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Erweiterte Begrindung und Erlauterung zur Stellungnahme zum Referentenentwurf
des Medizinforschungsgesetzes (MFG)

Sehr geehrte Damen und Herren,

als Gesellschaft fur Radiopharmazeutische Wissenschaften e.V. (grpw) méchten wir gerne zum
aktuellen Referentenentwurf des Medizinforschungsgesetzes (MFG) Stellung nehmen und diese
hiermit ausfuhrlicher begriinden und erlautern.

Die Gesellschaft fir Radiopharmazeutische Wissenschaften e.V. begrift nachdricklich das
Bestreben, die Voraussetzungen fir die patientenorientierte Forschung zu vereinfachen und damit
die Durchfiihrung klinischer Studien in Deutschland zu férdern. Die im Entwurf zum MFG in
Aussicht gestellten Anderungen der Gesetze und Verordnungen sind dahingehend zu begriiRen.
Im Hinblick auf die klinische Forschung unter Anwendung von radioaktiven Arzneimitteln
(Verwendung als Prifpraparat bzw. Begleitdiagnostik) méchten wir erganzend zu den im Entwurf
des MFG dargelegten Anderungen bzgl. der Genehmigungsverfahren beim Bundesamt fir
Strahlenschutz und beim Bundesamt flir Arzneimittel und Medizinprodukte anregen, die Rahmen-
bedingungen, die die Verordnung (EU) 536/2014 (VO) hinsichtlich Radiopharmaka als Prifpra-
parate macht, auszuschopfen.

Die VO sieht in Artikel 61 Nr. 5 b) vor, die Zubereitung von radioaktiven Arzneimitteln, die als
diagnostische Prifpraparate verwendet werden, unter gewissen Voraussetzungen von der
grundsatzlichen Erlaubnispflicht zu befreien, womit die Durchfihrung entsprechender klinischer
Prifungen wesentlich vereinfacht werden wiirde. In Deutschland sind diese Mdglichkeiten im
Rahmen des vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften auf
Apotheken beschrankt (vgl. § 13 Abs. 2 Nr. 2a, AMG) worden. Da Apotheken in Deutschland keine
radioaktiven Arzneimittel herstellen (die Herstellung erfolgt in der nuklearmedizinischen
Einrichtung, d.h. am Ort der Anwendung), wird der Intention der EU, klinische Forschung insbes.
mit radioaktiven diagnostischen Arzneimitteln durch administrative Erleichterungen zu férdern, in
Deutschland bisher nicht Genlge getan.
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Es wird daher angeregt, den entsprechenden Abschnittim AMG zu den Ausnahmen der Erlaubnis-
pflicht fir diagnostische Radiopharmaka (§ 13 Abs. 2 Nr. 2a) dahingehend anzupassen, dass diese
nicht auf Apotheken beschrankt ist, sondern auch von nuklearmedizinischen Einrichtungen genutzt
werden kann (Vorschlag: Erganzung von ,oder nuklearmedizinische Einrichtungen® nach dem Wort
Apotheke in § 13 Abs. 2 Nr. 2a; Geanderter Wortlaut ware dann:

(Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht...) 2a) die Apotheke oder nuklearmedizinische
Einrichtung fir die in Artikel 61 Absatz5 der Verordnung (EU) Nr.536/2014 genannten
Tatigkeiten, (...)).

Die im AMG verankerte Einschrankung hat in der Vergangenheit zu einem Ruckgang an nationalen
Studien bzw. zu einer nur mangelhaften Beteiligung von deutschen Prifzentren an internationalen
klinischen Studien mit Radiopharmaka gefihrt (sowohl bei Studien mit Radiopharmaka als
Prifpraparat als auch bei Studien mit Radiopharmaka als Begleitdiagnostik).

Bei Fragen stehen wir gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GrifRen
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Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz — Verbandeanhérung

Verband: Gesellschaft fiir Radiopharmazeutische Wissenschaften e.V. (grpw)
Datum: 20.02.2024
Lfd. | Bezugim Text des Art der Anmerkung Anmer- Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Bezugsim | [redakt./ allg./ kung/Kommen-
[Art. Entwurf rechtl./ inhaltl./zum | tar/Einwen-
/8/Begr.] Erfiillungsaufwand] | dung
1 Kein Bezug | Nicht an- Nicht anwendbar Weitere Ande- Es wird angeregt, den entsprechenden Abschnitt im AMG zu den Ausnahmen
wendbar rungen im AMG | der Erlaubnispflicht fir diagnostische Radiopharmaka (§ 13 Abs. 2 Nr. 2a) dahin-

gehend anzupassen, dass diese nicht auf Apotheken beschrankt ist, sondern
auch von nuklearmedizinischen Einrichtungen genutzt werden kann.

Vorschlag: Erganzung von ,,oder nuklearmedizinische Einrichtungen” nach dem
Wort Apotheke in § 13 Abs. 2 Nr. 2a

Geadnderter Wortlaut ware dann:

(Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht...)

2a) die Apotheke oder nuklearmedizinische Einrichtung fiir die in Artikel 61 Ab-
satz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten Tatigkeiten, ...
Begriindung:

Die von der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in Artikel 61 Absatz 5 b) vorgese-
hene Befreiung von der Erlaubnispflicht bei der Herstellung von radioaktiven di-
agnostischen Prifpraparaten ist derzeit in Deutschland beschrankt auf Apothe-
ken. Da Apotheken in Deutschland aber keine radioaktiven Arzneimittel herstel-
len (die Herstellung findet derzeit ausschlieRlich in den nuklearmedizinischen
Einrichtungen am Ort der Anwendung statt), sind die Vereinfachungen, die da-
mit geschaffen werden sollten, in Deutschland nicht nutzbar. Das hat in der Ver-
gangenheit zu einem Riickgang an nationalen Studien bzw. zu einer nur mangel-
haften Beteiligung von deutschen Priifzentren an internationalen klinischen
Studien mit Radiopharmaka gefiihrt (sowohl bei Studien mit Radiopharmaka als
Prifpraparat als auch bei Studien mit Radiopharmaka als Begleitdiagnostik).

Medizinforschungsgesetz — Verbandebeteiligung
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