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Ministerin Nonnemacher fordert im Bundesrat
Nachbesserungen beim Medizinforschungsgesetz

Gesundheitsministerin warnt vor Zentralisierung wichtiger
ethischer Entscheidungen

Brandenburgs Gesundheitsministerin Ursula Nonnemacher fordert Nach-
besserungen am Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes der Bundesre-
gierung, der heute im Bundesrat im ersten Durchgang behandelt wurde.
Brandenburg wirkt intensiv an dem Gesetz im Bundesrat mit und hat 15 An-
derungsantrage im Bundesrat eingebracht. Hauptkritikpunkt stellt die ge-
plante Schaffung einer spezialisierten, beim Bund angesiedelten Ethikkom-
mission dar.

In ihrer Rede im Bundesrat sagte Nonnemacher heute: ,Das Medizinforschungs-
gesetz verfolgt das ambitionierte Ziel, den rucklaufigen Trend bei der Durchfiihrung
von Klinischen Prifungen in Deutschland umzukehren. Das Bestreben des Bundes
zur Anpassung der bestehenden Regelungen, ebenso das Ziel, den Schutz von
Patientinnen und Patienten sowie die Qualitat der Forschung zu gewahrleisten und
dabei Birokratie abzubauen, ist zu begriiien. Einen der Hauptkritikpunkte stellt
die geplante Schaffung einer spezialisierten, beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte angesiedelten Ethikkommission dar. Diese stellt das be-
wahrte System der in den Landern eingerichteten Ethik-Kommissionen ohne Zu-
gewinn an Verlasslichkeit und Schnelligkeit in Frage.

Weitere Kritikpunkte sind die Einflhrung einer Geheimhaltungsmaoglichkeit fiir
Preise, die Arzneimittelhersteller von der gesetzlichen Krankenversicherung er-
stattet bekommen. Abseits der groRRen Intransparenz, steht dem Verfahren ein ho-
her birokratischer und finanzieller Aufwand mit nur fraglichen Nutzen entgegen.

Neben der Schaffung einer zentralen, spezialisierten Ethikkommission soll auch
durch die Einfiihrung einheitlicher Priifvorgaben bei der ethischen Bewertung
eine Einschrankung der unabhangigen Arbeit der bestehenden, aktuell in der Re-
gel bei den Arztekammern angesiedelten, dezentralen Kommissionen erfolgen.

Ministerin Nonnemacher in ihrer Rede: ,Es besteht eine absolute Notwendigkeit,
dass eine unabhangige ethische Bewertung von klinischen Priifungen auch in Zu-
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kunft beibehalten bleibt. Dies ist seit Jahrzehnten ein Grundprinzip des Proban-
denschutzes in Deutschland. Die Errichtung einer spezialisierten Ethik-Kommis-
sion beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kénnte jedoch diese
so wichtige Unabhangigkeit bei der ethischen Bewertung gefahrden, da das
Bundesgesundheitsministerium die Mitglieder der Kommission benennt und die
Fachaufsicht flhrt. Darlber hinaus filhrt die beabsichtigte gleichzeitige Zustandig-
keit beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir die ethische Be-
wertung und die Genehmigung von bestimmten klinischen Prufungen zu mogli-
chen Interessenkonflikten und Glaubwiirdigkeitsproblemen, die es zu vermei-
den gilt, um Probandinnen und Probanden die nétige Sicherheit zu geben.*

Als ,grofRer Hemmschuh* fiir die klinische Forschung erweist sich zunehmend die
Dysfunktionalitat des digitalen Anzeige- und Beantragungsportals ,Clinical Trials
Information System* der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA), lber das seit
Januar 2023 Genehmigungen zu klinischen Priifungen zu beantragen sind.

Nonnemacher sagte dazu: ,Ruckgange bei klinischen Prifungen in der Européi-
schen Union sind in erheblichem Male auf Funktionsméangel des Clinical Trials
Information Systems und allgemeine Verfahrenskomplexitaten bei der Anzeige
zurtickzuftihren. Hier gilt es, noch starker als bisher anzusetzen.*

,Es ist an der Zeit, dass Deutschland die Herausforderungen im Bereich der medi-
zinischen Forschung angeht und wir gemeinsam ein Gesetz schaffen, das nicht
nur den Schutz der Patientinnen und Patienten gewahrleistet, sondern auch die
Innovation und Exzellenz in der deutschen Medizin fordert”, so Nonnemacher.

Hintergrund

Der Entwurf des Medizinforschungsgesetzes ist Teil eines am 13. Dezember 2023
von der Bundesregierung beschlossenen Strategiepapiers ,Verbesserungen der
Rahmenbedingungen fur den Pharmabereich in Deutschland®, mit dem die Attrak-
tivitdt des Forschungs- und Produktionsstandorts Deutschland gestarkt werden
soll. Konkret sollen Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung, Zulassung und Her-
stellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten verbessert werden.

Inhalt des Gesetzentwurfs sind Anderungen des Arzneimittelgesetzes, des Medi-
zinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes, des Strahlenschutzgesetzes und der
Arzneimittelverschreibungsverordnung.
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