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Antrag

der Abgeordneten Michael Kretschmer, lise Aigner, Katherina Reiche, Annette
Widmann-Mauz, Jens Spahn, Dr. Rolf Koschorrek, Dorothee Bér, Dr. Wolf Bauer,
Maria Eichhorn, Dr. Hans Georg Faust, Axel Fischer (Karlsruhe-Land), Eberhard
Gienger, Monika Griitters, Anette Hiibinger, Hubert Hiippe, Hartmut Koschyk,
Johann-Henrich Krummacher, Maria Michalk, Carsten Miiller <(Braunschweig),
Dr. Heinz Riesenhuber, Dr. Norbert Réttgen, Hermann-Josef Scharf, Uwe Schummer,
Max Straubinger, Marcus Weinberg, Willi Zylajew, Volker Kauder, Dr. Peter
Ramsauer und der Fraktion der CDU/CSU

sowie der Abgeordneten René Réspel, Jorg Tauss, Nicolette Kressl, Dr. Marlies
Volkmer, Dr. Carola Reimann, Willi Brase, Ulla Burchardt, Peter Friedrich, Dieter
Grasedieck, Eike Hovermann, Christian Kleiminger, Dr. Karl Lauterbach, Hilde
Mattheis, Gesine Multhaupt, Thomas Oppermann, Mechthild Rawert, Dr. Ernst
Dieter Rossmann, Renate Schmidt, Heinz Schmitt (Landau), Olaf Scholz, Swen
Schulz, Dr. Margrit Spielmann, Jella Teuchner, Lydia Westrich, Dr. Wolfgang
Wodarg, Dr. Peter Struck und der Fraktion der SPD

Nicht-kommerzielle klinische Studien in Deutschland voranbringen

Der Bundestag wolle beschliefen:

I. Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Eine hochwertige klinische Forschung sichert den medizinischen Fortschritt in Deutschland und
tragt entscheidend zur Wettbewerbsfdhigkeit der medizinischen Forschung und der
wissenschaftlich  gesicherten  Patientenversorgung des  expandierenden  deutschen
Gesundheitsmarktes im internationalen Standortwettbewerb bei. Gerade nicht-kommerzielle
klinische Studien (investigator-initiated-trials), die vom wissenschaftlichen Erkenntnisinteresse
geleitet sind und unabhéngig von der pharmazeutischen Industrie durchgefiihrt werden, sind fiir
die medizinische Forschung und fiir die Qualitdt der Versorgung in Deutschland essentiell.
Indem nicht-kommerzielle klinische Studien héaufig der Therapieoptimierung bzw. dem
Therapievergleich dienen, konnen sie von erheblichem Nutzen fiir die betroffenen Patienten
sein. AuBerdem konnen sie dazu beitragen, die begrenzten Ressourcen in der Gesetzlichen
Krankenversicherung effizienter einzusetzen.

Mit der Verabschiedung der 12. und 14. Novelle des Arzneimittelgesetzes und der Umsetzung
der EU-Richtlinie 2001/20/EG in deutsches Recht wurden die Rahmenbedingungen fiir
klinische Studien in Deutschland dahingehend verdndert, dass klinische Studien, in denen

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.




Arzneimittel zum Einsatz kommen und in denen das Studiendesign die Behandlung bestimmt, in
vollem Umfang dem Arzneimittelgesetz unterliegen und keine Unterscheidung zwischen
wissenschaftsinitiierten nicht-kommerziellen klinischen Studien auf der einen Seite und
kommerziellen Studien, insbesondere Zulassungsstudien, auf der anderen Seite getroffen wurde.
In der Folge haben sich erhebliche Herausforderungen fiir die Universititskliniken,
Krankenhduser und auBeruniversitiren Forschungseinrichtungen als Initiatoren von nicht-
kommerziellen klinischen Studien ergeben. Fiir die Wissenschaft ist es schwieriger geworden,
nicht-kommerzielle Studien aufgrund der gesteigerten regulativen Auflagen zu initiieren, zu
finanzieren und zu administrieren.

Mit der EU-Richtlinie 2005/28/EG hat die Europdische Kommission ausdriicklich die besondere
Situation von nicht-kommerziellen klinischen Studien anerkannt und zugleich die Méglichkeit
eroffnet, diesen Belangen in der nationalen Gesetzgebung besser Rechung zu tragen. Die EU-
Richtlinie verweist explizit darauf, wie die Rahmenbedingungen fiir nicht-kommerzielle
klinische Studien beispielsweise beziiglich Erleichterungen in der Herstellung und Einfuhr der
Priifpraparate sowie in der Dokumentation und Archivierung der erforderlichen Dokumente
erreicht werden konnen. Ferner wird darauf verwiesen, dass ,,aufgrund der Bedingungen, unter
denen die nicht-kommerziellen Studien von der 6ffentlichen Forschung durchgefiihrt werden
und der Orte, an denen diese Studien stattfinden, die Anwendung bestimmter Einzelheiten der
guten klinischen Praxis unnétig oder durch andere Mittel sichergestellt ist, wobei dann durch
spezifische Modalitidten die korrekte Anwendung der Grundsétze der guten klinischen Praxis
gewihrleistet werden muss®. Derzeit werden auf europdischer Ebene aulerdem Moglichkeiten
der Erleichterungen fiir nicht-kommerzielle klinische Studien diskutiert, die in einer Leitlinie
verabschiedet werden sollen.

II. Der Deutsche Bundestag begriil3t,

dass die EU-Richtlinie 2005/28/EG die besonderen Belange der nicht-kommerziellen klinischen
Studien anerkennt und fiir  die Mitgliedsstaaten die Moglichkeit erdffnet, die
Rahmenbedingungen fiir nicht-kommerzielle klinische Studien im Einklang mit europdischem
Recht zu verbessern.

Die mit der Umsetzung der EU-Richtlinie 2001/20/EG und der EU-Richtlinie 2005/28/EG in
deutsches Recht erreichten qualitativen Verbesserungen fiir klinische Studien in Deutschland,
die insbesondere auf die Einhaltung der guten klinischen Praxis fiir alle klinische Studien mit
Humanarzneimitteln zurlickzuftihren sind, werden vom Deutschen Bundestag ausdriicklich
begriiBt. Von der Qualitit der klinischen Studien und einer groBeren Einheitlichkeit der
rechtlichen Vorgaben in Europa, aber auch einer strikten 1:1-Umsetzung von EU-Richtlinien in
nationales Recht, hiangt entscheidend ab, ob sich Deutschland als Standort fiir international
wettbewerbsfahige klinische Forschungsvorhaben weiterentwickeln kann. Daher sollten unter
Gewihrleistung der Patientensicherheit und hoher Qualitdtsstandards die Anforderungen fiir
nicht-kommerzielle klinische Studien erneut und im europdischen Kontext iiberpriift werden
und mit der finanziellen und administrativen Leistungsfihigkeit der Wissenschaft in Einklang
gebracht werden, damit im Sinne der betroffenen Patienten die Wissenschaft auch kiinftig in der
Lage ist, Therapieoptimierungs- und Therapievergleichsstudien durchzufiihren.

Der Deutsche Bundestag begriiit ferner, dass im Zuge der jiingsten Gesundheitsreform durch
die Regelung zur zulassungsiiberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in klinischen



Studien in der ambulanten Versorgung die Voraussetzungen dafiir geschaffen werden, dass die
gesetzliche Krankenversicherung die Kosten fiir Arzneimittel {bernimmt, die im
zulassungsiiberschreitenden Einsatz im Rahmen einer klinischen Studie verordnet werden.
Damit wird eine Versorgung von Patientinnen und Patienten in den Féllen verbessert, in denen
fiir bestimmte Patientengruppen sowie Krankheitsbilder die Versorgung mit zugelassenen
Arzneimitteln in deren zugelassenem Anwendungsbereich allein keine ausreichende Therapie
sichergestellt ist. Fiir diese Patienten wird im Rahmen von klinischen Priifungen untersucht, ob
eine Therapie auBlerhalb der zugelassenen Indikation wirksam ist. Dies ist ein Beitrag dazu,
Erkenntnis zu gewinnen und Evidenzbasierung in Bereichen zu férdern, in denen eine derartige
Verbesserung der medizinischen Versorgung notwendig ist, z.B. bei seltenen Krankheiten. Die
vorgenannten klinischen Studien sind klinische Priifungen im Sinne des Arzneimittelgesetzes.
Diese Art von Studien soll mit der Regelung Transparenz schaffen und eine
erstattungsrechtliche Grundlage erhalten.

III. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf,

- zu tuberpriifen, ob nach den Erfahrungen mit der Umsetzung der EU-Richtlinie
2005/28/EG Moglichkeiten bestehen, die Rahmenbedingungen fiir nicht-kommerzielle
klinische Studien zu verbessern. Es ist insbesondere zu priifen, welcher finanzielle und
administrative Aufwand notwendig ist, um die: Qualitit und Sicherheit bei der
Studiendurchfiihrung zu gewéhrleisten.

- die Bemiihungen zur Entwicklung einer «Legaldefinition fiir ,,nicht-kommerzielle
klinische Studien auf européischer Ebene voranzutreiben und diese schnellstmoglich
im nationalen Recht zu verankern.

- auf europiischer Ebene die Uberpriifung der Regelungen zur guten klinischen Praxis
voranzutreiben, um zu iiberpriifen, ob auf europdischer Ebene die Regelungen zur
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung klinischer Studien mit
Arzneimitteln am Menschen (etwa in Bezug auf die Dokumentations- und
Meldepflichten) verbessert und vereinfacht werden konnen und zeitnah als gemeinsame
europdische Leitlinien verabschiedet werden kdnnen.

- die Einrichtung einer Arbeitsgruppe mit der Versicherungswirtschaft und der
Wissenschaft ~zu  priiffen, um einen Katalog von Risikoklassen der
Probandenversicherung zu erstellen, nach dem zukiinftige Versicherungsbeitrige
abgestuft entrichtet werden konnten.

- die Moglichkeit einer Etablierung eines standardisierten, vereinfachten Meldesystems
fiir Nebenwirkungen bei nicht-kommerziellen klinischen Studien zu priifen. Dabei ist
der gleiche Standard wie bei kommerziellen Studien einzuhalten.

- zu prifen, ob bei Genehmigungsverfahren durch die Bundesoberbehorden die
besonderen = Anforderungen nicht-kommerzieller — klinischer  Studien  besser
berticksichtigt werden konnen. Ferner sollte in Zusammenarbeit mit den Bundesldandern
gepriift werden, wie eine Gebiihrenfreiheit fiir nicht-kommerzielle klinische Studien
erreicht werden kann.

- zu Uberpriifen, ob es im Sinne des Biirokratieabbaus moglich wére, dass die lokalen
Ethikkommissionen Register etablieren, in denen die Qualifizierungsnachweise der



Priifarzte festgehalten werden, so dass auf ein wiederholtes Einreichen dieser
Nachweise fiir jede neue Studie verzichtet werden kann. Besonderes Augenmerk ist
hierbei auf die Aktualitdt und Vollstdndigkeit eines entsprechenden Registers zu legen.
Hierbei ist der studienspezifische Qualifizierungsnachweis zu beriicksichtigen.

- zu tuberpriifen, inwieweit eine Finanzierung von nicht-kommerziellen klinischen
Studien im Rahmen der zur Verfiigung stehenden o6ffentlichen Mittel und auch durch
Finanzierung tiber die Kostentriger im Gesundheitswesen ermoglicht werden kann.

- darauf hinzuwirken, dass die Versorgungskosten bei der Teilnahme von Patientinnen
und Patienten an klinischen Studien im ambulanten, abrechenbatén und
erstattungsfahigen Bereich von den Krankenkassen {ibernommen werden und nur der
studienbedingte Mehraufwand von den die Studie durchfiihrenden Einrichtungen
(Sponsoren) zu tragen ist, um fiir die klinische Forschung Rechtssicherheit herzustellen,
soweit dies noch nicht gegeben ist.

- ein nationales Register zu etablieren, in welchem alle national durchgefiihrten Studien
zu Beginn einheitlich registriert werden, um mehr Transparenz {iber laufende,
abgebrochene und abgeschlossene Studien zu erhalten. Die Griinde fiir Studienabbriiche
und die Ergebnisse abgeschlossener Studien sind zu erheben.

- darauf hinzuwirken, dass die erhobenen Daten klinischer Studien bei onkologischen
Erkrankungen auch in das klinische Krebsregister des jeweiligen Bundeslandes
einflieBen.

- darauf hinzuwirken, dass der offentliche Zugang zu nationalen und europdischen
Registern fiir klinische Studien‘erleichtert wird, die Zugangsberechtigungen ausgeweitet
und nicht erforderliche biirokratische Hemmnisse abgebaut werden.

- im Rahmen der Gestaltung des Gesundheitsforschungsprogramms der Bundesregierung
die krankheits- und patientenorientierte Forschung zu stirken, die Forderung nicht-
kommerzieller _klinischer Studien  weiter auszubauen sowie  spezifische
Forderinstrumente. zur Anschubfinanzierung von nicht-kommerziellen klinischen
Studien zu entwickeln.

- die Freistellung des wissenschaftlich-drztlichen Personals fiir zeitlich begrenzte
Forschungsprojekte zu erleichtern und attraktiver zu gestalten, um so den Austausch
zwischen wissenschaftlicher Betitigung und angewandter medizinischer Tatigkeit zu
fordern.

- im Sinne einer Verbesserung der Situation der patientenorientierten Forschung in
Deutschland gemeinsam mit den Bundesldndern die Ausbildung fiir klinische Forscher
und das beteiligte Personal auszubauen.

Berlin, den 23. Oktober 2007

Volker Kauder, Dr. Peter Ramsauer und Fraktion
Dr. Peter Struck und Fraktion



