Mit Sorge beoba
kammer politische Bestrebungen, eine an einer weisungsge

diesem Jahr wolle er dazu ein ,,Me-  standort Deutschland 1m internatio-
dizinforschungsgesetz*  vorlegen, nalen Bereich wieder an Attraktivi-
das zu einer ,umfassenden Be-  tit gewinnen soll.

schleunigung von Therapiestudien™
fiihren soll, kiindigte er spontan im  Neue Kommission geplant
Sommer an. Explizit sollen die Bedingungen fiir

Im Zusammenhang mit dieser die klinischen Studien und die Zu-

Ankiindigung mag stehen, dass zu-  lassung von Arzneimitteln verbes-
vor einige Pharmafirmen wegen sert werden. Genannt werden unter

hoher Hiirden fiir die Forschung an-  anderem eine Optimierung der
gedroht hatten, aus Deutschland ab-  Zulassungsbehdrden, die Ermdg-
zuwandern. Beispielsweise will die  lichung  dezentraler  klinischer
Mainzer Firma BioNTech ein neues  Priifungen, eine Verkiirzung der
Fprschungszentmm in GroBbritan- Bearbeitungszeiten bei mononatio-
nien aufbauen - eine Entwicklung, nalen klinischen Priifungen, Verein-
c!cr das Bundesgesundheitsministe- fachungen der Kennzeichnung von
rium (BMG), Bundeswirtschaftsmi-  Priif- und Hilfspriparaten sowie
nisterium und Kanzleramt offen- Mustervertragsklauseln fiir klini-
sichtlich entgegensteuern wollen. sche Priifungen. Geplant ist dem
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? Schmidt auf der 41. Jahrestagung

chten Medizinische Ethikkommissionen und die Bundesarzte-
bundenen Behorde

angesiedelte 'Bundes-Ethikkommission® zur Prafung von klinischen Studien
aufzubauen. Sie sehen Patientenschutz und Akzeptanz der Forschung gefahrdet.

r wolle die Bedingungen fiir Fnde September legten sie ein
E die medizinische Forschung Strategiepapier 4.0 zur ,,Verbesse-

und fiir die Pharmaindustrie rung der Rahmenbedingungen fir
‘o Deutschland verbessern, ver- den Pharmabereich in Deutsch-

sprach Bundesgesundheitsminister  land™ vor, mit dessen Mallnahmen
Karl Lauterbach (SPD). Noch in  der Forschungs- und Entwicklungs-

papier zufolge aber auch die
Einrichtung ener interdisziplindr
zusammengesetzien Bundes-Ethik-
kommission mit einer Geschiifts-
stelle beim Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte
(BfArM). Sie soll fiir besonders
dringliche und anspruchsvolle Ver-
fahren zustindig sein.

[ etzter Vorschlag wird vom Ar-
heitskreis Medizinischer Ethik-
K ommissionen in der Bundesrepu-
blik Deutschland (AKEKz und der
Bundesidrztekammer (BAK) mit
grofBer Sorge betrachtet. Das Ver-
stiindnis und die Rolle der medizi-
nischen Ethikkommissionen im
Rahmen von Genehmi gungsverfah-
ren klinischer Forschungsvorhaben
wiirden in dem Papier von Bundes-
kanzleramt,  Bundesgesundheits-
und Bundeswirtschaftsministerium

erheblich tangiert, sagte der AKEK-
Vorsitzende Prof. Dr. med. Georg

des AKEK im November in Berlin.

Der .Aufbau einer Parallel-
biirokratie fiir bestimmte For-
schungsvorhaben sei fiir das Ziel,
die Wettbewerbsfihigkeit des For-
schungsstandorts Deutschland zu
stirken, nicht nur unnétig, sondern
sogar schidlich, betonte er. Die

institutionelle Unabhiéingigkeit der
Fthikkommissionen sei ein zentra-
les Element fiir den Patientenschutz

und fiir die gesellschaftliche Akzep-
tanz der Forschung am Menschen.
GemiiB der international breit aner-

kannten Deklaration von Helsinki
miissten Ethikkommissionen ,,un-
abhiingig vom Forscher, dem Spon-
sor und von jeder anderen unzulis-

sigen Beeinflussung* arbeiten.
Dies stellten momentan die nach

Landesrecht eingerichteten Ethik-
Kommissionen in Deutschland si-

cher. Doch leider seien weder der
AKEK noch die Bundesirztekam-
mer in die Erstellung des Strategie-
papiers, dessen Empfehlungen in
das von Lauterbach angekiindigte
nationale Medizinforschungsgesetz
miinden koénnten, einbezogen ge-
wesen, bedauerte Schmidt. Man
fiihle sich angesichts eines ansons-
ten intensiven Austausches mit ver-
schiedenen Initiatoren dieser Stra-
legie {ibergangen. Es sei unerklir-
lich, warum die Erarbeitung des Pa-

A 1989




piers offensichtlich im engen
Schulterschluss mit der Industrie
erfolgt sei, andere relevante Akteu-
re aber {berhaupt nicht beteiligt
wurden, krntisierte er. Auch ein
wRunder Tisch* zu diesem Thema
habe im September im Bundes-
kanzleramt ohne Beteiligung des
AKEK und der BAK stattgefunden.

Kritik an Zentralisierung

Riickendeckung erhielt der AKEK
auf seiner Jahrestagung vom Ver-
band der forschenden Pharmaunter-
nechmen (vfa): Dr. Thorsten Rup-

pert, der per Video zugeschaltet
war, erklirte, dass sein Verband so-

wie weitere in einer Konsultations-

gruppe vertretenen Verbidnde mit
dem AKEK darin iibereinstimmten,

dass ,.institutionelle Verbesserun-
gen 1m Antragsverfahren fiir Arz-
neimittelpriifungen nicht durch die
Einrichtung einer Bundes-Ethik-
kommission, sondern durch eine
Stirkung des AKEK*“ angegangen
werden miissten. Nicht die Zentrali-
sierung, sondern die Harmonisie-
rung se1 der Weg, betonte er.

Diese Ansicht vertreten auch
BAK und AKEK und formulierten
sie in threm jiingsten gemeinsamen
Brief an das Bundeskanzleramt, der
dem Deutschen Arzteblatt vorliegt.
Grundsitzlich begriiBe man die Ini-
tiative fir eine Verbesserung der
Rahmenbedingungen fiir eine star-
ke, nachhaltige und international
wettbewerbsfdahige Pharmaindus-
trie in Deutschland sowie in der Eu-
ropdischen Union, heil3t es darnn.
Der Aufbau einer Bundes-Ethik-
kommission jedoch wiirde zu ,,Zeit-
verlust, Verlust von Expertise, zu-
satzlichen Reibungsverlusten und
zur Schwichung der bestehenden
Ethikkommissionen, die unzweifel-
haft die Bearbeitung der in der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 gere-
gelten Verfahren sicherstellen®,
flihren.

Als eine Hauptursache fir der-
zeit riickldufige Zahlen klinischer
Priifungen in der EU sehen AKEK
und BAK noch erhebliche Mingel

und Probleme des neu eingerich-
teten Clinical Trnals Information
Systems (CTIS) sowie bei den all-
gemein komplexeren Verfahren ge-
mal der EU-Verordnung.

A 1990

Auf verschiedenen Ebenen un-
ternehme man Anstrengungen, um
die Verfahren zu beschleunigen, be-
tonen BAK-Prisident Dr. med. (1)
Klaus Reinhardt und AKEK-Vor-
sitzender Schmidt. So seien die
Iransparenz und Harmonisierung
im Hinblick auf die Bewertungs-
malstibe der Ethikkommissionen
gefordert worden, um damit der
Forderung nach .vorhersehbaren
Marktgegebenheiten” Rechnung zu
tragen. Im Hinblick auf die von
der Industrie als zu zeitintensiv be-
madngelten Genehmigungen von
mononationalen Studien und Pha-
se-1-Studien hitten sich die Ethik-
kommissionen zudem bereits dazu
verpflichtet, deren Bewertung in-
nerhalb von 30 Tagen (und damit
schneller als gesetzlich vorgesehen)
abzuschlieBen. Auch zu weiterhin
bestehendem Handlungsbedarf und
LOsungsansdtzen im bestehenden
System werde bereits von BAK und
AKEK beraten. Die institutionelle
Unabhédngigkeit der Ethikkommis-
sionen jedoch sei ein .zentrales
Element fiir den Patientenschutz
und auch fiir die gesellschaftliche
Akzeptanz der Forschung am Men-
schen®.

[nitiative, um die Hiirden zur
Durchfithrung klinischer Studien zu
vermindern, ergriffen auch Vertre-
terinnen und Vertreter von Hoch-
schulmedizin und Pharmaindustrie.
Vor wenigen Tagen legten der Me-

Vertragsklauseln - was ist neu?

Die Durchfuhrung klinischer Prifungen unterliegt haufig
zeitlichem Druck. Hilfreich ist es da, wenn Studienspon-
sor (oft ein Pharmaunternehmen) und die mitwirkungs-
bereiten Prufzentren (Kliniken oder Arztpraxen) beim
Abschluss ihrer Vertrage uber eine Orientierungshilfe in
Form von Musterveriragsklauseln verfligen. Stetig wie-
derkehrende vertragliche Regelungen zur Durchfthrung
klinischer Prufungen konnen so vereinfacht werden und
die bisher teilweise monatelangen Verhandlungen, die
Studienvorhaben deutlich verzogemn, abkurzen.

2019 hatten die Akteure erstmals Mustervertragsklau-
seln fur die Vertragsgestaltung fur klinische Prufungen
mit Arzneimitteln vereinbart. Mit der jetzt vorliegenden
Version 2.0 sind sie um die Themenbereiche ,Rechte
an Ergebnissen” und ,Regelung des Verhaltnisses
Auftraggeber - Prufzentrum gemal den Vorgaben der
EU-Datenschutz-Grundverordnung® erganzt waorden.

dizinische Fakultitentag (MFT),
der Verband der Universitdtsklinika
Deutschlands, die Koordinierungs-
zentren fir Klinische Studien, der
Bundesverband der Pharmazeuti-
schen Industrie, der Bundesverband
Medizinischer Auftragsinstitute so-
wie der vfa eine weiterentwickelte
Fassung der ,Mustervertragsklau-
seln fir klimische Priifungen mit
Arzneimitteln unter Verantwortung
eines pharmazeutischen Unterneh-
mens™ vor. Mit diesem ,gemeinsa-
men und partnerschaftlichen An-
satz” wolle man dazu beitragen,
den Forschungsstandort Deutsch-
land kiinftig attraktiver zu machen.

sagte Dr. rer. nat. Frank Wissing,
Generalsekretdr des MFT.

Neue Mustervertragsklauseln

Diese neu iiberarbeiteten Muster-
vertragsklauseln kdnnten auch in
dem von Lauterbach angekiindigten
Medizinforschungsgesetz zur Be-

schleunigung von klinischen Studi-
en verankert werden. Denn auch sie
tauchen in der Pharmastrategie so-
wie 1m jetzt vorgelegten Eckpunk-
tepapier zum Biirokratieabbau im
Gesundheitswesen auf.

Tatsdchlich miisse die Organisa-
tion von klinischen Priifungen in
Deutschland beschleunigen, besta-
tigen die beteiligten Akteure.
wDeutschland droht der Abstieg in
die zweite Liga®, mahnte der MFT-
Generalsekretdr. Einst fiihrend bei
klinischen Studien hinke Deutsch-
land muttlerweile hinterher und
riskiere, bei pharmazeutischer In-
novationstitigkeit den Anschluss an
andere Spitzenldnder zu verlieren.

Ein wichtiger Faktor sei dabei
die langere Dauer der Vertragsver-
handlungen zwischen Studienspon-
soren und -zentren im Vergleich
zum Ausland. Zwar seien die jetzt
abgestimmten Mustervertragsklau-
seln keine verbindliche Vorgabe, er-
lduterte Wissing. ,.Sie sind aber als
praxistauglich formulierte Empfeh-
lungen und Ausgangspunkt fiir kon-
krete Vertragsverhandlungen zwi-
schen kommerziellen Sponsoren,
Priifzentren und gegebenenfalls

Dritten gedacht.® Gemeinsames

Ziel se1 es, den Forschungsstandort
Deutschland attraktiver machen.

Dr. med. Eva Richter-Kuhimann
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