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Der Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD) und der Medizinische Fakultatentag (MFT)
vertreten die Interessen der 36 Universitatsklinika sowie der 39 Medizinischen Fakultaten in
Deutschland. |hr Dachverband ist die Deutsche Hochschulmedizin e.V. Gemeinsam stehen die
Verbande fir Spitzenmedizin, erstklassige Forschung sowie die international beachtete
Medizinerausbildung und Weiterbildung.

Das Netzwerk der Koordinierungszentren fir Klinische Studien (KKS-Netzwerk e.V.) ist ein
Zusammenschluss von derzeit 27 universitaren Studienzentren mit dem Ziel, die patientenorientierte
klinische Forschung in Deutschland nachhaltig zu verbessern, klinische Studien aus dem akademischen
Umfeld und aus der Wirtschaft zusammen mit den Institutionen der Krankenversorgung durchzufiihren
und die erforderlichen Methoden weiter zu entwickeln.
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Wir, die Deutsche Hochschulmedizin e.V. und das Netzwerk der Koordinierungszentren
klinischer Studien e.V. (KKS-Netzwerk) moéchten gemeinsam zum Referentenentwurf des
Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir eine ,ersten Verordnung zur Anderung der Verordnung
Uber das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden und der registrierten Ethik-
Kommissionen bei der Bewertung von Antragen auf Genehmigung von klinischen Priifungen
mit Humanarzneimitteln Stellung nehmen:

Wir begrifien sehr die beabsichtigte Klarstellung, dass fir bereits nach der Richtlinie
2001/20/EG genehmigte und derzeit laufende klinische Prifung die gleiche Ethik-Kommission
fur diese Studien auch nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 weiterhin zustandig ist.

Wir verstehen, dass aufgrund des steigenden Verwaltungsaufwandes fur die neuen Verfahren
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und aufgrund deutlicher Preissteigerungen seit 2016
neue Gebuhrensatze fur die individuell zurechenbaren o6ffentlichen Leistungen der Ethik-
Kommissionen bei der Bewertung von Antragen auf Genehmigung klinischer Prifungen mit
Humanarzneimitteln nétig sind und die bisherigen, geschatzten Rahmengebihren durch
Festgebuhren konkretisiert und ersetzt werden missen.

Dennoch vermissen wir, dass einige spezifische Besonderheiten der akademischen klinischen
Forschung und minimalinvasiver klinischer Prifungen nach der EU-Verordnung 536/2014 in
dem vorliegenden Entwurf des KPBV bisher keine Berlcksichtigung finden.

Wir méchten anregen, dass

1. der neue Gebuhrenkatalog nur fur zukinftige, nach dem in Kraft treten der
beabsichtigten Anderungen eingereichte klinische Priifungen gilt und nicht fiir zu
diesem Zeitpunkt bereits durch die Ethikkommissionen begutachtete und genehmigte
klinische Prifungen nach EU-VO 536/2014,

2. der neue Geblhrenkatalog die Besonderheiten minimalinterventioneller klinischer
Prifungen mit zugelassenen Prifpraparaten bericksichtigt und fir diese Studien in
Ubereinstimmung, mit der BMGBGebV eine Kostenreduktion von 50% mdglich sein
sollte,

3. die Besonderheiten der mit 6ffentlichen Mitteln geférderten wissenschaftsinitiierten
klinischen Priifungen auch in der KPBV berticksichtigt werden und fir diese Studien in
Ubereinstimmung, mit der BMGBGebV eine Kostenreduktion von 25% vorgesehen
mdglich sein sollte.

Erlauterungen:

Akademische klinische Studien werden Uberwiegend mit offentlichen Mitteln oder durch
Unterstitzung von gemeinnutzigen Organisationen und Stiftungen wie z.B. durch das
Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF), das Bundesministerium flr Gesundheit
(BMG), die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) oder auch die Deutsche Krebshilfe
(DKH) auf nationaler Ebene ermdglicht und durchgefihrt. Die derzeit laufenden und bewilligten
klinischen Studien wurden auf der Grundlage der in der Anlage 3 der KPBV angegebenen
Gebuhren geplant und bewilligt. Eine Erhéhung der Geblihrensatze fir diese laufenden Studien
z.B. fur die Bearbeitung von Amendments oder Sicherheitsmeldungen wirde eine erhebliche
finanzielle Belastung darstellen und die ordnungsgemafe und qualitatsgesicherte Beendigung
dieser Studien zusatzlich in Frage stellen bzw. unmdglich machen. In den bereits genehmigten
Budgets sind diese Kosten nicht vorgesehen.
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Entsprechend der oben genannten Punkte sollte durch entsprechende Formulierungen
sichergestellt werden, dass die beabsichtigten Anderungen der Gebiihren fiir bereits durch die
Ethik-Kommissionen positiv bewertete klinische Studien NICHT zutreffen und die derzeit
gultige Gebuhrenordnung auch weiterhin Anwendung findet.

Mit der EU-Verordnung 536/2014 Artikel 2 Absatz 3 wurden minimalinterventionelle Prifungen
als Untergruppe der Kklinischen Prifungen neu eingefihrt und definiert. Diese
minimalinterventionellen klinischen Prifungen zeichnen sich dadurch aus, dass im Rahmen der
Prafung nur zugelassenen Prifpraparate eingesetzt werden (aul3er Placebo) und dass die im
Rahmen der klinischen Prifung notwendigen zusatzlichen diagnostischen oder
Uberwachungsverfahren im Vergleich zur normalen klinischen Praxis in dem betroffenen
Mitgliedstaat nur ein minimales zuséatzliches Risiko bzw. eine minimale zusatzliche Belastung
fur die Sicherheit der Priifungsteilnehmer darstellen.

In der ,Besonderen Gebihrenverordnung BMG — BMGBGebV* sind im Abschnitt 5 bereits
unterschiedliche Gebihren fiir die Genehmigung klinischer Prifungen mit nicht-zugelassenen
und zugelassenen Prifpraparaten entsprechend der EU-VO 536/2014 vorgesehen, wobei die
Gebuhrenreduktion fur Prifungen mit zugelassenen Prufpraparaten 50% und mehr gegenuber
klinischen Prifungen mit nicht-zugelassenen Prifpraparaten betragt (Abschnitt 5 Tabelle 1
Ziffern 1.1.1 und 1.2.1; 1.3.1 und 1.4.1; Tabelle 2 Ziffern 1.1.1.1 und 1.1.2.1; 1.1.3.1 und
1.1.4.1).

Daher sollten sich nach unserer Ansicht in Analogie zu der BMGBGebV auch in der KPBV
reduzierte Gebuhren fur minimalinterventionelle klinische Prifungen mit zugelassenen
Prifpraparaten wiederfinden.

Gebuhrenermafigungen von 25% fur akademische Studien sind bereits in der ,Besonderen
Gebuhrenverordnung BMG — BMGBGebV* enthalten. Die in Abschnitt 5 Tabelle 1 Nummer 11
bzw. Tabelle 2 Nummer 3 enthaltenen wortgleichen Formulierungen kénnten auch in der KPBV
Anwendung finden:

»~Erméligung der Geblihren dieser Tabelle, soweit eine Studie ohne wirtschaftliche
Zwecksetzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstiitzung von nichtéffentlichen
Stellen und Unternehmen durchgefiihrt wird. Der Antragsteller hat die
Anspruchsvoraussetzungen durch Einreichung entsprechender Unterlagen darzulegen und
nachzuweisen.”

Auch unter Berticksichtigung der grolien Bedeutung wissenschaftsinitiierter bzw. akademischer
klinischer Studien fir die Verbesserung der Gesundheitsversorgung in Deutschland und die
Sicherstellung einer evidenzbasierten, adaquaten und ressourcenschonenden Anwendung
medizinischer Therapieoptionen ist schwer nachzuvollziehen, dass flr diese der Allgemeinheit
nutzenden klinischen Studien die gleichen Gebuhren bezahlt werden sollen wie fur Studien, die
durch pharmazeutische Unternehmen im Rahmen der Marktzulassung neuer Medikamente und
Therapien zu erbringen sind.

Wir sind uns bewusst, mit welchem Aufwand die durch die Ethik-Kommissionen geleistete und
nicht gentigend wertzuschatzende Arbeit verbunden ist. Daher regen wir an, dass das BMG
darauf hinwirkt, dass die Gebuhren fir Ethik-Kommissionen in éffentlich geférderten Studien
in auch als forderfahig im Rahmen einer Drittmittelfinanzierung anerkannt werden.
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An dieser Stelle mochten wir nochmals darauf hinweisen, dass die hohe Qualitidt des
deutschen Gesundheitssystems ohne medizinische Forschung undenkbar ist. Der grofRte
Teil der offentlich finanzierten medizinischen Forschung findet in Deutschland in der
Hochschulmedizin statt und die Geblhrenerhéhungen stellen ein deutliches Risiko flr sie dar.
Die Anzahl klinischer Prifungen in Deutschland ist bereits ricklaufig. Es besteht die Gefahr,
dass diese zusatzliche Belastung zu noch weniger Forschungsaktivitat in diesem Bereich in
Deutschland fihrt.

Wir bitten Sie daher, auch in der Anderung der Verordnung (iber das Verfahren zur
Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der
Bewertung von Antragen auf Genehmigung von klinischen Prufungen mit Humanarzneimitteln
sicherzustellen, dass die 6ffentlich finanzierte akademische klinische Forschung, die an der
Entwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten mafigeblich beteiligt ist, nicht noch
zusatzlich durch diese geplanten Geblhrenanderungen belastet wird.
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