euro zur Erteilung einer
Herstellungserlaubnis, entfillt fiir die Verwaltung der Lénder durch die Anderung des § 13 AMG ein Erfiillungs-
aufwand in Héhe von etwa 40 000 Euro.

b) Zustimmende Bewertung einer klinischen Priifung durch Ethik-Kommission; §§ 40 und 41 AMG

Die Zustandigkeit der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren fiir einzelne Verfahren fiihrt zu
einer Entlastung bei den Ethik-Kommissionen der Lander. Der Erfiillungsaufwand, der bei den Ethik-Kommissi-
onen der Lander entfallt, geht entsprechend auf die zu errichtende Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere
Verfahren iiber; Fallzahl und Zeitaufwand werden fiir die Berechnung iibertragen. Geméafl der Lohnkostentabelle
des Statistischen Bundesamts wird ein Lohnsatz von 65,20 Euro fiir den hoheren Dienst auf Landesebene ange-
setzt. Sachkosten fallen nicht an.

Insgesamt ergibt sich somit eine jéhrliche Entlastung in Héhe von rund - 1 095 000 Euro ((- 150) * 6 720/60 *
65,20).

¢) Anderung der zustimmenden Bewertung einer klinischen Priifung durch Ethik-Kommission; § 40c
AMG

Der Ubergang der Zustindigkeit fiir die Bewertung bestimmter klinischer Priifungen auf eine zu errichtende Spe-
zialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren fiihrt zu einer Entlastung bei den Ethik-Kommissionen der
Lander. Die Parameter von oben kénnen daher fiir die spiegelbildliche Entlastung {ibernommen werden. Somit
ergibt sich ein Zeitaufwand von rund 2 000 Minuten pro Fall (6 720 * 0,3). Insgesamt ergibt sich somit eine
jéhrliche Entlastung in Héhe von rund — 130 000 Euro ((- 60) * 2 000/60 * 65,20).

d) Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen; § 41d AMG

Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. erldsst im Beneh-
men mit dem BfArM und dem PEI Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethikkommissionen
und veroffentlicht diese auf seiner Internetseite und versendet sie an alle registrierten Ethik-Kommissionen. Im
Vorfeld legt er dazu das Verfahren fiir die Erarbeitung und die Beschlussfassung der Richtlinien fest und verdf-
fentlicht auch dieses auf seiner Internetseite.

Fiir die einmalige Erfiillung der Vorgabe wird aus drei Vergleichsvorgaben ein durchschnittlicher Zeitaufwand
von 203 Stunden bzw. 12 180 Minuten errechnet und fiir die Schétzung angenommen (siehe auch die in OnDEA
registrierten Vorgaben unter den ID’s 2012091410304310, 2012091410303611, 2012091410303610).

Insgesamt ergibt sich ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 14 000 Euro (1 * 12 160/60 * 70,50).
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4.3.1.3 Zusitzlicher einmaliger Erfiilllungsaufwand des Bundes/der Léinder

Bisher ist nach § 41b Absatz 2 AMG ein gemeinsamer Geschéftsverteilungsplan durch die registrierten Ethik-
Kommissionen oder eine von ihnen benannte Stelle zu erlassen und jéhrlich zu aktualisieren. Kiinftig soll es einen
besonderen Geschiftsverteilungsplan fiir auf bestimmte Verfahren spezialisierte registrierte Ethik-Kommissionen
und einen allgemeinen Geschéftsverteilungsplan fiir alle weiteren geben. Zudem werden diese mit dem BfArM
und PEI abgestimmt werden miissen.

Es entsteht einmaliger Erfiillungsaufwand fiir die Erstellung von zwei Geschéftsverteilungsplédnen in Héhe von
schitzungsweise 3 882 Minuten pro Fall gemil3 Zeitwerttabelle der Verwaltung mit hoher Komplexitit (Stan-
dardaktivitit 3 Formelle Priifung, Daten sichten 90 Minuten, Standardaktivitit 5 Inhaltliche Priifung, Daten er-
fassen 792 Minuten, Standardaktivitit 9 Externe Sitzungen 2 460 Minuten, Standardaktivitit 11 AbschlieBende
Informationen aufbereiten 480 Minuten, Standardaktivitidt 10 Daten tibermitteln oder verdffentlichen 60 Minu-
ten). Fiir die jahrliche Aktualisierung von einem Geschéftsverteilungsplan mehr als bisher entsteht jahrlicher Zeit-
aufwand in Hohe von 280 Minuten (vgl. auch die in OnDEA registrierte Vorgabe unter der ID
2016091612085301).

Gemail der Lohnkostentabelle des Statistischen Bundesamts wird ein Lohnsatz von 42,50 Euro fiir den Durch-
schnitt der 6ffentlichen Verwaltung angesetzt, da mehrere Ebenen (Bund/Land) betroffen sind.

Insgesamt ergibt sich ein zusitzlicher jéhrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 200 Euro (1 * 280/60 *
42,50) sowie ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von 5 000 Euro (2 * 3 882/60 * 42,50).

4.3.2 Zu Artikel 3

Gesamtergebnis: Fiir die Verwaltung dndert sich der jéhrliche Erfiillungsaufwand fiir die ethische Bewertung von
Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika in der Summe um rund 17 000 Euro. Davon entfallen
226 000 Euro an jahrlichem Erfiillungsaufwand (Personalkosten) auf den Bund und - 209 000 Euro auf die Lénder
(inkl. Kommunen).

4.3.2.1 Erfiillungsaufwand der Verwaltung des Bundes

a) Stellungnahme der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren im Bereich der Medi-
zinprodukte; § 33 Absatz 1 Nummer 4 MPDG

Der Erfiillungsaufwand fiir die Berufung der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Spezialisierten
Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren sowie fiir die Geschéftsordnung und die Zustimmung des Bundesmi-
nisteriums wurde bereits in der Schitzung des Erfiillungsaufwands der Anderung des Arzneimittelgesetzes
(AMG) aus Artikel 1 ausgewiesen.

Die neu einzurichtende Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren soll auch im Bereich der Me-
dizinprodukte bestimmte Zustindigkeiten erhalten; aktuell fiir therapiebegleitende Diagnostika, die fiir die sichere
und wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels bestimmt sind und fiir das die Spezialisierte Ethik-
Kommission fiir besondere Verfahren nach § 41c des Arzneimittelgesetzes zustindig ist.

Das BMG geht aktuell von insgesamt circa 25 Antrdgen jahrlich aus. Die Berechnung des Erfiillungsaufwands
basiert auf der Annahme, dass zukiinftig alle Antrdge in den Zusténdigkeitsbereich der Spezialisierten Ethik-
Kommission fiir besondere Verfahren fallen. Sollte die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren
in einzelnen Fillen nicht zustindig sein und das Verfahren nach § 33 Absatz 1 Nummer 5 MPDG einer Landes-
Ethik-Kommission zugewiesen sein, verschiebt sich die Differenz entsprechend aufgrund der unterschiedlichen
Lohnsitze fiir den hoheren Dienst auf Bundes- und Landesebene.

GemilB § 32 Absatz 2 MPDG besteht eine Ethik-Kommission aus mindestens 8 Personen. Es wird angenommen,
dass die federfiihrend zustdndige Ethik-Kommission pro Stellungnahme eine Sitzung abhilt und fiir diese ein
Arbeitstag a 8 Stunden angesetzt werden kann. Somit ergeben sich schitzungsweise 64 Stunden oder 3 840 Mi-
nuten pro Fall. Hinzu kommt noch ein Arbeitstag fiir die Vor- und Nachbereitung, sodass sich insgesamt ein
Zeitaufwand von 7 680 Minuten pro Fall ergibt. Der Erfiillungsaufwand, der bei den Ethik-Kommissionen der
Liander entfillt, geht entsprechend auf die zu errichtende Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfah-
ren iiber.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode —49 — Drucksache 20/11561

Gemal der Lohnkostentabelle des Statistischen Bundesamts wird ein Lohnsatz von 70,50 Euro fiir den h6éheren
Dienst auf Bundesebene angesetzt. Sachkosten fallen nicht an. Insgesamt ergibt sich fiir die Vorgabe eine jéhrliche
Belastung in Hohe von rund 226 000 Euro (25 * 7 680/60 * 70,50).

b) Einmaliger Erfiilllungsaufwand in Verbindung mit geinderten Zustindigkeiten der Ethik-Kommissi-
onen; § 33 Absatz 1 Nummer 4 und 5§ MPDG

Die vorgesehenen Anderungen hinsichtlich der Zustéindigkeiten der Ethik-Kommissionen erfordern es, die Work-
flows fiir Leistungsstudien mit Companion Diagnostics im Deutschen Medizinprodukte-Informations- und Da-
tenbanksystem (DMIDS) anzupassen. Um die geplanten neuen Zustiandigkeiten abbilden zu kdnnen, miissen bis-
her ausschlielich nach Arzneimittelrecht registrierte Ethik-Kommissionen und die Spezialisierte Ethik-Kommis-
sion fiir besondere Verfahren im DMIDS neu angelegt werden. Die Umstellung erfolgt einmalig.

Den fiir die fachlichen Detailabstimmungen (BfArM-intern und mit den Ethik-Kommissionen), die detaillierte
Bestimmung der Anforderungen, die Implementierung und Testung erforderlichen Aufwand schétzt das BfArM
auf insgesamt circa 10 Arbeitstage fiir die IT und die Fachseite (10 Arbeitstage a 8 Stunden * 60 Minuten = 4 800
Minuten). Eine genaue Aufteilung der Aufwéinde zwischen Bund und Land ist aus den vorliegenden Angaben
nicht moglich. Aus diesem Grund wird der Aufwand vollstindig dem Bund zugeordnet.

Gemil der Lohnkostentabelle des Statistischen Bundesamts fiir die Verwaltung wird ein Lohnsatz von 70,50 Euro
pro Stunde fiir den hdheren Dienst auf Bundesebene angesetzt. Insgesamt ergibt sich fiir die Vorgabe eine einma-
lige Belastung in Héhe von rund 6 000 Euro (1 * 4 800/60 * 70,50).

4.3.2.2 Erfiillungsaufwand der Verwaltung der Liinder — Stellungnahme der Ethik-Kommissionen im Be-
reich der Medizinprodukte; § 32 MPDG

Gemal der Lohnkostentabelle des Statistischen Bundesamts wird ein Lohnsatz von 65,20 Euro fiir den h6éheren
Dienst auf Landesebene angesetzt. Sachkosten fallen nicht an. Insgesamt ergibt sich fiir die Vorgabe eine jahrliche
Entlastung in Hoéhe von rund - 209 000 Euro ((- 25) * 7 680/60 * 65,20).

4.3.3 Zu Artikel 4
4.3.3.1 Erfiilllungsaufwand der Verwaltung des Bundes

Die fiir den Bereich der Verwaltung des Bundes ermittelten Personalkosten beruhen auf den Lohnkostentabellen
Verwaltung gemél ,,Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwandes in Regelungsvorhaben
der Bundesregierung®, Ausgabe Januar 2022; fiir den Bereich des Bundes wurde die Verwaltungsebene ,,Bund*
und fiir den Bereich der Lander die Verwaltungsebene ,,Lédnder den Berechnungen zugrunde gelegt.

a) Antrag auf Genehmigung einer Anwendung; § 31a StrISchG

Das BfArM muss zukiinftig die Genehmigungsantrige, die iiber CTIS eingereicht werden, fiir das BfS freischal-
ten. Der entstehende Erflillungsaufwand von jahrlich etwa 3 000 Euro wird vom BfS {ibernommen. Die Kosten
fiir die erforderliche Anbindung des BfS an die Parallele nationale Datenbank (PANDA) werden auf einmalig
etwa 23 000 Euro und fiir die Anbindung an das Deutsche Medizinprodukte-Informations- und Datenbanksystem
DMDIS auf 40 000 Euro geschétzt. Hinzu kommt der jéhrliche Aufwand fiir die Nutzung der Datenbank PANDA,
der sich bei sieben nutzenden Personen auf ca. 7 000 Euro pro Jahr beléduft.

Die gesetzliche Moglichkeit zur Einreichung englischsprachiger Antragsunterlagen verursacht beim BfS einen
Schulungsaufwand, der einmalig zum Inkrafttreten der Regelung auf 60 Stunden (mD) und 50 Stunden (gD) ge-
schitzt wird. Dies verursacht einen einmaligen Erflillungsaufwand von ca. 4 000 Euro. Fiir das Aufrechterhalten
der erforderlichen Fachsprachkenntnisse werden als regelméBiger Aufwand 30 (mD) und 30 Stunden (gD) pro
Jahr geschétzt, mithin jéhrlich rund 2 000 Euro.

Insgesamt entsteht jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von etwa 12 000 Euro und einmaliger Erfiillungsauf-
wand in Hohe von 67 000 im Bereich des Bundes (Einzelplan 16).

b) Genehmigungsverfahren bei der zustindigen Behorde; § 31b StrISchG

Die wesentliche Verkiirzung der Fristen innerhalb der Vollstindigkeitspriifung erhdht den dafiir erforderlichen
Personalbedarf erheblich. Die Fristlinge von fiinf Kalendertagen nach § 31b Absatz 1 Satz 3 fiihrt dazu, dass die
Priifung der Unterlagen in der Regel tagesaktuell zu erfolgen hat, damit auch im Umfeld von Feiertagen (bei-



Drucksache 20/11561 50— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

spielsweise bei vier arbeitsfreien Tagen iiber das Osterwochenende oder bei Verbindung der Weihnachtsfeiertage
mit einem Wochenende) die Moglichkeit besteht, fristwahrend tétig zu werden. Es muss sichergestellt werden,
dass jederzeit ausreichend Personal fiir die Bearbeitung zur Verfiigung steht. Zusétzlich wird das BfS verpflichtet,
dem Antragsteller den Abschluss der Vollstdndigkeitspriifung mitzuteilen.

Auch die Fristendnderung der inhaltlichen Priifung generiert einen deutlichen Mehraufwand. Aufgrund der Fik-
tion sind innerhalb von 50 Kalendertagen beziehungsweise bei mononationalen Studien innerhalb von 31 Kalen-
dertagen Riickfragen zu stellen oder das Verfahren durch Bescheid abzuschlielen, somit ist der Antrag innerhalb
eines deutlich verkiirzten Zeitraums vollstdndig fachlich zu untersuchen. Im Falle von Einwénden besteht ferner
eine Gesamtbearbeitungszeit von 62 (mononationale Studien) bzw. 81 anstatt bisher 90 Tagen. Im Falle einer
besonderen Schwierigkeit der Priifung besteht kiinftig eine Verldngerungsoption um 50 Tage, bisher waren hier
Verldngerungen um 90 Tage moglich, somit besteht, von Ausnahmen gemil} Satz 5 abgesehen, eine maximale
inhaltliche Priifungsdauer von 112 bzw. 131 Tagen im Gegensatz zu bislang 180 Tagen.

Gleichzeitig kann die wesentliche Verkiirzung der Verfahrensdauer zu einem Anstieg der Genehmigungsverfah-
ren fithren. Dies betrifft insbesondere Forschungsvorhaben aus innovativen Gebieten wie Theranostik und Radi-
oligandentherapie. Bei beschleunigter Verfahrensdurchfiihrung ist auch mit einer zunehmenden Einreichung be-
sonders komplexer Studien in Deutschland zu rechnen, fiir welche der Standort Deutschland zuvor gemieden
wurde und welche zum Beispiel besonders aufwindige tracerkinetische und dosimetrische Methoden erforderlich
machen. Es ist zu erwarten, dass sich der Anstieg in der Anzahl der Genehmigungsantrége auch in Zukunft fort-
setzt und sich diese Entwicklung, verbunden mit dem Single-Gate-Ansatz, noch verstirkt. Dadurch ist mit einem
zunechmenden Personalbedarf der zustindigen Behorde zu rechnen.

Ausgehend vom bisherigen Personalbedarf fiir die Priifung der Genehmigungsverfahren wird hier der jéhrliche
zusitzliche Erfiillungsaufwand mit 2 Vollzeitiquivalenten (VZA) (hD), 1,2 VZA (gD) und 2 VZA (mD) ge-
schitzt. Dies entspricht einem Erfiillungsaufwand von 423 000 Euro im Bereich der Bundesverwaltung (Einzel-
plan 16).

¢) Voraussetzungen fiir die Erteilung der Genehmigung; § 31¢ StrlSchG

Die Verpflichtung, eine Genehmigung auch dann zu erteilen, wenn eine zustimmende Stellungnahme einer Ethik-
Kommission noch nicht vorliegt, 18st einen zusétzlichen Erfiillungsaufwand aus. Die hier notwendige nachtrégli-
che Bestitigung ist ein zusdtzlicher Verfahrensschritt, der bei der zustéindigen Behorde 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 Erfiillungsaufwand von etwas weniger als
500 Euro jéhrlich im Bereich der Bundesverwaltung entsteht.

d) Eingeschrinkte Zulassung der angezeigten Anwendung; § 34a StrlSchG

Kénnen im Einzelfall eine Bedingung, Befristung oder eine Auflage erlassen werden, kommt es in diesen Ver-
fahren nicht zu einer Untersagung oder Zuriicknahme der Anzeige mit anschlieBenden neuen Anzeigeverfahren.
Davon kdnnen etwa 5 Prozent der Anzeigeverfahren betroffen sein. Im Vergleich zum bisherigen Verfahren ver-
ringern sich die behordlichen Bearbeitungszeiten um etwa 675 Stunden pro Jahr (gD). Die Vereinfachung ist bei
der Ermittlung des Erfiillungsaufwandes des BfArM in der Darstellung zu Artikel 1 Nummer 18 (§ 190a) bereits
eingerechnet.

e) Aufgabe der Ethik-Kommission; § 36 StrISchG

Durch den Wegfall der Registrierungspflicht beim BfS, welche sowohl Neuregistrierungen als auch Aktualisie-
rungen der Angaben bereits registrierter Ethik-Kommissionen umfasst, entfallen etwa 55,5 Arbeitsstunden (mD)
pro Jahr. Hierdurch reduziert sich der Erfiillungsaufwand im Bereich der Bundesverwaltung um ca. 2 000 Euro.

f) Kosten; § 183 StrISchG

Der Aufwand fiir die Durchfiihrung der wissenschaftlichen Beratungen im Vorfeld der Stellung eines Genehmi-
gungsantrags wird mit einem Mehraufwand von insgesamt 500 Stunden (hD) jéhrlich geschitzt, mithin mit einem
Erfiillungsaufwand von 35 000 Euro.
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g) Zustindigkeit des BfS; § 185 StrISchG

Aufgrund des Wegfalls der Zusténdigkeit des BfS fiir die Anzeige der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung zum Zweck der medizinischen Forschung verringert sich der Erfiillungsaufwand des BfS um
4,5 VZA (hD), 1,3 VZA (gD) und 1,4 VZA (mD). Der Erfiillungsaufwand reduziert sich damit im Bereich der
Bundesverwaltung um 680 000 Euro.

h) Zustindigkeit des BfArM, § 190a StrlSchG

Das BfArM beziehungsweise das PEI werden zukiinftig die verfahrensfiihrenden Behdrden im Anzeigeverfahren
sein. Da sie jedoch keine inhaltliche Priifung vornehmen, liegt der Aufwand pro Anzeige bei circa 90 Minuten
(gD). Bei Untersagung oder eingeschriankter Zulassung der Anzeige erhdht sich der Arbeitsaufwand auf vier Stun-
den pro Anzeige. Bei 500 zuldssigen Anzeigen und 25 Untersagungen erhoht sich der jéhrliche Erfiillungsaufwand
bei BfArM und PEI um 40 000 Euro.

4.3.3.2 Erfiillungsaufwand der Verwaltung der Linder

Derzeit obliegt den Ethik-Kommissionen bei Vorhaben zur medizinischen Forschung unter Anwendung radioak-
tiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen allein die Priifung der ethischen Vertretbarkeit. Mit dem
Wegfall der Zustindigkeit des BfS (Anderungsbefehl 19, § 185 StrlSchG, vgl. 4.3.3.1 oben) iibernchmen die
Ethik-Kommissionen auch formal die Priifung, ob bei einer Anzeige die in § 32 Absatz 1, 2 und 3 StrlSchG ge-
nannten Voraussetzungen erfiillt sind. Da die Ethik-Kommissionen bereits jetzt in die Anzeigeverfahren einge-
bunden sind und diese Punkte notwendig mit betrachten, ist der zusitzliche Aufwand gering. Gleichzeitig entfallt
fiir die Ethik-Kommissionen durch den neu gefassten § 36 Absatz 1 die Registrierungspflicht. Wie oben unter
Buchstabe g fiir das BfS dargestellt, reduziert sich auch im Bereich der Ethik-Kommissionen der Erfiillungsauf-
wand. Es ist davon auszugehen, dass sich die Mehrbelastung durch die zusétzliche formale Priifung und die Re-
duzierung durch den Wegfall der Registrierungspflicht im Wesentlichen ausgleichen, so dass kein zusétzlicher
Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung der Lénder entsteht.

4.3.4 Zu Artikel 1 Nummer 15, Artikel 5 und 6

Durch die Auskunftspflicht iber den Erstattungsbetrag und den Ausgleichsbetrag an die Anspruchsinhaber wird
pro Auskunft ein durchschnittlicher Zeitaufwand fiir den GKV-Spitzenverband von geschitzt 10 Minuten bis
geschitzt 30 Minuten angenommen. Dies richtet sich unter anderem danach, ob im Fall der in § 130b Absatz 4b
SGB V vorgesehenen Auskunftspflicht eine Priifung des tatsdchlichen Erwerbs durch den Anspruchsinhaber statt-
finden muss. Geht man davon aus, dass zukiinftig jahrlich vier pharmazeutische Unternehmer die Option eines
vertraulichen Erstattungsbetrags fiir ihr Arzneimittel wéhlen, fiihrt dies bei jahrlich durchschnittlich 40 neuen
Markteintritten von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen dazu, dass durchschnittlich jéhrlich fiir 40 Arzneimittel
Auskunftsanspriiche gestellt werden kdnnen. Sofern mindestens Krankenhéuser, deren Aufsichtsbehdrden und
das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus einmal jahrlich fiir alle betroffenen Arzneimittel einen Aus-
kunftsanspruch stellen, entsteht ein jéhrlicher durchschnittlicher Erfiillungsaufwand fiir den GKV-Spitzenverband
in Hohe eines durchschnittlich niedrigen siebenstelligen Betrags, mindestens in Héhe von rund 1,6 Millionen
Euro. Diese Kosten werden tiber eine Pauschale durch die pharmazeutischen Unternehmer getragen, so dass beim
GKV-Spitzenverband keine zusétzlicher Erflillungsaufwand anfillt, siehe die Darstellung unter 4.2.2.

Fiir die Abwicklung des Anspruchs auf Ausgleich der Differenz zwischen dem geltenden Erstattungsbetrag und
dem tatsdchlich gezahlten Abgabepreis wird fiir jede Krankenkasse ein durchschnittlicher jéhrlicher Erfiillungs-
aufwand je Arzneimittel in Hohe eines niedrigen vierstelligen Betrags angenommen. Dies beinhaltet die Priifung
der Abgaben des Arzneimittels an die eigenen Versicherten und die Umsetzung des Ausgleichsanspruchs gegen-
iiber dem pharmazeutischen Unternehmer fiir jede Abgabe. Jahrlich kommt es durchschnittlich zu 40 neuen
Markteintritten von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, und der Unterlagenschutz betrigt durchschnittlich zehn
Jahre ab dem Tag der Zulassung. Geht man davon aus, dass zukiinftig jahrlich vier pharmazeutische Unternehmer
die Option eines vertraulichen Erstattungsbetrags fiir ihr Arzneimittel wéhlen, fiihrt dies dazu, dass durchschnitt-
lich jahrlich fiir 40 Arzneimittel das Abwicklungsverfahren des vertraulichen Erstattungsbetrags durchzufiihren
ist. Dies fiithrt zu einem durchschnittlichen jdhrlichen Erflillungsaufwand je Krankenkasse in Hohe von rund
80 000 Euro pro Jahr und damit fiir alle Krankenkassen zu einem durchschnittlichen jéhrlichen Erfiillungsaufwand
von rund 7,7 Millionen Euro.
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Der zusitzliche Erfiillungsaufwand, der den Kostentridgern durch die Regelung des § 129 Absatz 1 entsteht, ist
nicht quantifizierbar, da die finanziellen Auswirkungen insbesondere auch von der Inanspruchnahme des § 130b
Absatz 1c¢ durch die pharmazeutische Industrie abhdngen.

4.3.5 Zu den Artikeln 7 und 8

Fiir Bund und Kommunen entsteht durch die Anderung der KPBV kein Erfiillungsaufwand. Der Erfiillungsauf-
wand der Léander, insbesondere der nach Landesrecht gebildeten registrierten Ethik-Kommissionen fiir die An-
passung ihrer Abrechnungssysteme sind zu vernachléssigen.

4.3.6 Sonstiges

In Artikel 1 Nummer 15 (§ 77 Absatz 4) wird eine Ermichtigungsgrundlage fiir das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit geschaffen, eine Rechtsverordnung zu erlassen. Der Erfiillungsaufwand ist hierfiir gesondert zu ermit-
teln. Im Ubrigen entsteht kein Erfiillungsaufwand.

5. Weitere Kosten

Die von den Sponsoren klinischer Priifungen zu entrichtenden Gebiihren nach der KPBV bemessen sich nach Art
und Anzahl der beantragten Amtshandlungen. Fiir die Verfahren konnen nur die bisherigen Erfahrungen aus dem
Pilotprojekt der Bundesoberbehdrden und der Ethik-Kommissionen der Lander sowie insbesondere die Erfahrun-
gen seit dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ab 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 fiir eine Berechnung zur Verfiigung stehende Umfang der Daten ist noch
gering. Deshalb ist lediglich eine grobe Schitzung dazu méglich, wie sich die Anderungen der Gebiihrenstruktur
und -hohe auf die Kosten fiir Sponsoren auswirken. Auf Grundlage der zur Verfiigung stehenden Daten werden
die durch die vorliegende Anderung entstehenden Mehrkosten fiir Sponsoren auf insgesamt etwa 500 000 Euro
pro Jahr geschitzt. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten. Die Gebiihren der registrierten Ethik-Kommissionen fiir individuell zurechenbare 6ffent-
liche Leistungen im Zusammenhang mit der Bewertung von Antrdgen auf Genehmigung klinischer Priifungen
mit Humanarzneimitteln sind im Verhéltnis zu den Aufwendungen fiir die Entwicklung von Humanarzneimitteln
regelméBig gering. Preiserhdhungen bei einzelnen Humanarzneimitteln sind daher nicht wahrscheinlich.

Die Anpassungen des StrlSchG (Artikel 4) fiihren zu erheblichen Erleichterungen und damit Kostenersparnissen
fiir die Wirtschaft, die sich nicht vollstindig im direkten Erfiillungsaufwand darstellen lassen. Dies betriftt insbe-
sondere die Beschleunigung der Verfahren durch die Verkiirzung behdrdlicher Priiffristen. Die Beschleunigung
kann zu einer ziigigeren Zulassung von Arzneimitteln und neuer Anwendungen fiihren. Dies hat auch Bedeutung
fiir die wirtschaftliche Ausnutzung von Patenten. Da die Patente in der Regel vor der Zulassung eines Arzneimit-
tels beantragt werden, laufen die Patentfristen bereits. Eine Verkiirzung von Verfahrensfristen kann daher dazu
beitragen, die Zeitspanne zwischen der Zulassung eines Arzneimittels und dem Ablauf des Patentschutzes zu
vergroBern.

Die Dauer der Genehmigungs- und Anzeigeverfahren ist ein maf3geblicher Standortfaktor und beeinflusst damit
die Wettbewerbsfahigkeit. Es besteht daher die Erwartung, dass die Verkiirzung der Verfahren insgesamt die
Durchfiihrung von Studien in Deutschland befordert.

Im Ubrigen entstehen keine weiteren Kosten.
6. Weitere Gesetzesfolgen

Die Regelungen haben keine weiteren Auswirkungen fiir Verbraucherinnen und Verbraucher, keine gleichstel-
lungspolitischen oder demografischen Auswirkungen und keine Auswirkungen auf die Wahrung und Férderung
gleichwertiger Lebensverhéltnisse.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht.
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Eine Evaluierung der neuen Verhandlungsoption zur Vereinbarung von vertraulichen Erstattungsbetrigen bei
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen soll spétestens nach zwei Jahren erfolgen. Durch die neue Verhandlungsop-
tion sollen die gegebenenfalls aufgrund der internationalen Referenzwirkung des deutschen Erstattungsbetrags
vorhandenen Einschrinkungen der Flexibilitdt der Verhandlungspartner bei Erstattungsbetragsverhandlungen be-
seitigt werden konnen (Regelungsziel). Kriterien fiir die Zielerreichung sollen sein, ob und inwieweit diese Mog-
lichkeit durch die pharmazeutischen Unternehmer genutzt wird. Informationen zur Zahl der Vereinbarungen oder
Festsetzungen von vertraulichen Erstattungsbetrigen konnen durch das BMG aus den ihm vorliegenden Daten
entnommen oder beim GKV-Spitzenverband abgefragt werden.

Eine Evaluierung der neuen Regelung zur Schaffung einer Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Ver-
fahren soll spétestens fiinf Jahre nach Aufnahme der Tétigkeit der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir beson-
dere Verfahren erfolgen. Entsprechend dem Strategiepapier ,,Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den
Pharmabereich in Deutschland — Handlungskonzepte fiir den Forschungs- und Produktionsstandort® der Bundes-
regierung, ist Ziel der Einrichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren die Verein-
fachung und Beschleunigung klinischer Priifungen von Arzneimitteln. Kriterien zur Beurteilung, ob die Einrich-
tung der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren zu einer Vereinfachung und Beschleunigung
klinischer Priifungen von Arzneimitteln fiihrt, sind die Dauer der Verfahren der Spezialisierten Ethik-Kommission
fiir besondere Verfahren sowie die Riickmeldungen der Sponsoren aus der pharmazeutischen Industrie und Wis-
senschaft. Informationen zur Verfahrensdauer klinischer Priifungen im Bereich der Zustindigkeit der Speziali-
sierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren kdnnen durch das BMG aus den dem BfArM vorliegenden
Daten entnommen werden. Informationen, ob die Regelung zu einer Vereinfachung der Abldufe im Bereich der
klinischen Priifung von Arzneimitteln gefiihrt hat, konnen durch eine Abfrage bei den Verbanden der pharmazeu-
tischen Industrie und Wissenschaft erlangt werden.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1
Die Inhaltsiibersicht wird an die Anderungen des Arzneimittelgesetzes angepasst.

Zu Nummer 2

Es wird eine neue Definition fiir den Begriff der Ethik-Kommission eingefiihrt. Damit werden die registrierten
Ethik-Kommissionen der Lénder und die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren unter einem
Begriff zusammengefasst. Folglich gelten alle Regelungen fiir Ethik-Kommissionen gleichermalien fiir die re-
gistrierten Ethik-Kommissionen der Lander und die Spezialisierte Ethik-Kommission filir besondere Verfahren.

Zu Nummer 3

Nach Artikel 69 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmt jeder Mitgliedstaat, in welcher Sprache die Anga-
ben auf dem Etikett von Priif- und Hilfspréparaten abgefasst sein miissen. Bei Priif- und Hilfspréparaten fiir kli-
nische Priifungen, die ausschlieBlich in den Hénden der Priif(zahn)érztinnen und Priif(zahn)arzte oder der &rztli-
chen oder zahnérztlichen Mitglieder des Priifungsteams verbleiben und von diesen direkt an die Priifungsteilneh-
merinnen und -teilnehmer verabreicht werden, ist eine Kennzeichnung in deutscher Sprache nicht erforderlich.
Mit der Regelung soll die Durchfithrung von klinischen Priifungen vereinfacht und entbiirokratisiert werden. Es
bedarf hier keiner Umetikettierung von Priif- und Hilfspraparaten mehr. Zugleich bleibt die Sicherheit der Prii-
fungsteilnehmerinnen und -teilnehmer gewéhrleistet.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Anderung in Buchstabe b.
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Zu Buchstabe b

Artikel 61 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sieht vor, dass keine Herstellungserlaubnis
fiir die Zubereitung von radioaktiven Arzneimitteln erforderlich ist, die als diagnostische Priifpréparate verwendet
werden, sofern dieses Verfahren in Krankenhiusern, Gesundheitszentren oder Kliniken von Apothekern oder an-
deren Personen, die in den Mitgliedstaaten zur Durchfiihrung solcher Verfahren berechtigt sind, erfolgt und die
Priifpréparate ausschlieBlich zur Anwendung in Krankenhiusern, Gesundheitszentren oder Kliniken, die an der-
selben klinischen Priifung in demselben Mitgliedstaat teilnehmen, bestimmt sind. Im Arzneimittelgesetz ist diese
Moglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung bisher auf Apotheken beschrénkt. Die Herstellung von radioaktiven
diagnostischen Priifpriparaten findet derzeit in Deutschland jedoch ausschlieBlich in den nuklearmedizinischen
Einrichtungen am Ort der Anwendung statt.

Die Erweiterung der in § 13 Absatz 2 Nummer 2b vorgesehenen Ausnahme vom Erfordernis einer Herstellungs-
erlaubnis fiir die Zubereitung von radioaktiven Arzneimitteln, die als diagnostische Priifpréparate verwendet wer-
den, auf nuklearmedizinische Einrichtungen ist daher sachgerecht, um weiterhin die Wettbewerbsfahigkeit und
Teilnahme Deutschlands als Standort fiir klinische Priifungen mit diesen Arzneimitteln sicherzustellen.

Zu Nummer 5

Arzneimittel fiir nevartige Therapien weisen ein hohes Innovations- und Entwicklungspotential auf. Die Bewer-
tung der Herstellungs- und Priifungsprozesse im Rahmen der Erteilung von Herstellungserlaubnissen sowie deren
Uberwachung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik durch die zustéindigen Behdrden der Linder sind
fortlaufend weiterzuentwickeln und kénnen produktabhédngig fachlich anspruchsvoll und komplex sein. Dies be-
trifft in besonderem Maf3e die zu den Arzneimitteln fiir neuartige Therapien gehdrenden Gen- und Zelltherapeu-
tika. Damit einher geht ein erheblicher Harmonisierungsbedarf fiir den Vollzug der EU-Grundsétze und Leitlinien
Guter Herstellungspraxis. Zur Unterstiitzung der zustindigen Behorden der Lander wird die zustéindige Bundes-
oberbehorde deshalb ermédchtigt, Empfehlungen zur Auslegung der EU-Grundsétze und Leitlinien Guter Herstel-
lungspraxis zu verdffentlichen.

Des Weiteren wird die zustindige Bundesoberbehdrde erméchtigt, Empfehlungen zur Auslegung der EU-Grunds-
atze und Leitlinien Guter Herstellungspraxis fiir patientenindividuelle Arzneimittel zur antibakteriellen Therapie
zu verdffentlichen. Patientenindividuelle Arzneimittel sind Arzneimittel, die als individuelle Zubereitung fiir ei-
nen einzelnen Patienten hergestellt und unter der fachlichen Verantwortung eines Arztes angewendet werden.
Damit wird personalisierten Therapieansétzen zu antibakteriellen Therapien wie der Therapie mit fiir einen Pati-
enten individuell hergestellte Bakteriophagen oder Bakteriophagen-Mischungen bei Vorliegen von Multiresisten-
zen Rechnung getragen.

Mit den Empfehlungen soll eine bundesweite Harmonisierung in den Bereichen der Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln flir neuartige Therapien, insbesondere von Gen- und Zelltherapeutika, sowie patientenindividuellen
antibakteriellen Arzneimitteln auf der Grundlage der Fachexpertise der zustindigen Bundesoberbehdrde erreicht
werden. Die Herstellung des Einvernehmens bindet die Expertise des Paul-Ehrlich-Instituts im Bereich individu-
alisierter Arzneimittel ein. Die Empfehlungen sind rechtlich nicht bindend, Abweichungen von den Empfehlun-
gen sollten jedoch begriindet werden.

Um eine weitere Harmonisierung der Auslegungspraxis fiir die Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungs-
praxis in den Bereichen der Herstellung und Priifung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien sowie individu-
alisierten Arzneimitteln zur antibakteriellen Therapie zu erreichen, erhalten die zustindigen Behdrden der Lander
ein Antragsrecht gegeniiber der zustindigen Bundesoberbehdrde fiir die Klarung von Fragen der Auslegung der
Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis filir diese Arzneimittel. Dem Antrag ist eine Begriindung
beizufligen, mit der die fiir die Auslegungsfrage relevanten Aspekte erldutert werden. Die Bundesoberbehdrde
erstellt fiir die antragstellende Landesbehorde eine Stellungnahme und verdffentlicht diese in allgemeiner Form
auf ihrer Internetseite, also insbesondere ohne Namensnennung des Arzneimittels, des pharmazeutischen Unter-
nehmers oder anderer konkret-individueller Daten. Damit wird eine Entlastung der Landesbehdrden im Vollzug
des AMG bei komplexen fachlichen Fragen erreicht. Die Stellungnahmen sind rechtlich nicht bindend.

Die Regelungen unterstiitzen die vom Bundeskabinett im April 2023 verabschiedete Deutsche Antibiotika-Resis-
tenzstrategie DART 2030.
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Zu Nummer 6
Es handelt sich um die Korrektur eines Verweisfehlers.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung in Nummer 12 (§ 41c). Danach kann neben den nach den
Geschiftsverteilungsplédnen nach § 41b Absatz 2 zustidndigen Ethik-Kommissionen der Ldnder nunmehr auch die
Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren zusténdig sein.

Zu Buchstabe b

Artikel 6 Absatz 5 Satz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 regelt, dass das Bewertungsverfahren fiir klinische
Priifungen, an denen mehr als ein Mitgliedstaat beteiligt ist, drei Phasen umfasst: die Phase der Erstbewertung
durch den koordinierenden Mitgliedstaat (26 Tage), die Phase der koordinierten Uberpriifung mit allen betroffe-
nen Mitgliedstaaten (Koordinierungsphase, zwolf Tage) und die Phase der Konsolidierung durch den berichter-
stattenden Mitgliedstaat (Konsolidierungsphase, sieben Tage).

In der Phase der Erstbewertung erstellt der berichterstattende Mitgliedstaat einen Entwurf des Teils I des Bewer-
tungsberichts. In der Koordinierungsphase tiberpriifen alle betroffenen Mitgliedstaaten den Entwurf des Teils I
des Bewertungsberichts und tauschen Anmerkungen aus. In der Konsolidierungsphase erstellt der berichterstat-
tende Mitgliedstaat unter Beriicksichtigung der Anmerkungen aller betroffenen Mitgliedstaaten die endgiiltige
Fassung des Teils I des Bewertungsberichts und dokumentiert, in welcher Weise die Anmerkungen behandelt
wurden.

Die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 enthélt keine explizite Regelung flir Bewertungsverfahren, an denen nicht
mehr als ein Mitgliedstaat beteiligt ist. Bei diesen sogenannten mononationalen klinischen Priifungen 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 zwolf Tagen
und keiner Konsolidierungsphase von sieben Tagen. Dementsprechend wird geregelt, dass das Bewertungsver-
fahren nur die Phase der Erstbewertung durch den berichterstattenden Mitgliedstaat 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 Beschleunigung des Genehmigungsverfahrens bei mononationalen klinischen Priifungen von bis zu
19 Tagen.

Die Validierungsphase nach Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, die Entscheidungsphase 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 unberiihrt.

Zu Nummer 8

Zur Klarstellung, wie die Formanforderungen des Artikels 29 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2024 im
elektronischen Rechtsverkehr erfiillt werden konnen, wird ergénzend auf die Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 iiber elektronische Identifizierung und Vertrauens-
dienste fiir elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG (Abl.
L 257 vom 28.8.2014, S. 73) (eIDAS-Verordnung) verwiesen. Anwendungshinweise finden sich in den Empfeh-
lungen des ,,Recommendation paper on decentralised elements in clinical trials* der Europdischen Kommission,
der Europdischen Arzneimittel-Agentur und der Heads of Medicines Agencies (HMA) vom 13. Dezember 2022
(abrufbar unter https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec-
_en.pdf) sowie dem Leitfaden ,,Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials” der Eu-
ropdischen Arzneimittel-Agentur vom 9. Mérz 2023 (abrufbar unter www.ema.europa.eu/en/documents/regula-
tory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-electronic-data-clinical-trials_en.pdf, S. 46). Es liegt
in der Verantwortung des Sponsors, das Einwilligungsverfahren in Einklang mit den oben genannten Vorgaben
auszugestalten. Den Belangen von Menschen mit Behinderung ist insbesondere im Hinblick auf die Barrierefrei-
heit im Sinne des § 4 BGG Rechnung zu tragen.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
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Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu der Anderung in Nummer 7 Buchstabe b (§ 40 Absatz 4 Satz 2).

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 4 Absatz 25a).

Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung in Nummer 12 (§ 41c¢), nach der neben den Ethik-Kommis-
sionen der Lander auch die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren zustindig sein kann.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgedinderung zur Anderung in Nummer 12 (§ 41d).

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine klarstellende Folgedinderung zu der Anderung in Nummer 12 (§ 41c Absatz 4). Die
Rechtsverordnungserméchtigung nach § 41b Absatz 1 wird erweitert. Die Klinische Priifung-Bewertungsverfah-
ren-Verordnung gilt damit auch fiir die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Bundesregierung hat im Strategiepapier ,,Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharmabereich in
Deutschland — Handlungskonzepte fiir den Forschungs- und Produktionsstandort® beschlossen, klinische Priifun-
gen von Arzneimitteln zu vereinfachen und zu beschleunigen. Die Spezialisierung ausgewéhlter registrierter
Ethik-Kommissionen der Lénder auf bestimmte Verfahren soll diesem Ziel dienen. Dazu soll der neue Geschéfts-
verteilungsplan fiir auf bestimmte Verfahren spezialisierte registrierte Ethik-Kommissionen nach Anhérung von
BfArM und PEI erlassen werden. Die Bestimmung der Verfahren obliegt den Ethik-Kommissionen selbst. In
Betracht kommt zum Beispiel eine Spezialisierung auf bestimmte medizinische Indikationen, Bevolkerungsgrup-
pen oder Studienphasen oder -typen. BfArM und PEI kénnen mit ihrer Expertise zu der Bestimmung der Verfah-
ren beitragen.

Zudem wird klargestellt, dass die Zustindigkeit nach den Geschiftsverteilungspldanen nur dann zum Tragen
kommt, wenn nicht die Zustdndigkeit fiir die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren nach
§ 41c Absatz 2 gegeben ist.

Zu Doppelbuchstabe bb bis dd

Es handelt sich um Folgeinderungen zu der Anderung in Nummer 11 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (§ 41b
Absatz 2).

Zu Nummer 12
Zu § 41c

Zum Zweck der Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Priifungen von Arzneimitteln, wie sie im Strate-
giepapier ,,Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharmabereich in Deutschland — Handlungskonzepte
fiir den Forschungs- und Produktionsstandort® von der Bundesregierung beschlossen wurden, wird in Absatz 1
eine Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren errichtet. Absatz 1 enthélt zudem die gleichen
Vorgaben wie § 41a Absatz 3 Nummer 1 bis 3.

Absatz 2 enthilt Vorgaben zur Geschéftsordnung. Es gelten die gleichen Anforderungen wie in § 41a Absatz 3
Nummer 4.
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Absatz 3 regelt die Zustiandigkeit der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren. Diese soll fiir
die dort genannten, besonders eiligen oder anspruchsvollen Verfahren gegeben sein. Im Ubrigen sind die re-
gistrierten Ethik-Kommissionen der Lénder zustindig. Zu den in Nummer 2 genannten, besonders komplexen
klinischen Priifungen zdhlen klinische Priifungen, die einem iibergreifenden Protokoll folgen, das mehrere Teil-
studien mit einem oder mehreren Arzneimitteln und mit Priifungsteilnehmerinnen und -teilnehmern mit gleichen
oder unterschiedlichen Erkrankungen umfasst, insbesondere sogenannte Basket-Studien zur Priifung eines Arz-
neimittels bei Priifungsteilnehmerinnen und -teilnehmern mit unterschiedlichen Erkrankungen sowie sogenannte
Umbrella-Studien zur Priifung mehrerer Arzneimittel bei Priifungsteilnehmerinnen und -teilnehmern mit der glei-
chen Erkrankung. Dazu zéhlen zudem sogenannte Plattform-Studien oder adaptive Studien zur kontinuierlichen
Priifung mehrerer Arzneimittel bei Priifungsteilnehmerinnen und -teilnehmern mit einer oder mehreren Erkran-
kungen, bei denen zu verschiedenen Zeitpunkten nach vorab festgelegten Kriterien Verdnderungen der Priifpri-
parate, der Dosierungen oder anderer Bestandteile der klinischen Priifung vorgenommen werden kdnnen. Die
Zustandigkeit greift nur fiir Neuantrage ab dem 1. Juli 2025. Die Zusténdigkeit fiir laufende Verfahren dndert sich
nicht.

Absatz 4 regelt, dass die Mitglieder, die stellvertretenden Mitglieder und die externen Sachverstidndigen ihre Ta-
tigkeit unabhédngig und ehrenamtlich ausiiben miissen. Es gelten die gleichen Vorgaben wie in § 41a Absatz 3
Nummer 7.

Zu §41d

Zum Zweck der Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Priifungen von Arzneimitteln, wie sie im Strate-
giepapier ,,Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharmabereich in Deutschland — Handlungskonzepte
fiir den Forschungs- und Produktionsstandort™ von der Bundesregierung beschlossen wurden, wird eine Richtli-
nienbefugnis des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V.
(AKEK) eingefiihrt. Nach § 2 Nummer 3 der Satzung des AKEK ist es bereits jetzt Aufgabe des AKEK, dazu
beizutragen, dass die Ethik-Kommissionen ihre Tétigkeit sachgerecht ausiiben konnen, Problemstellungen im Be-
reich medizinischer Forschung zu erértern und zu verdffentlichen sowie darauf hinzuwirken, dass die formale
Praxis der Antragstellung und der Verfahrensweisen harmonisiert wird. Dieser bereits bestehende Aufgaben- und
Tatigkeitsbereich wird mit der Befugnis, nach Anhorung der zustéindigen Bundesoberbehorden Richtlinien zur
Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen auf der Grundlage des anerkannten wissenschaftli-
chen Erkenntnisstandes zu erlassen, ein hoheres Mall an Verbindlichkeit zugewiesen. Ziel ist die Stirkung der
Harmonisierung der Entscheidungen der Ethik-Kommissionen und somit der Rechtssicherheit fiir die Sponsoren
klinischer Priifungen. Dabei gilt der Rahmen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, und es sollten keine zusitzli-
chen biirokratischen oder inhaltlichen Anforderungen gestellt werden, da dies der Vollharmonisierung der Ge-
nehmigung klinischer Priifungen und dem Ziel der Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Priifungen von
Arzneimitteln zuwiderlaufen wiirde. Die Richtlinien gelten fiir alle Ethik-Kommissionen, auch fiir die Speziali-
sierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren.

Zu Nummer 13

Die Verhandlungen iiber die Vertrdge zur Durchfithrung klinischer Priifungen zwischen Sponsor, Priifzentrum
und gegebenenfalls weiteren Vertragspartnern nehmen in Deutschland auch im internationalen Vergleich zu viel
Zeit in Anspruch. Dies verzdgert zum einen unnétig den Zugang der Patientinnen und Patienten zu neuen, inno-
vativen Arzneimitteln. Zum anderen gefahrdet ein solches Hindernis die pharmazeutische Forschung am Standort
Deutschland insgesamt und damit auch den Zugang der Patientinnen und Patienten zu neuen Arzneimitteln. Um
den Zeitverlust bei den Vertragsverhandlungen und die dadurch bedingte Abwanderung pharmazeutischer For-
schung aus Deutschland zu verhindern sowie die Versorgung der Patientinnen und Patienten sicherzustellen, wird
das Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
Standardvertragsklauseln im Bundesanzeiger verdffentlichen, die von den Vertragsparteien fiir die Durchfiihrung
klinischer Priifungen verwendet werden kdnnen. Soweit erforderlich, werden die Standardvertragsklauseln aktu-
alisiert. Die zustindigen Bundesoberbehorden stellen die Standardvertragsklauseln einschlieBlich einer engli-
schen Ubersetzung zum einfachen Abruf bereit. Fiir die Standardvertragsklauseln gelten die allgemeinen vertrags-
rechtlichen Vorschriften.
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Zu Nummer 14

Mit der Anderung wird die direkte Arzneimittelabgabe an die an der klinischen Priifung teilnehmenden Personen
ermdglicht. § 47 bedarf insoweit einer Anpassung an die Begrifflichkeiten der Priif- und Hilfspréparate in Arti-
kel 2 Absatz 2 Nummer 5 und 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie an die aktuellen Entwicklungen in der
klinischen Praxis. Die praktische Ausgestaltung und die Durchfiihrung klinischer Priifungen 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 Klinischer Priifungen* (auch Decentralised Clinical Trials oder
DCT genannt) begiinstigt. Um Dezentrale Klinische Priifungen auch in Deutschland rechtssicher durchfiihren zu
konnen, wird der bereits bestehende Sondervertriebsweg fiir Arzneimittel, die in klinischen Priifungen abgegeben
werden, in Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g in einem neuen Absatz 2a um die Abgabe an die an der klinischen
Priifung teilnehmenden Personen erweitert. Dies ermdglicht und vereinfacht die Durchfiihrung moderner, zu-
kunftsweisender klinischer Priifungen und stérkt somit zum einen die Versorgung der Patientinnen und Patienten
und zum anderen den Forschungsstandort Deutschland. Zugleich bleibt die Sicherheit der an der klinischen Prii-
fung teilnehmenden Personen durch die hohen Anforderungen, die im Rahmen der Genehmigung und Durchfiih-
rung klinischer Priifungen gestellt werden, erhalten. Wirtschaftliche Interessen sind nicht beriihrt, da die Arznei-
mittel kostenlos abgegeben werden. Erteilt die Bundesoberbehorde die Genehmigung der klinischen Priifung nach
§ 40 Absatz 1, so umfasst diese Genehmigung auch die Erlaubnis nach § 47 Absatz 2a.

Zu Nummer 15

Die Verordnungsermichtigung in § 77 Absatz 4 wird erweitert. Diese sicht nun iiber die bisherige Regelung hin-
aus vor, die Zustandigkeiten zwischen den Arzneimittelzulassungsbehdrden auch zum Zweck der Verbesserung
der Verfahrensabldufe zu dndern. Deutschland ist in der Européischen Union der einzige Mitgliedstaat, der iiber
zwei Zulassungsbehdrden mit unterschiedlichen Zustindigkeiten verfiigt. Zwischen den beiden Bundesoberbe-
horden BfArM und PEI bestehen geteilte Zusténdigkeiten bei innovativen Arzneimittelentwicklungen von Kom-
binationstherapien (wie zum Beispiel Antikorper-Wirkstoff-Konjugaten), und es kommt zu unterschiedlichen
Wertungen in derselben Indikation. Diese geteilten Zustdndigkeiten zwischen den Bundesoberbehdrden kénnen
zu Verzogerungen und erhdhtem Aufwand fiir Antragsteller fiihren. Die vorgesehene Regelung geht iiber die
bisherige Fassung der Verordnungsermichtigung des Absatzes 4 hinaus und soll insgesamt eine Optimierung der
betroffenen Verfahrensabldufe einleiten. Zukiinftig soll das BfArM zentraler Kontaktpunkt fiir Zulassung und
klinische Priifung fiir alle Arzneimittel werden. Zur Verbesserung der Koordination zwischen BfArM und PEI
bedarf es des gegenseitigen Zugangs zu den entsprechenden Unterlagen. Dabei sind die Betriebs- und Geschéfts-
geheimnisse der Antragsteller gemal3 § 30 des Verwaltungsverfahrensgesetz (VwWV{G) zu wahren. Die fachliche
Zustindigkeit fiir die jeweiligen Produktgruppen soll weiterhin wie bisher beim PEI bzw. BfArM verbleiben, da
dort die erforderliche spezifische Expertise vorhanden ist.

Zur libergreifenden Steuerung der Verfahren soll beim BfArM die Einrichtung einer Koordinierungsstelle ermog-
licht werden. Die Koordinierungsstelle soll die Zusammenarbeit von BfArM und PEI optimieren, Positionen har-
monisieren und im Bedarfsfall Prozessanpassungen vorschlagen. Dabei kann auch eine Befugnis der Koordinie-
rungsstelle vorgesehen werden, zur Erfiillung ihrer Aufgaben Einsicht in die Unterlagen beider Bundesoberbe-
horden zu nehmen. Auch gegeniiber der Koordinierungsstelle besteht der oben genannte Anspruch nach § 30
VwVI1G. Zudem sollen fiir Antragsteller zentrale Eingangsadressen festgelegt werden.

Zu Nummer 16

Zu Buchstabe a

Die Vorgabe nach Satz 1, ein Arzneimittel, fiir das ein Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V gilt, zum Erstat-
tungsbetrag abzugeben, kann im Fall der Vereinbarung oder Festsetzung gemal3 § 130b Absatz 1¢ SGB V nicht
erflillt werden. Dies wird durch die Anpassung klargestellt. Anstelle der Abgabe zum Erstattungsbetrag hat der
pharmazeutische Unternehmer den Ausgleichsanspruch nach dem neuen Satz 5 zu erfiillen.

Zu Buchstabe b

Satz 4 bestimmt, dass der Erwerber eines Arzneimittels, fiir das ein Erstattungsbetrag gilt, einen Ausgleich der
Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsdchlich gezahlten Abgabe-
preis vom pharmazeutischen Unternehmer verlangen kann. Gestrichen wird, dass ein solcher Erstattungsanspruch
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auch natiirlichen Personen zusteht. Im Fall der Abgabe an privatversicherte sowie beihilfe- und heilfiirsorgebe-
rechtigte Personen ist ein Ausgleichsverfahren iiber die zentrale Stelle nach § 2 Satz 1 AMRabG vorgesehen. Die
parallele Geltendmachung durch die privatversicherte, beihilfe- oder heilflirsorgeberechtigte Person kann aber
nicht wirksam ausgeschlossen werden. Diese werden durch die Streichung nicht benachteiligt, da sie einen An-
spruch auf Kostenerstattung gegen den jeweiligen Kostentrager haben. Gestrichen wird zudem die Voraussetzung,
dass der Erwerb ,,vom pharmazeutischen Unternehmer* erfolgt. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass au-
Berhalb der ambulanten Versorgung in der GKV Konstellationen existieren, in denen juristische Personen Arz-
neimittel in der Apotheke oder bei Grohéndlern erwerben, um sie Dritten zur Verfiigung zu stellen.

Zu Buchstabe ¢

Als Folgeregelungen zum zukiinftig mdglichen Verzicht auf die Ubermittlung des Erstattungsbetrags nach § 131
Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 SGB V werden § 78 Absatz 3a die Sétze 5 bis 9 angefiigt.

Mit dem neuen Satz 5 wird der Anspruch auf Ausgleich der Differenz zwischen dem tatséchlich gezahlten Abga-
bepreis und dem vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetrag fiir alle Erwerber, die juristische Personen sind,
bei der Abgabe von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen auflerhalb der ambulanten Versorgung in der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) bestimmt. Im Unterschied zu dem Ausgleichsanspruch nach Absatz 3a Satz 4
besteht der Anspruch nach Satz 5 iiber die Vereinbarung oder Festsetzung des Erstattungsbetrags hinaus, da die
Hohe des Erstattungsbetrags nicht in den allgemein verwendeten Verzeichnissen dffentlich zugénglich ist und
weiterhin der Herstellerabgabepreis zu zahlen ist. Der Ausgleichsanspruch besteht ab dem Zeitpunkt der riickwir-
kenden Geltung des Erstattungsbetrags gemif3 § 130b Absatz 3a und Absatz 4 Satz 3 SGB V. Er umfasst die
aufgrund der Preisdifferenz zu viel entrichteten Zuschldge nach der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)
und die zu viel entrichtete Umsatzsteuer. Fiir Erwerber, fiir die das Preisrecht der AMPreisV nicht gilt, beispiels-
weise Krankenhausapotheken, bezieht sich der Ausgleichsanspruch auf die aufgrund der riickwirkenden Geltung
des Erstattungsbetrags zu viel entrichtete Umsatzsteuer. In allen Fallen umfasst dies sowohl die beziiglich der
Differenz zwischen Erstattungsbetrag und Abgabepreis erhobene Umsatzsteuer als auch den Betrag der Umsatz-
steuer, der auf die zu viel entrichteten Zuschldge nach der AMPreisV erhoben wurde.

Nach dem neuen Satz 6 hat der pharmazeutische Unternehmer — entsprechend der Vorgabe nach § 130b Absatz 4a
Satz 2 SGB V —den Ausgleich der Preisdifferenz innerhalb von zehn Tagen nach Geltendmachung des Anspruchs
an den Anspruchsinhaber zu zahlen.

Mit dem neuen Satz 7 wird klargestellt, dass die Ausgleichsanspriiche nach Satz 4 und Satz 5 nicht durch Apo-
theken oder pharmazeutische GroBBhéndler gestellt werden kdnnen, da diese die Arzneimittel abgeben.

Zu Nummer 17

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zur Anderung in Nummer 14 Buchstabe b (§ 47 Absatz 2a). Ein VerstoB
gegen den Sondervertriebsweg fiir Priif- und Hilfspriparate in § 47 Absatz 2a wird sanktioniert.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Es werden VerstoBBe gegen das Strahlenschutzgesetz aufgenommen, da das Registrierungsverfahren beim BfS
entfallt.

Zu Artikel 3 (Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 3. Die Inhaltsiibersicht wird angepasst.

Zu Nummer 2

Mit der Verordnung (EU) 2023/607 des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Mirz 2023 zur Anderung
der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika (Abl. L 80 vom 20.3.2023, S. 24) wurden die Ubergangsvorschriften
der Verordnung (EU) 2017/745 risikoklassenspezifisch und unter bestimmten Bedingungen verlingert. Die An-
derungen in § 10 erfolgen in Anpassung an die Neustrukturierung des Artikels 120 der Verordnung (EU)
2017/745. Gleiches gilt fiir die beabsichtigte Verlingerung der Ubergangsvorschriften der Verordnung (EU)
2017/746. Einen entsprechenden Legislativvorschlag hat die Europdische Kommission am 23. Januar 2024 vor-
gelegt, s. Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verord-
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nungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hinsichtlich der schrittweisen Einfiihrung von Eudamed, der Informa-
tionspflicht im Falle einer Versorgungsunterbrechung und der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-
Diagnostika COM(2024) 43 final, BR-Drs. 85/24. Die Anderungen erfolgen in Anpassung an die Neustrukturie-
rung des Artikels 110 der Verordnung (EU) 2017/746.

Die Streichung des Bezugsdatums ,,bis zum 26. Mai 2025 im letzten Satz erfolgt in Angleichung an die durch
die Verordnung (EU) 2023/607 gednderten Abverkaufsregelungen der Artikel 120 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 110 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746, die nunmehr unbefristet gelten.

Zu Nummer 3

Die Erginzung in der Uberschrift dient der Klarstellung, dass die Vorschrift nur Leistungsstudien mit therapiebe-
gleitenden Diagnostika erfasst, bei denen Restproben verwendet werden. Die Anderung in Absatz 1 Satz 1 stellt
klar, dass die Anzeige des Sponsors iiber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem an
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erfolgt, das seinerseits das Paul-Ehrlich-Institut nach
Absatz 1 Satz 2 benachrichtigt.

Die neue Nummer 8 in Absatz 2 stellt klar, dass auch Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika unter
Verwendung von Restproben einer ethischen Uberpriifung durch die nach § 33 Absatz 1 MPDG zustindige Ethik-
Kommission bediirfen. Artikel 58 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 befreit Leistungsstudien mit therapie-
begleitenden Diagnostika unter Verwendung von Restproben lediglich von der Genehmigungspflicht, nicht hin-
gegen von der Erforderlichkeit einer Uberpriifung durch die zustéindige Ethik-Kommission. Artikel 58 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/746 sieht vor, dass alle Leistungsstudien einer ethischen Uberpriifung durch die nach
nationalem Recht zustindige Ethik-Kommission unterzogen werden; die Regelung gilt ausnahmslos fiir alle Leis-
tungsstudien, auch fiir die mit therapiebegleitenden Diagnostika bei denen nur Restproben verwendet werden. Der
Erwigungsgrund (73) der Verordnung (EU) 2017/746 stiitzt dieses Verstindnis.

Zu Nummer 4

Mit der Anderung in § 32 Absatz 1 MPDG wird sichergestellt, dass die neu einzurichtende Spezialisierte Ethik-
Kommission fiir besondere Verfahren nach § 41¢ AMG fiir ihre Zusténdigkeiten im Bereich des Medizinproduk-
terechts den gleichen Anforderungen der Absétze 2 bis 4 unterliegt, wie die dffentlich-rechtlichen nach Landes-
recht gebildeten Ethik-Kommissionen.

Zu Nummer 5

§ 33 Absatz 1 Nummer 4 MPDG bestimmt die Zustindigkeit der neu einzurichtenden Spezialisierten Ethik-Kom-
mission filir besondere Verfahren nach § 41¢ AMG fiir therapiebegleitende Diagnostika. Therapiebegleitende Di-
agnostika (sogenannte ,,companion diagnostics* oder ,,CDx") sind fiir die sichere Anwendung und wirksame Ver-
wendung eines dazugehorigen Arzneimittels bestimmt. Es handelt sich dabei um diagnostische Produkte nach
Artikel 2 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2017/746 iiber In-vitro Diagnostika, die Voraussetzung fiir die sichere
Anwendung individualisierter Arzneimitteltherapien sind und idealerweise in enger Kooperation mit einem Arz-
neimittelhersteller entwickelt werden. Da es sich dabei hdufig um neuartige Arzneimittel oder Arzneimittel fiir
neuartige Therapien nach § 4 Absatz 9 AMG handelt, ist fiir die ethische Beurteilung einer klinischen Priifung
eine Zustdndigkeit der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren nach § 41c AMG begriindet.
Die gleichzeitige Zustandigkeit der Spezialisierten Ethik-Kommission flir besondere Verfahren dient der Erzie-
lung von Synergieeffekten, wenn die auftretenden ethischen Fragestellungen produktgruppeniibergreifend unter
Nutzung des Sachverstandes der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren beurteilt werden.

In den Fillen, in denen die Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren nach § 41¢ AMG nicht
zustindig ist, ist nach § 33 Absatz 1 Nummer 5 die erforderliche Stellungnahme fiir das therapiebegleitende Di-
agnostikum zukiinftig bei der nach § 41a AMG registrierten Ethik-Kommission zu beantragen, die auch fiir das
dazugehorige Arzneimittel zustindig ist. Diese Ethik-Kommissionen miissen in diesen Féllen gleichzeitig die
Anforderungen des § 32 Absatz 2 bis 4 MPDG erfiillen.

Die Zustindigkeit der Ethik-Kommissionen fiir Klinische Priifungen mit Arzneimitteln ergibt sich aus dem Ge-
schiftsverteilungsplan nach § 4 KPBV; sie wird im Zuge der Antragstellung ermittelt. Daher muss die Stellung-
nahme der Ethik-Kommission fiir die Klinische Priifung fiir das Arzneimittel beantragt werden, bevor der Antrag
auf Genehmigung der Leistungsstudie fiir das therapiebegleitende Diagnostikum gestellt werden kann.
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Die neue Zustindigkeitszuweisung fiir die erforderliche Stellungnahme im Rahmen einer Leistungsstudie eines
therapiebegleitenden Diagnostikums an die jeweils fiir das Verfahren der klinischen Priifung fiir das dazugehorige
Arzneimittel zustidndige Ethik-Kommission @ndert nichts daran, dass es sich auch weiterhin um zwei getrennte
Verfahren — der klinischen Priifung eines Arzneimittels und der Leistungsstudie eines therapiebegleitenden Diag-
nostikums — handelt.

Zu Nummer 6

Durch § 36b Absatz 2 StrlSchG (n. F.) werden die fiir die verschiedenen Verfahrenstypen im Medizinprodukte-
recht vorgesehenen Fristen fiir die Ethik-Kommissionen ins strahlen-schutzrechtliche Verfahren iibernommen.
Nach § 36b Absatz 3 StrlSchG (n. F.) wird sichergestellt, dass die Fristverlangerungen und Fristhemmungen im
medizinprodukterechtlichen Verfahren auch im strahlenschutzrechtlichen Verfahren zu einer automatischen Frist-
verldngerung fiihren. Dies gilt, soweit europarechtlich moglich, durch entsprechende Verweisungen in § 36 Ab-
satz 4, § 51 Absatz 4 und § 58 Absatz 4 MPDG auch fiir den umgekehrten Fall, dass sich das strahlenschutzrecht-
liche Verfahren verzogert.

Zu Nummer 7

Die Anderung dient der Beseitigung von Rechtsunsicherheiten, die in der Praxis bei den Verfahrensbeteiligten
aufgetreten sind und stellt klar, dass fiir sonstige klinische Priifungen eines Produktes, dessen priifungsbezogene
Verwendung im Rahmen seiner von der CE-Kennzeichnung umfassten Zweckbestimmung erfolgt und bei dessen
Verwendung die Priifungsteilnehmer iiber die normalen Verwendungsbedingungen des Produktes hinaus keinen
zusétzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden, die Voraussetzungen der §§ 25 und
30 MPDG nicht anzuwenden sind.

Zu Nummer 8
Auf die Begriindung zu § 36 Absatz 4 MPDG wird verwiesen.

Zu Nummer 9
Auf die Begriindung zu § 36 Absatz 4 MPDG wird verwiesen.

Zu Nummer 10

Um Synergieeffekte in den Aufgaben im Zusammenhang mit Leistungsstudien mit einem therapiebegleitenden
Diagnostikum, das fiir die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels bestimmt ist
und fiir das das Paul-Ehrlich-Institut nach § 77 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes zustindig ist, besser zu nutzen,
ist zukiinftig das Paul-Ehrlich-Institut nicht mehr nur fiir die Genehmigung einer Leistungsstudie mit einem the-
rapiebegleitenden Diagnostikum, das fiir die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimit-
tels bestimmt ist und fiir das die Zustdndigkeit des Paul-Ehrlich-Institut nach dem Arzneimittelgesetz gegeben ist,
zustdndig, sondern {ibernimmt gleichfalls auch die Aufgaben im Zusammenhang mit Meldungen iiber schwerwie-
gende unerwiinschte Ereignisse im Hinblick auf diese Produkte.

Zu Nummer 11

Die Absitze 1 und 2 werden an die durch die Verordnung (EU) 2023/607 geinderten Ubergangsbestimmungen
des Artikels 120 der Verordnung (EU) 2017/745 angepasst.

Zu Nummer 12

Die Absitze 1 und 2 werden an die durch die Verordnung (EU) 2023/607 gednderten und die in dem Legislativ-
vorschlag der Europédischen Kommission am 23. Januar 2024, siche Vorschlag fiir eine Verordnung des Europé-
ischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hinsichtlich
der schrittweisen Einfithrung von Eudamed, der Informationspflicht im Falle einer Versorgungsunterbrechung
und der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika COM(2024) 43 final, BR-Drs. 85/24 zu-
sitzlich geplanten Anderungen der Ubergangsbestimmungen des Artikels 110 der Verordnung (EU) 2017/76 an-
gepasst.
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Zu Artikel 4 (Anderung des Strahlenschutzgesetzes)

Zu Nummer 1
Die Inhaltsiibersicht wird an die Anderungen des Strahlenschutzgesetzes angepasst.

Zu Nummer 2

In dem Abschnitt 5 ,,Medizinische Forschung® werden drei Unterabschnitte eingefiigt. Hierdurch soll die Uber-
sichtlichkeit 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 ge-
nehmigungspflichtigen Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck
der medizinischen Forschung.

Zu Nummer 3
Das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 wird aktualisiert.

Zu Nummer 4

Wegen des anwachsenden Umfangs der Regelungen zur Genehmigung einer Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung werden die Regelungsinhalte des
§ 31 StrISchG (a. F.) auf vier verschiedene Paragraphen verteilt. Zukiinftig soll nur noch der Anwendungsbereich
des Genehmigungsverfahrens in § 31 StrlSchG (n. F.) geregelt werden, wihrend in den neuen §§ 31a bis 31c
StrISchG die Anforderungen an den Genehmigungsantrag, das Verfahren bei der zustdndigen Behorde und die
Voraussetzungen fiir die Genehmigungserteilung geregelt werden. Bei der Anderung der Uberschrift, der Strei-
chung der Absatzbezeichnung und der Aufhebung der Absétze 2 bis 7 des geltenden § 31 StrlSchG handelt es
sich um Anpassungen an den verdnderten Regelungsinhalt des § 31 StrISchG (n. F.).

Zu Nummer 5

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

§ 31a Absatz 1 Satz 1 StrlSchG (n. F.) sieht flir die Einreichung eines Antrags auf die strahlenschutzrechtliche
Genehmigung von Anwendungen, die im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG
oder eines Forschungsvorhabens erfolgen sollen, das gleichzeitig nach Medizinprodukterecht genehmigungs-
oder anzeigepflichtig ist, eine Nutzungspflicht der in diesen Verfahren genutzten elektronischen Einreichungs-
portale vor. Arzneimittelrechtlich genehmigungspflichtige Forschungsvorhaben werden iiber das europdische In-
formationssystem fiir klinische Priifungen (Clinical Trials Information System — CTIS) beantragt. Fiir Antrige
und Anzeigen von Forschungsvorhaben mit Medizinprodukten ist das Deutsche Medizinprodukte-Informations-
und Datenbanksystem (DMIDS) zu verwenden. Der Antrag auf strahlenschutzrechtliche Genehmigung beim BfS
ist nun iiber CTIS, wenn es sich um eine Anwendung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des § 4
Absatz 23 AMG handelt, oder iiber das DMIDS, wenn es sich um ein Medizinprodukteforschungsvorhaben han-
delt, einzureichen. Da es sich bei dem strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsverfahren um ein rein nationales
Verfahren handelt, das nicht européisch harmonisiert ist, ist der Antrag iiber den die einzelnen Mitgliedstaaten
betreffenden Teil II von CTIS einzureichen. Der Antragsteller kann {iber CTIS und DMIDS alle mit dem For-
schungsvorhaben befassten Behorden gleichsam iiber eine gemeinsame Pforte erreichen (,,Single-Gate-Ansatz*).
Genehmigungsantrige, die Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung betreffen, die nicht im
Rahmen von klinischen Priifungen nach § 4 Absatz 23 AMG oder Forschungsvorhaben zu Medizinprodukten
stattfinden, werden weiterhin unmittelbar beim BfS gestellt.

§ 31a Absatz 1 Satz 2 StrlSchG (n. F.) stellt eine gesetzliche Fiktion auf. Der Antrag gilt im Fall von Satz 1 Num-
mer 1 erst als eingereicht, wenn im Anschreiben nach Anhang I Nummer 6 oder nach Anhang II Nummer 3 Buch-
stabe d der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 darauf hingewiesen wird, dass eine strahlenschutzrechtliche Geneh-
migung beantragt wird. Ist dies nicht mdglich, gilt der Antrag erst mit Zugang eines Hinweises auf den strahlen-
schutzrechtlichen Genehmigungsantrag beim BfArM in Schriftform, in elektronischer Form oder in Textform als
eingereicht. Das BfArM ist als nationale Kontaktstelle im Sinne des Artikels 83 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 zustdndig fiir die korrekte Zuleitung des Genehmigungsantrags an die zustindige Ethik-Kommis-
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sion und das BfS. Notwendig ist, dass der Antragsteller im Anschreiben des Antrags auf Genehmigung einer
klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG auf den gleichzeitig eingereichten strahlenschutzrechtlichen
Genehmigungsantrag hinweist. Ist dies nicht moglich, weil der strahlenschutzrechtliche Genehmigungsantrag erst
nach dem arzneimittelrechtlichen Genehmigungsantrag eingereicht wird, muss das BfArM in Schriftform, in
elektronischer Form oder in Textform auf den strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsantrag hingewiesen wer-
den. Bei der Frist nach § 31b Absatz 1 StrlSchG (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
dem BfArM zugegangen ist. Dies ist notwendig, damit das BfArM sofort erkennt, dass das BfS als fiir diesen
Antrag zustindige Behorde beteiligt werden muss. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass das BfArM seiner
Pflicht aus § 31a Absatz 4 StrISchG (n. F.) nachkommen kann und dem BfS die Priiffristen nach § 31b StrlISchG
(n. F.) auch tatsichlich zur Verfiigung stehen.

Der Antrag kann nun nach § 31a Absatz 2 Satz 1 StrlSchG (n. F.) statt in deutscher Sprache, in englischer Sprache
eingereicht werden. Dies schafft eine Erleichterung fiir multinationale Studien, fiir welche die Antragsunterlagen
héufig in englischer Sprache geschrieben werden. Nach Absatz 2 Satz 2 miissen lediglich die Unterlagen fiir die
am Forschungsvorhaben teilnehmende Person und ihren gesetzlichen Vertreter in deutscher Sprache verfasst sein,
um eine verstdndliche Aufklérung sicherstellen zu konnen.

Dem BfS miissen mit dem Genehmigungsantrag alle zur Priifung erforderlichen Unterlagen vorgelegt werden
(§ 31a Absatz 3 StrlSchG (n. F.)). Eine Ausnahme gilt fiir die zustimmende Stellungnahme der Ethik-Kommis-
sion nach § 36. Dabei handelt es sich zwar um eine zur Priifung erforderliche Unterlage. Um jedoch grundsétzlich
ein paralleles Téatigwerden von Ethik-Kommissionen und dem BfS zu ermoglichen, kann der Antrag beim BfS
schon eingereicht werden, bevor die Stellungnahme der Ethik-Kommission vorliegt. Eine Riickausnahme gilt fiir
Anwendungen im Rahmen von Forschungsvorhaben, die gleichzeitig nach Medizinprodukterecht genehmigt oder
angezeigt werden miissen. Das Medizinprodukterecht sieht ein sequenzielles Verfahren vor. Um einen Gleichlauf
des strahlenschutzrechtlichen 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 unverziigliche Unterrichtung iiber den strah-
lenschutzrechtlichen Genehmigungsantrag durch das BfArM die vollstindigen Fristen fiir die Priifung des Antrags
zur Verfiigung hat. Die Unterrichtung enthilt nach Satz 2 auch den Hinweis, ob es sich bei der klinischen Priifung,
in deren Rahmen die nach § 31 genehmigungsbediirftige Anwendung durchgefiihrt werden soll, um eine klinische
Priifung nach § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG handelt. Dabei handelt es sich um klinische Priifungen, an denen kein
weiterer Mitgliedstaat der Europédischen Union beteiligt ist. Diese Feststellung ist nur durch das BfArM in belast-
barer Weise moglich, auf der anderen Seite aber von grundlegender Bedeutung fiir das BfS, da fiir die inhaltliche
Priifung eine verkiirzte Frist nach § 31b Absatz 2 Satz 2 StrlSchG n. F. gilt.

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

Die Fristen in den Absétzen 1 bis 4 entsprechen dem Fristenregime der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, auch
wenn sich die konkreten Formulierungen unterscheiden. Die jeweiligen Entsprechungen der neuen strahlenschutz-
rechtlichen Fristenregelungen mit den Fristenregelungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sind iiberblicksartig
in folgender Korrelationstabelle dargestellt:

StriSchG (n. F.) Arzneimittelrechtliche Regelungen

§ 31b Absatz 1 Satz 1 Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 1 Verordnung
(EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 1 Satz 2 Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 1 Verordnung
(EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 1 Satz 3 Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 2 Verordnung
(EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 1 Satz 4 Artikel 5 Absatz 6 Satz 1 Verordnung
(EU) Nr. 536/2014
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StriSchG (n. F.) Arzneimittelrechtliche Regelungen

§ 31b Absatz 1 Satz 5 Artikel 5 Absatz 6 Satz 2 Verordnung
(EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 2 Satz 1 Artikel 6 Absatz 4, Artikel 7 Absatz 2, Artikel 8 Ab-
satz 1 Unterabsatz 2 Verordnung (EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 2 Satz 2 § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG (n. F.), Artikel 8 Absatz 1
Unterabsatz 2 Verordnung (EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 3 Satz 1 Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 3, Artikel 7 Absatz 3
Unterabsatz 2 Verordnung (EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 3 Satz 2 Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 2, Artikel 7 Absatz 3
Unterabsatz 1 Verordnung (EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 Artikel 6 Absatz 7 Verordnung (EU) Nr. 536/2014

§ 31b Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Stellt Gleichlauf mit dem Verfahren zur Genehmi-
gung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Ab-
satz 23 AMG im Falle einer Verlédngerung dieses
letzteren Verfahrens nach Artikel 6 Absatz 7 oder
Absatz 8 Unterabsatz 2 Verordnung

(EU) Nr. 536/2014 her.

§ 31b Absatz 1 StrISchG (n. F.) betrifft die Priifung der Vollstindigkeit der Unterlagen und ist hinsichtlich der
Fristen der Validierungspriifung nach Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 1, Absatz 5 Unterabsatz 1 und 2 und Ab-
satz 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nachgebildet. Der zustéindigen Behorde stehen fiir die Vollstiandigkeits-
priifung zehn Kalendertage zur Verfiigung (Absatz 1 Satz 1). Dies entspricht Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Diese Frist verlédngert sich um maximal 15 Tage, wenn Nachforderungen not-
wendig werden (Absatz 1 Satz 2 und 3; vgl. den entsprechenden Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 1 und 2 Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014). Absatz 1 — wie auch Absatz 2 — enthilt keinen Ausschluss von mehrmaligen Nachfor-
derungen. Die Fristen nach den Sétzen 2 und 3 konnen jedoch nur einmal gewéhrt werden. Dies bedeutet, dass in
jedem Fall nach 25 Tagen die Vollstidndigkeitspriifung abgeschlossen werden muss.

Nach Absatz 1 Satz 4 ist der Tag des Abschlusses der Vollstindigkeitspriifung dem Antragsteller mitzuteilen,
weil es sich um ein wichtiges Datum handelt, anhand dessen die nachfolgenden Fristen fiir die inhaltliche Priifung
zu berechnen sind (vgl. Artikel 5 Absatz 6 Satz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014). Unterbleibt eine Mittei-
lung, gilt der letzte Tag der gesetzlich festgelegten Fristen als Tag des Abschlusses der Vollstindigkeitspriifung.
Dies entspricht Artikel 5 Absatz 6 Satz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Eine Fiktion der Vollstindigkeit
wie Artikel 5 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sie im Fall einer unterbliebenen Mitteilung an den
Sponsor vorsieht, geht damit nicht einher. Vielmehr muss ein unvollstindiger Antrag gegebenenfalls auch noch
im laufenden Genehmigungsverfahren innerhalb der Fristen nach den Absdtzen 2 und 3 vervollstindigt werden,
um die inhaltliche Priifung zu ermoglichen. Vollstindigkeit bedeutet, dass der zustindigen Behorde aussagekraf-
tige Unterlagen zur inhaltlichen Priifung der genehmigungsbediirftigen Strahlenanwendungen vorliegen.

§ 31b Absatz 2 bis 4 StrISchG (n. F.) regelt das Verfahren der inhaltlichen Priifung. Die Frist von 50 Kalenderta-
gen, die der zustdndigen Behorde fiir die inhaltliche Priifung grundsétzlich zur Verfligung steht (Absatz 2 Satz 1),
gewihrleistet, dass das Verfahren innerhalb derselben Frist wie ein etwaiges, paralleles Verfahren zur Genehmi-
gung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG abgeschlossen wird. Fiir letzteres stehen vom
Zeitpunkt der Validierung 45 Tage fiir die Erstellung der Bewertungsberichte Teil I und Teil II sowie fiinf Tage
fiir die Genehmigungserteilung zur Verfiigung (Artikel 6 Absatz 4, Artikel 7 Absatz 2, Artikel 8 Absatz 1 Unter-
absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014). Durch § 31b Absatz 2 Satz 2 wird eine kiirzere Grundfrist von nur
31 Tagen fiir klinische Studien nach § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG (n. F.) vorgesehen. Findet eine Studie in keinem
anderen europdischen Mitgliedstaat auler Deutschland statt, muss das BfArM bzw. PEI zukiinftig nach § 40 Ab-
satz 4 Satz 2 AMG (n. F.) das Bewertungsverfahren innerhalb von 26 Tagen statt wie bisher 45 Tagen durchfiih-
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ren. Hinzukommen auch in diesem Fall fiinf Tage fiir die Genehmigungserteilung. Um auch in diesem Fall einen
zeitlichen Gleichlauf des arzneimittel- und strahlenschutzrechtlichen Verfahrens sicherzustellen, wird auch die
strahlenschutzrechtliche Frist gekiirzt.

Die Frist fiir den Antragsteller fiir die Beantwortung von Riickfragen oder das Ausrdumen von Einwinden der
zustiandigen Behorde (Absatz 3 Satz 1) ist Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 3, Artikel 7 Absatz 3 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nachgebildet. Das mehrmalige Riickfragen oder das mehrmalige Erheben von
Einwénden ist moglich, auch wenn die Frist in diesem Fall nur einmalig um 31 Tage verldngert werden kann
(§ 31b Absatz 3 Satz 2 StrISchG (n. F.)). Die Verldngerung der Frist zur inhaltlichen Priifung ist Artikel 6 Ab-
satz 8 Unterabsatz 2, Artikel 7 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nachgebildet. Die
Kommunikation mit dem Antragsteller wird auBerhalb der elektronischen Einreichungsportale gefiihrt. Dies
wiirde es nicht ausschlieBen, nach Schaffung der technischen und rechtlichen Moglichkeiten zukiinftig die elekt-
ronischen Einreichungsportale hierfiir zu nutzen.

In § 31b Absatz 4 Satz 1 StrISchG (n. F.) sind weitere Fristverldngerungsméglichkeiten gebiindelt dargestellt.
Von den Fristverlangerungsmoglichkeiten kann nur einmalig Gebrauch gemacht werden. Die Verldngerungstat-
bestinde des Absatzes 4 konnen auflerdem nicht miteinander kombiniert werden, da es sich um alternative Tat-
bestinde (,,oder) handelt.

§ 31b Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG (n. F.) sieht eine Verldngerungsmdoglichkeit fiir die inhaltliche Priifung
um 50 Kalendertage fiir den Fall einer besonderen Schwierigkeit der strahlenhygienischen Priifung vor. Die Re-
gelung ist § 31 Absatz 3 Satz 4 StrISchG (a. F.) nachgebildet, der mit dem neuen Strahlenschutzgesetz Ende 2018
eingefiihrt worden ist und sich in der Praxis bewéhrt hat. Das BfS musste von dieser Verldngerungsmdglichkeit
nur in sehr wenigen Féllen Gebrauch machen. Die Frist fiir die Verldngerung entspricht Artikel 6 Absatz 7 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, wobei sich die Voraussetzungen fiir die Verldngerung unterscheiden. Wahrend
nach Artikel 6 Absatz 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 die Fristverlangerungsmoglichkeit fiir klinische Prii-
fungen unter Verwendung eines Priifpriparats fiir neuartige Therapien oder von Arzneimitteln geméal Ziffer 1 des
Anhangs zu Verordnung (EG) Nr. 726/2004 besteht, damit eine Beratung mit Sachverstindigen moglich ist,
kommt es nach Strahlenschutzrecht auf die besondere Schwierigkeit der strahlenhygienischen Priifung an. Dieser
Unterschied ist der Besonderheit der strahlenhygienischen Priifung geschuldet. Das BfS zieht in aller Regel keine
externen Sachverstindigen hinzu. Priifungen von physikalisch-technischen, biokinetischen und dosimetrischen
Aspekten im Rahmen von Genehmigungsverfahren nach den §§ 31 ff. StrlSchG erfordern den Zugang zu Infor-
mationen von Herstellern und Grundlagenforschungsergebnissen, die teilweise Geschiftsgeheimnissen unterlie-
gen oder intellektuelles Eigentum unbeteiligter Dritter sind. Insbesondere die Beschaffung von Daten von unbe-
teiligten Dritten u. a. aus der Grundlagenforschung ist zeitaufwéndig. Beispielsweise werden nicht fiir alle Organe
dosisrelevante Informationen veroffentlicht, da diese u. a. fiir die Grundlagenforschung nicht relevant sind oder
fiir eine wissenschaftliche Publikation keinen Mehrwert darstellen, jedoch durch neuere Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft relevant werden (z. B. neue Informationen zur Verteilung von Radiopharmaka im Korper,
aktualisierte biokinetische Modelle, aktualisierte Risikofaktoren). Neue medizinische Verfahren, insbesondere
neue Bestrahlungstechniken (beispielsweise die Flash-Therapie und die erh6hten Anforderungen an die Anlagen-
und Messtechnik) oder Weiterentwicklungen der Auswerteverfahren (z. B. die Einflihrung von iterativen Rekon-
struktionsverfahren in der CT-Diagnostik), sowie innovative Methoden (z. B. Phasenkontrastbildgebung) unter
Verwendung bekannter Techniken, erfordern héufig eine deutlich groBere Priiftiefe, als dies bei Standardverfah-
ren erforderlich ist. Die notwendigen Informationen fiir die Bewertung von Nutzen und Risiko nach dem aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik (§ 31c Absatz 3 StrlSchG (n. F.)) miissen daher in diesen Einzelfdllen direkt
von Wissenschaftlern (unbeteiligten Dritten) oder von Herstellern angefordert werden. Weiterhin liegen im Be-
reich der nuklearmedizinischen Therapie hdufig keine oder nur wenige Daten zur Verteilung und zur Biokinetik
von neuartigen Molekiilen und Substanzen vor. Dieser Umstand erfordert aufwéindige Priifungen und intensive
Literaturrecherchen zu potentiell dhnlichen Radioliganden sowie zu deren Stabilitdt und radiochemischen Rein-
heit. Weiterhin kann es im Bereich der externen Dosimetrie bei neuartigen diagnostischen oder therapeutischen
Verfahren erforderlich sein, eigene aufwéandige Messungen vor Ort beim Antragsteller zur Strahlendosis fiir Pa-
tienten durchzufiihren, wenn keinerlei Literaturwerte oder Berechnungsverfahren verfiigbar sind. Die nach Stand
von Wissenschaft und Technik eingesetzten Methoden (z. B. Thermolumineszenz-Messverfahren) unterliegen
physikalischen Randbedingungen und der strikten Einhaltung von Messprotokollen, die zeitaufwindig sind.

§ 31b Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 StrlSchG (n. F.) stellt einen Gleichlauf zwischen dem Verfahren zur Genehmi-
gung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG und dem strahlenschutzrechtlichen Genehmi-
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gungsverfahren her. Wird im Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23
AMG von einer der Fristverldngerungsmdglichkeiten Gebrauch gemacht, kann auch die zustindige Behorde die
Frist fiir die inhaltliche strahlenhygienische Priifung verlingern. Das strahlenschutzrechtliche Genehmigungsver-
fahren muss also nicht vor dem Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23
AMG abgeschlossen werden. Vielmehr kann das strahlenschutzrechtliche Verfahren um den Zeitraum verléngert
werden, der im parallelen Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG
zur Verfiigung steht.

Dies ist sinnvoll, weil so die Ergebnisse der Priifung durch die arzneimittelrechtlich zustdndigen Behorden auch
in das strahlenschutzrechtliche Genehmigungsverfahren einflieBen konnen. Kommt es zu Anderungen in der kli-
nischen Priifung, die Auswirkungen auf Art und Umfang der Strahlenanwendungen haben, kénnen diese bei Er-
teilung der strahlenschutzrechtlichen Genehmigung beriicksichtigt werden, so dass es keines anschlieBenden An-
derungsverfahrens bedarf. AuBerdem erleidet der Antragsteller durch eine Verzdgerung des strahlenschutzrecht-
lichen Genehmigungsverfahrens keinen Nachteil, wenn das Forschungsvorhaben mangels Vorliegens der arznei-
mittelrechtlichen Genehmigung ohnehin nicht begonnen werden kann. § 31b Absatz 4 Satz 2 StrlSchG (n. F.)
entspricht § 31 Absatz 3 Satz 5 StrISchG (a. F.).

§ 31b Absatz 5 Satz 1 StrlSchG (n. F.) entspricht mit redaktioneller Anpassung § 31 Absatz 3 Satz 6 StrISchG
(a. F.). Die Genehmigung wird fingiert, wenn die zustdndige Behdrde nicht innerhalb der Frist nach § 31b Ab-
satz 2, Absatz 3 oder Absatz 4 Satz 1 iiber den Genehmigungsantrag entschieden hat. Neu ist gegeniiber § 31
Absatz 3 Satz 6 StrISchG (a. F.), dass die Genehmigungsfiktion auch greift, wenn das BfS nicht von einer Frist-
verldngerungsmoglichkeit Gebrauch macht und den Antrag nicht bescheidet.

§ 31b Absatz 5 StrlSchG (n. F.) enthélt damit eine fachgesetzliche Anordnung einer Genehmigungsfiktion, bei
der subsididr § 42a des Verwaltungsverfahrensgesetzes (VwV{G) nur greift, soweit fachgesetzlich keine speziel-
leren Regelungen zu finden sind. So findet die Fristenregelung des § 42a Absatz 2 VwV{G wegen der spezialge-
setzlichen Fristenregelungen in § 31b Absatz 5 StrISchG keine Anwendung. Demgegeniiber gelten gemal § 42a
Absatz 1 Satz 2 die Vorschriften {iber die Bestandskraft von Verwaltungsakten und iiber das Rechtsbehelfsver-
fahren entsprechend. Ferner ist demjenigen, dem der Verwaltungsakt hitte bekannt gegeben werden miissen, auf
Verlangen der Eintritt der Genehmigungstiktion schriftlich zu bescheinigen (§ 42a Absatz 3 VwWV1Q).

§ 31b Absatz 5 Satz 2 StrISchG (n. F.) bestimmt, dass mit der Anwendung erst begonnen werden darf, wenn die
zustindige Behorde dem Antragsteller den Eingang einer zustimmenden Stellungnahme einer Ethik-Kommission
bestatigt hat. Mit Eintritt einer Genehmigungsfiktion ist der Fall denkbar, dass weder die zustéindige Behérde noch
die Ethik-Kommission das Forschungsvorhaben in strahlenschutzfachlicher Hinsicht hinreichend priifen konnten.
Es lage ein VerstoB3 gegen Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe e der Richtlinie 2013/59/Euratom vor, wonach die Mit-
gliedstaaten dafiir zu sorgen haben, dass der Rechtfertigungsgrundsatz gemél Artikel 55 Absatz 1 angewendet
wird und insbesondere, dass medizinische Expositionen zu medizinischen oder biomedizinischen Forschungs-
zwecken von einer nach nationalen Verfahren eingesetzten Ethik-Kommission und/oder von der zusténdigen Be-
horde gepriift werden. Diese Vorgabe wire nicht effektiv umgesetzt. Eine entsprechende Regelung gibt es bereits
fiir — weniger risikobehaftete — anzeigebediirftige Anwendungen (§ 33 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 StrlSchG a. F.).
Diese wird fortgefiihrt.

§ 31b Absatz 6 StrlSchG (n. F.) ist Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 4 und Artikel 6 Absatz 8 Unterabsatz 5 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nachgebildet. Im Fall eines Fristversdumnisses zur Vorlage erginzender Angaben
oder Unterlagen, zur Beantwortung von Riickfragen oder zur Ausrdumung von Einwinden durch den Antragstel-
ler und fehlender behordlicher Reaktion greift daher nicht die Genehmigungsfiktion, weil der Antrag als zuriick-
genommen gilt.

§ 31c Absatz 1 StrlSchG (n. F.) entspricht vollstindig dem geltenden § 31 Absatz 4 StrlSchG (a. F.). Die Geneh-
migungserteilung erfolgt aulerhalb der elektronischen Einreichungsportale. Dies wiirde es nicht ausschliefen,
nach Schaffung der technischen und rechtlichen Mdglichkeiten zukiinftig die elektronischen Einreichungsportale
hierfiir zu nutzen.

Das Vorliegen einer zustimmenden Stellungnahme einer Ethik-Kommission nach § 36 StrlSchG bleibt nach § 31c
Absatz 1 Nummer 5 StrISchG (n. F.) eine Genehmigungsvoraussetzung. Damit bei einer Verzogerung des Ver-
fahrens bei der Ethik-Kommission das Verfahren bei der zustdndigen Behorde dennoch abgeschlossen werden
kann, verpflichtet § 31c Absatz 2 StrlSchG (n. F.) die Behorde dazu, bei Nichtvorliegen einer zustimmenden Stel-
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lungnahme einer Ethik-Kommission nach § 36 StrlSchG die Genehmigung unter der aufschiebenden Bedingung,
dass die zustindige Behorde dem Antragsteller den Eingang dieser Stellungnahme bestitigt, zu erteilen. Dies gilt
nicht fiir Forschungsvorhaben in Bezug auf Medizinprodukte, da fiir diese die zustimmende Stellungnahme der
Ethik-Kommission dem Genehmigungsantrag beigefiigt sein muss (§ 31a Absatz 3 Satz 2 StrlSchG (n. F.)). § 31c
Absatz 2 Satz 1 StrlSchG (n. F.) stellt eine spezielle Regelung zu § 179 Absatz 1 Nummer 1 StrlSchG auf.

§ 31c Absatz 3 bis 5 StrISchG (n. F.) entsprechen § 31 Absatz 5 bis 7 StrISchG (a. F.). In § 31c Absatz 5 Satz 2
StrlSchG (n. F.) wird die Verpflichtung der zustdndigen Behorde, die zustindige Aufsichtsbehorde iiber Eintritt
und Inhalt der fingierten Genehmigung zu informieren neu aufgenommen.

Zu Nummer 6
Zur Ubersichtlichkeit wird ein neuer Unterabschnitt eingefiigt.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a
Die Uberschrift wird gekiirzt.

Zu Buchstabe b

Nach dem neuen § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b StrlSchG sind nun auch Anwendungen an kranken
Minderjéhrigen lediglich anzeige-, statt wie bisher genehmigungspflichtig, wenn die Summe der studienbedingten
effektiven Dosen aller Strahlenanwendungen, die im Rahmen des Forschungsvorhabens erfolgen, voraussichtlich
6 Millisievert pro Person nicht iiberschreitet. Etwas mehr als 50 Prozent der Genehmigungsverfahren mit Begleit-
diagnostik bei Minderjahrigen werden mit dieser Neuregelung ins Anzeigeverfahren iiberfiihrt werden.

Die Priifung von begleitdiagnostischen Strahlenanwendungen unterhalb dieses Grenzwerts birgt keine besondere
Komplexitit, weil der das Genehmigungsverfahren vorrangig charakterisierende Aspekt der Dosisoptimierung
hier nicht von der zusténdigen Genehmigungs- oder Anzeigebehdrde gepriift zu werden braucht. Die Optimierung
erfolgt im Rahmen der Etablierung als Standardverfahren fiir die Untersuchung von Patienten in der jeweiligen
Einrichtung vor Ort, die dazugehdrige Qualitdtssicherung obliegt den drztlichen Stellen.

Da begleitdiagnostische Strahlenanwendungen im Studienverlauf typischerweise mehrfach zu wiederholen sind,
kann dieser Wert im Fall konventioneller Rontgenuntersuchungen und Knochendichtemessungen eingehalten
werden, in der Regel aber nicht im Falle von nach Art und Haufigkeit gdngigen CT-Untersuchungen, die dann
weiterhin dem Genehmigungsverfahren unterliegen werden.

Im Rahmen eines Fachgesprichs des Bundesamts fiir Strahlenschutz mit einer padiatrisch-onkologischen und
padiatrisch-radiologischen Fachgesellschaft im Juni 2023 wurde die Zugrundelegung des Werts von bis zu 6 mSv
einhellig beflirwortet, eine theoretisch denkbare altersgruppenabhéngige Differenzierung (dhnlich wie bei den
diagnostischen Referenzwerten) wurde hingegen aufgrund ihrer fehlenden Praktikabilitdt fiir die Durchfiihrung
von klinischen Priifungen als ungeeignet verworfen.

In den allermeisten Fillen werden die Anwendungsrisiken von innovativen Arzneimitteln und Medizinprodukten
in klinischen Priifungen gegeniiber dem Strahlenrisiko der nun anzeigebediirftigen Strahlenanwendungen iiber-
wiegen. Obwohl Forschungsvorhaben mit Minderjahrigen aufgrund ihrer ethischen Sensibilitét und strahlenhygi-
enischen Besonderheiten einer besonderen Priifung bediirfen, ist die Uberfiihrung ins Anzeigeverfahren aus den
oben genannten Griinden vertretbar. Kranke Minderjahrige kénnen aus ihrer Teilnahme am Forschungsvorhaben
zudem einen therapeutischen oder diagnostischen Nutzen fiir die Heilung oder Linderung ihres Leidens ziehen.

Nach dem neuen § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 StrlSchG (n. F.) muss es sich zukiinftig bei dem Forschungs-
vorhaben, im Rahmen dessen die Strahlenanwendungen vorgenommen werden, um eine klinische Priifung im
Sinne des § 4 Absatz 23 AMG, eine klinische Priifung im Sinne von Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU)
2017/745 oder eine sonstige klinische Priifung im Sinne von § 3 Nummer 4 MPDG handeln. Studien zu Strahlen-
anwendungen, die unabhéngig von arzneimittel- oder medizinprodukterechtlichen Anzeige- oder Genehmigungs-
verfahren durchgefiihrt werden, erfordern die Durchfithrung eines Genehmigungsverfahrens. Die Studiendesigns
solcher Ausnahmefille sind im Regelfall ungewdhnlich und hiufig mit Confoundern, uniiblicheren Behandlungs-
methoden oder retrospektiven Auswertungsbestandteilen verbunden. Dies bringt erfahrungsgemill methodische
Limitationen und eine grofere Komplexitit der entsprechenden Einreichungen mit sich, so dass die Bewertung
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der Nutzen-Risiko-Relation fiir die Feststellung der Rechtfertigung eine grofBere Priiftiefe erfordert. Ein Anzeige-
verfahren wird also zukiinftig nur noch in den ohnehin bereits detailliert regulierten Féllen durchgefiihrt, fiir die
das BfArM bzw. das PEI zusténdig ist. Beim BfS wird zukiinftig nur noch das Genehmigungsverfahren stattfin-
den. Dies erleichtert die Vorgangsbearbeitung und reduziert dadurch den Verwaltungsaufwand erheblich. Durch
die weitgehende Ubertragung des bisherigen Anzeigeverfahrens an das BfArM bzw. PEI wiirden ohne den neuen
§ 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 StrISchG (n. F.) nur noch wenige Anzeigeverfahren beim BfS verbleiben. Im
Jahr 2022 waren es lediglich vier Forschungsvorhaben, fiir die Anzeigeverfahren beim BfS durchgefiihrt wurden,
die nicht gleichzeitig nach dem Arzneimittel- oder Medizinprodukterecht anzeige- oder genehmigungspflichtig
waren (knapp 2 Prozent aller Anzeigeverfahren). Fiir diese wenigen Fille ist ein zusitzlicher Verwaltungsauf-
wand durch die Beibehaltung des Anzeigeverfahrens mit seinen abweichenden Regelungen und Digitalisierungs-
anforderungen beim BfS nicht gerechtfertigt.

Durch die Einfiigung des Worts ,,ausschlieBlich® in § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 StrISchG (n. F.) wird
aulerdem klargestellt, dass Anwendungen im Rahmen eines Forschungsvorhabens nicht in einen anzeige- und
einen genehmigungspflichtigen Teil aufgespalten werden konnen. Nur wenn alle Anwendungen im Rahmen eines
Forschungsvorhabens die Anzeigevoraussetzungen erfiillen, darf fiir diese das Anzeigeverfahren genutzt werden.
Sobald eine Anwendung im Rahmen eines Forschungsvorhabens genehmigungspflichtig ist, sind alle anderen
Anwendungen ebenfalls genehmigungspflichtig. Es bedarf nur einer Genehmigung, wenn ein Forschungsvorha-
ben sowohl einen genehmigungsbediirftigen Teil als auch einen Teil enthilt, der ohne den genehmigungsbediirf-
tigen Teil lediglich anzeigebediirftig wére.

Zu Buchstabe ¢

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

Die Anzeige kann zukiinftig nach § 32 Absatz 1b StrISchG (n. F.) auch auf Englisch eingereicht werden. Ledig-
lich die Unterlagen, die fiir die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende Person oder ihren gesetzlichen Vertre-
ter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache einzureichen.

Zu Buchstabe d

Die Darlegungspflichten werden durch den geédnderten § 32 Absatz 2 Nummer 3 StrlSchG (n. F.) und die Neu-
fassung von § 32 Absatz 2 Nummer 4 StrlSchG (n. F.) an die verdnderte Abgrenzung des Anzeige- und des Ge-
nehmigungsverfahrens angepasst. AuBBerdem wird zukiinftig auf die Pflicht verzichtet, nachvollziehbar dazulegen,
dass eine Genehmigung nach § 12 Absatz 1 Nummer 1 bis 4 StrlSchG zur Anwendung am Menschen vorliegt
oder der Betrieb einer nach § 19 Absatz 1 StrISchG zur Anwendung am Menschen angezeigten Rontgeneinrich-
tung zuldssig ist. Diese Voraussetzung 16st gegenwértig einen erheblichen Aufwand bei Anzeigenden und der
zustandigen Behorde aus, der zukiinftig eingespart wird. Ferner priifen die Aufsichtsbehérden das Vorliegen der
genannten Genehmigungen und Anzeigen fiir Strahlenanwendungen zur Untersuchung und Behandlung in der
tiglichen Praxis, daher bietet eine nochmalige Uberpriifung im Rahmen der medizinischen Forschung keinen
Mehrwert filir den Strahlenschutz.

Zu Buchstabe e
Hierbei handelt es sich um eine Folgeédnderung zur geinderten Fassung von § 32 Absatz 2 Nummer 4 StrISchG

(n. F.).

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Die Anderung der Uberschrift wird an den geéinderten Regelungsgehalt des § 33 StrISchG (n. F.) angepasst. Die-
ser enthélt nicht mehr Regelungen zur Priifung durch die zustindige Behorde, sondern legt nur noch fest, wann
der Anzeigende mit der Anwendung beginnen darf.
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Zu Buchstabe b

Da die Priifung der Vollstindigkeit und die inhaltliche Priifung im Anzeigeverfahren kiinftig durch die Ethik-
Kommission erfolgen wird, sind die Absdtze 1 und 2, die Vorschriften fiir das Verfahren bei der zustdndigen
Behorde enthalten, aufzuheben. Stattdessen gibt es fiir Forschungsvorhaben mit Arzneimitteln und fiir solche mit
Medizinprodukten differenzierte Regelungen des Verfahrens bei den Ethik-Kommissionen in den §§ 36a und 36b
StrISchG (n. F.), die sowohl fiir das Anzeige- als auch das Genehmigungsverfahren gelten.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Wegen der Anderung der Zustandigkeit und der Aufgaben des BfArM, PEI und der Ethik-Kommissionen im
Rahmen des Anzeigeverfahrens sind Anderungen an den in § 33 Absatz 3 Satz 1 StrlSchG (a. F.) genannten Vo-
raussetzungen fiir einen Beginn einer Anwendung zum Zweck der medizinischen Forschung notwendig.

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Neufassung von § 33 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG (n. F.) dient dazu, eine enge Verzahnung mit dem
arzneimittel- oder medizinprodukterechtlichen Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren sicherzustellen. Mit den
Strahlenanwendungen darf nicht eher begonnen werden, als das gesamte Forschungsvorhaben nach Arzneimittel-
oder Medizinprodukterecht durch den Abschluss des Genehmigungs- oder Anzeigeverfahrens zuldssig ist. Dem-
gegeniiber ist die Kopplung an die inhaltlichen Priifzeitriume aufgrund der Ubertragung des Verfahrens auf die
Ethik-Kommission und aufgrund der Angleichung der Verfahrensfristen nicht mehr sinnvoll. Die strahlenschutz-
rechtliche Priifung wird zukiinftig in aller Regel innerhalb des Zeitraums des arzneimittel- oder medizinproduk-
terechtlichen Genehmigungs- oder Anzeigeverfahrens abgeschlossen sein. Ferner nimmt die zusténdige Behorde
keine eigene Priifung auf Vollstindigkeit der Anzeige oder inhaltliche Priifung mehr vor. Vielmehr tibernimmt
die Ethik-Kommission diese Aufgabe. Deren zustimmende Stellungnahme muss gemaB § 33 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 StrlSchG (n. F.) weiterhin vorliegen, ehe mit der angezeigten Anwendung begonnen werden darf. We-
gen des erweiterten Priifumfangs bei den Ethik-Kommissionen nach § 36 Absatz 3 Nummer 6 StrlSchG (n. F.)
sind zu diesem Zeitpunkt alle Voraussetzungen der Anzeige gepriift worden. Die zusétzliche Anforderung, dass
die inhaltlichen Priifzeitraume abgelaufen sein miissen, eriibrigt sich daher.

Zu den Dreifachbuchstaben bbb und cce
Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen.

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

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu Anderungsbefehl Nummer 8 Buchstabe c.

Zu Nummer 9

In § 34 StrISchG (n. F.) finden sich wie bisher die Voraussetzungen fiir eine Untersagung der angezeigten Strah-
lenanwendung. Die Vorschrift wird jedoch an die gednderten Aufgaben der nun hierfiir zustdndigen Behorden,
dem BfArM oder PEI, angepasst. Anders als in § 34 StrlSchG (a. F.) gibt es keine Unterscheidung mehr zwischen
Untersagungsgriinden vor und nach Ablauf des Zeitraums der inhaltlichen Priifung fiir die zustindige Behorde.
Vielmehr sind alle Untersagungsgriinde in einem Absatz aufgelistet.

Nach § 34 Nummer 1 StrlSchG (n. F.) untersagt die zustindige Behorde die angezeigte Anwendung, wenn ihr
nach Ablauf der inhaltlichen Priiffristen fiir die Ethik-Kommission keine Stellungnahme vorliegt. Inhaltlich wer-
den dadurch die Untersagungsgriinde nach § 34 Absatz 2 Nummer 1 erste Alternative und Nummer 2 StrlSchG
(a. F.) beibehalten. Da die Ethik-Kommissionen zukiinftig die Priifaufgaben der zustindigen Behdrde {iberneh-
men, geht der Untersagungsgrund nach § 34 Absatz 2 Nummer 1 erste Alternative StrlSchG (a. F.) in dem Unter-
sagungsgrund nach § 34 Absatz 2 Nummer 2 StrlSchG (a. F.) auf. Dieser Untersagungsgrund gilt nur fiir For-
schungsvorhaben, die gleichzeitig nach Arzneimittelrecht genehmigungsbediirftig sind, und fiir Verfahren einer
wesentlichen Anderung von Forschungsvorhaben, die gleichzeitig dem Medizinprodukterecht unterfallen. In die-
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sen Fillen wird ein paralleles Verfahren durchgefiihrt, so dass die Stellungnahme der Ethik-Kommission noch
nicht mit den Anzeigeunterlagen vorgelegt wird.

Die zustindige Behorde untersagt die angezeigte Anwendung auBBerdem, wenn der zusténdigen Behorde eine ab-
lehnende Stellungnahme der Ethik-Kommission vorliegt (§ 34 Nummer 2 StrlSchG (n. F.)). Dieser Untersagungs-
grund setzt nicht voraus, dass der Zeitraum fiir die inhaltliche Priifung nach § 36a Absatz 2 und Absatz 3 StrlSchG
(n. F.) bereits abgelaufen ist. Er greift damit inhaltlich sowohl § 34 Absatz 1 als auch § 34 Absatz 2 Nummer 1
erste Alternative StrISchG (a. F.) auf. Ferner gilt der Untersagungsgrund sowohl fiir Forschungsvorhaben, die
zugleich unter das Arzneimittelrecht fallen, als auch fiir solche, die zugleich unter das Medizinprodukterecht fal-
len.

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

Nummer 3 greift inhaltlich den Untersagungsgrund nach § 34 Absatz 2 Nummer 3 StrlSchG (a. F.) auf. Der Un-
tersagungsgrund gilt sowohl fiir Forschungsvorhaben, die zugleich unter das Arzneimittelrecht fallen, als auch fiir
solche, die zugleich unter das Medizinprodukterecht fallen.

Durch den neuen § 34a Absatz 1 StrlSchG wird &hnlich wie im Fall von Anzeigeverfahren in anderen Rechtsge-
bieten (z. B. § 18 Absatz 5 Satz 1 KrWG) die Moglichkeit geschaffen, die angezeigte Anwendung eingeschrinkt
zuzulassen. Mangels Hauptverwaltungsakt im Anzeigeverfahren kdnnen dem Anzeigenden bislang keine ein-
schriankenden Nebenbestimmungen aufgegeben werden. Nebenbestimmungen sind akzessorisch zu einem Haupt-
verwaltungsakt. Eine Erméachtigungsgrundlage besteht nach geltender Rechtslage nur fiir eine Untersagung der
Anwendung. Wenn jedoch die Erfiillung der in § 32 Absatz 1, 2 und 3 StrISchG (n. F.) genannten Anforderungen
auch durch eine Bedingung, Befristung oder Auflage sichergestellt werden kann, ist die eingeschrénkte Zulassung
ein gegeniiber der Untersagung milderes Mittel. Fiir den Erlass einer Bedingung, Befristung oder Auflage als
eigenstdndigen Hauptverwaltungsakt besteht in Form des § 34a Absatz 1 StrISchG (n. F.) kiinftig eine Erméchti-
gungsgrundlage.

§ 34a Absatz 2 StrISchG ist § 31 Absatz 7 StrlSchG (n. F.) nachempfunden und erméglicht eine effektive Aufsicht
durch die zustdndigen Aufsichtsbehorden.

Zu Nummer 10
Die Einfiigung eines neuen Unterabschnitts dient der Ubersichtlichkeit.

Zu Nummer 11

§ 36 StrISchG (n. F.) zieht die fiir die Ethik-Kommission im Fall von allen anzeige- und genehmigungsbediirftigen
Anwendungen geltenden Vorschriften vor die Klammer, wihrend die neuen §§ 36a bis 36¢ StrlSchG (n. F.) dif-
ferenzierte Regelungen fiir das Verfahren bei den Ethik-Kommissionen in Abhédngigkeit davon treffen, ob die
anzeige- oder genehmigungsbediirftige Anwendung im Rahmen eines Forschungsvorhabens, das unter das Arz-
neimittel- oder Medizinprodukterecht fillt, oder im Rahmen eines sonstigen Forschungsvorhabens durchgeftihrt
wird.

Bei der Anzeige beziehungsweise Genehmigung von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strah-
lung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung handelt es sich um ein bundeseigenes Verwaltungs-
verfahren. Sowohl das strahlenschutzrechtliche Anzeige- als auch das Genehmigungsverfahren beziiglich der
Strahlenanwendungen zum Zweck der medizinischen Forschung werden nach geltendem und zukiinftigem Recht
durch Bundesbehorden, namlich durch das BfS, das BfArM und das PEI, gefiihrt. Im Rahmen dieses bundeseige-
nen Verwaltungsverfahrens ist eine Stellungnahme einer Ethik-Kommission einzuholen, weil diese Stellung-
nahme eine Genehmigungs- bzw. Anzeigevoraussetzung darstellt. Wie in der Vergangenheit wird die Ethik-Kom-
mission also im Rahmen eines bundeseigenen Verwaltungsverfahrens beteiligt. Die Aufgaben der Ethik-Kom-
missionen werden qualitativ nicht veréndert. Lediglich in quantitativer Hinsicht ist eine leichte Veranderung denk-
bar. Die in der Stellungnahme zukiinftig zusétzlich zu behandelnden Aspekte nach § 36 Absatz 3 Satz 2 Num-
mer 6 StrlSchG (n. F.), wurden iiberwiegend auch in der Vergangenheit bereits betrachtet, da sie fiir die ethische
Vertretbarkeit des Forschungsvorhabens relevant sind. Die Ethik-Kommissionen haben sich daher auch bisher im
Rahmen ihrer Stellungnahmen umfénglich mit simtlichen Aspekten des Strahlenschutzes beschiftigt.
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Die Uberwachung der Einhaltung der Vorgaben der Anzeige und Genehmigung von Anwendungen radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung zum Zweck der medizinischen Forschung findet im Wege der Bundesauf-
tragsverwaltung durch die zustdndigen Aufsichtsbehdrden statt (§ 184 Absatz 2 StrISchG). Der Aufgabenbereich
der zustindigen Aufsichtsbehérden wird durch die vorgesehenen Anderungen nicht beriihrt.

Zu Buchstabe a
In § 36 StrlSchG (n. F.) werden zukiinftig die Aufgaben der Ethik-Kommission niedergelegt.

Zu Buchstabe b

Durch den neu gefassten § 36 Absatz 1 werden die strahlenschutzrechtlichen Anforderungen an die im Anwen-
dungsbereich dieses Gesetzes titigen Ethik-Kommissionen aufgestellt.

Zukiinftig soll zum Zweck des Biirokratieabbaus auf die Registrierung der Ethik-Kommission beim BfS verzichtet
werden. Der Verzicht auf die Registrierung beim BfS erweitert den Kreis der zulédssigen Ethik-Kommissionen
insbesondere auf solche Ethik-Kommissionen, die nur Forschungsvorhaben mit Medizinprodukten priifen und
teilweise bislang nicht beim BfS registriert sind. Nach § 36 Absatz 1 StrlSchG (n. F.) werden zwar weiterhin
strahlenschutzrechtliche Anforderungen gestellt, die die Ethik-Kommission, die eine Stellungnahme abgibt, er-
fiillen muss. Die Einhaltung dieser Anforderungen wird jedoch nicht mehr im Rahmen einer Registrierung durch
das BfS iiberpriift, unterliegt aber weiterhin der Aufsicht {iber die Ethik-Kommission.

Durch Satz 1 wird geregelt, dass die im Anwendungsbereich dieses Gesetzes téitigen Ethik-Kommissionen nach
Landesrecht gebildet sein miissen oder dass es sich um die Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Ver-
fahren nach § 41c AMG handeln muss. Die Formulierung des Satzes ist an § 32 MPDG orientiert. Die Speziali-
sierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren nach § 41c¢ AMG ist eine Ethik-Kommission im Sinne des
Strahlenschutzgesetzes. Alle Anforderungen, insbesondere die Anforderungen nach § 36 Absatz 1 Satz 2 und
Satz 3 StrlSchG, und alle Verfahrensvorschriften des Strahlenschutzgesetzes sind somit sowohl von den nach
Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen als auch von der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere
Verfahren nach § 41c¢ AMG einzuhalten.

Satz 2 enthélt Anforderungen aus § 36 Absatz 1 Satz 1 und Satz 2 StrISchG (a. F.).

Durch die neue Anforderung in Satz 3, dass bei der Priifung und Bewertung der anzeige- oder genehmigungsbe-
diirftigen Anwendung ein Mitglied, ein stellvertretendes Mitglied oder ein unabhingiger Sachverstindiger betei-
ligt werden muss, der die fiir das zu priifende Anwendungsgebiet erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz
besitzt, wird sichergestellt, dass Strahlenschutzaspekte fachlich fundiert beurteilt werden kénnen. Diese Anforde-
rung fand sich bisher als Auflage in den durch das BfS erlassenen Registrierungsbescheiden. Mangels zukiinftiger
Registrierung ist die Anforderung nun gesetzlich zu regeln.

Zu Buchstabe ¢

Wie im bisherigen Recht hat die Ethik-Kommission das Forschungsvorhaben nach ethischen und rechtlichen Ge-
sichtspunkten mit mindestens fiinf Mitgliedern miindlich zu beraten und eine schriftliche Stellungnahme abzuge-
ben. Im Fall von Forschungsvorhaben betreffend Arzneimittel geschieht dies jedoch nicht mehr in allen Fillen in
einem vom behdrdlichen Anzeigeverfahren unabhingigen Verfahren auf Veranlassung des Antragstellers. Des-
wegen sind die Worter ,,auf Veranlassung des Antragstellers oder Anzeigenden® zu streichen. Auch die Fristen
fiir das Verfahren bei den Ethik-Kommissionen unterscheiden sich je nach dem Forschungsgegenstand, um den
Gleichlauf mit den jeweiligen arzneimittel- und medizinprodukterechtlichen Verfahren herzustellen. Daher finden
sich jeweils spezifische Regelungen in den §§ 36a bis 36¢ StrlSchG (n. F.).

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

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

Zu Doppelbuchstabe bb

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

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Bindung der zustéindigen Behorde an die Stellungnahme der Ethik-Kommission im Fall einer nach § 32 an-
zeigebediirftigen Anwendung ist die logische Folge der Tatsache, dass nur die Ethik-Kommission, nicht aber die
zustindige Behorde die Anzeige inhaltlich priift. Die zustdndige Behorde kann daher keine eigenstindige abwei-
chende Entscheidung treffen.

Zu Buchstabe e

§ 36 Absatz 3a StrlSchG (n. F.) ist § 41 Absatz 1 AMG nachgebildet. Vor allem im Anzeigeverfahren, in dem die
Ethik-Kommission abschlieend die inhaltliche Priifung vornimmt, muss fiir die zustdndige Behorde das Ergebnis
der Priifung eindeutig sein. Daher werden hier die Moglichkeiten des Votums der Ethik-Kommission im Rahmen
der Stellungnahme in Anlehnung an das Arzneimittelrecht aufgefiihrt.

Zu Buchstabe f

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

Zu Nummer 12

§ 36a StrlSchG (n. F.) stellt besondere Verfahrensregelungen fiir die Priifung durch die Ethik-Kommission einer
Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des
§ 4 Absatz 23 AMG 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 3 der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verord-
nung angelehnt. Der Anzeigende oder Antragsteller muss in diesen Fillen keinen eigenstindigen Antrag bei der
Ethik-Kommission einreichen. Vielmehr wird im Fall einer strahlenschutzrechtlichen Anzeige oder eines Geneh-
migungsantrags das Verfahren bei der Ethik-Kommission durch das BfArM eingeleitet.

Durch § 36a Absatz 2 Satz 1 und 2 StrlSchG (n. F.) gelten die in § 31b Absatz 1 bis 4 bestimmten Fristen, ein-
schlieBlich der dort geregelten Verlingerungsmoglichkeiten, auch fiir die Ethik-Kommission. Diese Fristen sind
mit den im Arzneimittelrecht vorgesehenen Fristen kompatibel, da die Fristen in § 31b denen des Arzneimittel-
rechts nachgebildet sind. Nach Satz 2 ist zudem § 31b Absatz 1 Satz 4 und 5 und nach § 36a Absatz 2 Satz 4 § 31b
Absatz 6 entsprechend anwendbar. Die in § 31b Absatz 5 Satz 1 StrlSchG (n. F.) vorgesehene Genehmigungsfik-
tion kann dagegen beim Votum der Ethik-Kommission nicht gelten, da aus europarechtlichen Griinden eine posi-
tive Entscheidung iiber das Forschungsvorhaben erforderlich ist. Wiirde die Genehmigungsfiktion auch auf das
Votum der Ethik-Kommission anwendbar sein, konnte der Fall eintreten, dass weder die zustéindige Behorde noch
die Ethik-Kommission das Forschungsvorhaben in strahlenschutzfachlicher Hinsicht hinreichend priifen konnte.
Damit wiirde gegen Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe e der Strahlenschutz-Richtlinie 2013/59/Euratom verstof3en.

Die Ubermittlung der Stellungnahme an den Antragsteller oder Anzeigenden und die zustindige Behorde nach
§ 36a Absatz 3 StrISchG erfolgt, solange die technischen Mdglichkeiten hierfiir nicht bestehen, auflerhalb des
elektronischen Einreichungsportals.

§ 36b StrISchG (n. F.) stellt besondere Verfahrensregelungen fiir die Priifung durch die Ethik-Kommission einer
Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung im Rahmen einer klinischen Priifung im Sinne des
Artikels 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer sonstigen klinischen Priifung im Sinne des § 3
Nummer 4 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes auf. Anders als im arzneimittelrechtlichen Geneh-
migungsverfahren ist das Verfahren im Medizinprodukterecht sequenziell gestaltet. Erst nach dem Verfahren bei
der Ethik-Kommission werden die zustindigen Behorden titig. Anders ist dies jedoch bei Anderungsverfahren.
Diese Verfahrensgestaltung wird fiir das strahlenschutzrechtliche Verfahren ibernommen (§ 36b Absatz 1 Satz 1
und 2). Der Antrag wird bei den Ethik-Kommissionen iiber das DMIDS gestellt. Nach Absatz 1 Satz 3 gelten die
fiir das Verfahren bei den zustindigen Behdrden geltenden Anforderungen an den Antrag bzw. die Anzeige im
Verfahren bei den Ethik-Kommissionen entsprechend.
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Durch § 36b Absatz 2 StrlSchG (n. F.) werden die fiir die verschiedenen Verfahrenstypen im Medizinprodukte-
recht vorgesehenen Fristen flir die Ethik-Kommissionen ins strahlenschutzrechtliche Verfahren iibernommen.
Nach § 36b Absatz 3 StrISchG wird sichergestellt, dass die Fristverldngerungen und Hemmungen der Frist im
medizinprodukterechtlichen Verfahren auch im strahlenschutzrechtlichen Verfahren zu einer automatischen Frist-
verldngerung fithren. Dies gilt, soweit europarechtlich mdglich, durch eine entsprechende medizinprodukterecht-
liche Regelung auch fiir den umgekehrten Fall, dass sich das strahlenschutzrechtliche Verfahren verzogert.

Aus Griinden der Verfahrensvereinfachung und -beschleunigung iibermittelt die Ethik-Kommission ihre Stellung-
nahme an den Antragsteller oder Anzeigenden und an die zustdndige Behdrde (§ 36b Absatz 4 StrISchG (n. F.).

Ist fiir das Forschungsvorhaben weder das Arzneimittel- noch das Medizinprodukterecht einschlédgig, stellt der
Antragsteller einen Antrag auf Stellungnahme einer Ethik-Kommission bei der zustidndigen Ethik-Kommission
(§ 36¢c Absatz 1 Satz 1 StrISchG (n. F.)). Die Ethik-Kommission iibermittelt ihre Stellungnahme an den Antrag-
steller und zusétzlich zur Verfahrenserleichterung unmittelbar an die zustéindige Behorde, das BfS (§ 36¢ Absatz 3
StrISchG (n. F.)). Die Anforderungen an den Antrag und die Fristen nach dem Genehmigungsverfahren bei der
zustandigen Behorde gelten entsprechend mit Ausnahme des § 31b Absatz 5; hier gilt das zu § 36a Absatz 2 Ge-
sagte gleichermafen.

Zu Nummer 13

§ 37 Absatz 1a StrISchG (n. F.) enthilt eine Verordnungserméachtigung fiir konkretisierende Verfahrensregelun-
gen flir die Anzeige und Genehmigung von Anwendungen radioaktiver Stoffe und ionisierender Strahlung. Die
Verfahrensregelungen kdnnen insbesondere Fragen der Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Behorden und
Ethik-Kommissionen und der technischen Umsetzung betreffen. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesminis-
terium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUYV) erlassen, bedarf jedoch in
bestimmten den Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit berithrenden Konstellationen des Ein-
vernehmens mit diesem. Sie bedarf des Benehmens mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung.

Zu Nummer 14
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 15
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 16

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

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

Das BfS ist zukiinftig nicht mehr fiir die Priifung von Anzeigen der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung und die Untersagung der Anwendung
zustindig. Diese Aufgaben werden durch die Ethik-Kommissionen, das BfArM und das PEI iibernommen. Daher
entféllt auch der Kostentatbestand.

Zu Buchstabe b

§ 183 Absatz 1 Nummer 4a StrlSchG (n. F.) fiihrt einen Kostentatbestand fiir wissenschaftliche Beratungen des
BfS ein. Auf Nachfrage fiihrt das BfS im Vorfeld eines Antrags gemél § 31 StrlSchG auf Genehmigung der
Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen For-
schung wissenschaftliche Beratungen potentieller Antragsteller durch. Der damit verbundene, nicht unerhebliche
Aufwand 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 Studi-
enkonzeption und Antragstellung zugutekommt, ist es sachgerecht, wenn diese die Kosten fiir die Leistung der
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Behorde tragen. Die Hohe der Kosten orientiert sich an dem Kostenrahmen fiir die wissenschaftliche Beratung
des BfArM zu klinischen Priifungen (vgl. Abschnitt 3 Nummer 25.6 Besondere Gebiihrenverordnung BMG).

§ 183 Absatz 1 Nummer 4b StrlSchG fiihrt einen Kostentatbestand fiir Leistungen des BfArM und des PEI ein.
Das BfArM und das PEI sind kiinftig zustdndig fiir die Priifung der Anzeige der Anwendung radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung sowie die Untersagung oder
eingeschrinkte Zulassung der Anwendung, die im Rahmen einer klinischen Priifung oder sonstigen klinischen
Priifung im jeweiligen Zustindigkeitsbereich nach dem Arzneimittel- oder Medizinprodukterecht durchgefiihrt
wird. Mit der Aufgabeniibertragung muss die Erméchtigung zur Kostenerhebung einhergehen.

§ 183 Absatz 1 Nummer 4¢ StrISchG fiihrt einen Kostentatbestand fiir die Erstellung der Stellungnahme durch
die Ethik-Kommissionen ein. Die Kostenerhebung fiir die Stellungnahmen der Ethik-Kommission nach § 36 ist
bisher sehr heterogen im Landesrecht geregelt. Mit der Erweiterung des Priifumfangs bei der Anzeige einer An-
wendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen For-
schung nach § 36 Absatz 3 StrISchG (n. F.) soll eine bundeseinheitliche Ermachtigungsgrundlage zur Kostener-
hebung geschaffen werden. Diese umfasst auch die Kostenerhebung fiir die Priifung der Ethik-Kommission im
Genehmigungsverfahren nach § 31. Die Ermichtigungsgrundlage ist im Gesamtgefiige des strahlenschutzrechtli-
chen Kostenrechts in das Strahlenschutzgesetz und die Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum Strahlen-
schutzgesetz aufzunehmen.

Zu Nummer 18

Durch § 184a StrISchG (n. F.) sind im strahlenschutzrechtlichen Verfahren jeweils die Ethik-Kommissionen zu-
stindig, die fiir dasselbe Forschungsvorhaben nach Arzneimittel- bzw. Medizinprodukterecht zustindig sind
(Nummer 1 und 2). Hierdurch wird ein Tatigwerden verschiedener Ethik-Kommissionen zu demselben For-
schungsvorhaben verhindert. Unterliegt das Forschungsvorhaben weder dem Arzneimittel- noch dem Medizin-
produkterecht bestimmt sich die Zustdndigkeit nach Landesrecht.

Zu Nummer 19

Das BfS ist zukiinftig nicht mehr fiir die Priifung von Anzeigen der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung und die Untersagung der Anwendung
zustidndig, so dass § 185 Absatz 1 Nummer 2 StrISchG aufzuheben ist. Diese Aufgaben werden durch die Ethik-
Kommissionen, das BfArM und das PEI iibernommen.

§ 185 Absatz 1 Nummer 7 StrISchG ist aufzuheben, weil mangels Registrierung der Ethik-Kommissionen beim
BfS durch das BfS zukiinftig kein Register hieriiber mehr zu fiihren ist.

Zu Nummer 20

Zukiinftig ist grundsétzlich das BfArM (Absatz 1) fiir das strahlenschutzrechtliche Anzeigeverfahren zustindig.
Finden die anzeigebediirftigen Anwendungen im Rahmen von Forschungsvorhaben statt, fiir die das PEI nach
§ 77 Absatz 2 AMG, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 77 Absatz 4 AMG, zusténdig ist, ist
das PEI auch fiir das strahlenschutzrechtliche Anzeigeverfahren zustindig (Absatz 2). Diese Behorden sind oh-
nehin nach Arzneimittel- oder Medizinprodukterecht mit dem jeweiligen Forschungsvorhaben befasst. Hierdurch
wird das Tatigwerden mehrerer Behdrden verhindert. Der Aufwand auf Seiten des Anzeigenden wird dadurch
reduziert, dass dieser nur noch mit einer Behorde kommunizieren muss. Das BfS kann sich zudem durch die
Ubertragung des Anzeigeverfahrens auf das BfArM bzw. PEI auf die Bearbeitung 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 (Absatz 3). In die wissenschaftlichen Belange dieser Behdrden oder ihre stra-
tegische Ausrichtung beriihrenden Fillen ist ein Einvernehmen mit dem BMG herzustellen.

Zu Nummer 21

Zu Buchstabe a

Die neue Verordnungsermichtigung ist aufzunehmen, um die grundsétzliche Bu3geldbewehrung bei einer Zuwi-
derhandlung gegen die auf Verordnungsebene festgelegten Pflichten sicherzustellen.
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Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anpassung des § 31 StrlSchG (n. F.).

Zu Nummer 22
Die Vorschrift passt die Ubergangsregelungen fiir den Bereich der medizinischen Forschung an.

Zu Buchstabe a

Fiir Strahlenanwendungen, die vor dem Inkrafttreten dieses Anderungsgesetzes nach § 31 genehmigt worden sind
und kiinftig einer Anzeige nach § 32 bediirften, ist es zweckméiBig, wenn diese als angezeigte Strahlenanwendun-
gen fortgelten (§ 205 Absatz 2a StrlSchG (n. F.).

Vor dem Inkrafttreten des Anderungsgesetzes nach § 32 StrlSchG (a. F.) angezeigte Strahlenanwendungen gelten
weiterhin als angezeigte Strahlenanwendungen, auch wenn sie kiinftig unter den Genehmigungstatbestand fallen
(§ 205 Absatz 2b StrlSchG (n. F.)). Das eriibrigt zweckmiBigerweise eine erneute Priifung bereits zugelassener
Anwendungen. Folgerichtig bleiben kiinftige wesentliche Anderungen ebenfalls anzeigebediirftig.

Zu Buchstabe b

Um Doppelpriifung und damit Mehraufwand fiir alle Beteiligten zu verhindern, ist es zweckmaBig, bereits begon-
nene Anzeige- und Genehmigungsverfahren nach den vor dem Inkrafttreten des Anderungsgesetzes geltenden
Regelungen abzuschlieBen.

Zu Buchstabe ¢

Da zukiinftig eine Registrierung der Ethik-Kommission beim BfS nicht mehr notwendig ist, kann diese Uber-
gangsvorschrift gestrichen werden.

Zu Artikel 5 (Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel)

Zu Nummer 1

Mit der Anpassung in Satz 1 wird klargestellt, dass der Ausgleich der Preisdifferenz zwischen dem tatséchlich
gezahlten Abgabepreis und dem geltenden Erstattungsbetrag auch die zu viel entrichteten Zuschlédge nach der
AMPreisV und die zu viel entrichtete Umsatzsteuer umfasst.

Mit dem neuen § 130b Absatz 4a Satz 1 SGB V und dem neuen § 78 Absatz 3a Satz 5 AMG werden zwei neue
Ausgleichsanspriiche fiir den Fall bestimmt, dass der Erstattungsbetrag 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 Hohe
des Erstattungsbetrags daher nicht in den allgemein verwendeten Verzeichnissen offentlich zugénglich ist. § 1a
Satz 1 wird diese neuen Ausgleichsanspriiche seinem Wortlaut nach beinhalten, ohne dass es weiterer Anderun-
gen bediirfte, da der Wortlaut nicht auf den bis zur Vereinbarung oder Festsetzung des Erstattungsbetrags tatsich-
lich gezahlten Abgabepreis abstellt. Stattdessen ist nach § 1a Satz 1 die Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag
und dem tatsdchlichen Abgabepreis zu erstatten. Der pharmazeutische Unternehmer iibermittelt gemal § 130b
Absatz 4a Satz 3 SGB V den Erstattungsbetrag an die zentrale Stelle nach § 2 Satz 1. Diese flihrt gemal3 § 1a
Satz 2 in Verbindung mit den §§ 2, 3, 4 und 5 das Ausgleichsverfahren durch.

Zu Nummer 2

Mit der Anpassung in Satz 2 wird bestimmt, dass § 1 Satz 2 bis 5 entsprechend gilt. Die Notwendigkeit der Kor-
rektur ergibt sich aufgrund der Einfiigung eines neuen § 1 Satz 2 durch Artikel 7 des Gesetzes zur Stirkung der
Vor-Ort-Apotheken vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870). Auch die Vorgabe nach § 1 Satz 5 soll aber fiir
den Ausgleich nach § 1a gelten.

Zu Nummer 3

Mit dem neuen Satz 3 wird bestimmt, dass die zentrale Stelle nach § 2 Satz 1 die gemél § 130b Absatz 4a Satz 3
erhaltenen Informationen unverziiglich an die Unternehmen der privaten Krankenversicherung sowie die Trager
der Beihilfe und Heilfiirsorge iibermittelt.
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Zu Artikel 6 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Mit dem neuen § 35 Absatz 5 Satz 9 wird klargestellt, dass die Festsetzung des Festbetrags fiir eine Festbetrags-
gruppe, in der ein in § 35a Absatz 1 Satz 1 genanntes Arzneimittel enthalten ist, auf Grundlage des fiir dieses
Arzneimittel nach § 130b vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetrags erfolgt. Die Klarstellung erfolgt auf-
grund der mit dem neuen § 130b Absatz 1c vorgesehenen Moglichkeit, dass als Teil der Vereinbarung des Erstat-
tungsbetrags gemil § 130b Absatz 1 vereinbart werden kann, dass der Erstattungsbetrag gemil § 131 Absatz 4
Satz 3 Nummer 2a durch den pharmazeutischen Unternehmer fiir den Zweck der Abrechnung zu iibermitteln ist.
Dem GKV-Spitzenverband ist der Erstattungsbetrag aber weiterhin unveréndert bekannt. Die ausdriickliche Ver-
arbeitungsbefugnis des GKV-Spitzenverbandes wird mit dem neuen § 130b Absatz 4¢ bestimmt.

Zu Nummer 2

Die Zuzahlung, die Versicherte zu leisten haben, bemisst sich nach § 61 Satz 1 nach der Hohe des Abgabepreises.
Da im Fall einer Vereinbarung oder Festsetzung nach § 130b Absatz 1c¢ der Erstattungsbetrag in der Apotheke
nicht mehr aus den allgemein verwendeten Verzeichnissen ersichtlich ist, entspricht der Abgabepreis in der Apo-
theke nicht mehr dem Abgabepreis, der sich auf Basis des Erstattungsbetrags ergeben wiirde. Der Abgabepreis in
der Apotheke ist in diesen Féllen hoher. Mit der Regelung soll sichergestellt werden, dass der Versicherte keine
iiberhohte Zuzahlung leistet. Es wird geregelt, dass der Versicherte lediglich die vom pharmazeutischen Unter-
nehmer nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a gemeldete Hohe der Zuzahlung zu leisten hat, die sich an dem
Abgabepreis bemisst, der sich ergibt, wenn der Erstattungsbetrag zugrunde gelegt wird.

Zu Nummer 3

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

Zu Nummer 4

Nach dem neuen Satz 13 sind Arzneimittel, fiir die aufgrund einer Vereinbarung oder Festsetzung nach § 130b
Absatz 1c die Ubermittlungsvorgabe gemiB § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a gilt, von der Verpflichtung der
Apotheken zur Abgabe preisgiinstiger importierter Arzneimittel nach Satz 1 Nummer 2 ausgenommen. Da in die-
sem Fall der Erstattungsbetrag in den allgemein verwendeten Verzeichnissen auch den Apotheken nicht zuging-
lich ist, kdnnen diese nicht priifen, ob preisgiinstigere importierte Arzneimittel zur Verfligung stehen.

Zu Nummer 5

Von Seiten der pharmazeutischen Industrie wird vorgetragen, der Erstattungsbetrag nach § 130b habe betréchtli-
che Auswirkungen auf die Hohe der Preise in anderen Léndern, da viele Lénder bei ihrer Preisbildung auf den
deutschen Preis Bezug ndhmen (externe Referenzpreiswirkung). In der Folge habe der in Deutschland vereinbarte
Preis fiir die Unternehmen deutlich iiber den deutschen Markt hinausgehende wirtschaftliche Auswirkungen. Dies
schrinke den Spielraum der pharmazeutischen Unternehmen fiir Preisvereinbarungen ein. Wire der fiir Deutsch-
land vereinbarte Preis fiir Behorden anderer Lénder nicht zugénglich, so wird vorgetragen, konnte der pharma-
zeutische Unternehmer sein Arzneimittel in Deutschland zu niedrigeren Preisen anbieten. Daher wird mit den
Anpassungen in § 130b die Verhandlungsoption eingefiihrt, dass auf Verlangen des pharmazeutischen Unterneh-
mers der Erstattungsbetrag abweichend von § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 nicht fiir den Zweck der Abrech-
nung an den GKV-Spitzenverband, die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete Spitzen-
organisation der Apotheker, die Kassendrztliche Bundesvereinigung und den Gemeinsamen Bundesausschuss
iibermittelt wird. Dadurch wird der Erstattungsbetrag in diesen Fillen kiinftig nicht mehr in den allgemein ver-
wendeten Verzeichnissen offentlich zugénglich sein. Damit werden die externe Referenzierung und die damit
verbundenen Effekte verhindert. Fiir die Versorgung in Deutschland fiihrt dies dazu, dass die Differenz zwischen
dem o6ffentlich bekannten Abgabepreis und dem geltenden, nicht 6ffentlich bekannten Erstattungsbetrag den ver-
traulichen Rabatt des pharmazeutischen 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 tatsdchlich gezahlten Abgabepreis und dem Erstattungsbetrag zu ermdglichen.
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Zu Buchstabe a

Die Uberschrift wird redaktionell bereinigt, da § 130b keine Verordnungsermichtigung enthilt. Die Ergiinzung
der Uberschrift erfolgte aufgrund einer im Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung der Arzneimittelversorgung in
der GKV (BT-Drs. 18/10208) urspriinglich vorgesehenen Verordnungserméachtigung.

Zu Buchstabe b

Absatz 1 Satz 6 mit der Vorgabe an den pharmazeutischen Unternehmer, dem GKV-Spitzenverband fiir den
Zweck der Verhandlung des Erstattungsbetrags die Hohe der tatséchlichen Abgabepreise in anderen europdischen
Landern zu libermitteln, wird aufgehoben. Wenn zukiinftig der Erstattungsbetrag fiir Arzneimittel in Deutschland
nicht mehr in allgemein verwendeten Verzeichnissen 6ffentlich zugénglich ist, wére es widerspriichlich, gleich-
zeitig bei der Verhandlung der Erstattungsbetrége die Preise in anderen européischen Landern zu beriicksichtigen.

Zu Buchstabe ¢

Mit dem neuen Absatz 1c wird bestimmt, dass als Teil der Vereinbarung des Erstattungsbetrags geméaf3 Absatz 1
vereinbart werden oder als Teil der Festsetzung des Erstattungsbetrags nach Absatz 4 festgesetzt werden kann,
dass an die Stelle der Ubermittlung von Angaben nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 die Ubermittlung von
Angaben nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a tritt. Die Vereinbarung oder Festsetzung ist auf Verlangen des
pharmazeutischen Unternehmers zu treffen. Voraussetzung fiir diese neue Verhandlungsoption ist zudem, dass
der pharmazeutische Unternehmer das Verlangen bereits im Rahmen der Verhandlung aufgrund des erstmaligen
Inverkehrbringens eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff gestellt hat. Ist die Geltung der Vorgabe nach
§ 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a aufgrund des erstmaligen Inverkehrbringens eines Arzneimittels vereinbart
worden, kann der pharmazeutische Unternehmer dies gemi3 Satz 2 in allen folgenden Neuverhandlungen des
Erstattungsbetrags fiir dieses Arzneimittel verlangen. Die Verhandlungsoption nach dem neuen Absatz 1c¢ gilt
daher nicht fiir Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes bereits in Verkehr gebracht
wurden. Deren Erstattungsbetrag ist bereits in den allgemein verwendeten Verzeichnissen 6ffentlich zugénglich
und konnte extern referenziert werden.

Die Vorgaben fiir eine nutzenbasierte Vereinbarung des Erstattungsbetrags bleiben unberiihrt.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

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

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur Aufthebung von Absatz 1 Satz 6.

Zu Buchstabe e

Mit dem neuen Absatz 4a werden Vorgaben fiir den Ausgleichsanspruch der Krankenkassen und die hierfiir not-
wendige Dateniibermittlung bestimmt.

Mit Satz 1 wird der Anspruch der Krankenkassen auf Ausgleich der Differenz zwischen dem tatsdchlich gezahlten
Abgabepreis und dem vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetrag bestimmt. Im Unterschied zu dem Aus-
gleichsanspruch nach Absatz 3a Satz 9 oder Absatz 4 Satz 3 besteht der Anspruch nach Satz 1 iiber die Vereinba-
rung oder Festsetzung des Erstattungsbetrags hinaus, da der Erstattungsbetrag nicht in den allgemein verwendeten
Verzeichnissen offentlich zugénglich ist und weiterhin der Herstellerabgabepreis zu zahlen ist. Der Ausgleichs-
anspruch besteht ab dem Zeitpunkt der riickwirkenden Geltung des Erstattungsbetrags geméf der Absitze 3a und
4 Satz 3. Er umfasst auch die Erstattung der beziiglich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und Abgabepreis
angefallenen Zuschlidge nach der AMPreisV und der Umsatzsteuer einschlie8lich des Betrags der Umsatzsteuer,
der auf die zu viel entrichteten Zuschlége nach der AMPreisV erhoben wurde.

Nach Satz 2 hat der pharmazeutische Unternehmer den Ausgleich der Preisdifferenz innerhalb von zehn Tagen
nach Geltendmachung des Anspruchs an die Krankenkasse zu zahlen. Bei einer Verfiigbarkeit des Erstattungsbe-
trags in den allgemein verwendeten Verzeichnissen wiirde anstelle des Abgabepreises ab dem Zeitpunkt der Ver-
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einbarung oder Festsetzung lediglich der Erstattungsbetrag anfallen. Daher ist es vertretbar und im Interesse der
Krankenkassen, dem pharmazeutischen Unternehmer eine ziigige Zahlung aufzugeben. Die Frist von zehn Tagen
lasst ausreichend Raum fiir die Priifung und Zahlung. Von der gesetzlichen Frist kann in der Vereinbarung oder
Festsetzung des Erstattungsbetrags abgewichen werden.

Durch Satz 3 wird die Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers zur Ubermittlung der fiir die Geltendmachung
des Ausgleichsanspruchs erforderlichen Daten bestimmt. Dies ist notwendig, da aufgrund einer Vereinbarung
oder Festsetzung nach Absatz 1c keine Informationen zum Erstattungsbetrag mehr 6ffentlich zugénglich sind.

Der pharmazeutische Unternehmer iibermittelt den vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetrag unverziig-
lich nach der Vereinbarung oder Festsetzung an alle Krankenkassen und die zentrale Stelle gemil3 § 2 Satz 1
AMRabG. Letztere fiihrt das Verfahren zum Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und Abgabe-
preis fiir die Unternehmen der privaten Krankenversicherung sowie die Triger der Beihilfe und Heilfiirsorge ge-
geniiber pharmazeutischen Unternehmern geméf § 1a Satz 2 in Verbindung mit den §§ 2, 3, 4 und 5 AMRabG
durch. Entsprechend der Ubermittlungspflicht nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a hat die Datenmeldung die
Angaben zu den Rabatten nach § 130a und zum jeweiligen Geltungsbeginns des Erstattungsbetrags und zur je-
weiligen Geltungsdauer zu enthalten. Dies beinhaltet die Angabe, ob ein zu meldender Rabatt nach § 130a abge-
16st 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 Nachvollzieh-
barkeit der Angaben fiir die Krankenkasse. Anderungen der Angaben sind ebenfalls unverziiglich mitzuteilen.

Mit dem neuen Absatz 4b Satz 1 wird ein Auskunftsanspruch zur Héhe des Erstattungsbetrags und des gemal
§ 78 Absatz 3a Satz 5 AMG zu erstattenden Betrags gegeniiber dem GKV-Spitzenverband fiir alle Anspruchsin-
haber bestimmt. Gemafl Nummer 1 haben Krankenhduser, deren Aufsichtsbehorden und das Institut fiir das Ent-
geltsystem im Krankenhaus einen Auskunftsanspruch ohne Vorlage weiterer Nachweise. Gemall Nummer 2 ha-
ben alle juristischen Personen, die gegeniiber dem GKV-Spitzenverband den Erwerb des Arzneimittels, iiber des-
sen Erstattungsbetrag Auskunft erbeten wird, nachweisen, einen Auskunftsanspruch. Gemafl Nummer 3 haben
zudem Arzneimittelimporteure einen Auskunftsanspruch, da diese den Erstattungsbetrag fiir die eigene Preisfest-
setzung bendtigen.

Mit dem neuen Satz 2 wird bestimmt, dass der GKV-Spitzenverband Dritte mit der Erfiillung des Auskunftsan-
spruchs beauftragen kann. Mit den neuen Sétzen 3 und 4 wird zudem geregelt, dass der dem GKV-Spitzenverband
aufgrund der Erflillung des Auskunftsanspruchs entstehende Aufwand durch den pharmazeutischen Unternehmer,
iiber dessen Arzneimittel Auskunft gegeben wird, zu erstatten ist und der GKV-Spitzenverband hierfiir eine pau-
schalierte Vergiitung je Auskunftsfall festlegt. Diese wird einheitlich fiir alle pharmazeutischen Unternehmer fest-
gelegt. Die Vergilitung hat den tatsichlich entstehenden Aufwand je Auskunftsfall in pauschalierter Form abzu-
bilden. Bei Bedarf kann der GKV-Spitzenverband zwischen den Auskunftsfallen nach Satz 1 Nummer 1 bis 3
differenzieren. Mit dem neuen Satz 4 wird bestimmt, dass die pauschalierte Vergiitung durch den pharmazeuti-
schen Unternehmer getragen wird, iiber dessen Arzneimittel Auskunft gegeben wird. Uber Zeitpunkt und Verfah-
ren der Geltendmachung entscheidet der GKV-Spitzenverband.

Mit dem neuen Absatz 4¢ Satz 1 wird zur Klarstellung ausdriicklich bestimmt, dass der GKV-Spitzenverband und
die Krankenkassen den Erstattungsbetrag fiir den Zweck der Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben verarbeiten
und an Dritte {ibermitteln konnen. Es handelt sich um eine Klarstellung, da ein Verbot der Bekanntgabe des Er-
stattungsbetrags nach Absatz 1c nicht geregelt wird, sondern dieser nicht mehr in den allgemein verwendeten
Verzeichnissen 6ffentlich zugénglich sein soll. Unter Satz 1 fillt beispielsweise die Verhandlung des Erstattungs-
betrags, wenn das Arzneimittel, fiir das eine Vereinbarung oder Festsetzung nach Absatz 1c gilt, Teil der zweck-
maBigen Vergleichstherapie ist, die Unterstiitzung der Krankenkassen durch den GKV-Spitzenverband, die Ab-
rechnung der durch die Krankenkassen erbrachten Leistungen oder auch die Vereinbarungen zur Hilfstaxe. Mit
dem neuen Satz 2 wird klargestellt, dass der GKV-Spitzenverband den Erstattungsbetrag insbesondere an den
Gemeinsamen Bundesausschuss und an das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
iibermitteln kann. Diese verarbeiten den Erstattungsbetrag zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben. Nach dem neuen
Satz 3 diirfen der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen weder den Erstattungsbetrag nach Absatz 1¢ noch Angaben verdffentlichen, die eine Riickrechnung
auf diesen zulassen.
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Zu Buchstabe f

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

Zu Buchstabe g
Auf die Begriindung zum vorstehenden Anderungsbefehl wird verwiesen.

Zu Buchstabe h

Zu Doppelbuchstabe aa

Erginzend zur Aufhebung der Ubermittlungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach Absatz 1 Satz 6
sind durch die Anpassung in Absatz 9 Satz 3 die europédischen Abgabepreise bei der Vereinbarung oder Festset-
zung eines Erstattungsbetrags nicht mehr zu beriicksichtigen. Die allgemeine Anforderung nach Absatz 9 Satz 3
gilt fiir den Fall, dass als zweckméBige Vergleichstherapie ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt ist, zu
dem Patentschutz und Unterlagenschutz weggetallen sind. In den Verhandlungen sind fortan nur noch die Jahres-
therapiekosten vergleichbarer Arzneimittel zu beriicksichtigen. Fiir diesen Zweck kann der GKV-Spitzenverband
auch Erstattungsbetriige von Arzneimitteln, deren Ubermittlung auf Grundlage einer Vereinbarung nach Ab-
satz 1c gemil § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a erfolgt und die daher nicht 6ffentlich bekannt sind, in die Ver-
handlung einbringen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur Aufthebung von Absatz 1 Satz 6.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

In § 131 Absatz 4 Satz wird eine neue Nummer 2a ergénzt, mit der die Dateniibermittlung des pharmazeutischen
Unternehmers im Fall einer Vereinbarung oder Festsetzung gemafl § 130b Absatz 1c bestimmt wird. Dieser hat
die Angabe zu iibermitteln, dass eine Vereinbarung oder Festsetzung gemal3 § 130b Absatz 1¢ erfolgt ist. Zudem
hat die Datenmeldung die Angaben zu den Rabatten nach § 130a und zum jeweiligen Geltungsbeginns des Erstat-
tungsbetrags und zur jeweiligen Geltungsdauer zu enthalten. Dies beinhaltet die Angabe, ob ein zu meldender
Rabatt nach § 130a abgelost wurde. Des Weiteren hat der pharmazeutische Unternehmer die Hohe der Zuzahlung
nach § 61 Satz 1, die sich auf Grundlage des geltenden Erstattungsbetrags ergibt, zu {ibermitteln. Im Fall einer
Vereinbarung oder Festsetzung nach § 130b Absatz 1c ist der Erstattungsbetrag in der Apotheke nicht mehr aus
den allgemein verwendeten Verzeichnissen ersichtlich. Damit entspricht der Abgabepreis in der Apotheke nicht
mehr dem Abgabepreis, der sich auf Basis des Erstattungsbetrags ergeben wiirde. Die Zuzahlung der Versicherten
muss sich aber an dem Abgabepreis bemessen, der sich ergibt, wenn der Erstattungsbetrag zugrunde gelegt wird.

Zu Buchstabe b

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

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

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Ergénzung in Artikel 1 Nummer 2 (§ 4 Absatz 25a AMG).

Zu Nummer 2

Es handelt sich um Folgedinderungen zur Anderung in Artikel 1 Nummer 12 (§ 41c AMG) sowie zur Erginzung
in Artikel 1 Nummer 2 (§ 4 Absatz 25a AMG).

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe b (§ 40 Absatz 4 Satz 2
AMG —neu).
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Zu Nummer 4

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe b (§ 40 Absatz 4 Satz 2
AMG - neu). Es wird auf die Begriindung zum Erfordernis einer schnelleren Bewertung von Antrigen auf Ge-
nehmigungen zur Durchfithrung mononationaler klinischer Priifungen verwiesen. Fiir die Entscheidung nach Ar-
tikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 muss auch das Votum der zustidndigen Ethik-
Kommission vorliegen. Die Frist ist daher entsprechend anzupassen.

Zu Nummer 5
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Ergénzung in Artikel 1 Nummer 2 (§ 4 Absatz 25a AMG).

Zu Nummer 6

Es wird geregelt, dass die Anlage 3 die aus dem Anhang zu diesem Gesetzersichtliche Fassung erhélt. Es handelt
sich um eine zwingende Folgeinderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 12 (§ 41c AMG). Bei der Einrichtung
der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren muss fiir die Bewilligung der erforderlichen Stel-
len und Sachmitteln aus dem Bundeshaushalt zwingend sichergestellt werden, dass die Spezialisierten Ethik-
Kommission fiir besondere Verfahren kostendeckende Gebiihren einnimmt. Dies macht eine Anpassung der ver-
alteten Gebiihrensitze erforderlich.

Zu Artikel 8 (Weitere Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung)

Die Regelung in § 4 Absatz 6 KPBV tritt am 1. Juli 2025 auBler Kraft, da die in Bezug genommene Registrie-
rungspflicht der Ethik-Kommissionen bei dem BfS zu diesem Zeitpunkt aufgehoben wird.

Zu Artikel 9 (Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung)

Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 14 Absatz 6 AMG). Es wird klargestellt, dass
zur Auslegung der Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien und patientenindividuelle Arzneimittel zur antibakteriellen Therapie die Empfehlungen der zustéindigen Bun-
desoberbehorde nach § 14 Absatz 6 AMG berticksichtigt werden.

Zu Artikel 10 (Anderung der Strahlenschutzverordnung)

§ 137 Absatz 2a StrlSchV (n. F.) korrespondiert mit der Erweiterung des Anzeigeverfahrens auf Anwendungen
bei minderjéhrigen, kranken Studienteilnehmern nach § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b StrlSchG
(n. F.). Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass die Summe der durch Anwendungen nach
§ 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b StrISchG im Rahmen eines Forschungsvorhabens studienbedingten
effektiven Dosen den Grenzwert von 6 Millisievert nicht iiberschreitet. Zeigt sich im Verlauf des Forschungsvor-
habens, dass eine hohere studienbedingte effektive Dosis notwendig ist, muss ein Genehmigungsantrag gestellt
werden.

Zu Artikel 11 (Anderung der Kostenverordnung zum Atomgesetz und zum Strahlenschutzgesetz)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Da die nach § 190a StrlSchG zustdndigen Behorden, das BfArM und PEI, sowie die nach § 184a StrlSchG zu-
stindige Ethik-Kommission nun nach § 183 Nummer 4a und Nummer 4b StrlSchG (n. F.) Kosten erheben kon-
nen, miissen Sie auch in § 1 Satz 2 Beriicksichtigung finden.

Zu Buchstabe b

§ 183 Absatz 4 Satz 1 StrlSchG und § 1 Satz 2 dieser Verordnung verweisen statisch auf das Verwaltungskosten-
gesetz in der bis zum 14. August 2013 geltenden Fassung. § 8 Absatz 1 Verwaltungskostengesetz enthilt eine
Regelung zur personlichen Gebiihrenfreiheit. Nach § 8 Absatz 1 Nummer 2 sind die Lander und die juristischen
Personen des offentlichen Rechts, die nach den Haushaltspldnen eines Landes fiir Rechnung eines Landes ver-
waltet werden, von der Zahlung der Gebiihren fiir Amtshandlungen grundsétzlich befreit. Zahlreiche Antragsteller
und Anzeigende flir die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck
der medizinischen Forschung sind beispielsweise Universititskliniken. Um Kosten fiir die Priifung der Anzeige
und Genehmigung nach dem Strahlenschutzgesetz erheben zu kénnen, sind Amtshandlungen des BfS nach § 8
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Absatz 4 Verwaltungskostengesetz weiterhin kostenpflichtig. Gleiches muss fiir die neu zustdndigen Behdrden,
das BfArM und das PEI, sowie fiir die zustindige 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 Geniige zu tun bedarf es eines angemessenen Gebiihrenrahmens fiir die neu ge-
schaffenen Gebiihrentatbestinde. Aus der Verwaltungspraxis des BfS ist bekannt, dass die Priifung einer Anzeige
der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen
Forschung nach § 32 StrISchG seit Inkrafttreten des Strahlenschutzgesetzes im hochsten Fall 5 140 Euro betragen
hat. Da die zustdndige Ethik-Kommission bereits im jetzigen Anzeigeverfahren eigene Priifinhalte bearbeitet und
das BfS die Stundensétze in den vergangenen Jahren der Hohe nach nicht angepasst hat, ist der Gebiihrenrahmen
bis 18 000 Euro angemessen.

Der Gebiihrenrahmen fiir wissenschaftliche Beratungen des BfS im Vorfeld der Stellung eines Antrags auf Ge-
nehmigung von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der
medizinischen Forschung ist dem des BfArM zu klinischen Priifungen (vgl. Abschnitt 3 Nummer 25.6. der Be-
sonderen Gebiihrenverordnung BMG) angeglichen.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen an die gednderte Zustindigkeit des BfS.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe d

Fiir das BfArM ist ein Gebiithrenrahmen von 100 bis 18 000 Euro angemessen. Der Gebiihrenrahmen ab 100 Euro
erklart sich vor dem Hintergrund, dass das BfArM teilweise keine inhaltliche Priifung durchfiihrt, sondern bei-
spielsweise einen Genehmigungsantrag lediglich weiterleitet.

Zu Artikel 12 (Inkrafttreten)

Der Artikel regelt das Inkrafttreten. Im Hinblick auf notwendige Umsetzungsschritte wird fiir die Regelung im
Zusammenhang mit der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren sowie fiir die strahlenschutz-
rechtlichen Anpassungen ein gespaltenes Inkrafttreten zum 1. Juli 2025 vorgesehen.

Zum Anhang

Der Anhang zu Artikel 7 Nummer 2 enthélt die Neufassung der Anlage 3 mit dem Verzeichnis iiber die Hohe der
Gebiihren der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren und der Ethik-Kommissionen der Lén-
der.

Die Gebiihrensitze fiir die individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen der Ethik-Kommissionen bei der
Bewertung von Antriagen auf Genehmigung klinischer Priifungen mit Humanarzneimitteln wurden im Jahr 2016
berechnet. Diese Gebiihrensitze spiegeln die derzeitigen Kosten der Ethik-Kommissionen nicht mehr wider. Der
Verwaltungsaufwand fiir die seinerzeit neuen Verfahren nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 {iber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (Abl. 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 (Abl. L 294 vom 15.11.2022, S. 5) gedndert worden ist, konnte
im Jahr 2016 zum Teil nur geschitzt werden. Aus diesem Grund wurden fiir zahlreiche Leistungen zunéchst
Rahmengebiihren veranschlagt. Im Rahmen des gemeinsamen Pilotprojekts der Bundesoberbehorden und der
Ethik-Kommissionen zur ,,Bearbeitung von Antrigen klinischer Priifungen mit Humanarzneimitteln entsprechend
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unter gleichzeitiger Beriicksichtigung der gesetzlichen Vorgaben von AMG
und GCP-V* in den Jahren 2016 bis 2021 konnte der tatsdchliche Verwaltungsaufwand nunmehr konkretisiert
werden. Im Ergebnis ist der Verwaltungsaufwand in einigen Fillen hoher als zunichst geschétzt. Zugleich ist es
nunmehr mdglich, statt der bisherigen Rahmengebiihren Festgebiihren zu regeln.
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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 Gebiihrensitze an die Inflationsrate sowie die gednder-
ten Sach- und Personalkosten. Zudem konnte der fiir die neuen Verfahren nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
lediglich geschitzte Verwaltungsaufwand nunmehr auf Basis der iiber 300 Verfahren, die in den Jahren 2016 bis
2021 im Rahmen des gemeinsamen Pilotprojekts der Bundesoberbehdrden und der Ethik-Kommissionen zur ,,Be-
arbeitung von Antrdgen klinischer Priifungen mit Humanarzneimitteln entsprechend der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 unter gleichzeitiger Beriicksichtigung der gesetzlichen Vorgaben von AMG und GCP-V* durchge-
fithrt wurden, konkretisiert werden. Auch insofern bedarf es einer Anpassung der Gebiihrensétze.

Zu den Nummern 1.1.1, 1.2.1, 3.1.1, 3.1.2

Die Rahmengebiihren werden durch Festgebiihren ersetzt, und es erfolgt eine Anpassung aus den oben genannten
Griinden.

Zu Nummer 1.5

Antriage auf Genehmigung einer klinischen Priifung mit Arzneimitteln fiir neuartige Therapien bediirfen einer
vertieften, deutlich aufwéndigeren Priifung und Bewertung, sodass regelméBig ein hoherer Aufwand zu erwarten
ist.

Zu Nummer 3.2

Die Rahmengebiihr zu Nummer 3.2 hinsichtlich der wesentlichen Anderungen._wird gestrichen und durch Festge-
biihren fiir die neuen Nummern 3.2.1, 3.2.2 und 3.2.3 fiir das Hinzufugen oder Andern einer Priifstelle, den Wech-
sel eines Hauptpriifers sowie fiir sonstige inhaltliche substantielle Anderungen unterteilt.

Zu Nummer 4

Nummer 4 legt eine Gebiihr nach Stundensatz fiir die Priifung einer nicht genehmigungspflichtigen Anderung zu
Teil II fest. Da der Zeitaufwand stark variieren kann, ist eine Gebiihr nach Stundensatz zunéchst sachgerecht.

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

Nummer 8 legt eine Gebiihr nach Stundensatz fiir eine Stellungnahme zu Korrekturmafinahmen gemaf Artikel 77
der Verordnung (EU) Nummer 536/2014 in Verbindung mit § 42 Absatz5 AMG und § 11 KPBV fest. Da der
Zeitaufwand stark variieren kann, ist eine Gebiihr nach Zeitaufwand zunéchst sachgerecht.

Zu Nummer 9

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

Zu Nummer 10

Klinische Priifungen, die nach der Richtlinie 2001/20/EG begonnen wurden, kénnen bis zum 30. Januar 2025
nach bisherigem Recht fortgefiihrt werden (Artikel 98 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014). In dieser Ubergangs-
zeit konnen und ab dem 31. Januar 2025 miissen laufende, nach der Richtlinie 2001/20/EG genehmigte klinische
Priifungen in eine an die Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 angepasste klinische Priifung tiberfiihrt
werden (sog. ,, Transitional trial®). Dazu miissen die Sponsoren einen mit ,,Transitional trial“ gekennzeichneten
Antrag auf Genehmigung der klinischen Priifung iiber das EU-Portal nach Artikel 80 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 einreichen. Weitere Hinweise zum Verfahren sind dem ,,Frage & Antwort“-Papier der Europdischen
Kommission ,,The rules governing medicinal products in the European Union, Volume 10 — Guidance documents
applying to clinical trials — Clinical Trials Regulation (EU) NO 536/2014 — Questions & Answers™
(https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-04/regulation5362014 _qa_en.pdf) in der jeweils aktuellen Fassung
zu entnehmen. Aufgrund der bisherigen Erfahrungswerte diirfte der Aufwand fiir die Bearbeitung eines als ,,Tran-
sitional trial* gekennzeichneten Antrags mit der Validierung eines Erstantrags vergleichbar sein. In Nummer 10.1
wird daher — in Anlehnung an Nummer 9.1 — eine Gebiihr in Hohe von 50 Prozent der Gebiihren nach Nummer 1


https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-04/regulation5362014_qa_en.pdf
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oder Nummer 2 vorgesehen, sofern die zustéindige Ethik-Kommission erstmals mit der klinischen Priifung befasst
ist. Falls die fiir die Bearbeitung des als ,, Transitional trial* gekennzeichneten Antrags zusténdige Ethik-Kommis-
sion auch schon fiir die Bearbeitung des Antrags auf Genehmigung derselben klinischen Priifung nach § 42 Ab-
satz 1 Satz 1 und 2 AMG in der bis einschlieBlich 26. Januar 2022 geltenden Fassung zustdndig war, liegt ein
geringerer Bearbeitungsaufwand vor, so dass in Nummer 10.2 eine Gebiihr in Hohe von 30 Prozent der Gebiihr
nach Nummer 1 oder Nummer 2 vorgesehen ist.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (NKR-Nr. 7028)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis geprift:

I Zusammenfassung

Burgerinnen und Biirger

keine Auswirkungen

Wirtschaft
Jahrlicher Erflillungsaufwand: rund 929 000 Euro
davon aus Blirokratiekosten: rund — 931 000 Euro
Verwaltung
Bund
Jahrlicher Erflllungsaufwand: rund 1,4 Mio. Euro
Einmaliger Erfillungsaufwand: rund 79 000 Euro
Lander
Jahrlicher Erfillungsaufwand (Entlastung): rund — 1,5 Mio. Euro
Einmaliger Erflllungsaufwand: rund 19 000 Euro
Gesetzliche Krankenkassen
Jahrlicher Erflillungsaufwand 7,7 Mio. Euro
‘One in one out’-Regel Im Sinne der ,One in one out-Regel der Bun-

desregierung stellt der jahrliche Erfullungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvor-
haben ein ,In“ in Summe von rund 929 000
Mio. Euro dar.

Die Belastungen sollen durch Entlastungen
aus dem Pflegeunterstiitzungs- und -entlas-
tungsgesetz kompensiert werden.

Weitere Kosten Erhdéhung der jahrlichen Gebuhren fir die Ta-
tigkeit der Ethik-Kommissionen, die von den
Sponsoren von Studien getragen werden mis-
sen.

Insgesamt 500 000 Euro
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Digitaltauglichkeit (Digitalcheck)

Das Ressort hat Moglichkeiten zum digitalen
Vollzug der Neuregelung (Digitaltauglichkeit)
gepruft und hierzu einen Digitalcheck mit
nachvollziehbarem Ergebnis durchgefihrt.
Der NKR weist in diesem Zusammenhang da-
rauf hin, dass sich eine Visualisierung des neu
einzufiihrenden Auskunfts- und Erstattungs-
prozesses angeboten und das Verstandnis der
Regelungsmaterien sowie der Prozessabhan-
gigkeiten entscheidend verbessert hatte.

Evaluierung

Ziele:

Kriterien/Indikatoren:

Datengrundlage:

Die Neuregelung der Verhandlungsoption zur
Vereinbarung vertraulicher Erstattungsbei-
trage bei Arzneimitteln wird spatestens zwei
Jahre nach Inkrafttreten evaluiert.

Die Regelungen zur Schaffung einer Speziali-
sierten Ethik-Kommission fiir besondere Ver-
fahren wird spatestens finf Jahre nach Auf-
nahme ihrer Tatigkeit evaluiert.

Erhalt/Wiederherstellung der ggf. einge-
schrankten Flexibilitdét der Pharmaunterneh-
men bei den Erstattungsbetragsverhandlun-
gen.

Vereinfachung und Beschleunigung klinischer
Prifungen fir Arzneimittel

¢ Anzahl der von Pharmaunternehmen in An-
spruch genommenen Vertraulichkeitsver-
einbarungen

o Verfahrensdauer vor der Spezialisierten
Ethik-Kommission

¢ Riickmeldungen der Sponsoren aus Wis-
senschaft und pharmazeutischer Industrie

¢ Abfrage beim GKV-Spitzenverband, eigene
Daten des BMG

e beim BfArM vorliegende Daten

o Abfrage bei Verbanden der pharmazeuti-
schen Industrie und Wissenschaft

Nutzen des Vorhabens

Das Ressort hat den Nutzen des Vorhabens
im Vorblatt des Regelungsentwurfs wie folgt
beschrieben:

¢ Verbesserung der Rahmenbedingungen fir
die Entwicklung, Zulassung und Herstellung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten

o Starkung der Attraktivitat des Standorts
Deutschland im Bereich der medizinischen
Forschung

e Forderung von Wachstum und Beschéafti-
gung

e Beschleunigung des Zugangs zu neuen
Therapieoptionen flr Patientinnen und Pati-
enten

Drucksache 20/11561
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Regelungsfolgen

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nationale
Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande.

Digitaltauglichkeit

Das Ressort hat Mdglichkeiten zum digitalen Vollzug der Neuregelung (Digitaltauglich-keit) ge-
prift und die Ergebnisse nachvollziehbar dargelegt. Der NKR weist in diesem Zusammenhang
darauf hin, dass sich eine Visualisierung des neu einzuflihrenden Auskunfts- und Erstattungs-
prozesses angeboten und eine solche das Verstandnis der Regelungsmaterien sowie der Pro-
zessabhangigkeiten entscheidend verbessert hatte.

Il Regelungsvorhaben

Das Regelungsvorhaben ist ein Artikelgesetz, das durch die Anpassung verschiedener Re-
gelungen den Produktions- und Forschungsstandort Deutschland im internationalen Wettbe-
werb attraktiver machen soll. Dazu will es die Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung, Zu-
lassung und Herstellung von Medizinprodukten in Deutschland verbessern. Die Neuregelung
ist ein gemeinsames Vorhaben von BMG und BMUV unter Federflihrung des BMG.

Vorgesehen sind u. a.:

. Eine bessere Verzahnung der Genehmigungsverfahren im Strahlenrecht mit den An-
zeige- und Genehmigungsverfahren im Medizinprodukterecht und den Genehmigungs-
verfahren zur klinischen Prifung von Arzneimitteln. Gleichzeitig soll ein standardisiertes
Einreichungsportal fiir Antrage und Anzeigen von klinischen Prifungen (u. a.) eingeftihrt
werden.

. Eine optionale Einschrankung der 6ffentlichen Zuganglichkeit der zwischen pharmazeu-
tischen Unternehmen und dem GKV-Spitzenverband ausgehandelten Erstattungsbe-
trage fur patentgestitzte Arzneimittel. So soll die Flexibilitdt der Pharmaunternehmen im
Erstattungsbetragsfestsetzungsverfahren gestarkt werden. Im Rahmen eines Verkaufes
betroffener Arzneimittel wird von Abnehmern zunachst der volle Preis gezahit. Die Kos-
tentrager kdnnen sich den Differenzbetrag zu dem durch den GKV-Spitzenverband aus-
gehandelten vertraulichen Erstattungsbetrag von den Pharmaunternehmen erstatten
lassen. Zusatzlich wird ein Auskunftsanspruch der Berechtigten auf Mitteilung des ver-
traulichen Erstattungsbetrages eingefthrt.

. Eine Neuregelung der Zustandigkeiten/Verfahren der verschiedenen Ethik-Kommissio-
nen

. Eine neu einzurichtende Ethik-Kommission, spezialisiert auf die Bewertung von Antra-
gen auf Genehmigung klinischer Priifungen von Humanarzneimitteln (u. a.)

. Erweiterung des Sondervertriebsweges fir Prif- und Hilfspraparate und damit die einfa-
chere Moglichkeit dezentraler klinischer Prifungen

. Erleichterungen fur die Kennzeichnung von Priif- und Hilfspraparaten (u. a. genlgt die
Kennzeichnung in englischer Sprache)

. Beschleunigung von Genehmigungsverfahren durch Verkirzung von Fristen
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1 Bewertung
.1 Erflllungsaufwand

Birgerinnen und Birger

Fir die Burgerinnen und Blirger entsteht kein Erflllungsaufwand.

Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht Erfullungsaufwand in Hohe von insgesamt 929 000 Euro (Saldo
durch Entlastungen in H6he von 951 000 Euro und Belastungen in H6he von rund 1,88 Mio.

Euro).
Vorgabe Art der Vor- | Jahrlicher Er- | Einmaliger
gabe fiillungsauf- Erfiillungs-
wand aufwand
(in Tsd. Euro) | (in Tsd. Euro)
Vereinfachung der Kennzeichnung von | Informations- | - 16 0
Prif- und Hilfspraparaten pflicht
Befreiung von der Herstellungserlaubnis- | Informations- | - 80 0
pflicht in bestimmten Fallkonstellationen pflicht
Abwicklung des optionalen vertraulichen Er- | Informations- | 20 0
stattungsbetrages mit den betroffenen Kos- | pflicht
tentragern
Abwicklung des optionalen vertraulichen Er- | weitere Vor- 1.860 0
stattungsbetrages mit den betroffenen Kos- | gabe
tentragern
Einflhrung eines einheitlichen Portals fir | Informations- | - 51 0
die Antragstellung und Anzeige in den ver- | pflicht
schiedenen Verfahren, zukiinftig auch auf
Englisch
Anzeigebedurftige Strahlenanwendungen, | Informations- | - 363 0
einheitliches Portal, Darlegung der Geneh- | pflicht
migung
Erleichterung der Zulassung im Anzeigever- | Informations- | - 2 0
fahren (Vermeidung von Neuanzeigen) pflicht
Blndelung der Prifung nur noch bei der | Informations- | - 430 0
Ethikkommission, keine Kommunikation der | pflicht
Unternehmen mehr mit Behérde
In gewissen Faéllen keine separate strahlen- | Informations- | - 9 0
schutzrechtliche Stellungnahme einer Ethik- | pflicht
kommission mehr notwendig
Summe 929 0
davon aus Biirokratiekosten -931
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Verwaltung

Fir die Verwaltung des Bundes entsteht jahrlicher Erfiillungsaufwand in Summe von rund
1,4 Mio. Euro und einmaliger Erfullungsaufwand in Héhen von 79 000 Euro. Fir die Verwal-
tung der Lander reduziert sich der jahrliche Erfullungsaufwand um rund 1,5 Mio. Euro, an
einmaligem Erfullungsaufwand entstehen rund 19 000 Euro. Den gesetzlichen Krankenkas-
sen entsteht ein jahrlicher Erfillungsaufwand von rund 7,7 Mio. Euro.

Gesetzliche Krankenkassen

Es wird ein Erstattungsanspruch der Krankenkassen gegeniber den Pharmaunternehmen
normiert. Jede der 95 Krankenkassen kann sich den Differenzbetrag zwischen tatsachlichem
Erwerbspreis und optional vertraulichem Erstattungsbetrag aus dem vorgeschriebenen Er-
stattungsbetragsfestsetzungsverfahren erstatten lassen. Es wird angenommen, dass jahrlich
vier Pharmaunternehmen den vertraulichen Erstattungsbetrag in Anspruch nehmen. Da der
Unterlagenschutz fur 10 Jahre gilt, werden bei 40 Markteintritten neuartiger Arzneimittel pro
Jahr fir durchschnittlich 40 dieser Arzneimittel Erstattungsverfahren durchgefihrt werden
mussen. Dies verursacht pro Krankenkasse geschatzt einen jahrlichen Erfullungsaufwand in
Hohe von 80 000 Euro. Insgesamt entsteht den Krankenkassen damit ein jahrlicher Erfll-
lungsaufwand in H6he von rund 7,7 Mio. Euro (Personalkosten).

Die Kosten, die beim Spitzenverband der GKV fiir Auskunftserteilungen im vertraulichen Er-
stattungsverfahren anfallen (mindestens rund 1,6 Mio. Euro), werden Uber eine Pauschale
durch die betroffenen Pharmaunternehmen erstattet und stellen daher keinen Erfullungsauf-
wand des Spitzenverbandes der GKV dar.

Bund und Lander

Vorgabe Verwaltungs- | Jahrlicher Er- | Einmaliger
ebene fiillungsauf- Erfiillungs-
wand aufwand

(in Tsd. Euro) | (in Tsd. Euro)

Bewertung einer klinischen Priifung durch | Bund 1.184 0
die Spezialisierte Ethik-Kommission

Anderung der Bewertung einer klinischen | Bund 141 0
Priufung durch die Spezialisierte Ethik-

Kommission

Spezialisierte Ethikkommission berufen, | Bund 0 12
Geschéftsordnung erstellen, Workflows

anpassen

Bewertung besondere Verfahren Medizin- | Bund 226 0
produkte durch Spezialisierte Ethik-Kom-

mission

Datenbankanpassungen durch Behérden | Bund 12 67
des Bundes (BfArM und BfS)

Verkiirzung von Verfahrensfristen Bund 423 0
Wegfall der Registrierungspflicht beste- | Bund 2 0
hender Ethik-Kommissionen

Wissenschaftliche Beratungen im Vorfeld | Bund 35 0
von Genehmigungsverfahren

Wegfall der Zustandigkeit des BfS fiir die | Bund - 680 0

Anzeige der Anwendung von Strahlung in
der medizinischen Forschung
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Vorgabe Verwaltungs- | Jahrlicher Er- | Einmaliger
ebene fullungsauf- Erfullungs-
wand aufwand
(in Tsd. Euro) | (in Tsd. Euro)
Zustandigkeit des PEI oder BfArM im An- | Bund 40 0
zeigeverfahren
Befreiung von der Herstellungserlaubnis- | Land -40 0
pflicht in bestimmten Fallen
Entlastung der Lander durch Zustéandigkeit | Land -1.095 0
der Spezialisierten Ethik-Kommission fur
Bewertung klinische Priifung
Entlastung der Lander durch Zustandigkeit | Land -130 0
der Spezialisierten Ethik-Kommission fir
Anderungsantrage
Erlass von Richtlinien fir die Arbeit von | Land 0 19
Ethik-Kommissionen, Erstellung und Aktu-
alisierung von Geschaftsverteilungsplanen
Entlastung der Lander durch Zustandigkeit | Land - 209 0
der Spezialisierten Ethik-Kommission fir
Stellungnahmen im Bereich der Medizin-
produkte
Summe -91 98
davon auf Bundesebene 1.383 79
davon auf Landesebene -1.474 19

1.2  One in, one out

Im Sinne der ,One in one out-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfillungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben im Saldo ein ,In“ von rund 929 000 Euro
dar.

Davon entfallen Entlastungen in Hohe von rund 855 000 Euro auf den Bereich des BMUV.
Belastungen entstehen in Héhe von rund 1,78 Mio. Euro im Bereich des BMG.

Die Belastungen sollen durch Entlastungen aus dem Pflegeunterstiitzungs- und -entlastungs-
gesetz kompensiert werden.

.3 Weitere Kosten

Durch die Rechtsanderung wird die Hohe der von Sponsoren klinischer Prifungen zu entrich-
tenden Gebuhren angepasst. Es wird geschatzt, dass jahrlich Mehrkosten in H6he von
500 000 Euro anfallen.

1.4 Digitaltauglichkeit

Das Ressort hat Moglichkeiten zum digitalen Vollzug der Neuregelung (Digitaltauglichkeit)
gepruft und hierzu einen Digitalcheck mit nachvollziehbarem Ergebnis durchgefiihrt. Der NKR
weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass sich eine Visualisierung des neu einzufiih-
renden Auskunfts- und Erstattungsprozesses angeboten und das Verstandnis der Regelungs-
materien sowie der Prozessabhangigkeiten entscheidend verbessert hatte.
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1.5 Evaluierung

Die Neueinfiihrung einer Vertraulichkeitsoption fir Pharmaunternehmen im Betragserstat-
tungsfestsetzungsverfahren soll spatestens zwei Jahr nach Inkrafttreten des Gesetzes evalu-
iert werden. Das Ressort beabsichtigt mit der Neuregelung den Erhalt/die Wiederherstellung
einer ggf. eingeschrankten Flexibilitdt der Pharmaunternehmen bei den Erstattungsbetrags-
verhandlungen (Ziel). Zur Erreichung dieses Ziels betrachtet das Ressort die jahrliche Inan-
spruchnahme der Vertraulichkeitsoption im Erstattungsbetragsverfahren (Indikatoren). Hierzu
nutzt es eigene Daten/Erhebungen und macht Abfragen beim Spitzenverband der Gesetzli-
chen Krankenkassen (Datengrundlage).

Die Regelungen zur Schaffung einer Spezialisierten Ethik-Kommission fur besondere Verfah-
ren wird spatestens funf Jahre nach Aufnahme ihrer Tatigkeit evaluiert. Ziel der Regelung ist
die Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Prifungen fiir Arzneimittel (u. a.). Kriterien
und Indikatoren fiir die Zielerreichung sind die Verfahrensdauer vor der Spezialisierten Ethik-
Kommission sowie Riickmeldungen der Sponsoren aus Wissenschaft und pharmazeutischer
Industrie. Benutzt werden sollen dabei beim BfArM vorliegende Daten sowie Erkenntnisse,
die aus einer Abfrage bei Verbanden der pharmazeutischen Industrie und Wissenschaft ge-
wonnen werden.

v Ergebnis

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Natio-
nale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande.

Das Ressort hat Mdoglichkeiten zum digitalen Vollzug der Neuregelung (Digitaltauglichkeit)
gepruft und die Ergebnisse nachvollziehbar dargelegt. Der NKR weist in diesem Zusammen-
hang darauf hin, dass sich eine Visualisierung des neu einzufuhrenden Auskunfts- und Er-
stattungsprozesses angeboten und das Verstandnis der Regelungsmaterien sowie der Pro-
zessabhangigkeiten entscheidend verbessert hatte.

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1044. Sitzung am 17. Mai 2024 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemal Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1.  Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 14 Absatz 6 AMG)

In Artikel 1 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:
,5. Dem § 14 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

,»(0)  Die zustindige Bundesoberbehorde erstellt auf Antrag einer zustindigen Behorde eine Stel-
lungnahme zur Auslegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis Arzneimittel fiir
neuartige Therapien und fiir Arzneimittel, die als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen Patienten
hergestellt und unter der fachlichen Verantwortung eines Arztes zur antibakteriellen Therapie angewen-
det werden. Dem Antrag ist eine Begriindung beizufiigen. Die zustindige Bundesoberbehorde stellt die
Stellungnahme nach Satz 1 der Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) zur Veroffentlichung auf deren Internetseite in einer Fassung, die keinen
Riickschluss auf Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse und personenbezogene Daten erlaubt, zur Verfii-
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gung.

Begriindung:

Der in Artikel 1 des Gesetzentwurfs vorgeschlagenen Einfiihrung der Ver6ffentlichung von Empfehlungen
der Bundesoberbehdrden zur Auslegung der Grundsdtze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir
Arzneimittel flir neuartige Therapien sowie fiir einzelne Patienten hergestellte und unter der fachlichen Ver-
antwortung eines Arztes zur antibakteriellen Therapie angewendete individuelle Zubereitungen kann nicht
zugestimmt werden. Die Durchfiihrung der Uberwachung und damit die Anwendung der GMP-Leitfiden ist
den Léndern iibertragen. Dazu gehdort auch, dass die Leitfiden durch die Lénder ausgelegt werden. Zur Har-
monisierung in Deutschland stehen unter anderem die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) und die dort angesiedelten Expertenfachgruppen (EFGen) zur
Verfiigung.

An Inspektionen (§ 64 Absatz 2 AMG) und der Erteilung von Herstellungserlaubnissen (§ 13 Absatz 4
AMG) im Bereich der ATMPs sind grundsétzlich die Bundesoberbehdrden zu beteiligen, so dass diese ihr
Fachwissen an diesen Stellen in den Prozess einbringen kann.

Einer neuen Moglichkeit der Erstellung einer Stellungnahme der Bundesoberbehdrden zur Auslegung der
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis auf begriindeten Antrag einer zustindigen Behorde
und deren Verdffentlichung, die auf der Internetseite der Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) in allgemein gefasster Form erfolgen sollte, wird zugestimmt.

2. Zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe b (§ 40 Absatz 4 Satz 2 — neu — AMG) und
Artikel 7 Nummer 4 (§ 7 Absatz 3 KPBV)

a) In Artikel 1 Nummer 7 ist der Buchstabe b zu streichen.
b) In Artikel 7 ist Nummer 4 zu streichen.
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Begriindung:

Die Festschreibung von festen, verkiirzten Fristen von 26 Tagen fiir die Bewertung von klinischen Priifun-
gen, an denen kein weiterer Mitgliedstaat der EU beteiligt ist, stellen nationale Sonderwege in Bezug auf die
internationale Forschungsgemeinschaft dar. Eine Forderung von Antragstellungen fiir mononationale Ein-
zelstudien statt der wiinschenswerten Teilnahme an multinationalen Studien 1duft dem Sinn und Zweck der
CTR mit dem EU-weiten CTIS-Portal entgegen. Die Bundesoberbehdrden setzen sich bei mononationalen
Studien bereits jetzt selbst das Ziel der beschleunigten Bearbeitung, die eingehalten wird, sofern keine zeit-
aufwendigere fachlich-inhaltliche Kliarung erforderlich ist. Eine Erweiterung von diesbeziiglichen Rechts-
vorschriften bendtigt es nicht und diese ist nicht sinnvoll, da sie die Notwendigkeit der Bearbeitung kompli-
zierterer inhaltliche Fragestellung sowohl durch Antragsteller als auch Behorden nicht aus der Welt schaffen.
Die Folge wire eine erhohte Anzahl an Ablehnungsbescheiden, wenn eine gesetzlich vorgeschriebene Frist
aus fachlich-inhaltlichen Griinden nicht eingehalten werden kann. Schlussendlich erhdht sich dadurch der
biirokratische Aufwand fiir alle Seiten.

Eine wirksame Beschleunigung der Verfahren lie3e sich vielmehr durch eine ausreichende Personalausstat-
tung der Bundesoberbehodrden, eine ausreichende Finanzierung zur Weiterentwicklung der digitalen Infra-
struktur, insbesondere der PANDA-Datenbank mit neuen Schnittstellen zu weiterer behdrdenspezifischer
Software, gewéhrleisten. Durch eine Entwicklung von aufgabenspezifische Softwarepaketen, die beispiels-
weise auch fiir alle Lénderiiberwachungsbehorden iiber eine Schnittstelle den Import der Inhalte der
CTIS/PANDA-Datenbank zur digitalen Weiterverarbeitung erlauben, konnte eine weitere Beschleunigung
erreicht werden. Ebenso wiirde eine weitreichendere Schnittstelle von CTIS/PANDA zur Software der Bun-
desoberbehorden deren Aufgabenerledigung erleichtern und die Bearbeitungszeit somit verkiirzen. Die Ver-
besserung der Funktionalitdten der europdischen Datenbanken kann ebenfalls zu einer wesentlichen Verkiir-
zung der Bearbeitungszeiten beitragen.

3. Zu Artikel 1 Nummer 7a — neu — (§ 40a Sitze 2 bis 4 AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 7 folgende Nummer 7a einzufiigen:
,7a. In § 40a werden nach Satz 1 folgende Sétze eingefligt:

»Sponsoren miissen eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der Priifstellen mit in klini-
schen Priifungen eingesetzten Arzneimitteln gewahrleisten. Im Studienprotokoll sind MaBBnahmen fiir
den Fall einer Nichtverfligbarkeit von in klinischen Priifungen eingesetzten Arzneimitteln vorzusehen.
Diese haben konkrete Angaben hinsichtlich der Therapieumstellung oder des Therapieabbruchs zu be-
inhalten, die sowohl bei Fortsetzung als auch vorzeitiger Beendigung der Studie zum Schutz der Pati-
enten voriibergehend oder dauerhaft zu treffen sind.”

Begriindung:

Liefer- und Versorgungsengpisse konnen auch die im Rahmen von klinischen Priifungen eingesetzten Arz-
neimittel betreffen. Die kontinuierliche Verfligbarkeit von Priif- und Begleitmedikation ist jedoch essenziell,
um eine klinische Priifung erfolgreich durchfiihren und die hierbei gewonnenen Daten in Zulassungsverfah-
ren nutzen zu konnen. Insofern ist durch geeignete Maflnahmen, wie zum Beispiel eine Resilienz der Liefer-
ketten, sicherzustellen, dass die bendtigten Arzneimittel fiir den gesamten prognostizierten Zeitraum der kli-
nischen Priifung zur Verfiigung stehen.

Da zum Zeitpunkt der klinischen Priifung noch keine vollstindigen Daten zur Wirksamkeit, Sicherheit und
Wechselwirkungen der Priifmedikation vorliegen und im Falle von Verblindungen die Art der Therapie dem
Priifer und den Patientinnen und Patienten nicht bekannt ist, ist vom Sponsor der Studie unter Einbezug aller
wissenschaftlichen Erkenntnisse abzuwégen, welche MaBinahmen bei Nichtverfiigbarkeit der Priifmedika-
tion zu treffen sind. Mogliche MafBinahmen konnten beispielsweise die sofortige Entblindung sein, die Nen-
nung konkreter Alternativtherapien zur Fortfiihrung oder die Empfehlung des Abbruchs der Therapie mit
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Hinweisen zur weiteren Nachbeobachtungsphase sowohl bei Fortsetzung als auch vorzeitiger Beendigung
der Studie.

4. Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe b (§ 41a Absatz 5 AMG)

In Artikel 1 Nummer 10 ist der Buchstabe b zu streichen.

Begriindung:

Eine grundsétzlich einheitliche Vorgehensweise der Ethik-Kommissionen auf Basis von Richtlinien zur An-
wendung und Auslegung der Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fiir Ethik-Kommissionen ist
wiinschenswert.

In der Praxis handelt es sich bei Entscheidungen zur Ethik um Einzelfallentscheidungen, die in der Realitét
sehr individuell und komplex sind.

Die vorgesehene Konsequenz der Anordnung des Ruhens oder der Aufthebung der Registrierung der Ethik-
Kommission durch die BOB fiir den Fall eines (angeblichen) Verstoes gegen die neuen Richtlinien zur
Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen schrinkt die personliche, ethische Beurteilung
nach dem eigenen Gewissen der in der Ethikkommission mitarbeitenden Arzte zu sehr ein. Zudem ist unklar,
wie im Falle von Beurteilungsdiskrepanzen vorzugehen wére. Aufgrund der fehlenden demokratischen Le-
gitimation der Mitglieder des AKEK e. V. und der fehlenden Rechtsaufsicht iiber den AKEK e. V. ist frag-
lich, ob der AKEK e. V. fiir eine Richtlinienbefugnis hinreichend legitimiert ist, die iiber die Verpflichtung
der Beriicksichtigung seiner Richtlinien bei der Erstellung von Stellungnahmen und Bewertungsberichten
hinausginge.

5. Zu Artikel 1 Nummer 12 (§ 41¢ AMG)

Artikel 1 Nummer 12 ist wie folgt zu fassen:

,12. § 41c wird wie folgt gefasst:

,»§ 4lc

Richtlinien zur Bewertung klinischer Priifungen durch Ethik-Kommissionen

133

< ... weiter wie Wortlaut der Vorlage zu § 41d ... >

Begriindung:

Die mit dem Gesetzentwurf in Artikel 1 vorgesehene neue Fassung des § 41c AMG und die sich daraus
ergebenden Folgednderungen sind zu streichen.

Im mit dem aufgrund seiner Zielrichtung, Deutschland als international filhrenden Standort fiir Forschung
und Entwicklung im Bereich der klinischen Studien zu stirken, grundsétzlich begriiBenswerten Gesetzent-
wurfes ist die Einrichtung einer spezialisierten Ethik-Kommission auf Bundesebene vorgesehen. Die kom-
plexen Regelungen im Bereich der Genehmigungsverfahren fiir klinische Priifungen und der Zulassungsver-
fahren von Arzneimitteln und Medizinprodukten sollen entbiirokratisiert und beschleunigt werden. Zwar ist
der Ansatz der Bundesregierung, die Harmonisierung der Anforderungen von Ethikkommissionen voranzu-
treiben und die Fachkompetenz fiir diese Themen in spezialisierten Ethikkommissionen zu biindeln, richtig.
Jedoch stellt die Etablierung einer Spezialisierten Ethik-Kommission nicht den geeigneten Weg fiir die
Adressierung dieser Zielvorstellung dar. Neben rechtlichen Bedenken steht sie im Widerspruch zu den in-
tendierten Zielen des Gesetzes und ist abzulehnen.

Es stellt sich die Frage, wie die Sonderstellung einer zentralen Ethik-Kommission fiir spezialisierte Verfah-
ren auf Bundesebene, als Doppelstruktur zu den nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen, zu recht-
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fertigen ist. Die Lander sind zum Vollzug von Bundesrecht verpflichtet. Der Nachweis der Qualifikation der
nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen ist durch deren Registrierung nach § 41a AMG erbracht.
Die registrierten Kommissionen arbeiten zuverlissig.

Die Struktur der Ethik-Kommissionen auf Landerebene ist seit Jahrzehnten in Deutschland etabliert. Ethik-
Kommissionen sind wesentlich flir Sicherheit und Qualitét der klinischen Forschung und mit ihrer Expertise
ein Standortvorteil. Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen verfiigen iiber eine hohe fachliche Kompetenz
aus allen Bereichen der Medizin, Biometrie, Jurisprudenz, Patientenvertretung und anderen gesetzlich vor-
gesehenen Gruppierungen.

Die hohe Qualitdt und Expertise der ehrenamtlichen Kommissions-Mitglieder, welche beruflich iiberwie-
gend in Klinik und Forschung aktiv sind, beruhen unter anderem auf der parallelen Nihe zur Praxis und den
aktuellen Entwicklungen. Diese praxisnahe Expertise ldsst sich am besten im Rahmen einer dezentralen Or-
ganisation gewéhrleisten und aufrechterhalten.

Die Expertise und die Erfahrungen der Ethik-Kommissionen auf Landerebene sollten durch die Einrichtung
einer Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren auf Bundesebene nicht leichtfertig in Frage
gestellt werden. Um die Expertise der Beurteilenden fiir besonders komplexe Projekte noch weiter sicherzu-
stellen, konnte auch im aktuellen System eine Konzentration auf wenige spezialisierte Ethik-Kommissionen
erfolgen.

Die registrierten Ethik-Kommissionen der Lander erfiillen fiir die genannten ,,spezialisierten Verfahren® be-
reits alle notwendigen Voraussetzungen fiir deren Bewertung. Eine Fokussierung einzelner registrierter
Ethik-Kommissionen auf spezialisierte Verfahren verbunden mit der Zusténdigkeit hierfiir ist iiber den Ge-
schiftsverteilungsplan realisierbar, ohne dass eine Struktur auf Bundesebene erforderlich wire. Der Arbeits-
kreis Medizinischer Ethikkommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. (AKEK) konnte dies zent-
ral und verbindlich organisieren. Dass fiir die Genehmigung klinischer Priifungen von Arzneimitteln infolge
der Verordnung (EU) 536/2014 nur noch eine einzige der bundesweit registrierten Ethik-Kommissionen ge-
meinsam mit der Bundesoberbehorde zustindig ist, verdeutlicht, dass eine Umsetzung im bestehenden
System grundsétzlich moglich ist und bereits praktiziert wird.

Der Harmonisierungsbedarf verbleibender, unterschiedlicher Anforderungen der Ethik-Kommissionen der
Lander wird mit der vorgesehenen Richtlinienkompetenz des AKEK im vorliegenden Gesetzentwurf (vgl.
§ 41d) adressiert.

Insgesamt verspricht eine nochmalige Komplexititssteigerung durch die Schaffung einer zentralen Ethik-
Kommission auf Bundesebene keinen Zusatznutzen, stattdessen besteht die Gefahr einer unnétigen und un-
wirtschaftlichen Parallelbiirokratie.

Die Schaffung einer zentralen Spezialisierten Ethik-Kommission im Arzneimittelbereich konnte hingegen
die bewéhrten Strukturen der Landerebene unterminieren, indem es das existierende System der Ethik-Kom-
missionen grundlegend in Frage stellt.

Bisher nutzte der Bund die vorhandenen Landerkommissionen fiir Belange des Arzneimittelgesetzes. Die
Léander haben sich entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorbereitet und Mittel investiert sowie
die landesrechtlichen Voraussetzungen geschaffen. Diese Bemithungen wiren durch die Einrichtung einer
Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren auf Bundesebene in weiten Teilen zunichtege-
macht. Die lokalen Ethik-Kommissionen sind zudem gegentiber ihrem Triger nicht weisungsgebunden. Eine
Spezialisierte Ethik-Kommission auf Bundesebene wire demgegeniiber eine weisungsgebundene Behorde,
da das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) sowohl als Genehmigungs- als auch
Aufsichtsbehorde fungieren wiirde.

Das Berufen der Kommissionsmitglieder durch das BMG im Benehmen mit dem BMBF bieten nicht die
Gewihr fiir die Unabhingigkeit, die sowohl die Deklaration von Helsinki des Weltdrztebundes als auch die
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zur klinischen Priifung von Arzneimitteln fordern.

Die institutionelle Unabhéngigkeit ist aber ein zentrales Element fiir den Patientenschutz und auch fiir die
gesellschaftliche Akzeptanz der Forschung am Menschen.
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Bedenken zur geplanten zentralen Ethik-Kommission auf Bundesebene werden ebenfalls von relevanten
Akteuren der Forschungslandschaft und Industrie in Deutschland vorgebracht. So sprechen sich unter ande-
rem der AKEK selbst, als Zusammenschluss der 49 nach Landesrecht gebildeten offentlich-rechtlichen
Ethik-Kommissionen Deutschlands, oder die Initiative Studienstandort Deutschland e. V., als Zusammen-
schluss von insgesamt 26 Organisationen aus dem Umfeld klinischer Forschung, nachvollziehbar begriindet
gegen die Einfithrung einer zentralen Ethik-Kommission auf Bundesebene aus. Dies zu beriicksichtigen gilt
umso mehr, als dass wichtige akademische und industrielle Institutionen, wie die Deutsche Forschungsge-
meinschaft und der Wissenschaftsrat, aber auch die Bundesirztekammer, der Verband Deutscher Universi-
tatsklinika, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
e. V. diese Position unterstiitzen. Die Gesamtheit der Bedenken kann und darf nicht unberiicksichtigt bleiben.

6. Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 42d Absatz 1a — neu — AMQG)

In Artikel 1 Nummer 13 ist in § 42d nach Absatz 1 folgender Absatz 1a einzufiigen:

»(la) Die Standardvertragsklauseln enthalten ebenfalls Kriterien zur Definition der Sponsorschaft und
Co-Sponsorschaft zur transparenten Darstellung der Verantwortungsabgrenzung und Finanzierung von kli-
nischen Priifungen.*

Begriindung:

Die Erstellung und Veroffentlichung von Standardvertragsklauseln kann einen wichtigen Beitrag zur besse-
ren Transparenz bei den Verantwortlichkeiten und der Finanzierung von klinischen Priifungen leisten. Die
freie Forschung darf nicht durch Unterwanderung von Geldgebern mit intransparenten Vertragsverpflichtun-
gen fiir die Forschenden beeinflusst werden. Um insbesondere die finanziellen Interessenlagen transparent
abzubilden und um zu verhindern, dass eine direkte Kommunikation zwischen den GCP-Inspektoraten und
Inspizierten behindert wird, sind die Rollen von Sponsor und Co-Sponsor konkret festzulegen.

Dafiir ist ein Kriterienkatalog zu entwickeln, anhand dem eine objektive Feststellung einer Co-Sponsorschaft
erfolgen kann.

Aufgrund der seit dem Antragsverfahren iiber CTIS moglichen Rolle der Co-Sponsorschaft ist es erforder-
lich, die Abgrenzung der Verantwortungsbereiche innerhalb der klinischen Priifung schirfer zu fassen.

7. Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 42d AMG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, inwiefern die Anwendung von Stan-
dardvertragsklauseln bei der Durchfiihrung klinischer Priifungen im Benehmen mit dem Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung sowie nach Anhérung der betroffenen Verbénde, Organisationen und Behorden
mittels Rechtsverordnung verbindlich ausgestaltet beziehungsweise den Vertragspartnern verbindlich zur
Anwendung vorgegeben werden kann. Hierfiir bote es sich an, bereits bestehende Standardvertragsklauseln
zu priifen und diese gegebenenfalls zu erweitern.

Zudem wird gebeten zu priifen, ob fiir die Abrechnung der in klinischen Priifungen erbrachten Leistungen
ein bundeseinheitliches, harmonisiertes Kostenkalkulationstool unter Beriicksichtigung der unterschiedli-
chen Kostenstrukturen verschiedener Klinika bereitgestellt werden kann.

Begriindung:

Vertragsabschliisse tiber die Durchfiihrung klinischer Priifungen zwischen dem Sponsor und dem Priifzent-
rum nehmen in Deutschland im Vergleich zu anderen européischen Studienstandorten viel Zeit in Anspruch,
insbesondere aufgrund der deutlich ldnger andauernden Vertragsverhandlungen. Dies verzogert den Zugang
der Patientinnen und Patienten zu neuen, innovativen Arzneimitteln und gefahrdet insgesamt die pharma-
zeutische Forschung am Standort Deutschland.
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Die geplante Veroffentlichung von Standardvertragsklauseln ist vor diesem Hintergrund grundsétzlich zu
begriiBen. Um das gesetzgeberische Ziel einer Verfahrensbeschleunigung durch eine Verkiirzung der Ver-
tragsverhandlungen zu erreichen, ist jedoch eine verbindliche Ausgestaltung der Standardvertragsklauseln
erforderlich.

Neben standardisierten Vertragsklauseln sollte auch in Deutschland ein einheitlicher Kostenkatalog geschaf-
fen werden, um langwierige Budgetverhandlungen bei der Durchfiihrung klinischer Priifungen zu vermeiden
und die Dauer der Vertragsverhandlungen wirksam zu verkiirzen. Hierflir erscheint etwa ein webbasiertes,
obligatorisches und transparentes Kostenberechnungstool nach dem Vorbild des vom britischen National
Institute for Health and Care Research bereitgestellten Modells geeignet.

8. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ AMG) und
Buchstabe b (§ 47 Absatz 2a AMG)

Artikel 1 Nummer 14 ist wie folgt zu &dndern:

a) In Buchstabe a sind in § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g die Worter ,,Priifpraparate und Hilfspra-
parate durch die Worter ,,in klinischen Priifungen eingesetzte Arzneimittel” zu ersetzen.

b) In Buchstabe b ist § 47 Absatz 2a wie folgt zu fassen:

»(2a) Pharmazeutische Unternehmer, Inhaber einer entsprechenden Herstellungserlaubnis, GroBhiand-
ler, Apotheken, ein Priifer, der Arzt, oder, bei einer zahnmedizinischen Priifung, Zahnarzt ist, und ein Mit-
glied des Priifungsteams, das Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Priifung, Zahnarzt ist, diirfen Arznei-
mittel, die in klinischen Priifungen eingesetzt und kostenlos zur Verfiigung gestellt werden, an Priifungsteil-
nehmer nur abgeben, wenn nach einer von dem Sponsor fiir den Einzelfall vorzunehmenden Bewertung die
Sicherheit der an der klinischen Priifung teilnehmenden Personen und die Validitét der in der klinischen
Priifung erhobenen Daten insbesondere hinsichtlich der Abgabe der Arzneimittel an die Priifungsteilneh-
menden gewidhrleistet sind, durch geeignete und angemessene MaBnahmen sichergestellt ist, dass der
Sponsor keine Mdglichkeit hat, die Priifungsteilnehmer zu identifizieren, und eine Erlaubnis der fiir die Ge-
nehmigung der klinischen Priifung zustindigen Bundesoberbehorde vorliegt. Bei der Abgabe der Arzneimit-
tel an die Probanden miissen Patienteninformationen zur Anwendung und Aufbewahrung der Arzneimittel
in deutscher Sprache beigefligt sein. Die bestimmungsgemile Anwendung und qualititssichernde Aufbe-
wahrung beim Probanden miissen durch vorherige Schulungen gesichert sein und regelméfig vom Priifer
tiberpriift werden. Eine Uberwachung der klinischen Studien in der hiuslichen Umgebung der Probanden
durch die zustindige Behorde erfolgt nur in begriindeten Ausnahmefllen, sofern dies fiir die Probandensi-
cherheit unmittelbar erforderlich ist.

Begriindung:

Die Formulierung, dass alle Arzneimittel, die im Rahmen von klinischen Priifungen eingesetzt werden, von
der Regelung im § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g AMG erfasst werden, dient der Klarstellung.

Mit der Anderung in § 47 Absatz 2a AMG wird vom Sponsor beauftragten Apotheken, Krankenhausapothe-
ken und Herstellern, die an der Durchfiihrung der betreffenden klinischen Priifung beteiligt sind, die Mog-
lichkeit der Abgabe an Teilnehmer klinischer Studien erdffnet. Dies dient der besseren Durchfiihrbarkeit von
klinischen Priifungen.

Zur Gewihrleistung der Patientensicherheit ist eine Erweiterung hinsichtlich der verpflichtenden Patienten-
information auch unter Berilicksichtigung der revidierten Deklaration von Helsinki wichtig. Die bestim-
mungsgeméfle Anwendung und Aufbewahrung beim Patienten muss durch vorherige Patientenschulungen
gesichert sein und regelméBig von der Priifarztin beziehungsweise dem Priifarzt iiberpriift werden. Es muss
ferner klargestellt sein, dass im Regelfall keine Uberwachung der klinischen Studien in der hiuslichen Um-
gebung der Patienten durch die Uberwachungsbehérden durchgefiihrt wird.
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10.

Zu Artikel 1 Nummer 15 (§ 77 Uberschrift und Absatz 4 AMG)

In Artikel 1 ist Nummer 15 zu streichen.

Begriindung:

Im Sinne der Vermeidung von zusitzlicher Biirokratie ist auf eine Ermachtigung des Bundesministeriums
zur Festlegung von Zustdndigkeiten der Bundesoberbehdrden zu verzichten. Da BfArM und PEI in eine enge
Zusammenarbeit und gemeinsame Prozessabldufe mit den Landerbehdrden eingebunden sind, resultieren aus
Zustiandigkeitsdnderungen erhebliche Folgen fiir die Landerbehdrden, die daher auf Ebene des AMG bleiben
sollten.

Zu Artikel 1 Nummer 16 (§ 78 Absatz 3a AMG) und Artikel 6 (130a Absatz 3¢ Satz 8 Nummer 4 SGB V)

a) In Artikel 1 ist Nummer 16 zu streichen.

b) Artikel 6 ist wie folgt zu fassen:

,Artikel 6
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

In § 130a Absatz 3c Satz 8 Nummer 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt
durch Artikel 31 des Gesetzes vom 6. Mai 2024 (BGBI. 2024 1 Nr. 149) geédndert worden ist, werden
nach den Wortern "nach Absatz 3d* die Worter ,,Satz 1 oder* eingefiigt.

Begriindung:

Die Einflihrung einer Geheimhaltungsmdglichkeit fiir den verhandelten Erstattungsbetrag fithrt zu groBer
Intransparenz fiir heutzutage erforderliche gesundheitsokonomische Betrachtungen. Dabei steht ein hoher
biirokratischer und finanzieller Aufwand fiir den Differenzausgleich einem nur fraglichen Nutzen entgegen.

Zudem sind die Verfahren zum Ausgleich der Differenz zwischen dem nach § 130b Absatz 3a oder Absatz 4
Satz 3 SGB V geltenden Erstattungsbetrag und dem tatsidchlich gezahlten Abgabepreis einschlieBlich der zu
viel entrichteten Zuschldge nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer
fiir die Rezepturherstellung in (Krankenhaus-)Apotheken oder durch Dienstleister, die fiir Apotheken pati-
entenindividuell herstellen sowie GroBhindler, die umfiillen, abpacken, auseinzeln unklar. Es fehlt eine Fest-
legung, dass gegeniiber den Landeriiberwachungsbehorden eine Auskunftspflicht iiber vertrauliche Erstat-
tungsbetrige bestiinde, sofern im Rahmen der Uberwachungstitigkeit geboten.

Es besteht kein Widerspruch, wenn die in anderen europdischen Landern tatsédchlichen Abgabepreise fiir die
vertraulichen Preisverhandlungen iibermittelt werden, selbst wenn zukiinftig der Erstattungsbetrag fiir Arz-
neimittel in Deutschland nicht mehr in allgemein verwendeten Verzeichnissen dffentlich zuginglich wére.
Eine Orientierung an den européischen Auslandspreisen ist weiterhin wiinschenswert, insbesondere um Lie-
ferengpésse in einzelnen Landern zu verringern, die durch kostenbedingt grenziiberschreitende Warenstrome
entstehen.

Durch die Herauslosung von Arzneimitteln fiir Kinder aus den Festbetragsregelungen kann es trotz Erho-
hungen der Erstattungsbetrige dazu kommen, dass wegen des Wegfalls der Mdglichkeit eine Festbetragszu-
zahlung zu erheben bei gleichzeitig eintretender Pflicht fiir den pharmazeutischen Unternehmer zur Gewéh-
rung von Rabatten ein Erstattungspreis resultiert, mit dem das Arzneimittel nicht wirtschaftlich vertrieben
werden kann. In diesen Féllen muss es dem pharmazeutischen Unternehmer ermdglicht werden, unter be-
stimmten Voraussetzungen eine Ausnahme von den in § 130a SGB V festgelegten Rabatten zu erlangen, wie
dies zum Beispiel fiir versorgungskritische Arzneimittel und Kinderarzneimittel, die in der nach § 35 Ab-
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11.

12.

satz 5a Satz 1 SGB V erstellten Liste aufgefiihrt sind und fiir die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung der
nach § 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V erstellten Liste oder der Anderung dieser Liste kein Festbetrag galt, be-
reits umgesetzt ist. Die Ausnahme muss dabei auch Kinderarzneimittel umfassen, die in der nach § 35 Ab-
satz 5a Satz 1 SGB V erstellten Liste aufgefiihrt sind und fiir die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung der
nach § 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V erstellten Liste oder der Anderung dieser Liste bereits ein Festbetrag galt.

Zu Artikel 3 Nummer la —neu — (§ 5 Absatz 2a — neu — MPDG)

In Artikel 3 ist nach der Nummer 1 folgende Nummer la einzufiigen:
,la. In § 5 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ansissigen Hersteller und Bevollméchtigten,
Sponsoren und rechtliche Vertreter von Sponsoren teilen der zustindigen Behdrde im Fall der Einstel-
lung oder Beendigung ihrer Geschiftstatigkeit unverziiglich die Stelle, bei der die Unterlagen aufbe-
wahrt werden, mit. § 79 Absatz 1 Nummer 4 und Nummer 6 gelten entsprechend. ¢

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung, dass die nach den Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745 und
(EU) 2017/746 aufzubewahrenden Unterlagen von den in § 5 Absatz 1 und 2 MPDG Verpflichteten im Fall
der Einstellung oder Beendigung ihrer Geschiftstitigkeit in eigener Verantwortung an geeigneter Stelle fiir
die genannten Zeitrdume zu sichern sind, damit diese auch nach Ende der Geschiftstétigkeit den zustdndigen
Behorden zur Einsichtnahme zur Verfiigung stehen. Die zustindige Behorde ist {iber die Stelle, bei der die
aufbewahrungspflichtigen Unterlagen hinterlegt sind, zu informieren; die Unterlagen sind mit der Einstel-
lung oder Beendigung der Geschéftstétigkeit hingegen nicht den zustindigen Behdrden zu libergeben.

Zu Artikel 3 Nummer 6 (§ 36 Absatz 4 MPDG)

In Artikel 3 ist Nummer 6 zu streichen.

Begriindung:

Die im Gesetzesentwurf in Artikel 3 formulierten Regelungen stellen einen nationalen Sonderweg von Frist-
verldngerungen in gemeinsamen européischen Verfahren dar, was grundsétzlich abzulehnen ist.

In der Begriindung des Gesetzentwurfs zu Artikel 3 Nummer 6 werden bereits europarechtliche Bedenken
angefiihrt: ,,Dies gilt, soweit europarechtlich moglich, durch entsprechende Verweisungen in § 36 Absatz 4,
§ 51 Absatz 4 und § 58 Absatz 4 MPDG auch fiir den umgekehrten Fall, dass sich das strahlenschutzrechtli-
che Verfahren verzogert.*

Bei der vorgeschlagenen speziellen Anderung in § 36 Absatz 4 MPDG ist ebenfalls vorher abzukliren, ob
es liber die rechtlichen Bedenken hinaus inhaltlich und technisch mdglich sein wird, einen solchen nationalen
Sonderweg der Fristverlangerung aufgrund des strahlenschutzrechtlichen Verfahrens in der européischen
Datenbank EUDAMED abgekoppelt abzubilden.

Im Gesetzentwurf des Medizinforschungsgesetzes sind Verfahren bei klinischen Priifungen, in denen sowohl
ein Arzneimittel als auch ein Medizinprodukt, ein In-vitro-Diagnostikum oder ein kombiniertes Produkt mit
Arzneimittel- und Medizinproduktanteil verwendet wird, ungeniigend beriicksichtigt, so dass die Anderun-
gen in dieser Form nicht in die entsprechend notwendigen Verfahrenslaufe eingebunden werden kénnen. Die
vorgesehene Anderung ist daher zu streichen.
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13. Zu Artikel 3 Nummer 9a — neu — (§ 74 Absatz 1 Satz 1, Satz 1a — neu — und Satz 3 MPDG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 9 folgende Nummer 9a einzufiigen:

,9a. § 74 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,teilt* die Worter ,,die wesentlichen Inhalte und* eingefiigt.
b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die zustdndige Bundesoberbehorde sorgt fiir die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.“

c) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Die zustindige Behorde informiert die zustdndige Bundesoberbehorde iiber die nach Satz 2 ge-
troffenen Maflnahmen, die fiir die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
sorgt.” ¢

Folgednderung:
Artikel 3 Nummer 10 ist wie folgt zu fassen:
,10. § 85 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden der Nummer 12 nach der Angabe ,,§ 74 Absatz 3 und 4 die Worter
,,sowie die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 90 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746* angefiigt.

b) Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

< ... weiter wie Vorlage ... >

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die Anderung in § 74 Absatz Satz 1 MPDG dient der Vereinfachung des Verfahrens und stellt klar, dass der
Abschlussbericht der zustindigen Bundesoberbehorde nicht nur das Ergebnis der Risikobewertung, sondern
zur Vermeidung von Doppelpriifungen und im Sinne des Biirokraticabbaus vielmehr auch die wesentlichen
Inhalte der Risikobewertung enthalten soll. Dies erspart der zustdndigen Behorde innerhalb der von ihr an-
schlieend vorzunehmenden eigenen Risikobewertung zum Beispiel zeitaufwendige erneute Stellungnah-
men des betroffenen Wirtschaftsakteurs einzufordern.

Zu Buchstabe b:

Der vorgeschlagene neue Satz la in § 74 Absatz 1 MPDG stellt klar, dass die Bundesoberbehorde fiir die
Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/746 sorgt (siehe bereits § 85 Absatz 2 Nummer 12 MPDG).

Zukiinftig ist die Bundesoberbehorde auch filir die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 4 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 zustén-
dig. Die Anderung dient der Sicherstellung einer zentralen Risikokommunikation im Sinne einer konsisten-
ten AuBlendarstellung gegeniiber den Mitgliedstaaten und der Européischen Kommission.

Zur Folgednderung:

Die Anderung in § 85 Absatz 2 Nummer 12 MPDG ist eine notwendige Folgeinderung zur Anderung des
§ 74 Absatz 1 MPDG und dient der Sicherstellung einer zentralen Risikokommunikation im Sinne einer
konsistenten AuBlendarstellung gegeniiber den Mitgliedstaaten und der Europdischen Kommission.
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14. Zu Artikel 3 Nummer 9b —neu — (§ 77 Absatz 4 MPDG)

15.

16.

In Artikel 3 ist nach Nummer 9 folgende Nummer 9b einzufiigen:

,9b. In § 77 werden dem Absatz 4 nach dem Wort ,,mit* die Worter ,,die darauthin eine Risikobewertung
nach § 71 Absatz 2 vornimmt* angefiigt.

Begriindung:

Die Ergidnzung dient der Klarstellung, dass die zustéindige Bundesoberbehdrde in den Fillen, in denen sie
von einer zustidndigen Behorde iiber ein von einem Produkt ausgehendes unvertretbares Risiko fiir die Ge-
sundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder fiir andere Aspekte des
Schutzes der offentlichen Gesundheit informiert wird, eine Risikobewertung nach § 71 Absatz2 MPDG
durchfiihrt. Dem schlie3t sich das Verfahren nach § 74 Absatz 1 MPDG an.

Zu Artikel 3 Nummer 9¢ —neu — (§ 82 Absatz 1 Satz 2 — neu — MPDG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 9 folgende Nummer 9c¢ einzufiigen:
,9c. Dem § 82 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Das Bundesministerium fiir Gesundheit sorgt fiir die Mitteilung nach Artikel 98 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.

Begriindung:

Die Ergénzung dient der Klarstellung, dass es sich um eine Meldeverpflichtung des fiir praventive Gesund-
heitsschutzmafinahmen nach Artikel 98 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 der Verordnung
(EU) 2017/746 zusténdigen Bundesministeriums fiir Gesundheit handelt.

Zu Artikel 3 Nummer 10 (§ 85 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, Nummer 11, Nummer 11a —neu — und
Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 MPDQG)

In Artikel 3 ist Nummer 10 wie folgt zu fassen:
,10. § 85 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
»2. die Bewertung von Meldungen nach § 77 Absatz 4 und § 81 Nummer 1,
bb) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

»11. die Risikobewertung nach § 71 und die zentrale Bewertung von Meldungen schwer-
wiegender Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld nach Arti-
kel 89 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 84 der Verordnung (EU)
2017/746,

cc) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a eingefiigt:

»lla. die Bewertung von Produkten nach Artikel 94 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 89 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 in den Fillen
des § 74 Absatz 3 und 4,

b) Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

<... weiter wie Vorlage ... >
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18.

Begriindung:

Zu Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa:

§ 85 Absatz 2 Nummer 2 MPDG wird zur Klarstellung, welche Meldungen einer Risikobewertung durch die
zustidndige Bundesoberbehdrde unterliegen, neu gefasst.

Zu Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb und Doppelbuchstabe cc:

Die bisherige Nummer 11 wird in die Nummern 11 und 11a aufgespalten, um klar zwischen Vigilanz- und
Marktiiberwachungsaufgaben abzugrenzen.

Zu Artikel 3 Nummer 10a —neu — (§ 94 Absatz 2 Nummer 3 MPDG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 10 folgende Nummer 10a einzufiigen:

,10a. In§ 94 Absatz 2 Nummer 3 werden nach den Wortern ,,in Betrieb nimmt,* die Worter ,,auf dem Markt
bereitstellt,” eingefiigt.*

Begriindung:

Die Anderung korrigiert ein redaktionelles Versehen. § 94 Absatz 2 Nummer 3 MPDG kniipft an die Rege-
lung des § 12 Nummer 2 MPDG an, nach der es verboten ist, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, in
Betrieb zu nehmen, auf dem Markt bereitzustellen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn das Datum abge-
laufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann. Die Handlungsvariante des Bereitstellens
auf dem Markt wird in dem BuBlgeldtatbestand nachjustiert, um bei Zuwiderhandlungen eine Sanktionierung
(wieder) zu ermdglichen.

Zu Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe g1 — neu — (Unterabschnitt 4 Verordnungserméchtigung — neu — StrlSchG),
Nummer 12a — neu — (Unterabschnitt 4 Verordnungserméchtigung — neu — StrISchG)

Artikel 4 ist wie folgt zu dndern:
a) In Nummer 1 ist nach Buchstabe g folgender Buchstabe g1 einzufiigen:

,gl Nach der neuen Angabe zu § 36¢ wird folgende Angabe zu Unterabschnitt 4 eingefiigt:

,Unterabschnitt 4
Verordnungserméchtigung* ‘.
b) Nach Nummer 12 ist folgende Nummer 12a einzufiigen:

,12a. Nach § 36¢ wird folgende Uberschrift des Unterabschnitts 4 eingefiigt:

,,Unterabschnitt 4

Verordnungserméchtigung* ‘.

Begriindung:

Durch das Medizinforschungsgesetz werden drei neue Unterabschnitte eingefiigt, die den Abschnitt zur me-
dizinischen Forschung in die Unterabschnitte zum Genehmigungsverfahren, zum Anzeigeverfahren und zur
Tatigkeit der Ethik-Kommissionen strukturieren. Die Verordnungsermichtigung in § 37 StrlSchG befindet
sich im Unterabschnitt 3 zur Tétigkeit der Ethik-Kommissionen. Da sich die Verordnungserméchtigung aber
nicht nur hierauf bezieht, ist ein neuer Unterabschnitt 4 fiir die Verordnungsermachtigung einzufiigen.
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19. Zu Artikel 4 Nummer 5 (§ 31a Absatz 1 Satz 2 StrlSchG),
Nummer 12 (§ 36a Absatz 2 Satz 3 und Satz 4,
§ 36b Absatz 2 Nummer 2 und Nummer 4, Absatz 3,
§ 36¢ Absatz 1 Satz 2, Absatz 2 Satz 3 und Satz 4 StrlSchG) und
Nummer 13 (§ 37 Absatz 1a Satz 1 StrISchG)

Artikel 4 ist wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 5 ist in § 31a Absatz 1 Satz 2 nach den Wortern ,,die zuletzt durch die Delegierte Verord-
nung (EU) 2022/2239 (ABI“ das Komma durch einen Punkt zu ersetzen.

b) Nummer 12 ist wie folgt zu dndern:
aa) § 36a Absatz 2 ist wie folgt zu dndern:

aaa) In Satz 3 sind die Worter ,,Absatz 2 bis 4 durch die Worter ,,Absatz 2 bis Absatz 4 Satz 1
Zu ersetzen.

bbb) In Satz 4 sind die Worter ,,§ 31b Absatz 6“ durch die Worter ,,§ 31b Absatz 4 Satz 2 und
Absatz 6 zu ersetzen.

bb) § 36b ist wie folgt zu dndern:
aaa) Absatz 2 ist wie folgt zu dndern:

aaaa) In Nummer 2 sind die Worter ,,nach § 32 Absatz 1 Satz 1 durch die Worter ,,nach
§ 32 Absatz 1 Satz 2 zu ersetzen.

bbbb) In Nummer 4 sind nach den Wortern ,,§ 58 Absatz 1 die Worter ,,bis 3 zu streichen
und sind die Worter ,,nach § 32 Absatz 1 Satz 1° durch die Worter ,,nach § 32 Ab-
satz 1 Satz 2 zu ersetzen.

bbb) Absatz 3 ist wie folgt zu fassen:

»(3)  Verléngert sich nach § 36 Absatz 3 Satz 1 des Medizinprodukterecht-Durch-
filhrungsgesetzes, § 41 Absatz 3 Satz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
oder § 51 Absatz 3 Satz 1 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes die Frist zur
Erstellung der medizinprodukterechtlichen Stellungnahme der Ethik-Kommission oder ist
der Ablauf der Frist nach § 36 Absatz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes,
§ 51 Absatz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes oder § 58 Absatz 1 Satz 2
des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes gehemmt, verldngert sich auch die der
zustdndigen Ethik-Kommission zur Erstellung der strahlenschutzrechtlichen Stellung-
nahme zustehende Frist entsprechend oder ist deren Ablauf entsprechend gehemmt.*

cc) § 36¢ ist wie folgt zu dndern:

aaa) In Absatz 1 Satz 2 sind nach den Wortern ,,§ 31a Absatz 2 die Worter ,,Satz 1 zu strei-
chen.

bbb) Absatz 2 ist wie folgt zu dndern:

aaaa) In Satz 3 sind die Worter ,,Absatz 2 bis 4° durch die Worter ,,Absatz 2 bis Absatz 4
Satz 1* zu ersetzen.

bbbb) Satz 4 ist wie folgt zu fassen:
,»3 31b Absatz 4 Satz 2 und Absatz 6 gilt entsprechend.*

¢) In Nummer 13 sind in § 37 Absatz la Satz 1 die Worter ,,Anwendungen radioaktiver Stoffe und ioni-
sierender Strahlung® durch die Worter ,,Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung* zu ersetzen.
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20.

Begriindung:

Allgemein:

Es handelt sich um redaktionelle Berichtigungen. Die Verweise auf andere Vorschriften werden berichtigt
beziehungsweise aus rechtsformlichen Griinden genauer gefasst.

Im Einzelnen:
Zu Buchstabe a:
Das Komma wird in der Abkiirzung durch einen Punkt ersetzt.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa und bbb:

§ 31b Absatz 4 Satz 2 StrISchG (n. F.) enthilt keine Frist und ist daher nicht in § 36a Absatz 2 Satz 3, son-
dern in § 36a Absatz 2 Satz 4 StrlSchG (n. F.) zu nennen.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa Vierfachbuchstabe aaaa:

Die Anzeigebediirftigkeit von wesentlichen Anderungen wird in § 32 Absatz 1 Satz 2 StrISchG geregelt.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa Vierfachbuchstabe bbbb:
§ 58 Absatz 2 und 3 MPDG enthilt keine Fristen.

Die Anzeigebediirftigkeit von wesentlichen Anderungen wird in § 32 Absatz 1 Satz 2 StrlSchG geregelt.
Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe bbb:

Die Verweise auf das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz werden aus rechtsformlichen Griinden
konkreter gefasst.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe aaa:

In § 31a Absatz 2 StrISchG (n. F.) werden die Sprachen festgelegt, in denen der Genehmigungsantrag und
die Unterlagen, die fiir die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende Person oder fiir ihren gesetzlichen
Vertreter bestimmt sind, einzureichen sind. Es wird auf § 31 Absatz 2 StrISchG in Génze verwiesen, nicht
nur auf Satz 1.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe bbb Vierfachbuchstabe aaaa:

§ 31b Absatz 4 Satz 2 StrISchG (n. F.) enthilt keine Frist und ist daher nicht in § 36a Absatz 2 Satz 3, son-
dern in § 36a Absatz 2 Satz 4 StrISchG (n. F.) zu nennen.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe bbb Vierfachbuchstabe bbbb:

Der Wortlaut von § 36¢ Absatz 2 Satz 4 StrlSchG (n. F.) wird an die Formulierung von § 36a Absatz 2 Satz 4
StrISchG (n. F.) angeglichen.

Zu Buchstabe c:

Die Formulierung wird aus redaktionellen Griinden an die ansonsten verwendete Formulierung angeglichen.

Zu Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe b (§ 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlISchG)

In Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe b ist § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wie folgt zu fassen:

,»1. das Forschungsvorhaben die Priifung von Sicherheit und Wirksamkeit eines Verfahrens zur Behandlung
ausschlieBlich volljahriger kranker Menschen zum Gegenstand hat,*
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Folgednderungen:

a) Zu Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe d (§ 32 Absatz 2 StrlSchG)
Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe d ist zu streichen.

b) Zu Artikel 10 (§ 137 Absatz 2a StrlISchV)
Artikel 10 ist zu streichen.

Begriindung:

Ziel des Medizinforschungsgesetzes (hier Artikel 4) ist unter anderem eine Beschleunigung und Verschlan-
kung der Genehmigungs- und Anzeigeverfahren fiir die medizinische Forschung, in denen Belange des
Strahlenschutzes betroffen sind; dabei soll das bewéhrte hohe Niveau des Strahlenschutzes aufrechterhalten
werden.

Mit der beabsichtigten Anderung des § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG ist die Aufrechterhaltung
des bisherigen Strahlenschutzniveaus nach Auffassung des Bundesrates nicht sichergestellt.

Gemal § 32 StrlSchG in der derzeitigen Fassung beschrénkt sich die Mdglichkeit, Forschungsvorhaben an-
zuzeigen (statt eine Genehmigung zu beantragen) auf solche Vorhaben, die die Priifung von Sicherheit oder
Wirksamkeit eines Verfahrens zur Behandlung volljahriger, kranker Menschen zum Gegenstand haben und
bei denen die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung selbst nicht Gegenstand des For-
schungsvorhabens ist; das heif3t auf radiologische Begleitdiagnostik an kranken volljahrigen Menschen.

Fiir entsprechende Vorhaben an minderjihrigen kranken Menschen ist derzeit eine Genehmigung nach § 31
Absatz 1 StrlSchG erforderlich.

Der Gesetzesentwurf der Bundesregierung sieht vor, dass ein Teil der Genehmigungsverfahren fiir die radi-
ologische Begleitdiagnostik an minderjahrigen kranken Menschen zukiinftig keiner Genehmigung mehr be-
darf, sondern nur der zusténdigen Behorde anzuzeigen ist. Als Kriterium zur Abgrenzung der Verfahrensar-
ten wiirde die Schwelle von sechs mSv fiir die gesamte studienbedingte Effektivdosis herangezogen. Bei
einer voraussichtlichen Unterschreitung dieses Werts geniige eine Anzeige des Vorhabens.

Die Ablehnung dieser Neuregelung griindet sich auf nachfolgende Aspekte:
a) Strahlenbiologie

Fiir die padiatrische Radiologie sind insbesondere nachfolgende Besonderheiten zu beriicksichtigen:

—  hohere Strahlensensibilitdt von Kindern aufgrund héherer Zellteilungsraten des wachsenden Kor-
pers;

—  hoheres Lebenszeitrisiko fiir strahlenbedingte Krebserkrankungen aufgrund der lingeren verblei-
benden Lebenszeit;

—  hohe Bandbreite und Varianz des Korpergewichts und der Anatomie in der Altersspanne vom
Saugling bis zum Erwachsenen, welche die Strahlenempfindlichkeit beziehungsweise das durch
Strahlung verursachte Gesundheitsrisiko stark beeinflusst (fiir Erwachsene wird ein deutlich ho-
heres Mal3 an Konstanz angenommen).

Gerade wegen der hohen strahlenbiologischen Varianz in der Entwicklung bis zum Erwachsenenalter
erscheint die pauschale Dosisgrenze von sechs mSv fiir Minderjahrige als Kriterium zur administrativen
Differenzierung zwischen Genehmigungs- und Anzeigeverfahren als wenig geeignet. Eine alters- oder
gewichtsangepasste Differenzierung, wie man sie aus den technischen Anforderungen an Rontgenein-
richtungen, den Leitlinien der Bundesérztekammer zur padiatrischen Projektionsradiographie und den
diagnostischen Referenzwerten fiir Kinder kennt, wiére als Regelung fiir dieses Gesetz in der Tat vollig
untauglich und nicht vollziehbar.
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b)

¢)

d)

Daher soll im Sinne des Vorsorgeprinzips im Strahlenschutz auf die Differenzierung verzichtet werden;
alle Forschungsvorhaben mit Begleitdiagnostik fiir kranke Kinder sollen grundsétzlich in der Geneh-
migungspflicht verbleiben.

strahlenschutzfachliche Kompetenz

Eine weitere Folge der Verlagerung von Genehmigungs- zu Anzeigeverfahren ist der Wechsel der Zu-
stindigkeit fiir Anzeigeverfahren zum BfArM oder PEI, wéhrend das Bundesamt fiir Strahlenschutz
(BfS) zukiinftig nur Genehmigungsantriage bearbeiten soll. Angesichts der unter a) beschriebenen Kom-
plexitét padiatrischer Radiologie scheint es bedenklich, die Bearbeitung der Anzeigeverfahren fiir die
pédiatrische radiologische Begleitdiagnostik in Forschungsvorhaben aus dem Regime des BfS als einer
Fachbehdrde mit grofer Strahlenschutzexpertise (Kernkompetenz und -aufgabe) herauszunehmen und
dem BfArM oder PEI zu iiberlassen. Dies kann auch nicht durch die dann stirker zu beteiligenden
Ethikkommissionen aufgefangen werden; diese sind Experten fiir die ethischen Bewertungen der me-
dizinischen Forschung, aber nicht fiir administrative und technische Fragen des Strahlenschutzes; auch
die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz eines einzelnen Mitglieds der Ethikkommission diirfte
kaum mit der konzentrierten wissenschaftlichen Expertise im BfS zu vergleichen sein.

Die intensivere wissenschaftlich fundierte Befassung in Genehmigungsverfahren des BfS hitte den
Vorteil, mit fachlich begriindeten und gegebenenfalls maBgeschneiderten Nebenbestimmungen in den
Genehmigungsbescheiden auf die beantragten Forschungsprojekte und die kindlich/jugendlichen Pro-
banden einzugehen, und damit sowohl unzureichende als auch iiberzogene Schutzanforderungen zu
vermeiden.

administrative ZweckmaBigkeit

Im Gegensatz zum leicht iiberpriitbaren und einzuhaltenden Alterskriterium kann das Dosiskriterium
von sechs mSv Effektivdosis mit Unsicherheiten im Verlauf der Forschungsvorhaben behaftet sein.
Nach Artikel 10 des Entwurfs hat der Strahlenschutzverantwortliche (SSV) dafiir zu sorgen, dass das
Dosiskriterium eingehalten wird.

Unklar erscheint, wie der SSV oder auch der zur Forschung Berechtigte bei einer sich anbahnenden
oder festgestellten Uberschreitung zu verfahren hat. Muss nur der betroffene Proband vom weiteren
Forschungsvorhaben ausgeschlossen werden?

Oder ist damit das gesamte angezeigte Forschungsvorhaben hinféllig? Wer ist zu informieren, die zu-
staindige Aufsichtsbehdrde, die zustindige Behorde, bei Multi-Center-Studien der zur Forschung Be-
rechtigte?

Falls aus formalen Griinden umgehend die Begleitdiagnostik einzustellen und eine Genehmigung zu
beantragen wire, konnten Priifungsreihen nicht fortgefiihrt werden, was de facto zu einem Abbruch des
Forschungsvorhabens — zumindest fiir die bis zu diesem Zeitpunkt teilnehmenden Probanden — fithren
wiirde und vermutlich mit einem erheblichen wirtschaftlichen Schaden verbunden wire. Im Ubrigen
wire dies den erkrankten Probanden nicht zuzumuten.

Dieses Risiko kann mit einer durchgidngigen Genehmigungspflicht ohne die Dosisgrenze zur Anzeige
génzlich vermieden werden.

Erfiillungsaufwand

Der Erfiillungsaufwand beziehungsweise die Erfiillungsdividende fiir das BfS durch den Wegfall von
Genehmigungsverfahren ist erstaunlich gering.

Ausweislich der Begriindung zum Entwurf fiihrt die hier beanstandete Regelung zu einer Reduzierung
der Genehmigungsverfahren in etwa sieben Fillen pro Jahr. Die andernorts entstehende Notwendigkeit,
bisher bestehende Anzeigetatbestéinde in die Genehmigungspflicht zu {iberfiihren, erfordert zukiinftig
etwa vier zusétzlich Genehmigungsverfahren im Jahren.

Dies ergibt im Saldo eine Ersparnis von drei Genehmigungsvorgingen pro Jahr.
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21.

22.

Laut Begriindung erfordert die Bearbeitung einer Anzeige einen um etwa acht Stunden geringeren Zeit-
aufwand gegentiber einem Genehmigungsantrag.

Dies ergibt im Saldo eine Ersparnis von 24 Stunden pro Jahr.

Bei der durchaus erheblichen Reduzierung des Erfiillungsaufwands fiir die Wirtschaft ,,handelt” es ,,sich
ausschlieBlich um Biirokratiekosten aus Informationspflichten* (zitiert aus der Begriindung).

Die mit vorliegendem Antrag kritisierte Regelung enthalt keine Informationspflichten; die beantragte
Anderung hitte keine Auswirkungen auf die Informationspflichten.

e) Zusammenfassung

Die Erreichung des tibergeordneten Ziels des Medizinforschungsgesetzes, Genehmigungs- und Anzei-
geverfahren flir die medizinische Forschung zu beschleunigen und zu verschlanken, wird durch die
vorliegend beantragte Beibehaltung der bisherigen Regelung nach § 32 Absatz 1 Strahlenschutzgesetz
nur marginal tangiert und keinesfalls gefahrdet.

Dagegen widerspricht die Reduzierung der behérdlichen Vorabkontrolle durch die Uberfiihrung der
Anzeigeverfahren fiir die Begleitdiagnostik an Minderjahrigen dem strengen Vorsorgeprinzip des
Strahlenschutzes, die sowohl ein entsprechendes Regelwerk als auch zur Umsetzung Vollzugsbehorden
mit hoher Fachkompetenz erfordern.

Im Hinblick auf den ethischen Anspruch, Kinder als besonders sensible Gruppe unter den Schutz des
Staates zu stellen, wird die vorgesehene Anderung im vorliegenden Entwurf des Medizinforschungsge-
setzes, fiir minderjdhrige Probanden teilweise auf Genehmigungsverfahren zu verzichten, abgelehnt.

Begriindung der Folgednderungen:

Mit der vorgeschlagenen Anderung werden die Anderungsbefehle in Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe d und
Artikel 10 obsolet.

Zu Artikel 4 Nummer 9 (§ 34 Absatz 1 — neu — und Absatz 2 — neu — StrISchG)

In Artikel 4 Nummer 9 ist § 34 ist wie folgt zu dndern:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 ist anzufiigen:

»(2) Untersagt die zustindige Behdrde die angezeigte Anwendung, teilt sie der zustédndigen Auf-
sichtsbehdrde den wesentlichen Inhalt der Anzeige und den Untersagungsgrund mit.*

Begriindung:

§ 34 StrlSchG fiihrt die Griinde an, anhand derer eine angezeigte Anwendung zu untersagen ist. Fraglich ist,
wie die zustdndige Aufsichtsbehorde von der Untersagung Kenntnis erlangt, insbesondere dann, wenn mit
der Anwendung bereits begonnen wurde. Diese Information ist fiir das Tatigwerden der zustdndigen Auf-
sichtsbehdrde notwendig.

In § 34a Absatz 2 StrISchG ist eine Mitteilungspflicht fiir Bedingungen, Befristungen oder Auflagen bei
einer eingeschrénkten Zulassung der angezeigten Anwendung vorgesehen. Eine vergleichbare Mitteilung bei
der Untersagung der angezeigten Anwendung ist in § 34 StrlISchG zu ergénzen.

Zu Artikel 4 Nummer 12 (§ 36b Absatz 1 Satz 3 StrISchG)

In Artikel 4 Nummer 12 sind in § 36b Absatz 1 Satz 3 nach den Woértern ,,§ 31a Absatz 2 die Worter
»Satz 1 zu streichen.
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23.

24.

Begriindung:

§ 31a Absatz 2 StrlSchG legt die Sprachen fest, in denen der Genehmigungsantrag und die Unterlagen, die
fiir die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende Person oder fiir ihren gesetzlichen Vertreter bestimmt
sind, einzureichen sind. Es ist auf § 31 Absatz 2 StrlISchG in Génze zu verweisen, nicht nur auf Satz 1.

Zu Artikel 9 (§ 3 Absatz 2 AMWHYV)

Artikel 9 ist wie folgt zu fassen:

,Artikel 9
Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung

Dem § 3 Absatz 2 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006
(BGBI. I S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3a des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) gedndert
worden ist, wird folgender Satz angefiigt:

»Zur Auslegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis nach Satz 2 gelten ferner die
von den zustindigen Bundesoberbehorden nach § 14 Absatz 6 und 7 des Arzneimittelgesetzes verdffentlich-
ten Empfehlungen und Stellungnahmen. ¢

Begriindung:

Artikel 1 des Gesetzentwurfs sieht in Bezug auf Arzneimittel flir neuartige Therapien sowie Arzneimittel,
die als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen Patienten hergestellt und unter der fachlichen Verant-
wortung eines Arztes zur antibakteriellen Therapie angewendet werden, nicht nur vor, dass die zusténdige
Bundesoberbehdrde Empfehlungen zur Auslegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungs-
praxis, sondern auch Stellungnahmen zur Auslegung auf begriindeten Antrag der zustdndigen Behorde ver-
offentlicht. In der beabsichtigten Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung ist bei
der Auslegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis eine Beriicksichtigung der Emp-
fehlung, nicht jedoch der der Stellungnahme vorgesehen. Was genau in diesem Zusammenhang unter ,,be-
riicksichtigen* zu verstehen ist, wird nicht ausgefiihrt.

Durch die hier vorgesehene Regelung soll klargestellt werden, dass zur Auslegung der Grundsétze und Leit-
linien der Guten Herstellungspraxis Stellungnahmen und Empfehlungen der zustindigen Bundesoberbehor-
den gleichermafen gelten.

Zum Gesetzentwurf allgemein

a) Der Bundesrat begriiit die im Gesetzentwurf zum Ausdruck kommende Zielsetzung, die Attraktivitét
des Forschungs- und Produktionsstandorts Deutschland zu stirken, indem die Rahmenbedingungen fiir
die Entwicklung, Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten verbessert wer-
den.

b) Der Bundesrat verweist darauf, dass es weiterer Maflnahmen bedarf, um innovationsfreundlichere
Standortbedingungen fiir die pharmazeutische Industrie in Deutschland zu schaffen.

¢) Der Bundesrat bittet die Bundesregierung daher, zeitnah auch die weiteren Maflnahmen des Strategie-
papiers ,,Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharmabereich in Deutschland* der Bundes-
regierung vom 13. Dezember 2023 in Absprache mit den Landern zur Umsetzung zu bringen.

d) Der Bundesrat bittet zudem, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob eine patientenfreund-
liche, zentrale Studien-Datenbank zur Information potenzieller Teilnehmer sowie der Arzteschaft ein-
geflihrt werden kann, in der klinische Priifungen, fiir die aktuell Teilnehmer gesucht werden, fiir Laien
verstidndlich dargestellt werden.
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Begriindung:

Zu Buchstabe a bis c:

Erklartes Ziel der Bundesregierung ist es, den Pharmastandort Deutschland nachhaltig zu stiarken. Hierzu
bedarf es innovationsfreundlicher Standortbedingungen, um zukunftsfahige Investitionen zu ermdglichen.
Deshalb hat die Bundesregierung am 13. Dezember 2023 das Strategiepapier ,,Verbesserung der Rahmenbe-
dingungen fiir den Pharmabereich in Deutschland* als nationale Pharmastrategie veroffentlicht. Der Entwurf
eines Medizinforschungsgesetzes stellt die Umsetzung eines wichtigen Teils dieses Strategiepapiers dar. Die
weiteren in dem Papier aufgefiihrten MaBBnahmen (wie zum Beispiel die Schaffung von Ansiedlungsanreizen
oder die Forderung von Innovations- und Forschungsprojekten) sind ebenfalls von zentraler Bedeutung, um
die Attraktivitdt des Forschungs- und Produktionsstandorts Deutschland zu erhdhen. Daher sollte in Abspra-
che mit den Landern iiber den Entwurf des Medizinforschungsgesetzes hinaus eine zeitnahe Umsetzung der
weiteren Teile der Pharmastrategie der Bundesregierung angegangen werden.

Zu Buchstabe d:

Von kommerziellen Sponsoren durchgefiihrte klinische Priifungen werden oft an vielen globalen Standorten
durchgefiihrt, der Einschluss der Patienten erfolgt in einem international kompetitiven Umfeld. In Deutsch-
land verlduft die Patientenrekrutierung oftmals schleppend, was unter anderem auf die fehlende Transparenz
iiber laufende Studien zuriickzufiihren ist. Um Patienten den Zugang zu klinischen Priifungen in groflerem
Umfang zu ermoglichen, sollte eine zentrale Datenbank mit den relevanten Informationen aufgebaut werden.
Wiinschenswert wiren auch Schnittstellen in den Arztinformationssystemen, um Arzte {iber laufende Prii-
fungen direkt bei der Indikationsstellung zu informieren.
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Anlage 4

Gegeniuflerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duflert sich zur Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 Artikel 1 Nummer 5 (§ 14 Absatz 6 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Dem Bestreben nach einem Tétigwerden der zustindigen Bundesoberbehdrde auf Antrag eines Landes wird be-
reits durch die in § 14 Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes (AMG) vorgesehene Regelung hinreichend entsprochen.
Dariiber hinaus ist es im Sinne der weiteren Harmonisierung der Auslegungspraxis hinsichtlich der Grundsitze
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis bei bestimmten Arzneimitteln erforderlich, der zustédndigen Bundes-
oberbehdrde in § 14 Absatz 6 AMG die Verdffentlichung von Empfehlungen auch unabhéngig von einem Antrag
eines Landes zu ermoglichen. Beide Regelungen wahren die bestehende Zustindigkeit der Lander flir den Vollzug
des AMG, da die Empfehlungen und Stellungnahmen nach § 14 Absatz 6 und 7 AMG rechtlich nicht bindend
sind.

Die vom Bundesrat vorgeschlagene Anderung, nach der die Stellungnahmen der zustéindigen Bundesoberbehdrde
zur Auslegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir bestimmte Arzneimittel statt durch
die zustidndigen Bundesoberbehorde selbst durch die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) verdffentlicht wird, ist nicht erforderlich. Stellungnahmen sollten grund-
sétzlich in erster Linie durch den Urheber selbst verdffentlicht werden. Damit wird auch der Transparenz des
behdrdlichen Handelns Rechnung getragen. Es bleibt der ZLG unbenommen, die Stellungnahmen ebenfalls zu
verdftentlichen.

Zu Nummer 2 Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe b (§ 40 Absatz 4 Satz 2 — neu — AMG) und Artikel 7
Nummer 4 (§ 7 Absatz 3 KPBV)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Fristverkiirzung bei mononationalen klinischen Priifungen erfolgt in der Praxis bereits jetzt aufgrund der
Selbstverpflichtungen der zustindigen Bundesoberbehérden sowie der ,,Stellungnahme des AKEK zu den Bear-
beitungszeiten bei mononationalen klinischen Arzneimittelpriifungen® des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-
Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. Es herrscht somit ein breiter Konsens aller Beteiligten.
Probleme in der Praxis sind nicht bekannt. Insofern wird mit der vorgesehenen gesetzlichen Regelung lediglich
Rechtsklarheit und Rechtssicherheit geschaffen. Die in der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 {iber klinische Prii-
fungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufthebung der Richtlinie 2001/20/EG fiir multinationale klinische Prii-
fungen vorgesehene Koordinierungs- und Konsolidierungszeit fiir die Abstimmung unter den Mitgliedstaaten der
Européischen Union ist bei mononationalen klinischen Priifungen gerade nicht erforderlich. Daher wenden auch
andere Mitgliedstaaten bereits eine Fristverkiirzung an. Es handelt sich insofern auch um einen wichtigen Stand-
ortfaktor fiir Deutschland.

Zu Nummer 3 Zu Artikel 1 Nummer 7a —neu — (§ 40a Sétze 2 bis 4 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Der Vorschlag, die Sponsoren zur Belieferung der Priifstellen mit Priif- und Hilfsarzneimitteln zu verpflichten
sowie Vorgaben fiir das Priifprotokoll fiir den Fall der Nichtverfiigbarkeit dieser Arzneimittel zu machen, wider-
spricht dem Ziel des Medizinforschungsgesetzes, Forschung zu fordern, da sie neue biirokratische Belastungen
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der Forschenden schaffen wiirde. Die Regelung ist auch nicht erforderlich, da die Problematik von Lieferengpés-
sen, wie sie vor allem im Bereich generischer Arzneimittel auftritt, nicht auf die Versorgung mit Arzneimitteln
im Rahmen einer klinischen Priifung {ibertragbar ist.

Zu Nummer 4 Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe b (§ 41a Absatz 5 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Bundesregierung begriif8t, dass der Bundesrat das Ziel der einheitlichen Vorgehensweise der Ethik-Kommis-
sionen auf Basis von Richtlinien zur Anwendung und Auslegung der Vorgaben der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 fiir Ethik-Kommissionen unterstiitzt. Die vorgeschlagene Streichung der Mdglichkeit der Anord-
nung des Ruhens oder der Aufhebung der Registrierung der Ethik-Kommission bei einem Versto3 gegen diese
Richtlinien liefe dem Ziel des Medizinforschungsgesetzes, eine Harmonisierung im Bereich der Ethik-Kommis-
sionen der Lander zu bewirken, entgegen.

Der Kiritik der forschenden pharmazeutischen Industrie und der wissenschaftlichen Forschung hinsichtlich der
uneinheitlichen Anforderungen und des daraus resultierenden Aufwands, Zeitverlusts und der mangelnden Plan-
barkeit im Rahmen der Genehmigungsverfahren muss begegnet werden. Bei den Regelungen zu den Richtlinien
des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. (AKEK) handelt
sich um ein verhiltnismaBiges Mittel, das —unter Beibehaltung des Systems der registrierten Ethik-Kommissionen
der Lander — die notwendigen Verbesserungen schafft. Es wird lediglich die bestehende Regelung in § 41a Ab-
satz 5 AMG ergénzt. Bei der Anwendung dieser Regelung sind die zustindigen Bundesoberbehdrden zur pflicht-
gemifien Ermessenausiibung und zur Wahrung des Grundsatzes der VerhéltnisméBigkeit verpflichtet. Die unab-
héngige Bewertung durch die Mitglieder der Ethik-Kommission im Einzelfall bleibt unberiihrt. Probleme bei der
Anwendung des § 41a Absatz 5 AMG sind nicht bekannt.

Zu Nummer 5 Zu Artikel 1 Nummer 12 (§ 41¢c AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Bundesregierung begriifit, dass der Bundesrat das Ziel des Medizinforschungsgesetzes, Deutschland als in-
ternational filhrenden Standort fiir Forschung und Entwicklung im Bereich der klinischen Studien zu starken, teilt
und das gewéhlte Mittel der Spezialisierung unterstiitzt. Insofern kommt eine Streichung der Einrichtung der Spe-
zialisierten Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren (SEKbV) nicht in Betracht, da mit ihr das wesentliche
Ziel des Medizinforschungsgesetzes umgesetzt werden soll. Hintergrund ist, dass der Forschungs- und Entwick-
lungsstandort Deutschland in den vergangenen Jahren deutlich an Wettbewerbsféhigkeit verloren hat. Die Bun-
desregierung hat daher im Strategiepapier ,,Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharmabereich in
Deutschland® vom 13. Dezember 2023 entsprechende Malinahmen beschlossen, unter anderem auch die Einrich-
tung einer neuen SEKbV.

Die Kritik der forschenden pharmazeutischen Industrie und der wissenschaftlichen Forschung hinsichtlich der
uneinheitlichen Anforderungen und des daraus resultierenden Aufwands, Zeitverlusts und der mangelnden Plan-
barkeit im Rahmen der Genehmigungsverfahren darf nicht ungehdrt bleiben. Denn diese Schwierigkeiten und in
der Folge der Abzug von Forschung aus Deutschland gereichen direkt den Patientinnen und Patienten in Deutsch-
land zum Nachteil, die auf einen schnellen Zugang zu neuen Therapieoptionen angewiesen sind. Die Bundesre-
gierung ist daher gehalten, titig zu werden und Nachteile fiir Patientinnen und Patienten in Deutschland zu ver-
hindern. Mit der SEKbV wurde ein verhiltnismaBiges Mittel gewihlt, das — unter Beibehaltung des Systems der
registrierten Ethik-Kommissionen der Lander — die notwendigen Verbesserungen schafft. Dieses Mittel ist die
Schaffung von Spezialisierung und Expertise flir die Bewertung besonders anspruchsvoller Verfahren und inno-
vativer neuer Therapien, bei denen hohe fachliche Anforderungen gestellt werden und vertiefte Kenntnisse erfor-
derlich sind.

Dabei gelten fiir die SEKbV und die registrierten Ethik-Kommissionen der Lander die gleichen gesetzlichen Vor-
gaben hinsichtlich der Unabhéngigkeit der Mitglieder: Die Mitglieder miissen ihre Unabhingigkeit durch Unab-
héngigkeitserklarungen schriftlich garantieren. Sie sind somit ebenso wie die Mitglieder einer Ethik-Kommission
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eines Landes oder anderer Triger nicht weisungsgebunden. Hier werden — im Interesse der Patientinnen und Pa-
tienten — keinerlei Abstriche gemacht.

Mit der Errichtung der SEKbV wird aber dafiir gesorgt, dass die in besonderen Verfahren erforderlichen Vor-
kenntnisse vorliegen und unnétiger Aufwand und Zeitverlust beseitigt werden. Zugleich werden die Ethik-Kom-
missionen der Léinder entlastet, die wiederholt auf die komplexen Anforderungen der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 und des Clinical Trials Information System aufmerksam gemacht haben. Die Regelung soll somit
allen Betroffenen zugutekommen.

Zu Nummer 6 Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 42d Absatz 1a — neu — AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Bundesregierung begriifit, dass der Bundesrat die Regelung zu den Standardvertragsklauseln unterstiitzt. Die
Ergénzung, dass die Standardvertragsklauseln Kriterien zur Definition der Sponsorschaft und Co-Sponsorschaft
zur transparenten Darstellung der Verantwortungsabgrenzung und Finanzierung von klinischen Priifungen ent-
halten, ist nicht erforderlich. Vorgesehen ist eine thematisch nicht niher eingeschrinkte Bekanntmachung von
Standardvertragsklauseln fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen. Die Inhalte werden im AMG nicht festge-
legt. Uber diese wird im Rahmen der Erstellung zu entscheiden sein. Dabei kommt auch eine Priifung des oben
genannten Anliegens in Betracht. Dies bedarf aber keiner Regelung im AMG. Es wére auch nicht sachgemélf, den
oben genannten Punkt als einzigen Inhalt der Standardvertragsklauseln ausdriicklich im AMG zu nennen.

Zu Nummer 7 Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 42d AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die zur Verfligung stehenden Optionen wurden sorgfaltig unter Beriicksichtigung der grundrechtlichen Wertun-
gen gepriift. Durch ein Bundesministerium verbindlich vorgegebene privatrechtliche Vertragsklauseln wiren —
ein rechtfertigungsbediirftiger Eingriff in die grundrechtlich geschiitzte Vertragsfreiheit. Sie wéren ein Novum in
Deutschland und wiirden neue biirokratische Hiirden zulasten der Forschungsfreiheit und zulasten der im Rahmen
der Vielfalt der Forschungsvorhaben benétigten Flexibilitit bedeuten. Abgesehen von der Frage, ob und wie der
Bund den privatrechtlichen Interessen aller betroffenen Vertragsbeteiligten in Deutschland Rechnung tragen kann,
stellen sich erhebliche Folgefragen wie jene nach der Durchsetzbarkeit (Kontrolle der Einhaltung der Vertrags-
klauseln; Rechtsfolgen einer Nichteinhaltung; Belastung der Gerichte), nach den biirokratischen und finanziellen
Belastungen fiir die Betroffenen, den Auswirkungen auf die Forschung in Deutschland (Abbruch oder Verzoge-
rung von Forschungsvorhaben wegen abweichender Vertragsklauseln; moglicher Riickzug international titiger
pharmazeutischer Unternehmen, die mit eigenen internationalen Templates arbeiten; Folgen fiir die betroffenen
Patientinnen und Patienten, die auf medizinische Innovationen angewiesen sind) und der staatlichen Verantwor-
tung (regelméfBige Anpassungen etc.).

Die gewihlte Bekanntmachung von Standardvertragsklauseln vermeidet den oben benannten Eingriff. Die weite-
ren Entwicklungen werden genau beobachtet werden.

Ein durch das Bundesministerium fiir Gesundheit vorgegebener, bundeseinheitlicher Kostenkatalog ist aufgrund
der Heterogenitit der Studienlandschaft, insbesondere auch der Studientypen und Priifzentren in Deutschland,
weder umsetzbar noch zielfithrend. Die Freiheit der forschenden Einrichtungen der Lénder sollte bei der wesent-
lichen Frage der Kostenkalkulation regulatorisch nicht durch biirokratische Vorgaben des Bundes beschnitten
werden.

Zu Nummer 8 Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g AMG) und
Buchstabe b (§ 47 Absatz 2a AMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu, soweit dieser die Ersetzung des Begriffs der ,,Personen, die an
einer klinischen Priifung teilnehmen* beinhaltet. Im Ubrigen lehnt sie den Vorschlag ab.
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Einer Anderung des Begriffs der ,,Personen, die an einer klinischen Priifung teilnehmen* wird zugestimmt. Der
Begriff ,,Priifungsteilnehmer* ist jedoch abzulehnen, da er im AMG nicht verwendet wird und nicht geschlechts-
neutral ist. Stattdessen findet sich in § 40a Satz 1 Nummer 2 AMG eine geeignete Legaldefinition: ,,die Person,
bei der die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll (betroffene Person)®. Daher sollte eine Ersetzung des
Begriffs der ,,Personen, die an einer klinischen Priifung teilnehmen® durch den Begriff ,betroffene Personen*
erfolgen.

Die Begriffe ,,Priifpraparat™ und ,,Hilfspraparat® sind in Artikel 2 Absatz 2 Nummer 5 und 8 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 legaldefiniert. Danach ist ein Priifpréparat ein Arzneimittel, das in einer klinischen Priifung getestet
oder als Vergleichspriparat, auch als Placebo, verwendet wird. Ein Hilfspriparat ist ein fiir die Bediirfnisse einer
klinischen Priifung entsprechend der Beschreibung im Priifplan eingesetztes Arzneimittel, das jedoch nicht als
Priifpraparat verwendet wird. Seit die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gilt, werden diese Begriffe entsprechend
auch im AMG verwendet (vergleiche unter anderem § 10a Absatz 1, § 13 Absatz 5 Satz 1, § 40 Absatz 7 Satz 1
und § 72 Absatz 2a Satz 1 AMG). Die im Gesetzentwurf gewéhlte Formulierung soll daher beibehalten werden.
Einer Klarstellung bedarf es mit Blick auf die bestehende unionsrechtliche Legaldefinition nicht.

§ 47 AMG bestimmt Ausnahmen vom regulidren Apothekenvertriebsweg fiir ,,Arzneimittel, deren Abgabe den
Apotheken vorbehalten ist* (§ 47 Absatz 1 AMG). Daher ist eine Regelung fiir Apotheken, in denen die Abgabe
regelmiBig stattfindet, nicht erforderlich. Im Ubrigen sind die im Gesetzentwurf genannten Ausnahmen ausrei-
chend. Es sollten dariiber hinaus keine neuen Stellen aufgenommen werden, die auch bisher nicht in § 47 AMG
genannt sind.

Zusitzliche Schulungen der Priifungsteilnehmenden, zusétzliche Pflichten fiir Priifirztinnen und -drzte, zusitzli-
che Vorgaben fiir die Patienteninformation und die Uberwachung kénnen — auch aus unionsrechtlichen Griinden
— nicht im AMG geregelt werden. Sie wiirden auch dem Ziel des Medizinforschungsgesetzes, die medizinische
Forschung zu entbiirokratisieren und zu vereinfachen, zuwiderlaufen. Die Aufklarung ist abschlieBend in Arti-
kel 29 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 geregelt. Die Informationen fiir die Priifungsteilnehmenden
sind Teil des Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung. Es miissen stets alle fiir die konkrete klinische
Priifung erforderlichen Informationen fiir die Priifungsteilnehmenden enthalten sein. Sofern eine klinische Prii-
fung dezentral durchgefiihrt wird, sind die Informationen fiir die Priifungsteilnehmenden an die dezentrale Durch-
filhrung anzupassen. Die vorgesehenen Priif- und Hilfspréparate miissen fiir eine dezentrale klinische Priifung
geeignet sein. Das Vorliegen dieser Voraussetzungen wird im Genehmigungsverfahren durch die zustidndige Bun-
desoberbehorde und die zustdndige Ethik-Kommission tiberpriift.

Zu Nummer 9 Zu Artikel 1 Nummer 15 (§ 77 Uberschrift und Absatz 4 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die vorgesehene Regelung zur Optimierung der Verfahren bei den dem Geschiftsbereich des Bundesministeriums
fiir Gesundheit zugeordneten Bundesoberbehérden, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), soll beibehalten werden. Die Zusténdigkeiten von BfArM und PEI
sind in § 77 Absatz 1 und 2 AMG geregelt. Die fachlichen Zustdndigkeiten fiir die jeweiligen Produktgruppen
sollen weiterhin wie bisher bei BfArM und PEI verbleiben, da dort die jeweils erforderliche spezifische Expertise
vorhanden ist. Auf Basis der erweiterten Verordnungserméchtigung in § 77 Absatz 4 AMG sollen Regelungen zu
einer verbesserten Zusammenarbeit zwischen BfArM und PEI getroffen werden kdnnen, wie z. B. zur Einrichtung
einer gemeinsamen Koordinierungsstelle fiir das Verfahrensmanagement. Antragsteller kénnen so von einer ra-
scheren Verfahrensbearbeitung durch die Bundesoberbehorden profitieren. Folgen fiir die Landerbehorden hat
dies nicht.

ZuNummer 10 Zu Artikel 1 Nummer 16 (§ 78 Absatz 3a AMG) und
Artikel 6 (130a Absatz 3¢ Satz 8 Nummer 4 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Derzeit sind die Erstattungsbetrége fiir patentgeschiitzte Arzneimittel in den allgemein verwendeten und 6ffentlich
zuganglichen elektronischen Arzneimittel-Verzeichnissen auch fiir die externe Referenzierung im Ausland zu-
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géanglich, da Unternehmern verpflichtet sind, diese zum Zwecke der Abrechnung zu melden. Der deutsche Erstat-
tungsbetrag kann fiir die Unternehmen auf Grund der sogenannten externen Referenzpreiswirkung deutlich iiber
den deutschen Markt hinausgehende wirtschaftliche Auswirkungen haben. Nach Aussagen der pharmazeutischen
Industrie schriankt dies den Spielraum der Unternehmen im Rahmen der Erstattungsbetragsverhandlungen ein.
Dies kann auch dazu flihren, dass pharmazeutische Unternehmer sich entscheiden, sich vom deutschen Markt
zuriickzuziehen. Dies kann den Zugang deutscher Patienten zu innovativen Arzneimitteln gefahrden. Es ist daher
auch vor dem Hintergrund des internationalen Trends zu vertraulichen Preisen erforderlich, die Flexibilitdt der
Verhandlungspartner und deren Verhandlungsspielrdume zu erweitern, um die moglichen mit der externen Refe-
renzpreiswirkung des deutschen Erstattungsbetrags verbundenen negativen Effekte zu verhindern. Deutschland
ist in der EU das einzige Mitgliedsland mit einer vergleichbaren Transparenz der Arzneimittelpreise. Deutschland
gleicht mit der Ermoglichung der Vertraulichkeit daher einen Wettbewerbsnachteil im Wettbewerb mit praktisch
allen vergleichbaren Léndern aus, die von jeher vertrauliche Preise fiir neue Arzneimittel vereinbart haben. Es ist
nicht bekannt, dass ein positiver Zusammenhang zwischen der Beriicksichtigung europidischer Preise in den Er-
stattungsbetragsverhandlungen und der Eindimmung von Lieferengpissen in einzelnen Léndern bestiinde.

Die Vertraulichkeit des Erstattungsbetrags ist bewusst als herstellerseitige Option vorgesehen, um die Flexibilitét
der Verhandlungspartner zu erweitern. Es ist davon auszugehen, dass von dieser Option lediglich in einzelnen
Fillen Gebrauch gemacht werden wird, da das Verfahren fiir die Hersteller auch mit Mehrkosten verbunden ist.
Fiir die wenigen Verfahren, die pro Jahr in Zukunft mittels eines vertraulichen Erstattungsbetrages abgerechnet
werden, wird es einen Prozess der dauerhaften Nacherstattung geben. Vorgesehen ist, dass pharmazeutische Un-
ternehmer nicht nur die Differenz zwischen dem gelisteten Preis und dem Erstattungsbetrag, sondern zudem die
auf den gelisteten Preis bezogenen Handelsaufschlédge fiir den GroBBhandel und die Apotheken sowie die Umsatz-
steuer ausgleichen. Solche Nacherstattungen finden grundsétzlich bereits heute nach jeder AMNOG-Verhandlung
statt (riickwirkende Geltung ab dem 7. Monat nach dem jeweils mafigeblichen Ereignis gemil3 § 130b Absatz 3a
Satz 2 bis 6 und 8 SGB V in der Fassung des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes vom 7. November 2022 (BGBI. I
S. 1990)). Die Rabattvertriage der Einzelkassen bei Generika sind ein wichtiges Praxisbeispiel dafiir, dass vertrau-
liche Preise bei Arzneimitteln Spielrdume fiir die Preisfindung auch zugunsten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung verbessern konnen, ohne dass nachteilige Effekte der Preistransparenz eintreten (wie z. B. Warenabfliisse
oder Preisreferenzierung).

Das Verfahren nach § 130a Absatz 3¢ Satz 8 ff. SGB V kommt ausweislich des Berichts des Ausschusses fiir
Gesundheit zum Entwurf eines Digital-Gesetzes (BT-Drs. 20/9788, S. 177), in Kraft getreten als Digitalgesetz
vom 22. Midrz 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 101), grundsétzlich nur fiir patentfreie Arzneimittel unter Preismoratorium
in Betracht, fiir die es keine therapeutischen Alternativen gibt. Fiir die in § 130a Absatz 3d Satz 3 SGB V genann-
ten Arzneimittel ist das Verfahren nicht geeignet, weil regelhaft die Voraussetzungen nach § 130a Absatz 3c
Satz 8 SGB V nicht erfiillt werden kénnen.

Unabhingig davon wird die Bundesregierung zu der beschriebenen Problematik mogliche Handlungsoptionen
priifen.

ZuNummer 11 Zu Artikel 3 Nummer 1a —neu — (§ 5 Absatz 2a — neu — MPDG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 12 Zu Artikel 3 Nummer 6 (§ 36 Absatz 4 MPDG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Artikel 3 Nummer 6 steht im Zusammenhang mit den Regelungen in Artikel 3 Nummer 8 und 9 sowie mit den
Regelungen in Artikel 4 Nummer 12 (§ 36b Absatz 3 des Strahlenschutzgesetzes — StrlISchG n. F.). Es handelt
sich dabei um wechselseitige Bezugnahmen auf die jeweils im Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
(MPDG) und im StrlSchG geltenden Fristen, Fristverlaingerungen und -hemmungen. Fiir die Erstellung der strah-
lenschutzrechtlichen Stellungnahme der Ethik-Kommissionen gelten nach dem Gesetzentwurf die jeweiligen Fris-
ten fiir die medizinprodukterechtliche Stellungnahme der Ethik-Kommissionen entsprechend, siehe § 36b Ab-
satz 2 StrISchG (n. F.), so dass ein Gleichlauf der Fristen im Strahlenschutzrecht erreicht wird. Nach § 36b Ab-
satz 3 StrISchG (n. F.) wird dariiber hinaus sichergestellt, dass die Fristverlaingerungen und Fristhemmungen im
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medizinprodukterechtlichen Verfahren auch im strahlenschutzrechtlichen Verfahren zu einer automatischen Frist-
verlangerung bzw. -hemmung fiihren. Dies soll durch entsprechende Verweisungen in § 36 Absatz 4, § 51 Ab-
satz 4 und § 58 Absatz 4 MPDG grundsitzlich auch fiir den umgekehrten Fall gelten, dass sich das strahlenschutz-
rechtliche Verfahren verzogert.

Die Bundesregierung hat die europarechtliche Zulédssigkeit der wechselseitigen Bezugnahmen gepriift und im
MPDG nur fiir die Fille vorgesehen, denen das harmonisierte européische Recht nicht entgegensteht. Im Ergebnis
ist daher in § 41 MPDG keine Bezugnahme auf den Fristverlangerungstatbestand in den Féllen des § 36b Absatz 2
Nummer 2 StrlSchG (n. F.) moglich, da sich die Voraussetzungen der medizinprodukterechtlichen Fristverlinge-
rung unmittelbar aus dem europidischen Recht (Artikel 75 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745) ergeben und
ein nach Strahlenschutzrecht verlangerte Frist nicht die gleichen materiellen Voraussetzungen erfiillen wiirde. Die
Begriindung dufert daher entgegen der Ausfithrungen des Bundesrates keine ,,europarechtlichen Bedenken®, son-
dern stellt vielmehr klar, dass die wechselseitigen Bezugnahmen nur in den Féllen vorgesehen sind, in denen dies
gerade europarechtlich zuléssig ist.

Die Einbindung der entsprechenden Verfahrensabldufe in die Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte (EU-
DAMED) kann dariiber hinaus erst geregelt werden, wenn das Modul fiir klinische Priifungen und Leistungsstu-
dien von der Europdischen Kommission fiir funktionsfahig erklart wird. Die Entwicklung dieses elektronischen
Systems hat sich aufgrund der technischen Komplexitit der Anforderungen und der zu implementierenden Ar-
beitsabldufe erheblich verzogert; die Freigabe wird nach aktuellem Kenntnisstand nicht vor 2029 erwartet.

Zu Nummer 13 Zu Artikel 3 Nummer 9a —neu — (§ 74 Absatz 1 Satz 1, Satz la — neu —, Satz 3 MPDGQG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 14  Zu Artikel 3 Nummer 9b — neu — (§ 77 Absatz 4 MPDQG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 15  Zu Artikel 3 Nummer 9¢ —neu — (§ 82 Absatz 1 Satz 2 — neu — MPDQG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag grundsitzlich zu, sieht die Meldeverpflichtung jedoch bei der zu-
standigen Bundesoberbehorde, die dariiber hinaus zukiinftig auch fiir praventive Gesundheitsschutzmafinahmen
nach Artikel 98 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/746 im Einzelfall
zustdndig sein sollte. Die Bundesregierung wird hierzu im weiteren Gesetzgebungsverfahren einen Formulie-
rungsvorschlag unterbreiten.

ZuNummer 16 Zu Artikel 3 Nummer 10 (§ 85 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, Nummer 11, Nummer 11a — neu —
und Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 MPDG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

ZuNummer 17 Zu Artikel 3 Nummer 10a — neu — (§ 94 Absatz 2 Nummer 3 MPDQG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 18 Zu Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe gl — neu — (Unterabschnitt 4 Verordnungserméchtigung
—neue — StrlSchG);
Nummer 12a — neu — (Unterabschnitt 4 Verordnungserméchtigung — neu — StrlISchG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.
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Zu Nummer 19  Zu Artikel 4 Nummer 5 (§ 31a Absatz 1 Satz 2 StrlSchG,
Nummer 12 (§ 36a Absatz 2 Satz 3 und Satz 4, § 36b Absatz 2 Nummer 2 und
Nummer 4, Absatz 3,
§ 36¢ Absatz 1 Satz 2, Absatz 2 Satz 3 und Satz 4 StrlSchG) und
Nummer 13 (§ 37 Absatz 1a Satz 1 StrISchG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 20  Zu Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe b (§ 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Bundesregierung teilt die Einschitzung, dass die Priifung von Forschungsvorhaben, an denen Minderjéhrige
teilnehmen, ethisch besonders sensibel ist und Minderjdhrige einen besonderen Schutz erfahren miissen. Die vor-
gesehenen gesetzlichen Regelungen erfiillen diesen Anspruch. Sie dienen gleichzeitig dem Ziel, biirokratische
Hiirden fiir Studien mit forschungsbedingten Strahlenanwendungen an Minderjéhrigen in dem fachlich vertretba-
ren Rahmen abzubauen. In der Vergangenheit fanden in Deutschland nur wenige Studien mit forschungsbedingten
Strahlenanwendungen an Minderjdhrigen statt. Hierdurch wurde der Zugang von Minderjéhrigen zu innovativen
Therapiemdglichkeiten, insbesondere in der Onkologie, erschwert.

Die Priifung von begleitdiagnostischen Standardanwendungen an kranken Minderjahrigen bis zu einer studienbe-
dingten effektiven Dosis von 6 Millisievert kann sachgerecht im Anzeigeverfahren durch die Ethik-Kommissio-
nen erfolgen. Der aufwindigeren Priifung im Rahmen des Genehmigungsverfahrens durch das Bundesamt fiir
Strahlenschutz bedarf es in diesen Féllen nicht.

Die strahlenhygienische Priifung und Bewertung dieser Anwendungen ist fachlich nicht komplex, da es sich le-
diglich um begleitdiagnostische Standardanwendungen handeln darf. Zudem ist der Grenzwert von 6 Millisievert
so gewdhlt, dass zwar mehrfache Rontgenuntersuchungen, aber nicht mehrfache CT-Untersuchungen durchge-
fithrt werden konnten.

Durch die gesetzlichen Regelungen ist ferner sichergestellt, dass Minderjahrige von der Teilnahme an dem For-
schungsvorhaben potentiell einen individuellen Nutzen haben.

Fiir die Durchfiihrung des Anzeigeverfahrens anstelle des Genehmigungsverfahrens ist es sowohl fiir minderjah-
rige als auch fiir volljahrige Studienteilnehmende zwingend erforderlich, dass das Forschungsvorhaben der Erfor-
schung der Krankheit dient, an der der Teilnehmende leidet (§ 32 Absatz 2 Nummer 3 StrlSchG).

Dartiiber hinaus ist die Teilnahme von Minderjahrigen an Forschungsvorhaben durch das geltende Strahlenschutz-
recht ohnehin restriktiv geregelt. § 136 StrISchV, der nicht gedndert wird, schrinkt alle forschungsbedingten
Strahlenanwendung an Minderjihrigen weiter ein. So diirfen forschungsbedingt radioaktive Stoffe oder ionisie-
rende Strahlung nur angewendet werden, wenn unter anderem das Forschungsziel anders nicht erreicht werden
kann, die Anwendung an einer Person erfolgt, bei der in Bezug auf das Forschungsvorhaben eine Krankheit oder
ein entsprechender Krankheitsverdacht vorliegt und im Rahmen des Forschungsvorhabens das Ziel verfolgt wird,
diese Krankheit zu erkennen, das Leben der Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen, ihr Leiden zu
lindern oder Verfahren zu ihrer Untersuchung oder Behandlung im Zusammenhang mit dieser Krankheit zu ver-
bessern. Die Vorgaben des § 136 StrISchV gelten gleichermalien fiir anzeige- wie fiir genehmigungspflichtige
Strahlenanwendungen.

ZuNummer 21  Zu Artikel 4 Nummer 9 (§ 34 Absatz 1 — neu — und Absatz 2 — neu — StrlSchG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Aufsichtsbehdrden miissen immer priifen, ob forschungsbedingte Strahlenanwendungen angezeigt oder ge-
nehmigt wurden. Nur nach ordnungsgeméBer Anzeige oder Genehmigung sind diese Strahlenanwendungen zu-
lassig. Hat eine Aufsichtsbehorde keine Kenntnis von der Anzeige oder Genehmigung, muss sie sich also vom
Gegenteil iiberzeugen.
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Das Tatigwerden der Aufsichtsbehdrden ist also nicht auf den Fall einer Untersagungsverfiigung beschrinkt. Die
Mitteilungspflicht schafft somit einen zusitzlichen, unnétigen Verwaltungsaufwand.

Zu Nummer 22  Zu Artikel 4 Nummer 12 (§ 36b Absatz 1 Satz 3 StrISchG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 23  Zu Artikel 9 (§ 3 Absatz 2 AMWHY)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Regelung in § 14 Absatz 6 und 7 AMG dient der Harmonisierung und wahrt zugleich die bestehende Zustén-
digkeit der Lénder fiir den Vollzug des AMG Aus diesem Grund sind die Empfehlungen und Stellungnahmen
nach § 14 Absatz 6 und 7 AMG rechtlich nicht bindend. Eine rechtliche Bindungswirkung auf Ebene der Arznei-
mittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY) ist somit ebenfalls abzulehnen. Die Stellungnahmen zu
Einzelanfragen hinsichtlich konkreter Einzelfille nach § 14 Absatz 7 AMG sollten in der AMWHYV nicht in Bezug
genommen werden.

ZuNummer 24  Zum Gesetzentwurf allgemein

Die Bundesregierung wird der unter Buchstabe ¢ gedufBBerten Bitte nachkommen.

Die Bundesregierung wird der unter Buchstabe d geduBerten Bitte entsprechend im weiteren Verfahren Moglich-
keiten der Verbesserung der Information von Patientinnen und Patienten sowie der Arzteschaft iiber klinische
Studien priifen, um die Teilnahme an innovativen klinischen Studien zu erleichtern.
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