Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Verbandeanhorung

Verband: Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen (AKEK)
Datum: 19.02.2024
Lfd. | BezugimEnt- | Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | wurf wurf kung [redakt./ | dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum  Erful-
lungsaufwand]
1 | Art. 1 Nr.7-9, | EinfUhrung einer Bun- | Inhaltlich Der AKEK wendet sich ganz grund- | Streichung aller Bezlige auf eine
§§ 41a-41c des-Ethik-Kommission satzlich und nachdriicklich gegen die | Bundes-Ethik-Kommission im Refe-

Einflhrung einer Bundes-Ethik-Kom- | rentenentwurf
mission (BEK).

Fir eine ausfuhrliche Begriindung
verweisen wir auf das 10-Punkte-Pa-
pier des AKEK (Anlage 1) sowie auf
die Stellungnahme der ,,Initiative Stu-
dienstandort Deutschland” (ISD), der
Uber 20 Organisationen angehdéren
und die ebenfalls diese MaBnahme
ablehnt (Anlage 2).

Die Kernargumente lauten:
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf
[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

- Die Errichtung einer BEK ist unnotig
und geht an den wirklichen Proble-
men in der Arzneimittelforschung
vorbei. Diese resultieren zu groflen
Teilen aus der missgliickten Einfuh-
rung des CTIS-Portals und einer Uber-
regulierung durch die EU-Verord-
nung (CTR). Beides liegt nicht in der
Verantwortung der Ethik-Kommissio-
nen, und die Ethik-Kommissionen ha-
ben die Herausforderungen der CTR
unbestritten gut bewaltigt.

- Verbesserungsbedarf, der sich dem
Bereich der Ethik-Kommissionen zu-
ordnen lasst, kann durch geeignete
MaBnahmen innerhalb des bisheri-
gen dezentralen Systems im Rahmen
der Selbstverwaltung des AKEK bes-
ser, schneller und effizienter gel6st
werden. Geeignete MaRnahmen
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf

[Art.
/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

hierfir sind verbesserte Harmonisie-
rung (bereits angelegt im Referen-
tenentwurf, § 41d AMG, durch die
Richtlinienbefugnis des AKEK) und
Spezialisierung innerhalb der beste-
henden Kommissionen (dazu. Ifd. Nr.
4 zu § 41b Abs. 2 AMG).

- Anders als vielfach suggeriert ist be-
reits nach geltendem Recht fir jede
klinische Arzneimittelprifung immer
nur eine einzige Ethik-Kommission
zustandig. Daflir bedarf es keiner
neuen Bundeskommission.

- Mit der BEK wiirde eine neue Paral-
lelblirokratie aufgebaut, die Kosten
und Abgrenzungsschwierigkeiten
verursacht und fachlich nicht einge-
spielt ist.

- Die spezifische Rolle und Expertise
von Ethik-Kommissionen ist fiir eine
Zentralisierung wenig geeignet, weil
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf
[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

sie gerade von der klinischen und
Forschungserfahrung ihrer ehren-
amtlichen Mitglieder bestimmt wird
und daher stark von der Anbindung
der Gremien an Forschungseinrich-
tungen oder die regionalen berufs-
standischen Organisationen lebt. Das
dezentrale System bietet die besten
Moglichkeiten, Expertise in ihrer gan-
zen Breite und Praxisnahe einzubin-
den.

- Wegen der engen sachlichen Ver-
knlipfungen ist es wiinschenswert,
dass die Bewertung von Arzneimittel-
, Medizinprodukte- und sonstigen
Studien institutionell verbunden
bleibt. Grundsatzlich verfligen alle
Ethik-Kommissionen fiir alle Studien-
typen und Indikationen lber die n6-
tige Expertise, dies zahlt auch zu den
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf

[Art.
/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Registrierungsvoraussetzungen. Spe-
zialkommissionen sind deshalb nur in
engen Grenzen sinnvoll (dazu Ifd. Nr.
4 zu § 41b Abs. 2 AMG).

- Die Zentralisierung als Bundeskom-
mission verstarkt die Gefahren fir
ihre Unabhangigkeit um ein Vielfa-
ches. Die hierzu vorgesehenen Rege-
lungen (Ansiedlung bei der Bundes-
oberbehorde, Bestimmung der Mit-
glieder durch das BMG) bestatigen
dies (s.u. Ifd. Nr. 5)

- Mit einer BEK wird das Gesamtsys-
tem nicht nur durch eine zusatzliche
Institution verkompliziert, sondern
auch das bestehende System von
Landeskommissionen in seiner Funk-
tionsfahigkeit geschwacht und ge-
fahrdet. Finanziell bendétigen Kom-
missionen (die stets gebilihrenfinan-
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf
[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

ziert arbeiten missen) eine ausrei-
chende Anzahl von Antragen, um die
notige Infrastruktur fir eine quali-
tatsgesicherte Aufgabenerfiillung ge-
wahrleisten zu konnen. Nach den
Vorgaben des Referentenentwurfs
wirden den Landeskommissionen
nach ersten Schiatzungen rund /3 der
Forschungsantrdage zugunsten der
BEK entzogen, bei weitem Verstand-
nis der vorgesehenen Spezialkompe-
tenzen (insb. ,Masterprotokolle”
0.3a.) wohl mehr. Es ist zu erwarten,
dass es infolgedessen zur Einstellung
oder Verkleinerung von Kommissio-
nen auf Landesebene kommt.

- Die Schwachung der Kommissionen
auf Landesebene bedeutet eine
Schwachung der Forschung insge-
samt. Sie betrifft insb. auch die sons-
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Lfd.
Nr.

Bezugim Ent-
wurf
[Art.

/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

tigen Studien auRerhalb des Arznei-
mittel- und Medizinproduktesektors,
die nur wenig politische Aufmerk-
samkeit erfahren, aber fiir den medi-
zinischen Fortschritt und den For-
schungsstandort Deutschland von
mindestens ebensolcher Wichtigkeit
sind. Die lokalen Ethik-Kommissionen
werden mit ihrer Expertise zur Quali-
tatsforderung und -sicherung dieser
Forschung dringend ben6étigt.

2 |Art.1Nr.5,8§
§ 40 Abs. 4 S.
2 AMG

Bei klinischen Prifun-
gen, an denen kein wei-
terer Mitgliedstaat be-
teiligt ist, umfasst das
Bewertungsverfahren

nur die Phase der Erstbe-
wertung durch den be-
Mit-
gliedstaat innerhalb von

richterstattenden

26 Tagen ab dem Tag der

Inhaltl.

Zustimmung. Der AKEK weist darauf
hin, dass seine Mitglieder bereits
eine entsprechende Selbstverpflich-
tung eingegangen sind.
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. | wurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Validierung nach Artikel
6 Absatz 5 Satz 1 Buch-
stabe a der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014.

3 Art. 1 Nr.7,§
41a Abs. 5
AMG

Das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medi-
zinprodukte kann im Ein-
vernehmen mit dem
Paul-Ehrlich- Institut das
Ruhen der Registrierung
anordnen oder die Re-
gistrierung  aufheben,
wenn bekannt wird, dass
die Voraussetzungen zur
Registrierung nicht oder
nicht mehr vorliegen o-
der wenn ein VerstoR ge-
gen die nach § 41b Ab-
satz 1 festgelegte Ver-
fahrensordnung oder ge-
gen die Richtlinien zur

Inhaltl./ rechtl.

Da die Moglichkeit der BOB, einer EK
die Registrierung zu entziehen, in ei-
nem Spannungsverhaltnis zur Unab-
hangigkeit der EK fallt, muss deutlich
werden, dass einzelne Fehler dafir
nicht ausreichen kdénnen. Aus dem-
selben Grund ist es angemessen, in
ein solches Verfahren den AKEK ein-
zubeziehen.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte kann im Ein-
vernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut und dem Arbeitskreis Medi-
zinischer Ethik-Kommissionen das
Ruhen der Registrierung anordnen
oder die Registrierung aufheben,
wenn bekannt wird, dass die Vo-
raussetzungen zur Registrierung
nicht oder nicht mehr vorliegen o-
der wiederholte Verst6Re gegen die
nach § 41b Absatz 1 festgelegte
Verfahrensordnung oder gegen die
Richtlinien zur Bewertung klinischer
Prifungen durch Ethik-Kommissio-

nen nach § 41d vorliegen.

Medizinforschungsgesetz — Verbandebeteiligung

ReferatSll 1

BMG Referat 112 / BMUV




Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | wurf wurf kung [redakt./ | dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum  Erfiil-
lungsaufwand]
Bewertung klinischer
Prifungen durch Ethik-
Kommissionen nach §
41d vorliegt.
4 | Art. 1 Nr. 8, § | Die registrierten Ethik- | Inhaltlich Die hier vorgesehene Spezialisierung | Neue Fassung von § 41b Abs. 2:

41b Abs. 2
AMG

Kommissionen oder eine

von ihnen benannte
Stelle erlassen in Abstim-
mung mit dem Bundesin-
stitut  fur
und  Medizinprodukte
und dem Paul-Ehrlich-

Institut bis zum 1. Juli

Arzneimittel

2025 einen besonderen
Geschaftsverteilungs-

plan fir auf bestimmte
Indikationen speziali-
sierte registrierte Ethik-
Kommissionen; sie erlas-

sen zudem einen allge-

von Kommissionen nach (medizini-
schen) Indikationen ist wegen der
Komplexitat medizinischer Zusam-
menhange fachlich weder sinnvoll
noch praktikabel und daher zu strei-
chen.

Der AKEK weist auf die mit einer Spe-
zialisierung verbundenen Probleme
hin, erkennt aber an, dass ein solcher
Weg in engen Grenzen sinnvoll sein
kann (s.o. Ifd. Nr. 1). Denkbar ist eine
Spezialisierung jedoch nur nach Stu-
dientypen, wie es der Referentenent-
wurf in § 41c Abs. 2 vorsieht (dort al-
lerdings flr die BEK).

Die registrierten Ethik-Kommissio-
nen oder eine von ihnen benannte
Stelle erlassen einen gemeinsamen
Geschaftsverteilungsplan fiir alle
registrierten Ethik-Kommissionen.
Sie erlassen Uberdies in Abstim-
mung mit dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte
und dem Paul-Ehrlich-Institut bis
zum 1. Juli 2025 einen besonderen
Geschaftsverteilungsplan, der fol-
gende Falle spezialisierten Ethik-
Kommissionen zuweist:

[...]
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. | wurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

meinen Geschaftsvertei-
lungsplan fir die weite-
ren registrierten Ethik-
Kommissionen.

Die dort genannten Studientypen
mussten jedoch noch so modifiziert
werden, dass sie mit den europai-
schen Vorgaben des CTIS-Portals
kompatibel sind, da eine praktikable,
auch mit dem engen Fristenregime
der CTR vereinbare Zustandigkeitszu-
weisung automatisiert ablaufen kon-
nen muss.

In der Sache problematisch sind die
in § 41c Abs. 2 unter Ziff. 2 (Master-
protokolle) und Ziff. 3 (Erstanwen-
dung am Menschen) aufgefiihrten
Fallgruppen. Der Begriff des ,,Master-
protokolls” ist zu unspezifisch und
bedarf daher der Prazisierung. Eine
Spezialkompetenz fir Erstanwen-
dungen am Menschen ist v.a. bei ge-
sunden Probanden denkbar, bei Pati-
entenstudien hingegen kritisch zu se-

hen.

Uber die Formulierung geeigneter
Spezialisierungstatbestiande ist im
weiteren Gesetzgebungsverfahren
zu beraten.
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | wurf wurf kung [redakt./ | dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum  Erfiil-
lungsaufwand]
Uber die Formulierung der speziellen
Kompetenztatbestande muss daher
im weiteren Gesetzgebungsverfah-
ren mit allen Beteiligten neu beraten
werden.
5 Art. 1 Nr. 9, § | Die Geschaftsstelle der | Inhaltlich/ recht- | Der AKEK hélt die Einrichtung einer | Streichen.
41c Abs. 1 | Bundes-Ethik-Kommis- lich Bundes-Ethik-Kommission bereits im
AMG sion wird bei dem Bun- Grundsatz fur verfehlt (s.o. Lfd. Nr.

desinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte
Das Bun-
desministerium  beruft
die Mitglieder und stell-
vertretenden Mitglieder
der Bundes-Ethik-Kom-
Bundes-
gibt
sich eine Geschaftsord-

eingerichtet.

mission. Die
Ethik-Kommission
nung, die der Zustim-
mung des Bundesminis-
teriums bedarf.

1). Einer der Kritikpunkte betrifft die
Unabhadngigkeit der Ethik-Kommis-
sion, die von der Deklaration von Hel-
sinki ebenso wie von der CTR voraus-
gesetzt werden. Dabei handelt es
sich um ein elementares Erfordernis
im Interesse des Probandenschutzes
und des offentlichen Vertrauens in
die medizinische Forschung. Diese
Unabhangigkeit richtet sich gerade
auch gegen die Gefahr staatlicher
bzw. politischer Einflussnahme.
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf
[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Der Referentenentwurf bietet keine
ausreichende Unabhangigkeit. Er
weist die Berufung (und implizit auch
Abberufung) der Kommissionsmit-
glieder dem Bundesgesundheitsmi-
nisterium zu, mithin dem zentralen
gesundheitspolitischen Akteur in
Deutschland, der eigene forschungs-,
gesundheits- und standortpolitische
Zielsetzungen erfolgt. Er siedelt zu-
dem die Kommission bei der Bundes-
oberbehorde an, die dem Ministe-
rium weisungsabhangig nachgeord-
net ist und zudem gleichzeitig die
Funktionen einer nationalen Geneh-
migungsbehorde fiir klinische Pri-
fungen und Zulassungsbehorde fir
Arzneimittel wahrnimmt. Es liegt auf
der Hand, dass die Gefahr einer poli-
tisch-administrativen Einflussnahme
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Lfd.
Nr.

Bezugim Ent-
wurf
[Art.

/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

in diesem Umfeld weitaus gravieren-
der und realistischer ist als bei den
bisherigen Tragern von Ethik-Kom-
missionen auf Landesebene. Auch in-
nerbehordliche OrganisationsmaR-
nahmen — die im Referentenentwurf
nicht einmal angesprochen sind —
konnen davor nur unzureichend
schitzen, zumal schon der Anschein
einer Abhangigkeit genligt, um of-

fentliches Vertrauen zu beschadigen.

6 |Art.1Nr.9,§
41c Abs. 2
AMG

Fiir die folgenden Ver-
fahren zur Bewertung ei-
nes Antrags auf Geneh-
migung einer klinischen
Prifung nach der Ver-

ordnung (EV) Nr.
536/2014 ist die Bundes-
Ethik-Kommission ab

dem 1. Januar 2025 zu-
standig:

inhaltlich

Die hier vorgeschlagenen Fallgrup-
pen flr eine spezialisierte Zustandig-
keit sind im Grundsatz sinnvoll, je-
doch nicht auf eine Bundes-Ethik-
Kommission zu beziehen, sondern
auf spezielle Zustandigkeiten inner-
halb der registrierten Landeskommis-
sionen. Systematisch passend ware
diesin § 41b Abs. 2 zu regeln (s.o. Lfd.

Streichen und modifiziert nach §
41b Abs. 2 verschieben.

Medizinforschungsgesetz — Verbandebeteiligung

ReferatSll 1

BMG Referat 112 / BMUV




Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. | wurf
[Art.

/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

1. klinische Prifungen,
die in der Notfall-Einsatz-
gruppe der Europaischen
Arzneimittel-Agentur ge-
maRk Artikel 15 Absatz 2
der Verordnung (EU) Nr.
2022/123 behandelt
werden,

2. klinische Prifungen,
die einem Ubergreifen-
den Masterprotokoll fol-
gen, das mehrere Teil-
studien mit einem oder
mehreren Arzneimitteln
und mit Patienten mit
gleichen oder unter-
schiedlichen Erkrankun-
gen umfasst,

3. klinische Prifungen,
bei denen neue Arznei-

mittel erstmalig am

Nr. 4). Die vorgeschlagenen Fallgrup-
pen missten zudem mit den Vorga-
ben des CTIS-Portals abgeglichen und
inhaltlich noch einmal Uberdacht

werden.
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. | wurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Menschen gepriift wer-
den,

4. klinische Prifungen
von Arzneimitteln fir
neuartige Therapien ge-
maR § 4 Absatz 9,

7 Art. 1 Nr. 10,
§ 41d Abs. 3
AMG

Der Arbeitskreis Medizi-
nischer Ethik-Kommissi-
onen in der Bundesre-
publik Deutschland e.V.
veroffentlicht die Richtli-
nien nach Absatz 1 auf
seiner Internetseite und
versendet sie an die re-
Ethik-Kom-
missionen. Die registrier-

gistrierten

ten Ethik-Kommissionen
beachten die Richtlinien
bei der Erstellung ihrer
Stellungnahmen und Be-
wertungen nach § 40.

Inhaltlich/rechtlich

§ 41d sieht im Referentenentwurf le-
diglich eine Bindung der registrierten
Kommissionen, nicht aber der Bun-
des-Ethik-Kommission vor. Das ist
nicht sachgerecht. Wenn lberhaupt
eine Bundes-Ethik-Kommission ein-
gerichtet wird, muss sie in gleicher
Weise an die Richtlinien des AKEK ge-
bunden sein wie jede andere Ethik-

Kommission.

Streichung der Beschrankung auf
,registrierte” Ethik-Kommissionen.
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. | wurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

8 | §24 MPDG

Allgemeine erganzende
Voraussetzungen

Inhaltlich/rechtlich

Es sollte in § 24 klargestellt werden,
dass die Regelungen der §§ 25 - 30
MPDG keine Anwendung finden auf
sonstige klinische Prifungen eines
Produktes, das bereits die CE-Kenn-
zeichnung nach Artikel 20 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745 (Me-
dical Devices Regulation, MDR) tragt,
sowie klinische Prifungen, die der
weitergehenden Bewertung eines
Produktes dienen, das bereits die CE-
Kennzeichnung nach Artikel 20 Ab-
satz 1 MDR tragt, wenn die prifungs-
bezogene Verwendung des Produk-
tes im Rahmen seiner Zweckbestim-
mung erfolgt und die Prifungsteil-
nehmer Uber die normalen Verwen-
Produktes
hinaus keinen zusatzlichen invasiven

dungsbedingungen des

oder belastenden Verfahren unterzo-
gen werden.

In § 24 MPDG wird nach Satz 1 ein
neuer Satz 2 eingefligt:

, Dies gilt nicht fir sonstige klini-
sche Prifungen eines Produktes,
das bereits die CE-Kennzeichnung
nach Artikel 20 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/745 (Medical De-
vices Regulation, MDR) tragt, sowie
klinische Prifungen, die der weiter-
gehenden Bewertung eines Produk-
tes dienen, das bereits die CE-Kenn-
zeichnung nach Artikel 20 Absatz 1
MDR tragt, wenn die priifungsbezo-
gene Verwendung des Produktes im
Rahmen seiner Zweckbestimmung
erfolgt und die Priifungsteilnehmer
Uber die normalen Verwendungs-
bedingungen des Produktes hinaus
keinen zusatzlichen invasiven oder
belastenden Verfahren unterzogen
werden”.
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf
[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Begrundung:
GemaRk der in Deutschland herr-

schenden Rechtsmeinung findet Art.
74 Abs. 1 S. 3 MDR keine Anwendung
auf klinische Prifungen nach dem In-
verkehrbringen, bei denen im Rah-
men dieser Prifung Prifungsteilneh-
mer keinen zusatzlichen invasiven o-
der belastenden Verfahren zu den
bei normalen Verwendungsbedin-
gungen des Produkts durchgefiihrten
Verfahren unterzogen werden und
das Produkt gemaR seiner Zweckbe-
stimmung angewendet wird. Diese
Einordnung steht in Einklang mit den
Empfehlungen der Medical Device
Coordination  Group (Document
MDCG 2021-6 FAQ 7).

Regelungen zu sonstigen klinischen
Prifungen unterliegen nach Art. 82
Abs. 2 MDR dem Mitgliedsstaat. Es
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf
[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

bestehen keine sachlichen Griinde,
die dagegen sprechen wiirden, sons-
tige klinische Priifungen, bei denen
das Medizinprodukt bereits die CE-
Kennzeichnung tragt, im Rahmen sei-
ner Zweckbestimmung eingesetzt
wird und die Prifungsteilnehmer im
Rahmen dieser Prifung keinen zu-
satzlichen invasiven oder belasten-
den Verfahren unterzogen werden,
nicht den vorgenannten klinischen
Priifungen gleichzustellen. Hierzu
schlagen wir vor, in § 47 Abs. 3 MPDG
eine Erganzung vorzunehmen, dem-
zufolge die §§ 25 - 30 MPDG fiir diese
sonstigen klinischen Priifungen keine
Anwendung finden.

Die Regelung nach § 26 Abs. 5, letzter
Halbsatz MPDG, die mit Artikel 3 Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf
[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

(MPEUANpPG) vom 28.04.2020 BGBI. |
S. 960 eingefiihrt wurde, ist aus Sicht
des AK EK entbehrlich, da ohnehin si-
chergestellt ist, dass fur das Produkt
seitens des Herstellers eine Produkt-
haftpflichtversicherung (vgl. Art. 10
Abs. 16 MDR) vorliegen muss, wenn
dieses in den Verkehr gebracht wird.
Ferner, bei Einsatz eines Medizinpro-
duktes innerhalb der Zweckbestim-
mung und ohne zusatzliche invasive
oder belastende MalRnahmen, wird
das Produkt im Rahmen der ,arztli-
chen Praxis” eingesetzt, d.h. hierfir
sollte der agierende Arzt auch eine
Haftpflichtversicherung haben. Dies
zu priifen sollte allerdings kein Prif-
auftrag der Ethik-Kommission sein.

Die jetzt vorgeschlagene Losung zielt
darauf ab, einen Reglungsrahmen
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf
[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

ahnlich wie 23b nach altem MPG wie-
derherzustellen. Die Nicht-Anwend-
barkeit der §§ 25-30 MPDG bedeutet
nicht, dass im Umkehrschluss klini-
sche Priifungen zum Beispiel an un-
tergebrachten Personen oder ohne
Einwilligung der Versuchsteilnehmer
durchgefihrt werden dirfen. Diese
klinischen Prifungen erfolgen viel-
mehr auf der Grundlage der ethi-
schen Prinzipien der Deklaration von
Helsinki. Dort finden sich zum Bei-
spiel auch Regelungen zur Forschung
mit vulnerablen Gruppen, zu denen
auch untergebrachte Personen zdh-
len. Die Ethik-Kommissionen stellen
im Rahmen der berufsrechtlichen Be-
ratung sicher, dass diese ethischen
Prinzipien eingehalten werden.
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. | wurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

9 | §30MPDG

Anforderungen an Priifer
und Prifstellen

Inhaltlich/rechtlich

Neben der im Referentenentwurfin §
33 MPDG vorgesehenen Zustandig-
keitskonzentration fir Studien mit
CDx sollten auch einheitliche Anfor-
derungen an Prifer und Prifstelle
eingeflihrt werden. Bisher existieren
hier noch unterschiedliche Anforde-
rungen, die auf allen Seiten zu Ver-
wirrung und Mehraufwand fihren.
So gibt es bei CTR-Studien nur einen
Prifer und eine Prifgruppe - die Mit-
glieder der Priifgruppe missen nicht
einzeln benannt und bewertet wer-
den. Im MPDG sind hingegen bislang
alle Priifer einzeln zu benennen und
zu bewerten. Daher sollte § 30 MPDG
an die Vorgaben der CTR fiir im Hin-
blick auf die Prifer/die Prifstelle an-
gepasst werden. Die MDR/IVDR steht
dem nicht entgegen, da sie nur recht
allgemeine Regelungen zu Priifern

Anpassung von § 30 MPDG an die
Anforderungen der CTR (Art. 49 f.).
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | wurf wurf kung [redakt./ | dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum  Erfiil-
lungsaufwand]
und Prufstellen trifft und fur § 30
MPDG daher ein Gestaltungsspiel-
raum besteht. Um ibermaRige Kom-
plikationen zu vermeiden, sollte
diese Anpassung von § 30 MPDG
nicht nur fir Studien mit CDx erfol-
gen, sondern fir alle Studien mit IVDs
und Medizinprodukten.
10 | §31b MPDG | Anzeige von Leistungs- | Inhaltlich/ recht- | Es sollte in § 31 b MPDG klargestellt | Nach § 31b Abs. 2 MPDG wird ein
studien mit therapiebe- | lich werden, dass bei Leistungsstudien, | neuer Abs. 3 eingefligt:

gleitenden Diagnostika

mit therapiebegleitenden Diagnos-
tika, bei denen nur Restproben ver-
wendet werden, neben der Anzeige
beim BfArM und PEIl keine weitere
(Uber die nach CTR/AMG bereits er-
forderliche) zustimmende Stellung-
nahme der Ethik-Kommission erfor-
derlich ist.

Begriindung:

,Einer zustimmenden Stellung-
nahme der Ethik-Kommission nach
MPDG bedarf es bei Leistungsstu-

dien nach Abs. 1 nicht”.
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf
[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

In § 31b MPDG ist derzeit geregelt,
dass bei Leistungsstudien, mit thera-
piebegleitenden Diagnostika, bei de-
nen nur Restproben verwendet wer-
den, eine Anzeige beim BfArM und
PEl erfolgen muss. Nicht geregelt ist,
dass auch eine zustimmende Stel-
lungnahme der Ethik-Kommission
nach MPDG eingeholt werden muss.
Dennoch wird vom BfArM bisher die
Auffassung vertreten, dass auch bei
Leistungsstudien mit CDx, bei denen
nur Restproben verwendet werden,
eine zustimmende Stellungnahme
nach IVDR und MPDG erforderlich
sei. Der AK EK ist der Auffassung, dass
in diesen Fallen keine weitere zustim-

mende Stellungnahme der Ethik-
Kommission erforderlich ist. Auch die
IVDR fordert fiir Leistungsstudien mit
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. | wurf wurf kung [redakt./ | dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum  Erfiil-
lungsaufwand]
CDx, bei denen nur Restproben ver-
wendet werden, keine Bewertung
durch eine Ethikkommission, wohl
aber flr Leistungsstudien, bei denen
nicht (nur) Restproben genutzt wer-
den (vgl. dazu Art. 58 Abs. 3 IVDR).
Dies sollte in § 31b MPDG klargestellt
werden
11 | Art. 2 Nr. 3, § | Die nach Artikel 62 Ab- | Rechtlich Die Zustandigkeitskonzentration bei | Klarstellung in der Begriindung zu
33 Abs. 1| satz 4 Buchstabe b der der fir Arzneimittelprifungen zu- | Art 2 Nr. 3 (§ 33 Abs. 1 MPDG) zur
MPDG Verordnung (EV) standigen Ethik-Kommission ist fir | - Verfahrensparallelitat nach CTIS

2017/745 oder Artikel 58
Absatz 5 Buchstabe b der
Verordnung (EV)
2017/746 erforderliche
Stellungnahme einer
Ethik-Kommission ist
vom Sponsor (ber das
Deutsche  Medizinpro-
dukteinformations- und

die genannten Konstellationen sinn-
voll.

Es sollte aber vom Gesetzgeber in der
Begriindung klargestellt werden,
dass weiterhin 2 getrennte Verfahren
not-wendig sind, soweit der EU-Ge-
setzgeber keine anderweitige Rege-

lung trifft und zwar

und DMIDS

- der Rolle des Mitberatungsverfah-
rens durch lokale Ethik-Kommissio-
nen
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Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. | wurf
[Art.

/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Datenbanksystem nach §
86 zu beantragen bei

[...]

4. der Bundes-Ethik-
Kommission nach § 323,
wenn es sich um Leis-
tungsstudien mit einem
therapiebegleitenden
Diagnostikum nach Arti-
kel 2 Nummer 7 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746,
das fur die sichere und
wirksame Verwendung
eines dazugehorigen
Arzneimittels bestimmt
ist und flir das die Bun-
des-Ethik-Kommission
nach § 41c des Arznei-
mittelgesetzes zustandig
ist, handelt, oder

1. das Verfahren zur Bewertung der
Arzneimittelstudie mit Antragstel-
lung Uber CTIS und Bewertung nach
CTR

2. Das Verfahren zur Bewertung der
Leistungsstudie mit Antragstellung
Uber das DMIDS/EUDAMED und Be-
wertung nach IVDR.

Der AKEK weist darauf hin, dass nach
der jetzt im Referentenentwurf vor-
gesehenen Regelung trotz der Zu-
standigkeitskonzentration bei der
nach CTR zustandigen Konzentration
das Mitberatungsverfahren mit den
lokalen Ethik-Kommissionen nach §
35 Abs. 2 MPDG erhalten bleibt. Klar-
gestellt werden sollte in der Begriin-
dung dann ggf. auch, dass die nach
bisherigem Recht federfiihrend zu-
standige Ethik-Kommission in diesem
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung

Nr. | wurf wurf kung [redakt./ | dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum  Erfiil-
lungsaufwand]
5. der nach der Klinische Fall als beteiligte Kommission am
Prifung-Bewertungsver- Verfahren teilnimmt.

fahren-Verordnung vom
12. Juli 2017 (BGBI. I S.
2333) registrierten Ethik-
Kommission, die fiir das
dazugehorige Arzneimit-
tel zustandig ist, wenn es
sich um Leistungsstudien
mit einem therapiebe-
gleitenden Diagnostikum
nach Artikel 2 Nummer 7
der Verordnung (EU)
2017/746, das fur die si-
chere und wirksame Ver-
wendung eines dazuge-
horigen  Arzneimittels
bestimmt ist, handelt.

12 | Art.6 KPBV insgesamt, insb. | Inhaltl.,/ zum Erfll- | Die dem Arbeitskreis Medizinischer | Ergdnzung einer Beteiligung des
Anhang3zu§12iV.m. § | lungsaufwand Ethik-Kommissionen im Referenten- | AKEK am Gebuhrenaufkommenin §
40 Abs. 6 AMG entwurf zugedachte Aufgabe der
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent-
Nr. | wurf wurf

[Art.

/8/Begr.]

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Richtliniensetzung, aber auch wei-
tere MaBnahmen zur Starkung der
Harmonisierung wie die vorgesehene
Einrichtung einer Ombudsstelle etc.
lassen sich auch bei einer grundsatz-
lich ehrenamtlichen Struktur nicht
Der Ar-
beitskreis kann die ihm zugedachten

kostenneutral realisieren.
Aufgabe nur mit einer nachhaltigen
personellen Grundausstattung seiner
Geschaftsstelle erfiillen. Deren Fi-
nanzierung muss daher sichergestellt
werden. Die bisherige Finanzierung
des Arbeitskreises durch Mitglieds-
beitrage seiner Mitglieder (d.h. der
Trager der Ethik-Kommissionen)
kann dies nicht abdecken. Der AKEK
schlagt daher vor, dass die Gebihren
gemal Anhang 3 zu § 12 KPBV um ei-
nen Overhead erhoht werden, der

40 Abs. 6 AMG i.V.m. § 12 KPBV so-
wie entsprechende Anpassung der
Gebiihren in Anhang 3 zu § 12
KPBV.
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/8/Begr.] haltl./zum  Erfiil-
lungsaufwand]
dem AKEK zur Erfillung der genann-
ten Aufgaben zusteht und der die Er-
fillung dieser Aufgaben kostende-
ckend ermoglicht. Die genaue Hohe
des Overheads und ein moéglichst ein-
faches Verfahren fir Einzug und (ggf.
geblindelte) Weiterleitung wiére im
weiteren Fortgang des Gesetzge-
bungsverfahrens zu erdrtern
13 | Art. 11 Inkrafttreten Rechtlich Der Referentenentwurf enthilt bis- | - Ubergangsregelung zu Art. 1

lang keine Ubergangsregelungen. So-
weit Anderungen im Bewertungsver-
fahren bzw. der Zustandigkeit von
Ethik-Kommissionen vorgesehen
sind, muss sichergestellt werden,
dass es fir bereits laufende Prifun-
gen/Antragsverfahren nicht zu nach-
traglichen Anderungen kommt. Ins-
besondere miissen Zustandigkeits-

wechsel bei schon beantragten oder

(AMG), wonach neue Zustandigkei-
ten fir spezialisierte Kommissionen
etc. nur fir klinische Prifungen gel-
ten, die nach dem Inkrafttreten die-
ser Regelung beantragt werden
(Stichtagsregelung).

- Ubergangsregelung zu § 33 MPDG
(Ifd. Nr. 11), wonach die neue Zu-
standigkeitsregelung nur fir klini-

sche Prifungen gilt, die nach dem
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Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

bereits gestarteten klinischen Pri-
fungen vermieden werden.

Inkrafttreten dieser Regelung bean-
tragt werden (Stichtagsregelung).
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