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Sehr geehrte Frau Stuer, Hamburg, 05.02.2024

wir bedanken uns herzlich fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme zum Referentenentwurf des
Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) und des Bundesministeriums fir Umwelt, Natur-
schutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV) fir ein Medizinforschungsgesetz.

Der Dachverband fur Technologen/-innen und Analytiker/-innen in der Medizin Deutschland
e.V. (DVTA) begrifdt, dass mit dem Medizinforschungsgesetz die Rahmenbedingungen fir die
Entwicklung, Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten verbessert
werden sollen.

Die Coronavirus-Pandemie (SARS-CoV-2) hat aufgezeigt, wie wichtig es ist, Genehmigungs-
verfahren flr klinische Prifungen und das Zulassungsverfahren von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten bei gleichzeitiger Wahrung der hohen Standards fiir die Sicherheit von Patien-
tinnen und Patienten fur alle beteiligten Akteure zu vereinfachen und zu beschleunigen. Nur
so kann der Standort Deutschland im Bereich der medizinischen Forschung, den schnellen
Zugang zu neuen Therapieoptionen fur Patientinnen und Patienten gewdahrleisten sowie
Wachstum und Beschéftigung fordern.

Der DVTA beflirwortet insbesondere die Verzahnung des strahlenschutzrechtlichen Anzeige-
und Genehmigungsverfahrens von Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strah-
lung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung mit den medizinprodukterechtli-
chen Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren und den Verfahren zur Genehmigung einer kli-
nischen Prifung mit Arzneimitteln im Sinne des § 4 Absatz 23 AMG.

Die klaren Regelungen in Artikel 3 zur Anderung des Strahlenschutzgesetzes, insbesondere
des Antragsverfahrens in Artikel 8 31 a und des Genehmigungsverfahrens in 8 31 b ff. mit
Single-Gate-Ansatz, die Priifung des strahlenschutzrechtlichen Anzeigeverfahrens durch die
Ethik-Kommission in 88 36 ff., wie klare Zustandigkeitsregelungen, fuhren zu mehr Rechtssi-
cherheit.
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Die Fristverkiirzungen sichern ein beschleunigtes Verfahren, bei dem gleichwohl sichergestellt
wird, dass das hohe Schutzniveau des Strahlenschutzes aufrecht erhalten bleibt. Dies ist im
Sinne des Patientenschutzes.

Der DVTA findet die Neuregelungen daher sehr gelungen und hat keine Anderungswiinsche.

Mit freundlichen GrifRen
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