U, NOVARTIS

Zusammenfassung der Veranstaltung
“Werkstattgesprach zum
Medizinforschungsgesetz*

Online-Diskussionsveranstaltung am 21.03.2024, 17:30 — 19:00 Uhr der Veranstaltungsreihe
»Forschungsstandort Deutschland“

Executive Summary

Obwohl Deutschland als Forschungsstandort einen hervorragenden Ruf geniefdt, steht der Pharma- und
Forschungsstandort vor grofsen Herausforderungen, wenn er zukunftsfahig bleiben soll. Helfen soll die
nationale Pharmastrategie, um den Pharma- und Forschungsstandort Deutschland wieder
wettbewerbsfahiger zu machen. Als erstes Gesetz zur Umsetzung der Strategie liegt nun der
Referentenentwurf des Medizinforschungsgesetzes (MfG) vor. Inhalt des Gesetzes ist die Optimierung
der Zulassungsverfahren und Verwaltungsprozesse, sowie die Forderung der Fachkrafte und von
Innovationen, um Deutschland wieder attraktiver und wettbewerbsfahiger zu machen.

Im Rahmen eines Werkstattgesprachs am 21.03.2024 diskutierten Prof. Dr. Dr. Ulrike Kéhl (Fraunhofer-
Institute fir Zelltherapie und Immunologie 1Z1), Matthias Mieves (MdB SPD), Prof. Jens Peters (BPI), Dr.
Alexandra Skorupa (Novartis), und Dr. Frank Wissing (Medizinischer Fakultatentag) tber inhaltliche
Verbesserungsvorschlage des Referentenentwurfs des Medizinforschungsgesetzes.

Einer der Verbesserungsvorschlage ist die Forderung dezentraler Studien zur Effizienzsteigerung,
unterstutzt durch MalRnahmen wie elektronische Signaturen und verkirzte Begutachtungsfristen. Die
Expert*innen empfehlen, die Inhalte des Empfehlungspapiers der EU-Kommission und die Meinungen
der Verbande bei der Entwicklung zu bertcksichtigen. Aul3erdem sollten regulatorische Anforderungen
auf nationaler Ebene harmonisiert werden und ein einheitliches Genehmigungsverfahren durch das
Clinical Trials Information System (CTIS) gewahrleistet sein.

Gegenstand der Diskussion waren Mustervertragsklauseln, um Vertrédge zu standardisieren und
Forschung und Entwicklung zu beschleunigen. Expert*innen verwiesen dabei auf vorhandene
Mustervertragsklauseln der Verbande, welche das Vorhaben bereits politisch unterstitzen.

Verbesserungspotenzial besteht auch fir Datenschutzmalinahmen. Hier werden klare Zustandigkeiten
und einheitliche nationale Portale gefordert, um Burokratien abzubauen. Die Expert*innen schlagen vor,
ein ressortubergreifendes Forderprogramm aufzusetzen, um Patient*innen tGber die Datennutzung
umfassend aufzuklaren.

Konsens besteht darin, dass divergente Entscheidungen zwischen Ubergeordneten und lokalen
Behdrden durch Spezialisierungen der Ethikkommissionen zu reduzieren sind. Grund hierflr ist, dass
die heterogene Entscheidungskultur in Deutschland zu unterschiedlichen Entscheidungen und damit zu
Doppelprifungen identischer Studien fihrt.

Eine unzureichende Integration von Arzt*innen in das Gesundheitssystem fiihrte zuletzt zu mangelnder
Teilnahme an Studien. Um die Beteiligung von Arzt*innen an klinischen Studien zu erhéhen, wurde der
Vorschlag von verstarkten Fort- und Weiterbildungsprogrammen unterbreitet, welche die berufliche
Vielfalt und Erfahrung bertcksichtigen.
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Die Expert*innen sind sich einig, dass die deutsche Gesundheitswirtschaft erfolgreicher als Marke
in der Offentlichkeit zu positionieren ist. Hierbei wurden eine verbesserte Planungssicherheit,
attraktivere Konditionen und starkere Netzwerke gefordert, um langfristige Partnerschaften und
Investitionen im globalen Wettbewerb zu sichern.

Key Facts

Panelisttinnen: Prof. Dr. Dr. Ulrike Kohl (Institutsleiterin des Fraunhofer-Institutes fur
Zelltherapie und Immunologie 1ZI, Fraunhofer), Matthias Mieves (MdB, SPD, Mitglied des
Gesundheitsausschuss und im Ausschuss fiir Digitales), Prof. Jens Peters (Geschaftsfeldleiter
Klinische Forschung, Geschéaftsfeldleiter Tierarzneimittel, BPI), Dr. Alexandra Skorupa (Medical
Head Radiopharmaceuticals, Novartis), Dr. Frank Wissing (Generalsekretar des Medizinischen
Fakultatentages)

e Moderatorin: Julia Vismann

e Thematischer Ausgangspunkt: Referentenentwurf des Medizinforschungsgesetzes (MFG)

e Fragestellungen aus dem Gesprach

1. Wo mussen die regulatorischen Rahmenbedingungen fir Kklinische Studien in
Deutschland weiter verbessert werden?

2. Wie konnen vorhandene Systeme/Kommunikationswege helfen, Arzt*innen und
Patient*innen tber laufende Studien zu informieren?

3. Wie muss der Datenschutz geregelt sein, damit Arzt*innen, Patient*innen und im
weiteren Sinne Betroffene Zugang zu wichtigen Informationen der Studien Zugang
haben? Was braucht es noch, um die Teilnahmezahlen an klinischen Studien zu
erhdhen?

4. Wie kénnen die Ethikkommissionen in Deutschland gestarkt werden, um die Effizienz
und Transparenz der Entscheidungsfindung in der klinischen Forschung zu verbessern
und gleichzeitig den Schutz der Studienteilnehmer zu gewahrleisten? Wie ist die
Bundesethikkommission geplant?

5. Inwiefern helfen die besseren Mdglichkeiten fur dezentrale klinische Studien, um
Deutschland wieder zu einem der fuhrenden Lander in der wissenschaftlichen Forschung
zu machen? Reichen diese aus?

6. Wie kénnen DatenschutzmafRnahmen in Verbindung mit klinischen Studien so
gestaltet werden, dass sowohl der Schutz der Teilnehmer*innen gewéhrleistet als
auch die notwendige Datennutzung fir Forschung und Teilnehmergewinnung
ermdglicht wird?

7. Reichen die im Medizinforschungsgesetz geplanten Regelungen aus, damit
Mustervertragsklauseln in der Breite angewendet werden und
Vertragsverhandlungen zukuinftig beschleunigt werden?

o Ziele:

1. Hurden innerhalb des MFG aufzeigen, Moglichkeiten der Verbesserung identifizieren,
um den Forschungs- und Innovationsstandort Deutschland langfristig wieder attraktiv(er)
zu machen

2. Forderung eines konstruktiven und weiterfihrenden Dialogs zwischen politischen
Entscheidungstragern, Forschungseinrichtungen und Wirtschaftsakteuren

3. Handeln, wenn nicht jedes Detail von der Politik garantiert oder umgesetzt werden kann.
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Themenblocke der Diskussion

1. Klinische Studien — Dezentrale Genehmigungen etablieren und dezentrale Studien
vereinfachen

Deutschland hat sich von einem Innovator zu einem Konsumenten (eigener)
wissenschaftlicher Entwicklungen gewandelt: In Europa und Deutschland werden nur 5% der
Studien im Bereich der Zell- und Gentherapie durchgefihrt, im Gegensatz zu 90% in den USA
und Asien. Die lokale Wertschdpfung durch Herstellung und Vertrieb dieser Therapeutika ist
in Deutschland nur gering.

Dezentrale Studien kdnnten eine Schliisselrolle dabei spielen, Deutschland erneut zu einer
fuhrenden Nation in der wissenschaftlichen Forschung zu machen.

Die Nutzung elektronischer Signaturen und die Lieferung von Medikamenten an
Studienteilnehmer*innen in ihr hausliches Umfeld erweitern die Mdglichkeiten fur klinische
Studien Uber traditionelle Prifzentren hinaus und sind eine Erleichterung fur die
Studiendurchfihrung in Deutschland.

In Deutschland durchgefiihrte Studien sind von hoher Qualitat und tragen maf3geblich zum
wissenschaftlichen Fortschritt bei, wobei Forschungszentren eine entscheidende Rolle
spielen.

Kritik an bestehenden Auflagen und geplanten Neuerungen:

o Esbestehen Bedenken bezlglich der gleichzeitigen Zustéandigkeit des Bundesamtes
fur Strahlenschutz (BfS) und des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte: es konnten unter Umstdnden neue Schnittstellen und
Abstimmungsbedarfe entstehen, wahrend gleichzeitig nicht geklart ist, welche Stelle
bei unterschiedlicher Bewertung eines Studienkonzeptes die endglltige
Entscheidung trifft.

o Fur diagnostische Zwecke im Bereich der Radiologie ist eine Herstellungserlaubnis
notwendig, die auf féderaler Ebene geregelt wird und deren Genehmigungszeiten
unvorhersehbar sind. Dies sorgt flr fehlende Planungssicherheit auf
Sponsorenseite.

Begruflt wird die auf 26 Tage verkirzte Bewertungsfrist fir mononationale Studien in
Deutschland. Aber der Blick nach Spanien zeigt: auch hier gibt es Raum fir Verbesserung,
dort ist kirzlich eine mononationale Studie innerhalb von nur sechs Tagen genehmigt
worden.

Zur Verbesserung des MFG konnte das von der EU-Kommission vertffentlichte
Empfehlungspapier von 2022 fir dezentrale Studien herangezogen werden. Damit wirde
zugleich die Ubereinstimmung mit europaischen Standards gewahrleistet werden. Dieses
beinhaltet unter anderem folgende Punkte:

o Klare Definition und Zuweisung von Rollen an die beteiligten Parteien

o Zustimmung der Patient*Innen nach Aufklarung tber die Studie

o Zustellung und Verabreichung von Prufpraparaten zu Hause

o Datenerhebung und Verwaltung einschlieBlich Definition und Handhabung
der Quellendaten

o Studienuberwachung

Jenseits von Harmonisierungsbestrebungen ware eine personelle Verstarkung der
Kapazitaten der lokalen Behdrden denkbar, dies kénnte zu einer Beschleunigung der
Genehmigungsprozesse fihren.

Die Fachverbande sollten bei den Beratungen mit einbezogen werden, da sie Uber
umfassende Kenntnisse verfligen und spater fur die Umsetzung malgeblich mit
verantwortlich sind.
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2. Harmonisierung / Steigerung der Teilnehmerquote an Studien

Eine Harmonisierung der regulatorischen Anforderungen auf nationaler Ebene ist notwendig
und wird begri3t, um einheitliche Zulassungsverfahren zu gewahrleisten und die derzeitigen
Verzégerungen von drei bis neun Monaten - in Ausnahmeféllen bis zu einem Jahr - zu
vermeiden. (Beispiel: Gemeinsame Zusténdigkeit des BfArM und des BfS).

Der Ausbau des Clinical Trials Information System (CTIS) wird sachlich begrif3t. Es gibt
jedoch Zweifel, ob das System rechtzeitig fur die im MFG vorgesehene erweiterte Nutzung
bereit sein kann. Auch die derzeitige Benutzerfreundlichkeit wird z. T. kritisch betrachtet.

o CTIS sollte nicht nur als Datenbank fur die Verwaltung klinischer Priifungen dienen,
sondern auch optimiert werden, um den Prozess zu vereinfachen und effizienter zu
gestalten.

o Obwohl das Konzept des Systems grundsétzlich positiv bewertet wird, besteht in der
praktischen Umsetzung erhebliches Verbesserungspotenzial.

o Es stellt sich auch die Frage, wie man zukinftig mit dem Portal weiterarbeiten wird,
falls verschiedene Verfahren parallelisiert werden.

Arztsinnen missen zum Zeitpunkt der Diagnosestellung uber relevante laufende Studien
informiert sein, um die Rekrutierung potenzieller Studienteilnehmer*innen zu vereinfachen.
Das CTIS konnte eine wichtige Funktion erfillen und dabei nicht nur als Einreichungsportal
dienen, sondern auch als umfassende Datenbank zur Verwaltung Klinischer Prifungen
genutzt werden. CTIS konnte hier eine wichtige Funktion erfillen, insbesondere dann, wenn
zukunftig eine schnelle Identifikation der Teilnahmevoraussetzungen mdglich ist.

o Das Bewusstsein und Wissen der Arzt*innen tber klinische Studien sind von groRter
Bedeutung, um Studien in Deutschland durchfiihren zu kénnen und um deren
Aussagekraft zu sichern.

Eine zentrale Studiendatenbank, auf die auch die Offentlichkeit zugreifen kénnte, wiirde
ebenfalls das Interesse und die Zugéanglichkeit erhéhen.

3. DatenschutzmafRnahmen fir Studien

Der Kernpunkt ,DatenschutzmalBnahmen*® geht mit dem Ziel einer héheren Beteiligung an
Studien einher. Um das Bewusstsein fur laufende Studien zu steigern und damit die
Teilnehmerquote zu erh6hen, mussen Daten gespeichert und zur Verfligung gestellt werden.
Klare Zustandigkeiten sind von entscheidender Bedeutung, um die Effizienz zu steigern und
das Risiko einer Zunahme der Burokratie zu minimieren. Dadurch wird auch sichergestellt,
dass verschiedene Gesetze harmonisch zusammenwirken.
Trotz anfanglicher Skepsis der Patient*innen bezuglich der Nutzung ihrer Daten besteht eine
hohe Erwartungshaltung an Universitatskliniken, diese Daten verantwortungsvoll zu
verwenden. Eine umfassende Aufklarung kann den Patient*innen die Vorteile aufzeigen, die
sich aus der Datennutzung ergeben, wie zum Beispiel:

o Verbesserte Diagnostik.

o Prazisere Formulierung von Fragestellungen fir klinische Studien und Hypothesen

durch den Zugang zu realen Behandlungsdaten.

Es braucht einheitliche Portale / Regelungen auf nationaler Ebene, um die Blrokratie in
Grenzen zu halten.
Ein hoheres o6ffentliches Bewusstsein von und Wissen Uber klinische Studien kénnte die
Teilnahmebereitschaft erhéhen. =» Langfristige Aufklarungskampagnen durch die
Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung kénnten dafir eine entscheidende Rolle
spielen.
Ein gezieltes Forderprogramm ware denkbar, das die Schnittstelle zwischen Patientendaten
und Kklinischen Studien adressiert. Dieses Programm sollte idealerweise Ministerien

Governmental Relations
Business Use Only



U, NOVARTIS

Ubergreifend sein, um sicherzustellen, dass jede*r Patient*in, der seine Daten zur Verfiigung
stellt, in ein System integriert wird, das ihn fir klinische Studien sichtbar macht und zur
Teilnahme einladt.

4. Standardvertragsklauseln/ Mustervertragsklauseln

Die Integration der Mustervertragsklauseln in den Entwurf wird grundsatzlich positiv
hervorgehoben. Diese Klauseln sind ein wesentlicher Bestandteil fir die Standardisierung
und Effizienzsteigerung im Vertragswesen.

Auch hier gebe es Raum firr Verbesserung:

o Zur Beschleunigung des Prozesses wird vorgeschlagen, dass sich die Politik an den
bereits ausgearbeiteten Mustervertragsklauseln orientiert, die in Zusammenarbeit
mit dem KKS-Netzwerk, dem BPI, dem vfa und dem BVMA entwickelt wurden.

o Es wird eine hohere Verbindlichkeit zur Nutzung der Mustervertragsklauseln
gefordert, um die Vertragsverhandlungen auch auf internationaler Ebene effizienter
Zu gestalten.

o Es wird gehofft, dass die derzeitige Verhandlungsdauer von vier bis funf Monaten
auf ein bis zwei Monate reduziert werden kann, um die Forschung und Entwicklung
zu beschleunigen.

o Die Hoffnung besteht darin, die aktuelle Verhandlungsdauer von vier bis funf
Monaten auf ein bis zwei Monate zu verkirzen, um die Forschung und Entwicklung
zu beschleunigen.

o Es koénne in Erwagung gezogen werden, dem Arbeitskreis Ethikkommissionen eine
Richtlinienkompetenz zuzuweisen, die dazu fuhren soll, dass Mustertexte aus
diesem Arbeitskreis immer zu einer Anerkennung durch die jeweils zustandigen
Ethikkommissionen fihren.

Als Vorbild fur eine erfolgreiche Umsetzung von Standardvertragsklauseln kénnen die
Vorgehensweisen europdischer Lander wie z.B. Spanien angesehen werden.

Eine Verordnung Uber Standardvertragsklauseln wird bevorzugt, um Flexibilitdt zu
gewabhrleisten.

5. Ethikkommission

Die Ethikkommissionen bendétigen klare Verantwortlichkeiten und Spezialisierungen, um
zusatzliche Schnittstellen zu minimieren und Blrokratie abzubauen. Zugleich wirden so
auch Risiken divergierender Entscheidungen zwischen Ubergeordneten und lokalen
Behorden zu beschrénkt.

In Deutschland ist eine heterogene Entscheidungskultur bei der Bewertung von Antragen auf
klinische Prifungen zu beobachten, die zu unterschiedlichen Entscheidungen in
verschiedenen Bundeslandern fir ein und dieselbe Studie filhren kann. Eine
Vereinheitlichung der Entscheidungsfindung ist daher anzustreben.

Es muss klar geregelt werden, dass Doppelprifungen zu vermeiden sind und wer die
Letztentscheidungsbefugnis hat.

Die Anzahl der Ethikkommissionen bietet den Vorteil, dass die Arbeitsbelastung gut
aufgefangen werden kann — es gebe eine groRe Anzahl von Doktorand*innen, die eine
korrekte und umfassende Beratung fiir die Studiendurchfiihrung bendtigen.

Regionale Ethikkommissionen kénnten personell verstarkt werden, um ihre Arbeit besser
(=schneller) zu leisten.

Bedenken hinsichtlich der Datenschutzbestimmungen sowie Diskussionen (ber klare
Verantwortlichkeiten der Ethikkommissionen bestehen weiterhin und bedurfen einer
sorgfaltigen Prifung und Klarung.
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6. Fachkraftemangel und Ausbildungsprogramme

In Deutschland besteht Optimierungsbedarf bei der effektiven Integration von Arzten und
Arztinnen in das Gesundheitssystem. Eine umfassende Uberarbeitung des Systems koénnte
die Nutzung der vorhandenen medizinischen Kompetenzen verbessern.

Viele Mediziner*innen sind sehr an wissenschaftlichen Studien interessiert. Haufig fehlt es
an Zeit, um diese neben der reguléaren &rztlichen Tatigkeit zu verfolgen.
Weiterbildungs- und Fortbildungsprogramme sind essenziell, da viele Arzt*innen als

»Quereinsteiger in klinische Studien kommen. Es bedarf gezielter Angebote, die die berufliche
Diversitat und die Erfahrungen aus anderen Berufsfeldern beriicksichtigen und integrieren.

Es ist notwendig, Aushildungsprogramme zu entwickeln, die nicht nur technische Fahigkeiten
vermitteln, sondern auch praktische Fertigkeiten in der Herstellung und Anwendung
medizinischer Verfahren und Instrumente férdern.

7. Starkung der Marke Deutschland und Verbesserung des Images der Pharmaindustrie

Die deutsche Gesundheitswirtschaft soll verstarkt als eine Marke in der Offentlichkeit
positioniert werden. Dadurch wird die o6ffentliche Wahrnehmung der pharmazeutischen
Industrie  als  vertrauenswirdiger und  verantwortungsbewusster  Akteur im
Gesundheitswesen gestarkt.

Nutzung der Bundeszentrale fiur gesundheitliche Aufklarung zur Durchfihrung von
Aufklarungskampagnen uber die Bedeutung und den Nutzen innovativer Medikamente. .
Diese kdnnten bereits in der Schule stattfinden, um die gesamte Bevolkerung aufzuklaren
und Uber Sinn, Zweck und Ablauf klinischer Studien in Kenntnis zu setzen.

Um das Interesse der Hochschulabsolvent*innen an einer Karriere in der pharmazeutischen
Industrie zu erneuern/steigern, ist es erforderlich, dass die Arbeit der Industrie von der
Bevdlkerung positiv bewertet wird.

Planungssicherheit und attraktive Bedingungen fir Sponsor*innen und Investor*innen sind
wichtig, um langfristige Partnerschaften und finanzielle Unterstitzung zu gewinnen. Auch die
pharmazeutische Industrie muss die Moglichkeit haben, die Preise fir ihre Medikamente
wirtschaftlich nachhaltiger zZu gestalten. [Hier wurde das
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) angesprochen, um die Notwendigkeit eines
stabilen Marktes und eines attraktiven Forschungsumfeldes zu verdeutlichen.]

Starke Netzwerke missen etabliert und gepflegt werden, damit alle gemeinsam davon
profitieren kdénnen, auch hinsichtlich der Lieferketten. Nur so kann man gegeniber dem
asiatischen Raum oder der USA auf Augenhdhe wirken.

Die Politik bittet um konstruktive Kritik und Mitwirkung bei der Gesetzgebung, damit
Deutschland in Zukunft in allen Bereichen der industriellen Gesundheitswirtschaft die erste
Adresse ist.
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