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Kabinettbeschluss des Medizinforschungsgesetzes

Sehr geehrte Damen und Herren Abgeordnete,

liebe Kolleginnen und Kollegen,
das Bundeskabinett hat heute den Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes beschlossen.

Mit dem Gesetz soll die Attraktivitit Deutschlands als Standort fiir die Forschung, Entwick-
lung und Produktion von Arzneimitteln und Medizinprodukten gestarkt sowie eine zuverlis-
sige Versorgung fiir die Biirgerinnen und Biirger gesichert werden. Zudem leistet das Gesetz
einen wichtigen Beitrag zur Forderung des wirtschaftlichen Wachstums und der Beschiftigung

im Pharmabereich in Deutschland.

Auch wenn der deutsche Pharmamarkt der grofite in Europa und der viertgrofite in der Welt ist,
hat der Forschungs- und Produktionsstandort Deutschland im internationalen Vergleich in den
letzten Jahren an Attraktivitit und Wettbewerbsfahigkeit verloren. Um dieser Entwicklung ent-

gegenzutreten und Deutschland als Standort wieder attraktiver zu machen, hat die Bundesregie-
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konzept zur Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharmabereich in Deutschland
beschlossen.

Dass die Bundesregierung mit der Pharmastrategie den richtigen Weg verfolgt, zeigen die seit der
Vorstellung der Pharmastrategie erfolgten Investitionsentscheidungen von pharmazeutischen
Unternehmen in deutsche Standorte in Milliardenhohe. So hat das japanische Pharmaunter-
nehmen Daiichi-Sankyo angekiindigt, mit Investitionen in Héhe von ca. 1 Milliarde Euro sei-
nen Produktions- und Entwicklungsstandort in Deutschland zu einem internationalen Innova-
tionszentrum auszubauen. Zudem sollen bis 2030 mindestens 350 neue Arbeitsplitze entstehen.
Auch das amerikanische Pharmaunternehmen Eli Lilly plant 2,3 Milliarden Euro in eine neue
Produktionsanlage in Deutschland zu investieren, deren Bau ab Anfang April 2024 starten soll.

Daneben sollen mit dem neuen Standort bis zu 1 000 neue Arbeitsplitze geschaffen werden.

Die beiden Investitionsentscheidungen sind von besonderer Bedeutung fiir die Versorgungssi-
cherheit der Biirgerinnen und Biirger und die Beschiftigung in der Region. Zudem machen sie
deutlich, dass die in der Pharmastrategie der Bundesregierung vorgesehenen Maffnahmen einen
zentralen Beitrag zur Sicherstellung Deutschlands als einen attraktiven Wirtschafts- und Inves-

titionsstandort in Europa und der Welt leisten.

Mit dem Medizinforschungsgesetz soll nun ein wesentlicher Teil der Pharmastrategie umgesetzt
werden. Hierfiir sieht das Gesetz umfassende Mafinahmen vor, mit denen die Rahmenbedingun-
gen fiir die forschende Pharmaindustrie entscheidend verbessert und derzeit bestehende Hiir-
den abgebaut werden. Denn Planungssicherheit und gute, verldssliche Rahmenbedingungen
sind eine entscheidende Grundlage dafiir, dass sich die forschende Pharmaindustrie fiir den For-

schungs- und Entwicklungsstandort Deutschland entscheidet.

Gleichzeitig leistet das Gesetz einen wichtigen Beitrag fiir eine zukunftsfihige und gute Versor-
gung der Biirgerinnen und Biirger mit Arzneimitteln und Medizinprodukten. Eine gute For-
schungs- und Entwicklungsarbeit ist wesentliche Grundlage fiir eine hochwertige und innova-
tive Versorgung. So konnen die Patientinnen und Patienten beispielsweise durch die Beschleu-

nigung des Zugangs zu neuen Therapieoptionen schneller von diesen profitieren.

Um diese Ziele zu erreichen, sehen wir in dem Gesetz weitgehende Verbesserungen fiir die Ent-
wicklung, Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten vor. Zudem
leisten wir einen wichtigen Beitrag zur Verfahrensvereinfachung und -beschleunigung sowie

zum Biirokratieabbau.
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vorstellen:

Im Bereich des Strahlenschutzes sollen mit mehreren Mafnahmen die derzeit bestehenden
Verfahren verzahnt und dadurch deutliche Verbesserungen der regulatorischen Rahmen-
bedingungen erreicht werden. Im Rahmen des bisherigen Verfahrens bei klinischen
Priifungen von Arzneimitteln mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung am
Menschen musste sowohl ein Genehmigungsantrag bei den Arzneimittelzulas-
sungsbehorden - das sind in Deutschland das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) - gestellt werden, als auch eine strah-
lenschutzrechtliche Anzeige oder ein Antrag auf Genehmigung beim Bundesamt fiir Strah-
lenschutz (BfS). Dieses Verfahren war vielfach aufwendig und zeitintensiv. Durch die nun
vorgesehene Verzahnung werden die Verfahren beschleunigt und entbiirokratisiert und
gleichzeitig der zum Schutz der Priifungsteilnehmenden gebotene Strahlenschutzstandard
gewahrt. Dies ist eines der Kernstiicke des Gesetzes. Erreicht wird dies vor allem durch die
Verwirklichung des sogenannten Single-Gate-Ansatzes, nach dem die
Forschungsnehmenden ihre Antrige und Anzeigen nur noch tiber ein Einreichungsportal
einreichen brauchen. Zudem erfolgt eine Angleichung der Priiffristen und die Ubertragung
der Zustandigkeit fiir strahlenschutzrechtliche Anzeigen auf das BIArM bzw. das PEI und die
Ethik-Kommissionen. Fiir Genehmigungsverfahren, bei denen die Beurteilung der Gefahren
von Strahlung ein zentraler Punkt der Bewertung ist, bleibt das BfS zustandig, welches tiber
die hierzu erforderliche herausragende strahlenschutzfachliche Expertise verfiigt. Mit den

Verfahrenserleichterungen ist auch eine splirbare Entlastung der Wirtschaft verbunden.

Zudem sollen die Verfahrensabliaufe bei den Arzneimittelzulassungsbehérden optimiert
werden. Hierfiir ist eine Verbesserung der Koordinierung der Zulassungsverfahren fiir Arz-
neimittel beim BfArM und PEI vorgesehen. Derzeit bestehen zwischen den beiden Arznei-
mittelzulassungsbehorden, insbesondere bei Kombinationstherapien sowie innovativen
Arzneimittelentwicklungen, geteilte Zustindigkeiten, die zu Verzégerungen und einem
erhohten Aufwand fiir die Antragstellenden fiihren konnen. Zur tibergreifenden Steuerung
der Verfahren soll beim BfArM die Einrichtung einer Koordinierungsstelle ermoglicht wer-
den. Die Koordinierungsstelle soll die Zusammenarbeit von BfArM und PEI optimieren,

Positionen harmonisieren und im Bedarfsfall Prozessanpassungen vorschlagen.

Daneben sind wichtige Anderungen im Bereich der Ethik-Kommissionen vorgesehen, die
zu einer Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Priifungen fiihren sollen. Die

Ethik-Kommissionen spielen eine zentrale Rolle bei klinischen Priifungen von Arzneimit-
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teln und Medizinprodukten, da mit einer klinischen Prifung erst nach Priifung und zustim-
mender Bewertung durch die zustindige Ethik-Kommission begonnen werden darf. Mit der
nun vorgesehenen Schaffung einer Spezialisierten Ethik-Kommission fiir besonders kom-
plexe oder eilbediirftige Verfahren soll die Expertise in diesen besonderen Verfahren
geblindelt und dadurch eine schnellere Bearbeitung ermoglicht werden.

Zusatzlich sollen sich die registrierten Ethik-Kommissionen der Linder auf bestimmte
Verfahren spezialisieren, wie beispielsweise auf geeignete medizinische Indikationen,
Bevolkerungsgruppen und Studienphasen oder -typen. Durch die Schaffung von Spezialzu-
stindigkeiten konnen die Verfahren zusitzlich beschleunigt werden. Des Weiteren wird eine
Richtlinienbefugnis des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bun-
desrepublik Deutschland e. V. (AKEK) eingefiihrt. Durch eine verstirkte Harmonisierung
der Entscheidungen der Ethik-Kommissionen soll einerseits mehr Rechtssicherheit fiir die
Sponsoren klinischer Priifungen geschaffen und andererseits eine weitere Vereinfachung

und Beschleunigung der einzelnen Verfahren erreicht werden.

Um dezentrale klinische Priifungen auch in Deutschland zu erméglichen, soll zudem der
bereits bestehende Sondervertriebsweg fiir Arzneimittel, die in klinischen Priifungen abge-
geben werden, um die Abgabe an Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmer erwei-
tert werden. Dadurch soll zum einen den Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilneh-
mern eine Teilnahme an den klinischen Priifungen erleichtert werden, beispielsweise fiir
mobilititseingeschrankte Personen. Zum anderen soll der organisatorische Aufwand der

Priifzentren reduziert werden.

Vorgesehen ist aufierdem eine Verkiirzung der Bearbeitungszeiten bei mononationalen
klinischen Priifungen. Da bei dieser Art von klinischen Priifungen nicht mehr als ein Mit-
gliedstaat beteiligt ist, muss der Mitgliedstaat bei arzneimittelrechtlichen Vorhaben den
Bewertungsbericht nicht mit anderen Mitgliedstaaten koordinieren und konsolidieren.
Daher soll geregelt werden, dass eine Bewertung mangelfreier Antrige auf Genehmigung
mononationaler klinischer Priifungen regelmiflig innerhalb von 26 Tagen erfolgen muss.
Durch die Mafinahme kann eine Beschleunigung des Genehmigungsverfahrens von bis zu
19 Tagen erreicht werden. Auch das Strahlenschutzrecht sieht bei mononationalen Studien

eine Fristverkiirzung vor.

Zudem sollen pharmazeutische Unternehmer die Moglichkeit erhalten, vertrauliche Erstat-
tungsbetrige bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu vereinbaren. Derzeit sind die
Erstattungsbetrige fiir patentgeschiitzte Arzneimittel, die zwischen den pharmazeutischen
Unternehmern und dem GKV-Spitzenverband verhandelt oder von der Schiedsstelle festge-

setzt werden, 6ffentlich zuginglich. Dies dient zwar der Transparenz, kann aber gleichzeitig
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dazu fithren, dass der Verhandlungsspielraum eingeschriankt wird. Denn die veréffentlich-
ten deutschen Erstattungspreise dienen als Referenz fiir internationale Verhandlungen. So
nehmen laut Angaben der pharmazeutischen Industrie viele andere Lander bei ihrer Preis-
bildung auf den deutschen Erstattungspreis Bezug. Das kénne dazu fiihren, dass der in
Deutschland vereinbarte Preis fiir die Unternehmen deutlich tiber den deutschen Markt
hinausgehende wirtschaftliche Auswirkungen hat. Die Einfiihrung der neuen vertraulichen
Verhandlungsoption zielt darauf ab, die Flexibilitat bei den Vertragsverhandlungen zu erho-
hen und den Unternehmen zu ermdoglichen, neue Arzneimittel ohne Verzégerung in

Deutschland anzubieten.

Mit dem Gesetz sollen zudem noch weitere Mafinahmen auf den Weg gebracht werden, mit
denen die bestehenden Verfahren vereinfacht und beschleunigt sowie biirokratische Hiir-
den reduziert werden. So soll das Bundesministerium fiir Gesundheit kiinftig Standardver-
tragsklauseln fiir die Durchfiihrung von klinischen Priifungen bekanntmachen, mit denen
der Aufwand der oftmals zeitintensiven Verhandlungen tiber Vertriage zur Durchfithrung
von klinischen Priifungen zwischen den Sponsoren, dem Priifzentrum und etwaigen ande-
ren Vertragspartnern reduziert und das Verfahren beschleunigt werden kann. Des Weiteren
soll die Kennzeichnung von Priif- und Hilfspriparaten vereinfacht werden, indem kiinftig
eine Kennzeichnung ausschliefilich in englischer Sprache ermdéglicht wird, sofern die Priif-
und Hilfspraparate unmittelbar durch das édrztliche Personal verabreicht werden. Zuséitzlich
soll die Auslegungspraxis der Linder hinsichtlich der Herstellung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien, insbesondere von Gen- und Zelltherapeutika, sowie patientenindivi-

duellen Arzneimitteln zur antibakteriellen Therapie weiter harmonisiert werden.

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

die seit der Veroffentlichung der Pharmastrategie erfolgten Investitionen in Deutschland in Mil-
liardenhohe zeigen, dass sich die Bundesregierung mit der nationalen Pharmastrategie und dem
daran ankniipfenden Medizinforschungsgesetz als zentralem Bestandteil der Strategie auf dem
richtigen Weg befindet. Mit den im Gesetz vorgesehenen erheblichen Verbesserungen der Rah-
menbedingungen fiir die Forschung und Entwicklung wird Deutschland als Standort fiir die
pharmazeutische Industrie wieder attraktiver. Das ist von grofier Bedeutung, da eine starke
pharmazeutische Industrie einen zentralen Beitrag fiir eine langfristig gute Versorgung fiir die
Biirgerinnen und Biirger, das wirtschaftliche Wachstum Deutschlands sowie die Schaffung von
zukunftsfihigen Arbeitsplitzen leistet.
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gen des Gesetzesentwurfs.

Mit freundlichen GriifRen _

Prof. Dr. Karl Lauterbach MdB Steffi Lemke MdB

Bundesminister fir Gesundheit Bundesministerin fiir Umwelt, Naturschutz,
nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz




