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= Medizinforschungsgesetz vor Verabschiedung im Bundestag Riickfragen an:
= Verbesserter Rahmen fiir Arzneimittelentwicklung in Dr. Jochen Stemmler
Deutschland Telefon 030 20604-203

- Erstattungsregeln mit Forschungsaktivitdten am Standort J.stemmer@vra.de

verknipft

Berlin (vfa). Morgen beschaftigt sich der Bundestag mit dem
Medizinforschungsgesetz (MFG) und wird es voraussichtlich
beschlieBen.

,Das Medizinforschungsgesetz ist das bislang wichtigste Ergebnis der
Pharmastrategie der Bundesregierung. Die Regierung zeigt, dass sie
auf die forschende Pharmaindustrie als Schlisselbranche setzt. Denn
mit dem Gesetz werden die Rahmenbedingungen fir die
Arzneimittelentwicklung in Deutschland deutlich verbessert," sagt
dazu vfa-Prasident Han Steutel.

Hersteller, die nachweislich in Deutschland forschen und entwickeln,
werden laut MFG von Zusatzrabatten und Preisdeckeln, die 2022
beschlossen wurden, befreit. Es ist nachvollziehbar, dass die
Regierung dabei einen mindestens flinfprozentigen deutschen Anteil
an internationalen Studienprogrammen vorsieht (berechnet nach
Teilnehmer:innen).

,Fur die Unternehmen ist das aber eine zu ambitionierte Zielvorgabe,

die sie nicht rickwirkend erflillen kénnen. Sie erfordert einen

mehrjahrigen Vorlauf. Damit das nicht zwischenzeitlich weitere .
Medikamente vom Markt fernhalt, sollten die jliingsten Eingriffe in die Tg:i\fszlﬁ:atz 13
Preisfindung von Arzneimitteln - die sogenannten Rabattregelungen Telefon 030 206 04-0
der Leitplanken - fiir mindestens drei Jahre ganz ausgesetzt www.vfa.de
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Dass das Gesetz einen derart groBen deutschen Anteil an Pressemitteilung
internationalen Studienprogrammen verlangt, ist nur deshalb Nr. 22/2024

akzeptabel, weil es zugleich inlandische Studienaktivitat auf vom 3. Juli 2024

mehrfache Weise unterstitzt: So sorgt es absehbar fiir eine straffere
Koordination und Taktung vieler Studiengenehmigungsverfahren -
gerade auch, wenn Strahlenschutz zu bericksichtigen ist (z.B. wegen
Réntgendiagnostik). Vor allem aber sieht es vor, die bislang oft
Uberlangen Vertragsverhandlungen zwischen Herstellern und
deutschen Kliniken Uber klinische Studien abzuklrzen. Denn flr diese
sollen dann verbindliche Standardvertragsklauseln (auch
~Mustervertragsklauseln™ genannt) zur Grundlage werden.

Verhandlungen, in denen jedes Mal das Rad neu erfunden und daflr
der deutsche Studienstart um ein ganzes Jahr verzégert wird, dirfte
es dann nicht mehr geben®, so Steutel. ,Spanien und Frankreich
haben gezeigt, dass dies ein wirksames Mittel ist, um mehr
Studienaktivitat ins Land zu holen."

Mehr Teilnahmemadglichkeiten an Arzneimittelstudien werden dabei
den deutschen Patientinnen und Patienten zugutekommen: Sie
erhalten hierdurch zusatzliche Therapiechancen, und das arztliche
Personal arbeitet sich friihzeitig in die neuesten Therapien ein.
Schneller abgeschlossene Studien tragen auBerdem zu kilirzeren
Entwicklungszeiten bei, so dass neue Medikamente friher in die
Regelversorgung eingefiihrt werden kénnen.

Weitere Informationen:
zu Standard- bzw. Mustervertragsklauseln:

www.vfa.de/mustervertragsklauseln

zum AMNOG-Verfahren mit Leitplanken:
https://www.vfa.de/amnog-fehlentwicklungen.html

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 48 weltweit fihrenden Herstellern
und ihren Uber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in der Gesundheits-,
Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des vfa reprasentieren rund
zwei Drittel des gesamten deutschen Arzneimittelmarktes und beschaftigen in
Deutschland rund 102.000 Mitarbeiter:innen. Rund 21.000 davon arbeiten in
Forschung und Entwicklung.


http://www.vfa.de/mustervertragsklauseln
https://www.vfa.de/amnog-fehlentwicklungen.html

Folgen Sie uns auf unseren Social Media Kanalen:
LinkedIn

Instagram
X (ehemals Twitter)

Bluesky
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http://www.linkedin.com/company/verband-forschender-arzneimittelhersteller-e.v.-vfa-
http://www.instagram.com/vfapharma
http://www.twitter.com/vfapharma
https://bsky.app/profile/vfapharma.bsky.social

