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Als Dachverband von 121 Bundesverbanden der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen und deren Angehorigen sowie von 13 Landesarbeitsgemein-
schaften begruft es die BAG SELBSTHILFE, dass die Durchfiihrung von Studien in
Deutschland vorangetrieben werden soll. Gerade fur Menschen mit chronischen
Erkrankungen und Behinderungen ist medizinische Forschung zur Verbesserung ihrer

Behandlungsmoglichkeiten nach wie vor elementar. Dies gilt insbesondere fur Indi-
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kationsbereiche, in denen es keine oder nur ungenugende Standardversorgung gibt.
Eine Studiendurchfuhrung in Deutschland hat fur die Betroffenen dabei zum einen
den Vorteil, dass die Ubertragung der Studienergebnisse auf den deutschen Versor-
gungskontext spater bei der Bewertung leichter moglich ist; zum anderen eroffnet
dies den Patient*innen auch die Moglichkeit, selbst an Studien teilzunehmen: Gera-
de dann, wenn die bisherigen (Standard-) Therapien ausgeschopft sind, konnen
derartige Studienteilnahmen eine Chance fur Patient*innen sein, doch noch eine

Verbesserung ihrer gesundheitlichen Situation zu erreichen.

Auch die Verringerung burokratischer Hurden sowie die Harmonisierung bearbei-
tender Behorden (z.B. bei Strahlenschutzgenehmigungen) begriBt die BAG SELBST-
HILFE ausdrucklich; sie fordert jedoch daruber hinaus substantielle burokratische
Entlastung von medizinischem Personal in klinischen Studien. Besonderes Augen-
merk sollte in diesem Zusammenhang auch auf den Blirokratieabbau bei den Inves-
tigator Initiated Trails (universitare Forschung) gelegt werden, da diese Ublicher-

weise Uber geringere personelle und finanzielle Ressourcen verfiligen.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

1. Einfiihrung der qualifizierten elektronischen Signatur (8 40b AMG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruft es im Grundsatz, dass weitere Moglichkeiten zur Er-
fullung des Formerfordernisses der Einwilligung eroffnet werden. Angesichts des-
sen, dass uber diese Einwilligung in das Rechtsgut der korperlichen Unversehrtheit
eingegriffen werden kann, geht der Entwurf zu Recht davon aus, dass EU-konform
eine qualifizierte elektronische Signatur anstatt der bisherigen strengen Schriftform
erforderlich sein muss - und nicht etwa nur eine Einwilligung etwa in Textform per
einfacher E-Mail ausreichend ist. Es wird zudem begruft, dass in der Gesetzesbe-
grundung der Hinweis der BAG SELBSTHILFE zum Referentenentwurf aufgegriffen
wurde, dass eine qualifizierte elektronische Signatur nach der UN-BRK barrierefrei
ausgestaltet sein muss, damit alle Menschen - auch Menschen mit Behinderung -

gleichermaBen Zugang zu dieser Moglichkeit haben.



Gleiches gilt auch fur das Aufklarungsgesprach; auch bei diesem muss angesichts
der Bedeutung fur die korperliche Unversehrtheit sichergestellt sein, dass dieses
barrierefrei ausgestaltet ist, etwa wenn eine Teleaufklarung erfolgt. Dabei beinhal-
tet das Erfordernis der Barrierefreiheit nicht nur technische Vorkehrungen, etwa
fur Sehbehinderte, sondern auch die ggf. die Verwendung leichter Sprache, damit

sichergestellt ist, dass der Betroffene die Risiken auch verstanden hat.

2. Spezialisierte Ethik-Kommission fiir besondere Verfahren und Vereinheit-
lichung der Arbeit der Ethik-Kommissionen (88 41c, d AMG, 33 Abs. 1 Nr.
4 MPDG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE teilt die Auffassung der Bundesregierung, dass die Arbeit der
Ethikkommissionen starker vereinheitlicht werden sollte. Voraussetzung dafur sind
einheitliche Vorgaben hinsichtlich inhaltlicher Standards und formaler Ablaufe fur
die Studienbegutachtungen, die dem von Arzt*innen und Forscher*innen oft be-
schriebenen ,,heterogenen Wildwuchs“ bei Abstimmungen und Konsultationen durch
die unterschiedlichen Ethikkommissionen ein Ende bereitet. Insoweit wird die vor-
gesehene Richtlinienkompetenz durch den Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommis-
sionen explizit durch die BAG SELBSTHILFE begrufit.

Bei der vorgesehenen spezialisierten Ethik-Kommission fur besondere Verfahren
stellt sich hingegen die Frage, ob hier nicht durch zusatzliche Strukturen - zumin-
dest anfanglich - eine Verkomplizierung der vorhandenen Verfahren stattfindet und
neue Unsicherheiten entstehen. Zudem bestunde das Problem, dass erfahrene Ver-
treter*innen fur die Bundesethikkommissionen nur aus den Landesethikkommissio-
nen kommen konnen, was dann wiederum zu einer Schwachung dieser Institutionen
fuhren durfte. Auf der anderen Seite wird es sehr begriiBt, dass nach § 41c Abs. 3
Nr. 2 SGB V GesE, uber die Bundes-Ethik-Kommission offenbar bei multizentrischen
Studien die Anzahl der Ethikvoten fir klinische Studien gebundelt werden soll (,,one
vote*). Die bisherige Praxis hat insbesondere Studien behindert, die ohne Unter-
stutzung der Industrie durchgefihrt wurden und die sich dabei mit unterschiedli-

chen Auflagen unterschiedlicher Ethik-Kommissionen befassen mussen.



Insgesamt durfte die Teilnahme an den Ethik-Kommissionen auf Bundes- und Lan-
desebene sowie die entsprechende Abstimmung auch fur die Patientenvertre-
ter*innen eine Herausforderung darstellen, die durch eine Unterstutzungsstruktur
abgesichert werden sollte. Dies konnte eine Stabsstelle sein, die auch die anderen
Aufgaben der Patientenvertreter*innen beim BfArM (etwa zum Thema Lieferengpas-
se) begleitet. Insoweit fordert die BAG SELBSTHILFE schon seit langerem die Ein-
richtung einer entsprechenden Stabsstelle beim BfArM, die als zusatzliche Aufgabe
auch die Unterstutzung und Vernetzung der Patientenvertreter*innen in den Ethik-

kommissionen auf Bundes- und Landesebene iibernehmen konnte.

SchlieBlich sollte die Anzahl der zu beteiligenden Patientenvertreter*innen mit
mindestens zwei Personen festgelegt werden: Denn in der Regel handelt es sich um
Betroffene, die eine oder mehrere chronische Erkrankungen haben; hier kann es
immer wieder zu Ausfallen kommen. Auch wenn natirlich mit Stellvertreter*innen
gearbeitet werden kann, so ist die Kontinuitat der Beratungen bei einer abwech-

selnden Teilnahme nur schwer sicherzustellen.

3. Vertraulichkeit der Erstattungspreise (§8 130b Abs. 1c, 78 SGB V GesE)

Die BAG SELBSTHILFE sieht die vorgesehen Wahlmoglichkeit des pharmazeutischen
Herstellers hinsichtlich der Vertraulichkeit des Erstattungspreises kritisch. Generell
gibt es im deutschen Gesundheitssystem kein Zuviel an Transparenz, sondern eher

ein Zuwenig.

Hinzu kommt, dass sich die Regelung der Vertraulichkeit bei Patient*innen, die sich
in der PKV entscheiden, Selbstzahler ohne Erstattung zu sein (etwa wegen Selbst-
behalt oder Riickerstattungen), negativ auswirkt, da sie keinen Anspruch auf Er-
stattung haben (8 78 Abs. 3a S. 4 SGB V GesE: Streichung der naturlichen Perso-
nen). Insoweit ist ohnehin fraglich, woher Patient*innen erfahren, dass sie ggf. in
der PKV und der GKV Anspruch auf entsprechende Erstattung haben; dieses Wissen
benotigen sie jedoch fur dessen Beantragung. Denn im GKV-Bereich kann die Ver-
traulichkeit Auswirkungen auf die Hohe der Zu- und Aufzahlungen haben, etwa
wenn der Betroffene bereit ist, die Mehrkosten als Aufzahlungen fur ,,sein“ Medi-

kament selbst zu tragen.



SchlieBlich bleibt die Frage, wie sich die Vertraulichkeit auf die Wirtschaftlich-
keitspriifungen der Arzte auswirkt, da ein wirtschaftliches Verordnungsverhalten
der Arzt*innen im Grunde wegen der Vertraulichkeit der Preise kaum noch moglich
ist. Auch wenn die BAG SELBSTHILFE die Durchfuhrung von Wirtschaftlichkeitspru-
fungen wegen haufig negativer Auswirkungen auf die Patientenversorgung durchaus
kritisch sieht, durfte ihr genereller Wegfall eventuell beitragsrelevante Kostenstei-
gerungen im Gesundheitswesen zur Folge haben, die dann wiederum die Pati-

ent*innen als Beitragszahler treffen.

Infolgedessen halt die BAG SELBSTHILFE an ihrer schon in der letzten Legislaturpe-
riode vertretenen Auffassung fest, dass die Erstattungspreise weiterhin transparent

bleiben sollten.

4. Dezentralisierung durch Direktabgabe der Priifpraparate (8 47 AMG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begriiBt die Dezentralisierung der Studiendurchfiihrung eben-
so wie die MaBgabe, dass die Direktabgabe nur erfolgen darf, wenn sichergestellt
ist, dass der Sponsor keinen Zugriff auf die Daten der Proband*innen hat. Eine sol-
che Regelung ist aus ihrer Sicht aus Grunden des Schutzes der sensiblen Gesund-

heitsdaten unabdinglich.

Redaktionell scheint es aber im Entwurf an dieser Stelle eine Doppelung im Geset-
zestext zu geben, die aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE zu streichen ware (Doppe-

lung in Kursiv):

,»(2a) Pharmazeutische Unternehmer, GroBhandler, ein Priifer, der Arzt, oder,

bei einer zahnmedizinischen Prifung, Zahnarzt ist, und ein Mitglied des Prifungs-
teams, das Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Priifung, Zahnarzt ist, durfen
Prufpraparate und Hilfspraparate, die kostenlos zur Verfiigung gestellt werden, an
Personen, die an einer klinischen Prufung teilnehmen, nur abgeben, wenn nach
einer von dem Sponsor fur den Einzelfall vorzunehmenden Bewertung die Sicherheit
der an der klinischen Prufung teilnehmenden Personen und die Validitat der

in der klinischen Prifung erhobenen Daten insbesondere hinsichtlich der Abgabe



der Prufpraparate und Hilfspraparate an die an der klinischen Prifung teilnehmen-
den Personen gewdbhrleistet sind, durch geeignete und angemessene Mafinahmen
sichergestellt ist, dass der Sponsor keine Moglichkeit hat, die an der klinischen
Prufung teilnehmenden Personen zu identifizieren, und eine Erlaubnis der fur die

Genehmigung der klinischen Prufung zustandigen Bundesoberbehorde vorliegt. “

Dusseldorf/ Berlin, 10. Juni 2024



