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Sehr geehrte Frau , 
sehr geehrte Damen und Herren, 
die deutsche Gesellschaft für Nuklearmedizin (DGN) begrüßt nachdrücklich das Bestreben, die 
Voraussetzungen für die patientenorientierte Forschung zu vereinfachen und damit die Durch-
führung klinischer Studien in Deutschland zu fördern. Die in der Vorlage zum Medizinfor-
schungsgesetz (MFG) in Aussicht gestellten Änderungen der Gesetze und Verordnungen sind 
dahingehend zu begrüßen. Im Hinblick auf die klinische Forschung unter Anwendung von radio-
aktiven Arzneimitteln (Verwendung als Prüfpräparat bzw. Begleitdiagnostik) möchten wir ergän-
zend zu den im Entwurf des MFG dargelegten Änderungen bzgl. der Genehmigungsverfahren 
beim Bundesamt für Strahlenschutz und beim Bundesamt für Arzneimittel und Medizinprodukte 
anregen, die Rahmenbedingungen, die die Verordnung (EU) 536/2014 (VO) hinsichtlich Radio-
pharmaka als Prüfpräparate macht, auszuschöpfen. Die VO sieht in Artikel 61 Nr. 5 b) vor, die 
Zubereitung von radioaktiven Arzneimitteln, die als diagnostische Prüfpräparate verwendet wer-
den, unter gewissen Voraussetzungen von der grundsätzlichen Erlaubnispflicht zu befreien, wo-
mit die Durchführung entsprechender klinischer Prüfungen wesentlich vereinfacht werden 
würde. In Deutschland sind diese Möglichkeiten im Rahmen des vierten Gesetzes zur Änderung 
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften auf Apotheken beschränkt (vgl. § 13 Abs. 2 Nr. 
2a, AMG) worden. Die DGN hatte bereits vor Inkrafttreten des Gesetzes in 2016 durch Schrei-
ben an die Gesundheitsausschüsse des Bundesrats und Bundestags eine entsprechende Än-
derung angeregt (s. Anlage 1 und 2). Da Apotheken in Deutschland keine radioaktiven Arznei-
mittel herstellen (die Herstellung erfolgt in der nuklearmedizinischen Einrichtung, d.h. am Ort 
der Anwendung), wird der Intention der EU, klinische Forschung insbes. mit radioaktiven diag-
nostischen Arzneimitteln durch administrative Erleichterungen zu fördern, in Deutschland bisher 
nicht Genüge getan. 
Es wird daher angeregt, den entsprechenden Abschnitt im AMG zu den Ausnahmen der Erlaub-
nispflicht für diagnostische Radiopharmaka (§ 13 Abs. 2 Nr. 2a) dahingehend anzupassen, dass 
diese nicht auf Apotheken beschränkt ist, sondern auch von nuklearmedizinischen Einrichtun-
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gen genutzt werden kann (Vorschlag: Ergänzung von „oder nuklearmedizinische Einrichtungen“ 
nach dem Wort Apotheke in § 13 Abs. 2 Nr. 2a; Geänderter Wortlaut wäre dann: 

(Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht…) 2a) die Apotheke oder nuklearmedi-
zinische Einrichtung für die in Artikel 61 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 genannten Tätigkeiten, (…)). 

Die im AMG verankerte Einschränkung hat in der Vergangenheit zu einem Rückgang an natio-
nalen Studien bzw. zu einer nur mangelhaften Beteiligung von deutschen Prüfzentren an inter-
nationalen klinischen Studien mit Radiopharmaka geführt (sowohl bei Studien mit Radiophar-
maka als Prüfpräparat als auch bei Studien mit Radiopharmaka als Begleitdiagnostik). Wir 
möchten darauf hinweisen, dass die hier vorgeschlagene Gesetzesänderung in Abstimmung 
mit der deutschen pharmazeutischen Gesellschaft (DPhG) erfolgt, die einen gleichlauten-
den Vorschlag unterbreiten wird. 
Den oben erwähnten Schreiben der DGN an die Gesundheitsausschüsse wurde seinerzeit in 
einer Stellungnahme des BMG (s. Anlage 3) mit dem Einwand begegnet, dass die in Art. 61 
Abs. 6 der VO erwähnten Maßnahmen zur Überwachung der Tätigkeiten (inkl. Inspektionen) ei-
nes erst noch zu schaffenden Rechtsrahmens bedürfen, der derzeit nur für Apotheken gegeben 
sei. Dem möchten wir mit dem Hinweis begegnen, dass ein solcher Rechtsrahmen vergleichs-
weise einfach durch eine Anzeigepflicht im Rahmen einer Erweiterung des § 67 AMG realisiert 
werden kann. 
Ein weiterer seinerzeit geäußerter Einwand verwies auf die Intention des besagten Artikels der 
VO. Es wurde argumentiert, dass die Freistellung von der Erlaubnispflicht sich auf Tätigkeiten 
bezieht, die außerhalb einer klin. Studie bereits ohne Herstellungserlaubnis durchgeführt wer-
den können, und dass die VO diese Tätigkeiten lediglich nun auch im Rahmen einer klin. Stu-
die von der Erlaubnispflicht befreie. Dem ist entgegen zu halten, dass auch Apotheken (nach 
unserer Interpretation des AMG) derzeit nicht befugt sind, radioaktive Arzneimittel (außerhalb 
von klin. Studien) erlaubnisfrei herzustellen, da radioaktive Arzneimittel durch die Rückaus-
nahme in § 13 Abs. 2a von den erlaubnisfreien Tätigkeiten in § 13 Abs. 2 Nr. 2 explizit ausge-
nommen sind (insofern liegt auch ein Widerspruch zu § 2 Abs. 1, Satz 3 (Ende) der AMRadV 
vor, dessen Wortlaut nahelegt, dass die dort erwähnten Tätigkeiten erlaubnisfrei seien, im Ge-
gensatz zu den Tätigkeiten, die im Anfang des § 2 Abs. 1, Satz 3 in einer klin. Einrichtung be-
schrieben sind („20er Regel“)). Abschließend sei erwähnt, dass wir uns der Beschränkung der 
in Artikel 61 Nr. 5 b) der VO genannten Tätigkeiten auf Zubereitungen aus zugelassenen Aus-
gangsstoffen (vgl. Erwägungsgrund 56 der VO) bewusst sind. Der rechtlich bindende Text der 
VO sieht eine solche Beschränkung aber nicht vor, so dass aus unserer Sicht hier eine umfas-
sendere Interpretation im nationalen Recht grundsätzlich möglich wäre. Aber selbst im Falle ei-
ner Beschränkung der erlaubnisfreien Tätigkeiten auf Zubereitungen aus zugelassenen Aus-
gangsstoffen würde eine deutliche Erleichterung der Voraussetzungen für die Durchführung von 
klin. Studien mit radioaktiven Arzneimitteln in Deutschland resultieren. 
Des Weiteren möchten wir anregen, bei einer Revision des AMG auch eine Neuregulierung der 
Zubereitungen von radioaktiven Arzneimitteln aus zugelassenen Ausgangsstoffen in der routi-
nemäßigen Krankenversorgung anzustreben. Derzeit müssen diese Tätigkeiten unter Inan-
spruchnahme des § 13 Abs. 2b (erlaubnisfreie Herstellung unter der direkten fachlichen Verant-
wortung des anwendenden Arztes) erfolgen, was organisatorische Konsequenzen zur Folge 
hat, die die Abläufe in nuklearmedizinischen Einrichtungen unnötig erschweren. Eine Zusam-
menfassung des Sachverhalts, inklusive Vorschlägen zur Abhilfe, findet sich in Anlage 4 beige-
fügt. 
Grundsätzlich wäre es möglich, beiden Anliegen auch dadurch zu begegnen, dass die Herstel-
lung von radioaktiven Arzneimitteln künftig im Geltungsraum der Apothekenbetriebsordnung 
und damit in den Krankenhausapotheken erfolgen würde. Die damit verbundenen Änderungen 
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würden aber einiger grundsätzlicher organisatorischer Änderungen bedürfen, die im Rahmen 
des Medizinforschungsgesetzes nicht umsetzbar wären. Grundsätzlich stehen wir aber auch 
hierzu Gesprächen offen gegenüber, weisen aber vorsorglich darauf hin, dass die existierenden 
Probleme in der Niederlassung dadurch nicht beseitigt würden. 
Mit freundlichen Grüßen 
gez. 
 
 
 

 
Präsident 

 
Vorstand 

  



DGN-Geschäftsstelle 22. Februar 2024 Seite 4 

Anlage 1 
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Anlage 2 
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Anlage 3 

 



DGN-Geschäftsstelle 22. Februar 2024 Seite 10 

 

 



DGN-Geschäftsstelle 22. Februar 2024 Seite 11 

Anlage 4 
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Referentenentwurf für ein Medizinforschungsgesetz - Verbändeanhörung 
 

Verband: Deutsche Gesellschaft für Nuklearmedizin e.V. 
Datum: 22.02.2024 

 

Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1  Kein Bezug Nicht anwendbar Nicht anwendbar Weitere Änderungen im AMG Es wird angeregt, den entsprechenden 
Abschnitt im AMG zu den Ausnahmen 
der Erlaubnispflicht für diagnostische 
Radiopharmaka (§ 13 Abs. 2 Nr. 2a) 
dahingehend anzupassen, dass diese 
nicht auf Apotheken beschränkt ist, 
sondern auch von nuklearmedizini-
schen Einrichtungen genutzt werden 
kann. 
Vorschlag: Ergänzung von „oder nukle-
armedizinische Einrichtungen“ nach 
dem Wort Apotheke in § 13 Abs. 2 Nr. 
2a 
Geänderter Wortlaut wäre dann: 
(Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf 
nicht…) 
2a) die Apotheke oder nuklearmedizi-
nische Einrichtung für die in Artikel 61 
Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 genannten Tätigkeiten,… 
 
Begründung: 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Die von der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 in Artikel 61 Absatz 5 b) vor-
gesehene Befreiung von der Erlaubnis-
pflicht bei der Herstellung von radio-
aktiven diagnostischen Prüfpräparaten 
ist derzeit in Deutschland beschränkt 
auf Apotheken. Da Apotheken in 
Deutschland aber keine radioaktiven 
Arzneimittel herstellen (die Herstel-
lung findet derzeit ausschließlich in 
den nuklearmedizinischen Einrichtun-
gen am Ort der Anwendung statt), 
sind die Vereinfachungen, die damit 
geschaffen werden sollten, in 
Deutschland nicht nutzbar. Das hat in 
der Vergangenheit zu einem Rückgang 
an nationalen Studien bzw. zu einer 
nur mangelhaften Beteiligung von 
deutschen Prüfzentren an internatio-
nalen klinischen Studien mit Radio-
pharmaka geführt (sowohl bei Studien 
mit Radiopharmaka als Prüfpräparat 
als auch bei Studien mit Radiophar-
maka als Begleitdiagnostik). 

2  §32 (1) Wer beabsichtigt, radi-
oaktive Stoffe oder ionisie-
rende Strahlung am Men-
schen zum Zweck der me-

inhaltlich Die absolut sinnvolle und zu begrü-
ßende Vereinfachung für die unter 4 a)-
c) genannten Studien scheint leider mit 

Es sollte geregelt werden, dass in allen 
nicht unter §32 (1) 4 a)-c) erfassten 
Fällen, eine positive Beratung durch 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

dizinischen Forschung an-
zuwenden, hat dies der zu-
ständigen Behörde vorher 
anzuzeigen, wenn 
[…]  
4. es sich bei dem For-
schungsvorhaben handelt 
um  
a) eine klinische Prüfung 
im Sinne des § 4 Absatz 23 
des Arzneimittelgesetzes,  
b) eine klinische Prüfung 
im Sinne von Artikel 2 
Nummer 45 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder 
c) eine sonstige klinische 
Prüfung im Sinne von § 3 
Nummer 4 des Medizin-
produkterecht-Durchfüh-
rungsgesetzes. 

einer unnötigen Verschärfung und Büro-
kratisierung von Studien einherzuge-
hen, die nicht unter 4 a)-c) fallen. 
 
Letztere sind zukünftig allesamt im Ge-
nehmigungsverfahren zu beantragen. 
 
Non-Pharma- bzw. Non-Medizinpro-
dukte-Studien werden damit systema-
tisch benachteiligt. Hierunter fallen z.B. 
Studien zu Wirkungen und Nebenwir-
kungen von bereits in klinischer Anwen-
dung befindlichen bzw. zugelassenen 
Pharmaka oder Medizinprodukten und 
von sehr zahlreichen medizinischen Ver-
fahren, die nicht auf Pharmaka oder 
Medizinprodukten beruhen (z.B. opera-
tive Verfahren, Strahlentherapie, Psy-
chotherapie, Physiotherapie, etc.). 
Diese Fragstellungen bzw. Verfahren 
sind selbstverständlich ebenfalls essen-
tiell und können nicht ignoriert bzw. 
nachteilig behandelt werden.  
 
Im Sinne einer schnellen und optimalen 
Patientenversorgung bzw. Durchfüh-
rung qualitativ hochwertiger, prospekti-
ver Studien ist hier nach der Beratung 

eine Ethik-Kommission und eine An-
zeige beim BfS (sofern zwingend erfor-
derlich) ausreicht.  
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

durch eine Ethikkommission ein einfa-
ches Anzeigeverfahren einem deutlich 
aufwendigeren Genehmigungsverfah-
ren beim BfS eindeutig vorzuziehen. 
 
Die im Referentenentwurf genannte Be-
gründung (Seite 62) erscheint nicht 
stichhaltig und eher konstruiert. Mit 
dieser Änderung steht die Vereinfa-
chung ausschließlich für das BfS eindeu-
tig im Vordergrund. Die o.g. Diszipli-
nen/Fachgesellschaften bzw. Patienten-
gruppen werden benachteiligt und zu 
einem unnötig aufwendigeren Verfah-
ren genötigt. Dies ist ein klarer Rück-
schritt gegenüber dem aktuellen status 
quo. 

 

  


