Gesundheits- und Sozialpolitik

Medizinforschungsgesetz:
Geschenk fiir die Pharmaindustrie?

Mit dem Referentenentwurf zum
Medizinforschungsgesetz scheint das
Bundesgesundheitsministerium weiter auf
eine Stdrkung von Bundeskompetenzen zu
setzen. Die vorgesehene Bundes-Ethik-
Kommission stofst auf Ablehnung in der
Arzteschaft. Die Krankenkassen kritisieren
Wettbewerbsvorteile fiir die Pharmaindustrie.

von Thomas Gerst

igentlich ware Pharmastandort-Ver-

besserungsgesetz die korrektere

Bezeichnung gewesen fiir das, was

gemeinsam vom Bundesgesund-
heits- und vom Bundesumweltministerium
im Januar 2024 als Referentenentwurf eines
Medizinforschungsgesetzes (MFG) auf den
Weg gebracht wurde. ,,Im Rahmen der
Pharmastrategie spielt das MFG eine ganz
zentrale Rolle. Mit dem MFG soll die Voraus-
setzung auch fiir die Produktion und nicht
nur fiir die Forschung geschaffen werden.*
So hatte Bundesgesundheitsminister
Professor Dr. Karl Lauterbach im Dezember
2023 die Eckpunkte des geplanten Gesetzes
prasentiert. Die Zulassung von Studien
solle vereinfacht und beschleunigt sowie
Biirokratie abgebaut werden. Diesem
Zweck dient eine Vielzahl von Einzelregel-
ungen, wie die Einfiihrung gemeinsamer
elektronischer Antragswege fiir verschie-
dene Priif- und Genehmigungsverfahren,
Erleichterungen fiir Forschungen, die einer
strahlenschutzrechtlichen Zulassung be-
diirfen, oder verkiirzte Bearbeitungszeiten
bei mononationalen klinischen Priifungen.

Es sind vor allem zwei Neuregelungen im
Gesetzentwurf, die auf heftige Kritik stof3en.
Dabei handelt es sich zum einen um die Ein-
richtung einer zentralen Bundes-Ethik-Kom-
mission und zum anderen um die Abschaf-
fung der bisher geltenden Praxis 6ffentlich
einsehbarer Erstattungsbetrage fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel.

Die neue Bundes-Ethik-Kommission,
errichtet laut Gesetzesbegriindung ,,zum
Zwecke der Vereinfachung und Beschleu-
nigung klinischer Priifungen von Arznei-
mitteln“, soll mit ihrer Geschaftsstelle orga-
nisatorisch dem BfArM zugeordnet, ihre
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Mitglieder sollen vom Bundesgesundheits-
ministerium (BMG) berufen werden. Ihre
Zustandigkeit erstreckt sich auf ,,besonders
eilige und anspruchsvolle® Arzneimittel-
priifverfahren. Explizit werden dazu im
Gesetzentwurf genannt: klinische Priifun-
gen von Arzneimitteln fiir neuartige Thera-
pien; klinische Priifungen, bei denen neue
Arzneimittel erstmalig am Menschen gepriift
werden; klinische Studien, die einem iiber-
greifenden Masterprotokoll folgen und kli-
nische Priifungen von Arzneimitteln, die das
Potenzial zur Abwehr von Notlagen haben.
Im Ubrigen seien, so die Begriindung zum
Gesetzentwurf, die registrierten Ethik-Kom-
missionen der Lander zustandig. Deren
Zusammenschluss, der Arbeitskreis Medi-
zinischer Ethikkommissionen (AKEK), soll
kiinftig im Benehmen mit den zustdndigen
Bundesoberbehérden verbindliche Richt-
linien zur Bewertung klinischer Priifungen
durch Ethik-Kommissionen erlassen. Der
AKEK spricht sich gegen die geplante Neu-
regelung aus. Ohne vorherige Abstimmung
mit den bestehenden Ethik-Kommissionen
oder deren Arbeitskreis solle nun fiir be-
stimmte Forschungsprojekte eine iiberfliis-
sige Parallelbiirokratie geschaffen werden.

Unabhangigkeit in Frage gestellt

Sehr deutlich positioniert sich die
Bundesirztekammer (BAK) gegen die vor-
gesehene Neuschaffung einer Bundes-Ethik-
Kommission. ,,In der jetzigen Form unter-
grabt das Gesetz die Unabhdngigkeit der
Bewertung klinischer Studien und schadet
so dem Vertrauen der Menschen in die me-
dizinische Forschung insgesamt®, kritisiert
BAK-Prisident Dr. Klaus Reinhardt den
Referentenentwurf. Interessenkonflikte
kénnten nicht ausgeschlossen werden,
wenn kiinftig neben der Arzneimittelzulas-
sung auch die Bewertung klinischer Studien
einer Bundesoberbehdrde, dem BfArM,
zugeordnet wiirde. Und die Gefahr politisch-
administrativer Einflussnahme sei nicht
auszuschlieBen, wenn die Berufung der
Kommissionsmitglieder und die Genehmi-
gung der Geschaftsordnung durch das BMG
erfolgt. ,,Die unabhidngige ethische Bewer-
tung der Forschung am Menschen stellt
gerade im Lichte der Erfahrungen aus der

NS-Zeit einen wesentlichen Eckpfeiler des
Patienten- und Probandenschutzes dar®,
betont Reinhardt.

Durch die im Referentenentwurf ange-
legten Strukturdnderungen wird nach Auf-
fassung der BAK der Eindruck erweckt, das
bewdhrte System der nach Landesrecht ein-
gerichteten Ethik-Kommissionen in Deutsch-
land sei grundlegend infrage zu stellen.
»Warum — ohne Not — derart in Kompeten-
zen der Lander eingegriffen sowie eine Zen-
tralisierung der Funktionen und Kompeten-
zen im Geschiftsbereich des Bundesgesund-
heitsministeriums verfolgt wird, erschlief3t
sich nicht®, heif3t es in der BAK-Stellung-
nahme zum Gesetzentwurf. Zudem sei das
Optimierungspotenzial im bestehenden
System der nach Landesrecht errichteten
Ethik-Kommissionen nicht ausgeschopft.
Angesichts der erheblichen Risiken bei der
Umsetzung der im Referentenentwurf ange-
legten grundlegenden Strukturdnderungen
appelliert die Bundesdrztekammer an die
Verantwortlichen, mit Augenmaf} vorzuge-
hen und Ansitze fiir eine Weiterentwicklung
im bestehenden System zu verfolgen.

Vertrauliche Erstattungsbetrage

Eine weitere Neuregelung im Gesetzent-
wurf sorgt vor allem fiir Kritik vonseiten
der Krankenkassen. Pharmazeutische Un-
ternehmen sollen kiinftig vertrauliche Erstat-
tungsbetrdge fiir Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen vereinbaren kénnen. Diese Ver-
traulichkeit gilt bis zum Wegfall des Patent-
schutzes, in der Regel acht Jahre. Anschlie-
end erstatten die Unternehmen den Kran-
kenkassen den Differenzbetrag zum bis
dahin vertraulichen Erstattungsbetrag.
Begriindet wird dies mit der internationalen
Referenzwirkung des hierzulande bestimm-
ten Erstattungsbetrags, wenn dieser 6ffent-
lich bekannt ist. So will der Gesetzgeber den
pharmazeutischen Unternehmen bessere
Verhandlungsspielrdaume im Ausland er-
moglichen. Der AOK-Bundesverband warnt
vor finanziellen Mehrbelastungen der Ver-
sichertengemeinschaft zugunsten der Ge-
winne der pharmazeutischen Unternehmen.
Das Verfahren zur Riickerstattung von Uber-
zahlungen fiihre zu erheblichen zusétzlichen
Biirokratiekosten. ,,AOK und Co. miissten
den Pharmafirmen quasi einen zinslosen
Kredit in Milliardenh6he geben und zugleich
samtliche Lasten fiir die Durchfiihrung und
Umsetzung der neuen Regelungen tragen®,
kritisierte die Vorsitzende des AOK-Bundes-
verbands Dr. Carola Reimann. RA
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