Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Rechts zum
Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender
Strahlung

(BT-Drucksache 18/11241)

Im Nachgang zur 6ffentlichen Anhdrung im Ausschuss flr
Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit des
Deutschen Bundestages ergénzte gemeinsame Stellung-
nahme der nebenstehenden Organisationen, Verbiinde und
Verbande

Hiermit mdchten die nebenstehend genannten Organisationen,
Verbiinde und Verbande aus Sicht der medizinischen For-
schung zu dem Regierungsentwurf fiir ein Strahlenschutz-
gesetz Stellung nehmen.

Wir begrufRen au3erordentlich, dass der Regierungsentwurf far
alle medizinischen Forschungsvorhaben Fristen fir die Ge-
nehmigung der Anwendung ionisierender Strahlung vorsieht.
Es freut uns sehr, dass unsere wiederholten Hinweise auf die
Bedeutung solcher Fristen, sowohl fir die Behandlung der Pa-
tienten als auch fir den Forschungsstandort Deutschland, ge-
hort wurden. Ein zentraler Punkt unserer Stellungnahme zum
Referentenentwurf ist damit erfullt — im Sinne des Schutzes der
Patienten, die dadurch friher an fir sie gegebenenfalls Giberle-
bensrelevante Therapien gelangen kénnen. Unser Dank gilt
allen Beteiligten, die dies ermdglicht haben. Allerdings sehen
wir hinsichtlich der Formulierungen im Regierungsentwurf und
hinsichtlich des darin vorgesehenen Ablaufs noch Nachbesse-
rungsbedarf, damit die Neuregelungen in der praktischen An-
wendung auch den beabsichtigten Effekt zeigen. So ist es bei-
spielsweise von groRer Bedeutung, die Fristenregelung fir ge-
nehmigungsbedirftige medizinische Forschung verbindlich zu
formulieren und festzulegen, dass nur einmalig Unterlagen/
Informationen vom Antragsteller nachgefordert werden kdnnen.
Fehlen solche verbindlichen Formulierungen, dann kénnte sich
die Frist nur als eine Zahl auf dem Papier erweisen und im Ver-
fahren wirde sich gegentiber der heutigen Praxis nichts &n-
dern.

Wir begriRen daher den Vorschlag des Bundesrats (Drucksa-
che 86/17 (Beschluss); Nr. 13 zu Artikel 1 (8 31 Abs. 3 Satz 1-
3, Satz 4 — neu — und Satz 5 — neu — StrISchG)) sehr, der mit
unseren nachfolgend geauf3erten Vorschlagen vereinbar ist.
Die Gegenaul3erung der Bundesregierung zu diesem Vor-
schlag des Bundesrates ist flir uns dagegen nicht nachvoll-
ziehbar. Die Notwendigkeit verbindlicher Fristen und nur ein-
maliger Nachforderungen haben wir auch in der 6ffentlichen
Anhoérung des Umweltausschusses des Bundestags und im
Konsultationstreffen beim Bundesamt fur Strahlenschutz noch-
mals deutlich gemacht. Als Antragsteller haben wir uns in den
vergangenen Jahren immer wieder fur verbindliche Fristvorga-
ben eingesetzt. Es ist nicht im Sinne der Antragsteller und im
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Sinne der Patienten, wiederholte inhaltliche und formale RUick-
fragen im Verfahren zuzulassen. ,Soll“-Vorschriften sind unse-
res Erachtens kein maRRvoller Ausgleich zwischen zeitlicher
Flexibilitat im Genehmigungsverfahren und dem Interesse des
Antragsstellers an der Planbarkeit der klinischen Studie sowie
dem Schutzniveau fir die Studienteilnehmer. In den Regelun-
gen zu klinischen Prifungen gemafls AMG und MPG sind ver-
bindliche Fristen fur das Verfahren der zustandigen Bundes-
oberbehdrde und der Ethik-Kommissionen seit Jahren vorge-
geben, ohne dass die teilnehmenden Patienten dadurch ge-
fahrdet wurden.

Auch wenn die juristische Bedeutung des Wortes ,soll* einer
verbindlichen Formulierung nahe kommt, muss aus der Ge-
genauf3erung der Bundesregierung zusammen mit der Aussa-
ge aus dem schriftlichen Statement zur 6ffentlichen Anhorung
im Umweltausschuss des Bundestags von Herrn Dr. Jung,
Bundesamt fur Strahlenschutz (BT Drucksache 18(16)539-E),
dass ,...eine effektive Umsetzung verbindlicher Bearbeitungs-
fristen bei den Anzeige- und Genehmigungsverfahren zum
Schutz von Patienten und Probanden durch die Probleme in
der Personalgewinnung praktisch kaum mdglich sein wird",
beflirchtet werden, dass sich an der jetzigen Situation wenig
andern wird. Unter Anwendung der ,Soll“-Regelung und Beru-
fung auf den Personalnotstand konnten sich die Bewertungs-
verfahren weiterhin unbestimmt in die Lange ziehen. Die Ein-
haltung der im Gesetzentwurf niedergelegten ,Soll-Fristen* wa-
re dabei durch den Antragsteller nicht wirkungsvoll durchsetz-
bar, die Planbarkeit von Studien damit auch zukinftig nicht
gegeben.

Darlber hinaus halten wir es fir wichtig klarzustellen, dass nur
die zusatzliche studienbedingte Anwendung radioaktiver Stoffe
oder ionisierenden Strahlung genehmigungs- bzw. anzeigebe-
durftig ist. Nicht genehmigungs- bzw. anzeigepflichtig sind
Malnahmen der Standarddiagnostik und -therapie bei der je-
weiligen Erkrankung, die im Rahmen der geplanten Studie
nicht haufiger als in der Routine eingesetzt werden.

Kernpunkte, bei denen aus unserer Sicht noch Anpassun-
gen vorgenommen werden sollten, sind:

1. Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung
(Art. 1 8 31 Abs. 3)

Wir begriRen sehr, dass nunmehr auch fir die genehmigungs-
bedirftige Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen For-
schung Fristen vorgesehen sind. Fir wichtig erachten wir je-
doch, eindeutige und verbindliche Formulierungen zu wah-
len. Fehlen solche verbindlichen Formulierungen, dann kénnte
sich die Frist nur als eine Zahl auf dem Papier erweisen und im
Verfahren wirde sich nichts andern. Aus Sicht der Antragsteller
darf es nicht dazu kommen, dass die Fristen dadurch aufge-
weicht werden, dass es zu mehrfachen Ruickfragerunden kom-
men kann. Denn dann ware es mdglich, dass es — wie kiirzlich
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— zu Genehmigungsverfahren mit einer Dauer von mehr als
zwei Jahren kommt. Als Antragsteller haben wir uns in den
vergangenen Jahren daher immer wieder fiir verbindliche Frist-
vorgaben eingesetzt. Es ist nicht im Sinne der Antragsteller und
im Sinne der Patienten, wiederholte inhaltliche und formale
Ruckfragen im Verfahren vorzusehen. Die genannten Fristen
gewabhrleisten in ausreichender Weise einen Austausch zwi-
schen Behoérde und Antragsteller. Ware ein Antrag so stark
nachzubessern, dass mehrfache Runden erforderlich waren,
wulrden wir eine Ablehnung mit nachfolgender Neuantragstel-
lung als kleineres Ubel ansehen und dieser den Vorzug geben.

Es sollte daher das Wort ,soll“ im Gesetzestext vermieden
werden. Daruber hinaus sollte klargestellt werden, dass Unter-
lagen/Informationen oder Klarstellungen/Erlauterungen nur
einmalig nachgefordert und nachgeliefert werden kénnen,
sofern der Antrag nicht vollstandig ist. Wir schlagen daher vor,
den Absatz 3 wie folgt umzuformulieren:

(3) Die zustandige Behorde priift die zur Genehmigung erfor-
derlichen Unterlagen innerhalb von 21 Kalendertagen nach
Eingang des Genehmigungsantrages auf Vollstandigkeit. Sind
die Unterlagen unvolistandig, so fordert die zustandige Behor-
de den Antragsteller einmalig auf, die von ihr benannten Méan-
gel innerhalb einer Frist von 21 Kalendertagen nach Zugang
der Aufforderung zu beheben. Die zustandige Behorde ent-
scheidet Uber den Antrag auf Erteilung der Genehmigung in-
nerhalb von 90 Kalendertagen nach Eingang der vollstéandigen
Antragsunterlagen.

Klargestellt werden sollte auch, dass ein Antrag auch dann als
vollstéandig gilt, wenn die zustimmende Stellungnahme der
Ethik-Kommission noch nicht erteilt wurde, da sonst keine Pa-
rallelitdt der Bearbeitung gewahrleistet werden kann.

Nicht ganz klar geworden ist, wie mit inhaltlichen Rickfragen
im Verfahren umgegangen wird. Gemalf Gesetzesbegriindung
(zu Abschnitt 5 Art. 31 Abs. 3 S. 321) sind in Artikel 31 Abs. 3
»ZUr besseren Planbarkeit auf Seiten der Antragsteller Fristen
fur die formale Prufung der Vollstandigkeit sowie der inhalt-
lichen Prifung festgelegt, die die zustandige Genehmigungs-
behorde einhalten soll“. Wir gehen auf Basis dieser Begrtin-
dung davon aus, dass inhaltliche Ruckfragen ebenfalls inner-
halb der 21 Tage, die fir die Vollstandigkeitsprifung vorgese-
hen sind, gestellt und in der vorgesehenen Frist durch den An-
tragsteller beantwortet werden sollen. Dies sollte jedoch im
Gesetzestext explizit erwahnt sein.

Ist diese Annahme falsch und sollte die inhaltliche Prifung erst
im Verlauf der 90-Tage-Frist, die fur die Bewertung des Antrags
vorgesehen ist, erfolgen, so misste der Ablauf deutlich skiz-
ziert werden. Es wéare dann klarzustellen, dass die zustandige
Behdrde innerhalb der 90-Tage-Frist einmalig Nachbesse-
rungen/inhaltliche Nachforderungen fordern kann, wodurch
sich die Frist fur die Behdrde jedoch nicht verlangert. Al-
lerdings sollte dann eine Frist fir den Antragsteller vorgesehen
werden, innerhalb der dieser die zusatzlichen Informatio-
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nen/Dokumente nachzuliefern bzw. die Fragen zu beantworten
hat (21-30 Tage?).

Im Gesetzestext nicht explizit erwahnt ist, was nach Verstrei-
chen der 90-Tage-Frist geschieht, sollte noch keine Rickmel-
dung der zustéandigen Behdorde erfolgt sein. Ist in einem sol-
chen Fall — wie im Anzeigeverfahren — davon auszugehen,
dass mit der Prifung begonnen werden darf?

Wir méchten an dieser Stelle nochmals betonen, dass ein Ver-
fahren mit eindeutigen Fristen im Sinne der Patienten und der
Antragsteller ist. Wie wir bereits mehrfach dargelegt haben,
handelt es sich bei einem Grof3teil der Patienten um schwer-
kranke Patienten, deren mittlere Uberlebenszeit oftmals nur
noch wenige Monate betragt. Patientenschutz bzw. Schutz der
Studienteilnehmer bedeutet fur diese Patienten auch, dass
ihnen Uber Klinische Studien der Zugang zu innovativen Be-
handlungsformen und damit méglicherweise ein Uberleben
bzw. langeres Uberleben ermdglicht wird — natiirlich nach sorg-
faltiger Prifung der klinischen Studie durch Ethik-Kommission
und Behorden.

Wir begruRen daher ausdrticklich die Stellungnahme des Bun-
desrats vom 10.03.2017 zu dem Regierungsentwurf (siehe
Drucksache 86/17 (Beschluss); Nr. 13 zu Artikel 1 (8 31 Abs. 3
Satz 1-3, Satz 4 — neu — und Satz 5 — neu — StrISchG)). In die-
ser Stellungnahme hat sich der Bundesrat fir verbindliche
Formulierungen und ein genau umschriebenes Verfahren mit
einmaliger Moglichkeit der Nachforderung ausgesprochen. Wir
halten den in der Stellungnahme des Bundesrats vorgeschla-
genen Ablauf mit unseren Vorschlagen flr vereinbar und sehen
darin eine gute Moglichkeit, die bestehenden Probleme des
Studienstandortes Deutschland sachgerecht zu adressieren.

Wir mdchten auch erneut darauf hinweisen, dass die Risiken
bei klinischen Priifungen mit ionisierender Strahlung im Allge-
meinen (in 99 Prozent aller Félle entspricht die Strahlenan-
wendung derjenigen, die in der normalen Versorgung einge-
setzt wird) nicht grundséatzlich hher zu bewerten sind als bei
klinischen Prufungen mit Arzneimitteln (bei denen oftmals neue
Arzneimittelklassen und neue Wirkmechanismen geprft wer-
den). Auch ist das Risiko bei der Anwendung ionisierender
Strahlen in der Regel besser einschatzbar als bei Arzneimittel-
prifungen. Zudem betreffen diese Verfahren nicht nur ,neue”
Strahlenanwendungen, sondern oftmals Kombinationsthera-
pien mit bekannter Strahlenanwendung (das heil3t bekanntem
Risiko) und geanderter Chemotherapie oder auch bekannte
diagnostische nuklearmedizinische Verfahren, bei denen sich
die Dosimetrie einfach aus der Literatur erheben lasst.

Uber das Interesse der Patienten und der Antragsteller an ver-
bindlichen Fristen hinaus bitten wir auch zu bedenken, dass
Sponsoren/Studienverantwortliche ohne eine klare gesetzliche
Fristvorgabe mit Enddatum und kalkulierbarer Zeit fir Nach-
forderungen schwer zu Uberzeugen sein werden, klinische Pri-
fungen in diesem Bereich wieder vermehrt in Deutschland
durchzufiihren. Wenn nicht festgelegt ist, ob es eine oder meh-
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rere ,Nachfrageschleifen* geben kann, ist die Dauer des Ver-
fahrens flr die Sponsoren/Studienverantwortlichen nicht kalku-
lierbar und damit nicht planbar.

2. Anzeigeverfahren fur Begleitdiagnostik — Parallelitat der
Verfahren (Art. 1 § 31 Abs. 5)

Der Grundansatz, fiur Begleitdiagnostik ein mit Fristen versehe-
nes Anzeigeverfahren vorzusehen, ist — wie bereits in unserer
Stellungnahme zum Referentenentwurf ausgefihrt — ausdriick-
lich zu begriRen. Allerdings wurde auch im Regierungsentwurf
noch keine Parallelitat mit den Verfahren gemanR Verordnung
(EVU) 536/2014 hergestellt. Zwar wurde die maximale Dauer
des Verfahrens angepasst, die Einzelschritte weichen jedoch
ab. Eine Parallelitat der Verfahren wirde aber sicherstellen,
dass Anderungen, die durch das Bundesamt fur Strahlenschutz
auf der Basis seiner Bewertung gefordert wirden, durch das
BfArM/PEI und die Ethik-Kommission im Rahmen der nationa-
len Bewertung beriicksichtigt werden konnten.

Wir pladieren daftr, zumindest das Verfahren zur Prifung der
Vollstandigkeit der Unterlagen (8 33, Abs. 1) so anzupassen,
dass die inhaltliche Priifung der Unterlagen bei BfS und
BfArM/PEI und Ethik-Kommission zu demselben Zeitpunkt be-
ginnen kann. Derzeit betragt die vorgesehene Frist fur die Vali-
dierung 36 Kalendertage gegentiber maximal 25 Kalender-
tagen im Verfahren gemaf3 Verordnung (EU) 536/2014.
Dadurch verschiebt sich der Beginn der inhaltlichen Prufung
durch das BfS gegeniber der inhaltlichen Priifung durch das
BfArM/PEI und die Ethik-Kommission um 4 bis maximal 11 Ta-

ge.

Zumindest fir das Anzeigeverfahren sollte daher in § 33 Abs. 1
folgender Ablauf vorgesehen werden:

- 10 Kalendertage fur die Prifung auf formale Voll-
standigkeit durch das BfS

- 10 Kalendertage fir den Anzeigenden, fehlende Unter-
lagen beizubringen bzw. Informationen zu ergédnzen

- 5 Kalendertage fur die finale Prtfung auf formale Voll-
standigkeit durch das BfS, sofern eine Nachforderung
erfolgt ist

Darlber hinaus ist es wichtig, klarzustellen, dass es sich im
Falle der anzeigebedurftigen Genehmigung nur um die zusétz-
liche studienbedingte Anwendung radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung handelt. Nicht anzeigepflichtig sind MalR-
nahmen der Standarddiagnostik und -therapie bei der jeweili-
gen Erkrankung, die im Rahmen der geplanten Studie nicht
haufiger als in der Routine eingesetzt werden (siehe 3.)

3. Anzeige- bzw. Genehmigungspflicht ausschlief3lich fir zu-
satzliche studienbedingte Anwendung radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung
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Durch die gewéhlte Formulierung in Art. 1 § 31 Abs. 1 Satz 1
und Art. 1 8 32 Abs. 1 Satz 1 kénnten Unsicherheiten entste-
hen, ob auch die im Rahmen des Forschungsprojektes auf-
grund der normalen Heilbehandlung standardmaflig und nicht
studienbedingt erfolgende Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung genehmigungsbediirftig ware. Wir
schlagen daher vor, die Worte ,zusétzlich studienbedingt” vor
die Worte ,radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung”“ ein-
zufiigen.

In der Vergangenheit gab es oftmals Unsicherheiten, ob auch
die im Rahmen des Forschungsprojektes aufgrund der norma-
len Heilbehandlung standardmé&Rig und nicht studienbedingt
erfolgende Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung genehmigungsbedurftig ware. Es wére daher wichtig,
dies im Gesetzestext klarzustellen. Durch die vorgeschlagene
Erganzung in 8 31 und 8§ 32 wirde diese Klarstellung erfolgen
— auch auf der Internetseite des Bundesamts fur Strahlen-
schutz heildt es ja ,studienbedingte Anwendungen radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen bedurfen...*

Beispiele:
Beispiel 1:

In einer IIT zur Deeskalation der intensiven Chemotherapie
beim Hodgkin-Lymphom wird als Standarddiagnostik auch die
Computertomographie eingesetzt, bei einem Teil der Patienten
kann auch eine konsolidierende Bestrahlung erforderlich sein.
Diese MalRhahmen sind nicht Gegenstand der wissenschaft-
lichen Studie.

Beispiel 2:

Wenn ein neues Arzneimittel zur adjuvanten Therapie des
Mammakarzinoms im Rahmen einer klinischen Studie getestet
wird, werden 70 Prozent der betroffenen Frauen auch eine ad-
juvante Bestrahlung der Brust erhalten. Diese adjuvante Be-
strahlung ist Standard bei brusterhaltender Therapie, nicht Ge-
genstand der Studie.

Beispiel 3:

Ein Rontgen-Thorax in zwei Ebenen ist bei Pneumonien als
Standardkontrolle fiir die Bestimmung des Therapieerfolgs
etabliert und damit kein zuséatzliches Untersuchungsverfahren.
Heute wird aber in klinischen Studien wegen des deutlich héhe-
ren Informationsgehalts anstelle des Réntgenbilds oft ein CT
genutzt. Dadurch kommt es nicht zu einer Erh6hung der Strah-
lenbelastung, da die Strahlenbelastung der CT-Diagnostik in
den letzten Jahren deutlich abgenommen hat. Eine CT-Unter-
suchung in einem modernen 64-Zeiler entspricht heute einem
konventionellen Thoraxrontgenbild. Ist das genehmigungs-
pflichtig? Es ist nicht der akzeptierte Standard, aber dennoch
gegenluber dem Standard keine Strahlenbelastung.
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4. Ethik-Kommissionen — Regqistrierung, Fristen, VVorlage der
Stellungnahme

Wir erachten es als sinnvoll, dass alle Ethik-Kommissionen, die
medizinische Forschungsvorhaben am Menschen bewerten,
bei derselben Bundesoberbehdrde registriert werden und
schlagen hierfur eine Registrierung beim Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte vor. Dies sollte auch fir sol-
che Ethik-Kommissionen gelten, die strahlentherapeutische
Anwendungen prifen oder die Forschung zu neuen radio-
aktiven Stoffen oder neuen Anwendungen ionisierender Strah-
lung bewerten. Die Registrierungsvorgaben sollten Vorgaben
der beiden zusténdigen Ministerien fir die Erflllung der in ih-
rem Zustandigkeitsbereich liegenden Aufgaben umfassen, das
heilt, die Vorgaben sollten die Einbindung strahlenschutzrecht-
licher Expertise gewéhrleisten, wo diese erforderlich ist. Eine
separate Registrierung beim Bundesamt fur Strahlenschutz
(siehe Gesetzesbegriindung zu § 36 Abs. 1 und § 185 Nr. 7)
sollte dabei entfallen.

Auch sollte die im Strahlenschutzrecht vorgesehene Frist fir
die Stellungnahme derjenigen gemal AMG bzw. MPG angegli-
chen werden. Eine Frist von 60 Tagen sollte lediglich fur solche
Verfahren gelten, die ausschlief3lich durch das Strahlenschutz-
gesetz geregelt werden.

Daruber hinaus sollte es nicht erforderlich sein, der zustandi-
gen Behorde eine zustimmende Stellungnahme einer Ethik-
Kommission vorzulegen. Bei Vorhaben gemaf Verordnung
(EV) 536/2014 ist die zustimmende Stellungnahme der Ethik-
Kommission bereits in die nationale Genehmigung integriert.
Auch bei anderen medizinischen Forschungsvorhaben flhrt
eine solche Vorlage lediglich zu einer unnétigen Verzégerung.
Als weiterer zusatzlicher Schritt ist im Regierungsentwurf vor-
gesehen, dass die zustandige Behorde gemafl? § 33 Abs. 3
Satz 1 Nr. 2 dem Antragsteller den Eingang der zustimmenden
Stellungnahme einer Ethik-Kommission zu dem Forschungs-
vorhaben bestatigen soll. Zwar wurde in § 33 Abs. 3 Satz 2 das
Wort ,unverziglich” eingefligt, dennoch fuhrt diese Anforde-
rung zu einer unnoétigen Verlangerung des Anzeigeverfahrens.

Aus verfahrenstechnischen Griinden sollte daher im Regie-
rungsentwurf fir ein Gesetz zur Neuordnung des Rechts zum
Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung
auf die separate Vorlage der zustimmenden Stellungnahme
einer Ethik-Kommission verzichtet und stattdessen vorge-
schrieben werden, dass eine klinische Studie nur dann begon-
nen werden darf, wenn eine zustimmende Stellungnahme einer
Ethik-Kommission/eine nationale Genehmigung vorliegt.

§ 34 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 sollte daher ge&ndert werden in

»2. Wenn dem Antragsteller eine zustimmende Stellung-
nahme einer Ethik-Kommission vorliegt”. Satz 2 sollte ent-
fallen.

Bei klinischen Prifungen, die gleichzeitig unter das Arznei-
mittelgesetz fallen, sollte ab Geltung der Verordnung (EU)
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536/2014 die gemeinsame nationale Bewertung durch Bun-
desoberbehdrde und Ethik-Kommission als ein solches EK-
Votum gelten, da ja kein separater Bescheid erfolgt. Hierzu
sollte ein entsprechender Verweis in den Regierungsentwurf
aufgenommen werden.

5. Deckungsvorsorge

Generell halten wir den Abschluss einer Probanden-
versicherung fur alle medizinischen Forschungsvorhaben
far ausreichend, wie es auch vor der Novellierung der Ront-
gen- und Strahlenschutzverordnung im Jahr 2001 der Fall war.
Wir schlagen daher vor, 8 31 Abs. 5 entsprechend zu andern.
Die Bindung an die atomrechtliche Deckungsvorsorgeverord-
nung sollte entfallen.

Wir vertreten nach wie vor die Auffassung, dass es Sonder-
regelungen fir die medizinische Forschung geben muss und
dass diese Forschungsvorhaben nicht auf eine Stufe mit dem
Betreiben von Kernkraftwerken gestellt werden sollten. Fir
medizinische Forschungsvorhaben, die unter die StrlISchV bzw.
ROV fallen, sollte — wie fur andere klinische Studien auch, die
ausschlielich unter die Regelungen des AMG bzw. MPG fallen
— der Abschluss einer Probandenversicherung ausreichend
sein, wie dies auch vor der Novellierung der StrlSchV in 2001
der Fall war.

6. Ubergangsfristen

Die Verabschiedung des Strahlenschutzgesetzes sollte unbe-
dingt so rechtzeitig erfolgen, dass mit der Anwendung der Ver-
ordnung (EU) 536/2014 auch die Neuregelungen im Strahlen-
schutzrecht bereits Gultigkeit erlangen. Leider sieht der Regie-
rungsentwurf derzeit vor, dass die fir die medizinische For-
schung geltenden Bestimmungen erst zum 31.12.2018 in Kraft
treten sollen.

7. Rechtsverordnung gemar Art. 1 § 37

Wir halten es nach wie vor nicht fir sinnvoll, fir den Bereich
der medizinischen Forschung weitere Regelungen Uber eine
Rechtsverordnung zu treffen, es sei denn, es handelt sich aus-
schliel3lich um medizinische Forschungsvorhaben, die noch
nicht an anderer Stelle (AMG/MPG) geregelt sind. Eine even-
tuelle Verordnung sollte ausschlieflich fir solche Forschungs-
vorhaben gelten. Eine Befugnis fiir eine Behorde, Untersu-
chungen anzuordnen, halten wir fir problematisch (8§ 37 Abs. 1
Satz 2 Nr. 3und 4).

8. Art der Ubermittlung von Bescheiden etc.

Das Verfahren bei Arzneimittelprifungen und Medizinproduk-
ten verlauft ausschliel3lich elektronisch. Daher sollte unserer
Auffassung nach auch der Genehmigungsbescheid des BfS auf
elektronischem Weg tbermittelt werden.
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9. Bearbeitungszeit fuir Amendments (Art. 1 8 30 Abs. 1 Satz 2

und Art. 1 8 32 Abs. 1 Satz 2)

Die Bearbeitungszeit fir Amendments sollte deutlich kirzer
sein, als fur die Erstbewertung eines Antrages. Hier besteht
noch Nachbesserungsbedarf, da derzeit davon ausgegangen
werden muss, dass die Fristen denen fir die Erstprifung ent-
sprechen. Eine gesetzliche Verankerung ktrzerer Fristen ware
daher wiinschenswert.

Wir waren lhnen dankbar, wenn Sie unsere Anmerkungen im
weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens in Ihre Uberle-
gungen mit einbeziehen kdnnten.

Berlin, 05.04.2017

stellvertretend fur die nebenstehenden Organisationen

C (A 2

Dr. Christoph Coch Insa Bruns

Mitglied des Vorstands
KKS-Netzwerk

Leitung der Geschéftsstelle
KKS-Netzwerk
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