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E m p f e h l u n g e n  
der Ausschüsse 

G - AIS - Fz - K - U - Wi 

zu Punkt … der 1044. Sitzung des Bundesrates am 17. Mai 2024 

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes 

A 

 

Der federführende Gesundheitsausschuss (G), 

der Ausschuss für Kulturfragen (K), 

der Ausschuss für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit (U) und 

der Wirtschaftsausschuss (Wi) 

empfehlen dem Bundesrat, 

zu dem Gesetzentwurf gemäß Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stel-

lung zu nehmen: 

1. Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 14 Absatz 6 AMG) 

In Artikel 1 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen: 

‚5. Dem § 14 wird folgender Absatz 6 angefügt: 

„(6) Die zuständige Bundesoberbehörde erstellt auf Antrag einer zu-

ständigen Behörde eine Stellungnahme zur Auslegung der Grundsätze und 

Leitlinien der Guten Herstellungspraxis Arzneimittel für neuartige Thera-

pien und für Arzneimittel, die als individuelle Zubereitung für einen einzel-

nen Patienten hergestellt und unter der fachlichen Verantwortung eines Arz-

tes zur antibakteriellen Therapie angewendet werden. Dem Antrag ist eine 

Begründung beizufügen. Die zuständige Bundesoberbehörde stellt die Stel-
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lungnahme nach Satz 1 der Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz 

bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) zur Veröffentlichung auf 

deren Internetseite in einer Fassung, die keinen Rückschluss auf Betriebs- 

und Geschäftsgeheimnisse und personenbezogene Daten erlaubt, zur Ver-

fügung.“ ‘ 

Begründung: 

Der in Artikel 1 des Gesetzentwurfs vorgeschlagenen Einführung der Veröf-
fentlichung von Empfehlungen der Bundesoberbehörden zur Auslegung der 
Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis für Arzneimittel für 
neuartige Therapien sowie für einzelne Patienten hergestellte und unter der 
fachlichen Verantwortung eines Arztes zur antibakteriellen Therapie angewen-
dete individuelle Zubereitungen kann nicht zugestimmt werden. Die Durchfüh-
rung der Überwachung und damit die Anwendung der GMP-Leitfäden ist den 
Ländern übertragen. Dazu gehört auch, dass die Leitfäden durch die Länder 
ausgelegt werden. Zur Harmonisierung in Deutschland stehen unter anderem 
die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten (ZLG) und die dort angesiedelten Expertenfachgruppen (EF-
Gen) zur Verfügung. 

An Inspektionen (§ 64 Absatz 2 AMG) und der Erteilung von Herstellungser-
laubnissen (§ 13 Absatz 4 AMG) im Bereich der ATMPs sind grundsätzlich die 
Bundesoberbehörden zu beteiligen, so dass diese ihr Fachwissen an diesen 
Stellen in den Prozess einbringen kann. 

Einer neuen Möglichkeit der Erstellung einer Stellungnahme der Bundesober-
behörden zur Auslegung der Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis auf begründeten Antrag einer zuständigen Behörde und deren Ver-
öffentlichung, die auf der Internetseite der Zentralstelle der Länder für Ge-
sundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) in allgemein 
gefasster Form erfolgen sollte, wird zugestimmt. 

2. Zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe b (§ 40 Absatz 4 Satz 2 – neu – AMG) und 

  Artikel 7 Nummer 4 (§ 7 Absatz 3 KPBV) 

a) In Artikel 1 Nummer 7 ist der Buchstabe b zu streichen. 

b) In Artikel 7 ist Nummer 4 zu streichen. 

Begründung: 

Die Festschreibung von festen, verkürzten Fristen von 26 Tagen für die Bewer-
tung von klinischen Prüfungen, an denen kein weiterer Mitgliedstaat der EU 
beteiligt ist, stellen nationale Sonderwege in Bezug auf die internationale For-
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schungsgemeinschaft dar. Eine Förderung von Antragstellungen für mononati-
onale Einzelstudien statt der wünschenswerten Teilnahme an multinationalen 
Studien läuft dem Sinn und Zweck der CTR mit dem EU-weiten CTIS-Portal 
entgegen. Die Bundesoberbehörden setzen sich bei mononationalen Studien 
bereits jetzt selbst das Ziel der beschleunigten Bearbeitung, die eingehalten 
wird, sofern keine zeitaufwendigere fachlich-inhaltliche Klärung erforderlich 
ist. Eine Erweiterung von diesbezüglichen Rechtsvorschriften benötigt es nicht 
und diese ist nicht sinnvoll, da sie die Notwendigkeit der Bearbeitung kompli-
zierterer inhaltliche Fragestellung sowohl durch Antragsteller als auch Behör-
den nicht aus der Welt schaffen. Die Folge wäre eine erhöhte Anzahl an Ab-
lehnungsbescheiden, wenn eine gesetzlich vorgeschriebene Frist aus fachlich-
inhaltlichen Gründen nicht eingehalten werden kann. Schlussendlich erhöht 
sich dadurch der bürokratische Aufwand für alle Seiten. 

Eine wirksame Beschleunigung der Verfahren ließe sich vielmehr durch eine 
ausreichende Personalausstattung der Bundesoberbehörden, eine ausreichende 
Finanzierung zur Weiterentwicklung der digitalen Infrastruktur, insbesondere 
der PANDA-Datenbank mit neuen Schnittstellen zu weiterer behördenspezifi-
scher Software, gewährleisten. Durch eine Entwicklung von aufgabenspezifi-
sche Softwarepaketen, die beispielsweise auch für alle Länderüberwachungs-
behörden über eine Schnittstelle den Import der Inhalte der CTIS/PANDA-
Datenbank zur digitalen Weiterverarbeitung erlauben, könnte eine weitere Be-
schleunigung erreicht werden. Ebenso würde eine weitreichendere Schnittstelle 
von CTIS/PANDA zur Software der Bundesoberbehörden deren Aufgabener-
ledigung erleichtern und die Bearbeitungszeit somit verkürzen. Die Verbesse-
rung der Funktionalitäten der europäischen Datenbanken kann ebenfalls zu ei-
ner wesentlichen Verkürzung der Bearbeitungszeiten beitragen. 

3. Zu Artikel 1 Nummer 7a – neu – (§ 40a Sätze 2 bis 4 AMG) 

In Artikel 1 ist nach Nummer 7 folgende Nummer 7a einzufügen: 

‚7a.  In § 40a werden nach Satz 1 folgende Sätze eingefügt:  

„Sponsoren müssen eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung 

der Prüfstellen mit in klinischen Prüfungen eingesetzten Arzneimitteln 

gewährleisten. Im Studienprotokoll sind Maßnahmen für den Fall einer 

Nichtverfügbarkeit von in klinischen Prüfungen eingesetzten Arzneimit-

teln vorzusehen. Diese haben konkrete Angaben hinsichtlich der Thera-

pieumstellung oder des Therapieabbruchs zu beinhalten, die sowohl bei 

Fortsetzung als auch vorzeitiger Beendigung der Studie zum Schutz der 

Patienten vorübergehend oder dauerhaft zu treffen sind.“ ‘ 
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Begründung: 

Liefer- und Versorgungsengpässe können auch die im Rahmen von klinischen 
Prüfungen eingesetzten Arzneimittel betreffen. Die kontinuierliche Verfügbar-
keit von Prüf- und Begleitmedikation ist jedoch essenziell, um eine klinische 
Prüfung erfolgreich durchführen und die hierbei gewonnenen Daten in Zulas-
sungsverfahren nutzen zu können. Insofern ist durch geeignete Maßnahmen, 
wie zum Beispiel eine Resilienz der Lieferketten, sicherzustellen, dass die be-
nötigten Arzneimittel für den gesamten prognostizierten Zeitraum der klini-
schen Prüfung zur Verfügung stehen. 

Da zum Zeitpunkt der klinischen Prüfung noch keine vollständigen Daten zur 
Wirksamkeit, Sicherheit und Wechselwirkungen der Prüfmedikation vorliegen 
und im Falle von Verblindungen die Art der Therapie dem Prüfer und den Pati-
entinnen und Patienten nicht bekannt ist, ist vom Sponsor der Studie unter Ein-
bezug aller wissenschaftlichen Erkenntnisse abzuwägen, welche Maßnahmen 
bei Nichtverfügbarkeit der Prüfmedikation zu treffen sind. Mögliche Maßnah-
men könnten beispielsweise die sofortige Entblindung sein, die Nennung kon-
kreter Alternativtherapien zur Fortführung oder die Empfehlung des Abbruchs 
der Therapie mit Hinweisen zur weiteren Nachbeobachtungsphase sowohl bei 
Fortsetzung als auch vorzeitiger Beendigung der Studie.  

4. Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe b (§ 41a Absatz 5 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 10 ist der Buchstabe b zu streichen. 

Begründung: 

Eine grundsätzlich einheitliche Vorgehensweise der Ethik-Kommissionen auf 
Basis von Richtlinien zur Anwendung und Auslegung der Vorgaben der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 für Ethik-Kommissionen ist wünschenswert. 

In der Praxis handelt es sich bei Entscheidungen zur Ethik um Einzelfallent-
scheidungen, die in der Realität sehr individuell und komplex sind.  

Die vorgesehene Konsequenz der Anordnung des Ruhens oder der Aufhebung 
der Registrierung der Ethik-Kommission durch die BOB für den Fall eines 
(angeblichen) Verstoßes gegen die neuen Richtlinien zur Bewertung klinischer 
Prüfungen durch Ethik-Kommissionen schränkt die persönliche, ethische Beur-
teilung nach dem eigenen Gewissen der in der Ethikkommission mitarbeiten-
den Ärzte zu sehr ein. Zudem ist unklar, wie im Falle von Beurteilungsdiskre-
panzen vorzugehen wäre. Aufgrund der fehlenden demokratischen Legitimati-
on der Mitglieder des AKEK e.V. und der fehlenden Rechtsaufsicht über den 
AKEK e.V. ist fraglich, ob der AKEK e.V. für eine Richtlinienbefugnis hinrei-
chend legitimiert ist, die über die Verpflichtung der Berücksichtigung seiner 
Richtlinien bei der Erstellung von Stellungnahmen und Bewertungsberichten 
hinausginge. 
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5. Zu Artikel 1 Nummer 12 (§ 41c AMG)* 

Artikel 1 Nummer 12 ist wie folgt zu fassen: 

‚12. § 41c wird wie folgt gefasst: 

„§ 41c 

Richtlinien zur Bewertung klinischer Prüfungen durch Ethik-

Kommissionen 

< … weiter wie Wortlaut der Vorlage zu § 41d … >“ ‘ 

Begründung: 

[Die mit dem Gesetzentwurf in Artikel 1 vorgesehene neue Fassung des § 41c 
AMG und die sich daraus ergebenden Folgeänderungen sind zu streichen. 

Im mit dem aufgrund seiner Zielrichtung, Deutschland als international führen-
den Standort für Forschung und Entwicklung im Bereich der klinischen Stu-
dien zu stärken, grundsätzlich begrüßenswerten Gesetzentwurfes ist die Ein-
richtung einer spezialisierten Ethik-Kommission auf Bundesebene vorgesehen. 
Zwar ist der Ansatz der Bundesregierung, die Harmonisierung der Anforderun-
gen von Ethikkommissionen voranzutreiben und die Fachkompetenz für diese 
Themen in spezialisierten Ethikkommissionen zu bündeln, richtig. Jedoch stellt 
die Etablierung einer Spezialisierten Ethik-Kommission nicht den geeigneten 
Weg für die Adressierung dieser Zielvorstellung dar.  

Die Struktur der Ethik-Kommissionen auf Länderebene ist seit Jahrzehnten in 
Deutschland etabliert. Ethik-Kommissionen sind wesentlich für Sicherheit und 
Qualität der klinischen Forschung und mit ihrer Expertise ein Standortvorteil. 
Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen verfügen über eine hohe fachliche 
Kompetenz aus allen Bereichen der Medizin, Biometrie, Jurisprudenz, Patien-
tenvertretung und anderen gesetzlich vorgesehenen Gruppierungen. Die Exper-
tise und die Erfahrungen der Ethik-Kommissionen auf Länderebene sollten 
durch die Einrichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission für besondere 
Verfahren auf Bundesebene nicht leichtfertig in Frage gestellt werden. Um die 
Expertise der Beurteilenden für besonders komplexe Projekte noch weiter si-
cherzustellen, könnte auch im aktuellen System eine Konzentration auf wenige 
spezialisierte Ethik-Kommissionen erfolgen.  

Die Schaffung einer zentralen Spezialisierten Ethik-Kommission im Arznei-
mittelbereich könnte hingegen die bewährten Strukturen der Länderebene un-
terminieren. Bisher nutzte der Bund die vorhandenen Länderkommissionen für 
Belange des Arzneimittelgesetzes. Die Länder haben sich entsprechend der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorbereitet und Mittel investiert sowie die lan-
desrechtlichen Voraussetzungen geschaffen. Diese Bemühungen wären durch 
die Einrichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission für besondere Verfah-

                                              
* Bei Annahme werden die Begründungen redaktionell zusammengeführt. 
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ren auf Bundesebene in weiten Teilen zunichtegemacht. Die lokalen Ethik-
Kommissionen sind zudem gegenüber ihrem Träger nicht weisungsgebunden. 
Eine Spezialisierte Ethik-Kommission auf Bundesebene wäre demgegenüber 
eine weisungsgebundene Behörde, da das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM) sowohl als Genehmigungs- als auch Aufsichtsbe-
hörde fungieren würde. Die institutionelle Unabhängigkeit ist aber ein zentrales 
Element für den Patientenschutz und auch für die gesellschaftliche Akzeptanz 
der Forschung am Menschen.] 

 

{Der mit dem Gesetzentwurf vorgesehene § 41c AMG-E und die sich daraus 
ergebenden Folgeänderungen sind zu streichen. 

Diesen Änderungen liegt die Zielsetzung zugrunde, die komplexen Regelungen 
im Bereich der Genehmigungsverfahren für klinische Prüfungen und der Zu-
lassungsverfahren von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu entbürokrati-
sieren und zu beschleunigen. Die Errichtung einer „Spezialisierten Ethik-
Kommission für besondere Verfahren“ steht, neben rechtlichen Bedenken, im 
Widerspruch zu den intendierten Zielen des Gesetzes und ist aus folgenden 
Gründen abzulehnen: 

a) Bedenken bezüglich der Unabhängigkeit: 

Die Einrichtung einer „Spezialisierten Ethik-Kommission für besondere 
Verfahren“ beim BfArM als Zulassungsbehörde und das Berufen der 
Kommissionsmitglieder durch das BMG im Benehmen mit dem BMBF 
bieten nicht die Gewähr für die Unabhängigkeit, die sowohl die Deklarati-
on von Helsinki des Weltärztebundes als auch die Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 zur klinischen Prüfung von Arzneimitteln fordern.  

b) Bedenken bezüglich der rechtlichen Legitimität: 

Es stellt sich die Frage, wie die Sonderstellung einer zentralen Ethik-
Kommission für spezialisierte Verfahren auf Bundesebene, als Doppel-
struktur zu den nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen, zu 
rechtfertigen ist. Die Länder sind zum Vollzug von Bundesrecht verpflich-
tet. Der Nachweis der Qualifikation der nach Landesrecht gebildeten 
Ethik-Kommissionen ist durch deren Registrierung nach § 41a AMG er-
bracht. Die registrierten Kommissionen arbeiten zuverlässig.  

c) Mangelnde Notwendigkeit der geplanten Zentralisierung auf Bundesebene:  

Die Schaffung einer auf „besondere Verfahren“ spezialisierten Ethik-
Kommission auf Bundesebene – als Doppelstruktur zu den bestehenden 
nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen – ist weder aus fachli-
chen Gründen noch aus Gründen der Entbürokratisierung und Verfahrens-
harmonisierung erforderlich und zielführend, da dies im bestehenden Sys-
tem bereits umsetzbar ist.  

Die registrierten Ethik-Kommissionen der Länder erfüllen für die genann-
ten „spezialisierten Verfahren“ bereits alle notwendigen Voraussetzungen 
für deren Bewertung. Eine Fokussierung einzelner registrierter Ethik-
Kommissionen auf spezialisierte Verfahren verbunden mit der Zuständig-
keit hierfür ist über den Geschäftsverteilungsplan realisierbar, ohne dass 
eine Struktur auf Bundesebene erforderlich wäre. Der Arbeitskreis Medi-

{K} 
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zinischer Ethikkommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. 
(AKEK) könnte dies zentral und verbindlich organisieren. Dass für die 
Genehmigung klinischer Prüfungen von Arzneimitteln infolge der Verord-
nung (EU) 536/2014 nur noch eine einzige der bundesweit registrierten 
Ethik-Kommissionen gemeinsam mit der Bundesoberbehörde zuständig 
ist, verdeutlicht, dass eine Umsetzung im bestehenden System grundsätz-
lich möglich ist und bereits praktiziert wird.  

Der Harmonisierungsbedarf verbleibender, unterschiedlicher Anforderun-
gen der Ethik-Kommissionen der Länder wird mit der vorgesehenen Richt-
linienkompetenz des AKEK im vorliegenden Gesetzentwurf (vgl. § 41d) 
adressiert.  

Insgesamt verspricht eine nochmalige Komplexitätssteigerung durch die 
Schaffung einer zentralen Ethik-Kommission auf Bundesebene keinen Zu-
satznutzen, stattdessen besteht die Gefahr einer unnötigen und unwirt-
schaftlichen Parallelbürokratie. 

d) Schwächung des bestehenden Systems und Gefahr von Qualitätsverlusten: 

Die Schaffung einer zentralen Ethik-Kommission auf Bundesebene birgt 
die Gefahr, die bewährten Strukturen der Länderebene zu unterminieren, 
indem es das existierende System der Ethik-Kommissionen grundlegend in 
Frage stellt.  

Die hohe Qualität und Expertise der ehrenamtlichen Kommissions-Mit-
glieder, welche beruflich überwiegend in Klinik und Forschung aktiv sind, 
beruhen unter anderem auf der parallelen Nähe zur Praxis und den aktuel-
len Entwicklungen. Diese praxisnahe Expertise lässt sich am besten im 
Rahmen einer dezentralen Organisation gewährleisten und aufrechterhal-
ten. 

e) Erforderliche Berücksichtigung der Stellungnahmen und Einschätzungen 
relevanter Stakeholder: 

Bedenken zur geplanten zentralen Ethik-Kommission auf Bundesebene 
werden ebenfalls von relevanten Akteuren der Forschungslandschaft und 
Industrie in Deutschland vorgebracht. So sprechen sich unter anderem der 
AKEK selbst, als Zusammenschluss der 49 nach Landesrecht gebildeten 
öffentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen Deutschlands, oder die Initia-
tive Studienstandort Deutschland e.V., als Zusammenschluss von insge-
samt 26 Organisationen aus dem Umfeld klinischer Forschung, nachvoll-
ziehbar begründet gegen die Einführung einer zentralen Ethik-
Kommission auf Bundesebene aus. Dies zu berücksichtigen gilt umso 
mehr, als dass wichtige akademische und industrielle Institutionen, wie die 
Deutsche Forschungsgemeinschaft und der Wissenschaftsrat, aber auch die 
Bundesärztekammer, der Verband Deutscher Universitätsklinika, die 
Deutsche Krankenhausgesellschaft und der Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. diese Position unterstützen. Die Gesamtheit der 
Bedenken kann und darf nicht unberücksichtigt bleiben.} 
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{{Die Struktur der Ethik-Kommissionen auf Länderebene ist seit Jahrzehnten 
in Deutschland etabliert. Ethik-Kommissionen sind wesentlich für Sicherheit 
und Qualität der klinischen Forschung und mit ihrer Expertise ein Standortvor-
teil. Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen verfügen über eine hohe fachliche 
Kompetenz aus allen Bereichen der Medizin, Biometrie, Jurisprudenz, Patien-
tenvertretung und anderen gesetzlich vorgesehenen Gruppierungen. Die Exper-
tise und die Erfahrungen der Ethik-Kommissionen auf Länderebene sollten 
durch die Einrichtung einer Spezialisierten Ethik-Kommission für besondere 
Verfahren auf Bundesebene nicht leichtfertig in Frage gestellt werden. Um die 
Expertise der Beurteilenden für besonders komplexe Projekte noch weiter  
sicherzustellen, könnte auch im aktuellen System eine Konzentration auf  
wenige spezialisierte Ethik-Kommissionen erfolgen. Die Schaffung einer zen-
tralen Spezialisierten Ethik-Kommission im Arzneimittelbereich könnte hin-
gegen die bewährten Strukturen der Länderebene unterminieren. Bisher nutzte 
der Bund die vorhandenen Länderkommissionen für Belange des Arzneimittel-
gesetzes. Die Länder haben sich entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 vorbereitet und Mittel investiert sowie die landesrechtlichen Voraus-
setzungen geschaffen. Diese Bemühungen wären durch die Einrichtung einer 
Spezialisierten Ethik-Kommission für besondere Verfahren in weiten Teilen 
zunichtegemacht. Die lokalen Ethik-Kommissionen sind zudem gegenüber  
ihrem Träger nicht weisungsgebunden. Eine Spezialisierte Ethik-Kommission 
auf Bundesebene wäre demgegenüber eine weisungsgebundene Behörde, da 
das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte sowohl als Genehmi-
gungs- als auch Aufsichtsbehörde fungieren würde. Die institutionelle Unab-
hängigkeit ist aber ein zentrales Element für den Patientenschutz und auch für 
die gesellschaftliche Akzeptanz der Forschung am Menschen.}} 

6. Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 42d Absatz 1a – neu – AMG) 

In Artikel 1 Nummer 13 ist in § 42d nach Absatz 1 folgender Absatz 1a einzu-

fügen:  

„(1a) Die Standardvertragsklauseln enthalten ebenfalls Kriterien zur Defini-

tion der Sponsorschaft und Co-Sponsorschaft zur transparenten Darstellung der 

Verantwortungsabgrenzung und Finanzierung von klinischen Prüfungen.“ 

Begründung: 

Die Erstellung und Veröffentlichung von Standardvertragsklauseln kann einen 
wichtigen Beitrag zur besseren Transparenz bei den Verantwortlichkeiten und 
der Finanzierung von klinischen Prüfungen leisten. Die freie Forschung darf 
nicht durch Unterwanderung von Geldgebern mit intransparenten Vertragsver-
pflichtungen für die Forschenden beeinflusst werden. Um insbesondere die fi-
nanziellen Interessenlagen transparent abzubilden und um zu verhindern, dass 
eine direkte Kommunikation zwischen den GCP-Inspektoraten und Inspizierten 

{{Wi}} 
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behindert wird, sind die Rollen von Sponsor und Co-Sponsor konkret festzule-
gen. 

Dafür ist ein Kriterienkatalog zu entwickeln, anhand dem eine objektive Fest-
stellung einer Co-Sponsorschaft erfolgen kann.  

Aufgrund der seit dem Antragsverfahren über CTIS möglichen Rolle der Co-
Sponsorschaft ist es erforderlich, die Abgrenzung der Verantwortungsbereiche 
innerhalb der klinischen Prüfung schärfer zu fassen. 

7. Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 42d AMG) 

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prüfen, inwiefern 

die Anwendung von Standardvertragsklauseln bei der Durchführung klinischer 

Prüfungen im Benehmen mit dem Bundesministerium für Bildung und For-

schung sowie nach Anhörung der betroffenen Verbände, Organisationen und 

Behörden mittels Rechtsverordnung [verbindlich ausgestaltet] {beziehungswei-

se den Vertragspartnern verbindlich zur Anwendung vorgegeben} werden kann. 

Hierfür böte es sich an, bereits bestehende Standardvertragsklauseln zu prüfen 

und diese gegebenenfalls zu erweitern. 

Begründung: 

Vertragsabschlüsse über die Durchführung klinischer Prüfungen zwischen dem 
Sponsor und dem Prüfzentrum nehmen in Deutschland im Vergleich zu ande-
ren europäischen Studienstandorten viel Zeit in Anspruch, insbesondere auf-
grund der deutlich länger andauernden Vertragsverhandlungen. Dies verzögert 
den Zugang der Patientinnen und Patienten zu neuen, innovativen Arzneimit-
teln und gefährdet insgesamt die pharmazeutische Forschung am Standort 
Deutschland.  

Die geplante Veröffentlichung von Standardvertragsklauseln ist vor diesem 
Hintergrund grundsätzlich zu begrüßen. Um das gesetzgeberische Ziel einer 
Verfahrensbeschleunigung durch eine Verkürzung der Vertragsverhandlungen 
zu erreichen, ist jedoch eine verbindliche Ausgestaltung der Standardvertrags-
klauseln erforderlich.  

8. Zudem wird gebeten zu prüfen, ob für die Abrechnung der in klinischen Prü-

fungen erbrachten Leistungen ein bundeseinheitliches, harmonisiertes Kosten-

kalkulationstool unter Berücksichtigung der unterschiedlichen Kostenstrukturen 

verschiedener Klinika bereitgestellt werden kann. 

G 
Wi 

 
 
 
 
 

[G] 
{Wi} 

G 
Wi 
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Begründung: * 

[Neben standardisierten Vertragsklauseln sollten auch in Deutschland klare 
Kostenregelungen geschaffen werden, um langwierige Budgetverhandlungen 
bei der Durchführung klinischer Prüfungen zu vermeiden und die Dauer der 
Vertragsverhandlungen wirksam zu verkürzen. Hierfür erscheint ein bundes-
einheitlicher Kostenkatalog geeignet, etwa in Form eines webbasierten, obliga-
torischen und transparenten Kostenberechnungstools nach dem Vorbild des 
vom britischen National Institute for Health and Care Research bereitgestellten 
Modells.] 

 

{Begleitend sollte ein bundeseinheitlicher Kostenkatalog, gegebenenfalls in 
Form eines webbasierten, obligatorischen und transparenten Kostenberech-
nungstools eingeführt werden, um auch langwierige Budgetverhandlungen zu 
vermeiden.} 

9. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Nummer 2 

  Buchstabe g AMG) und 

 Buchstabe b (§ 47 Absatz 2a AMG) 

Artikel 1 Nummer 14 ist wie folgt zu ändern:  

a) In Buchstabe a sind in § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe g die Wörter 

„Prüfpräparate und Hilfspräparate“ durch die Wörter „in klinischen Prüfun-

gen eingesetzte Arzneimittel“ zu ersetzen. 

b) In Buchstabe b ist § 47 Absatz 2a wie folgt zu fassen: 

„(2a) Pharmazeutische Unternehmer, Inhaber einer entsprechenden 

Herstellungserlaubnis, Großhändler, Apotheken, ein Prüfer, der Arzt, oder, 

bei einer zahnmedizinischen Prüfung, Zahnarzt ist, und ein Mitglied des 

Prüfungsteams, das Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Prüfung, Zahn-

arzt ist, dürfen Arzneimittel, die in klinischen Prüfungen eingesetzt und 

kostenlos zur Verfügung gestellt werden, an Prüfungsteilnehmer nur abge-

ben, wenn nach einer von dem Sponsor für den Einzelfall vorzunehmenden 

Bewertung die Sicherheit der an der klinischen Prüfung teilnehmenden Per-

sonen und die Validität der in der klinischen Prüfung erhobenen Daten ins-

besondere hinsichtlich der Abgabe der Arzneimittel an die Prüfungsteil-

nehmenden gewährleistet sind, durch geeignete und angemessene Maß-

nahmen sichergestellt ist, dass der Sponsor keine Möglichkeit hat, die Prü-

                                              
* Bei Annahme werden die Begründungen redaktionell zusammengeführt. 

[Wi] 

{G} 

G 



 - 11 - Empfehlungen, 155/1/24  
 

 ... 

fungsteilnehmer zu identifizieren, und eine Erlaubnis der für die Genehmi-

gung der klinischen Prüfung zuständigen Bundesoberbehörde vorliegt. Bei 

der Abgabe der Arzneimittel an die Probanden müssen Patienteninformati-

onen zur Anwendung und Aufbewahrung der Arzneimittel in deutscher 

Sprache beigefügt sein. Die bestimmungsgemäße Anwendung und quali-

tätssichernde Aufbewahrung beim Probanden müssen durch vorherige 

Schulungen gesichert sein und regelmäßig vom Prüfer überprüft werden. 

Eine Überwachung der klinischen Studien in der häuslichen Umgebung der 

Probanden durch die zuständige Behörde erfolgt nur in begründeten Aus-

nahmefällen, sofern dies für die Probandensicherheit unmittelbar erforder-

lich ist.“ 

Begründung: 

Die Formulierung, dass alle Arzneimittel, die im Rahmen von klinischen Prü-
fungen eingesetzt werden, von der Regelung im § 47 Absatz 1 Nummer 2 
Buchstabe g AMG erfasst werden, dient der Klarstellung.  

Mit der Änderung in § 47 Absatz 2a AMG wird vom Sponsor beauftragten 
Apotheken, Krankenhausapotheken und Herstellern, die an der Durchführung 
der betreffenden klinischen Prüfung beteiligt sind, die Möglichkeit der Abgabe 
an Teilnehmer klinischer Studien eröffnet. Dies dient der besseren Durchführ-
barkeit von klinischen Prüfungen.  

Zur Gewährleistung der Patientensicherheit ist eine Erweiterung hinsichtlich 
der verpflichtenden Patienteninformation auch unter Berücksichtigung der re-
vidierten Deklaration von Helsinki wichtig. Die bestimmungsgemäße Anwen-
dung und Aufbewahrung beim Patienten muss durch vorherige Patientenschu-
lungen gesichert sein und regelmäßig von der Prüfärztin beziehungsweise dem 
Prüfarzt überprüft werden. Es muss ferner klargestellt sein, dass im Regelfall 
keine Überwachung der klinischen Studien in der häuslichen Umgebung der 
Patienten durch die Überwachungsbehörden durchgeführt wird. 

10. Zu Artikel 1 Nummer 15 (§ 77 Überschrift und Absatz 4 AMG) 

In Artikel 1 ist Nummer 15 zu streichen. 

Begründung: 

Im Sinne der Vermeidung von zusätzlicher Bürokratie ist auf eine Ermächti-
gung des Bundesministeriums zur Festlegung von Zuständigkeiten der Bun-
desoberbehörden zu verzichten. Da BfArM und PEI in eine enge Zusammenar-
beit und gemeinsame Prozessabläufe mit den Länderbehörden eingebunden 

G 
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sind, resultieren aus Zuständigkeitsänderungen erhebliche Folgen für die Län-
derbehörden, die daher auf Ebene des AMG bleiben sollten. 

11. Zu Artikel 1 Nummer 16 (§ 78 Absatz 3a AMG) und 

  Artikel 6 (Änderungen des SGB V) 

a) In Artikel 1 ist Nummer 16 zu streichen.  

b) Artikel 6 ist zu streichen.* 

Begründung: 

Die Einführung einer Geheimhaltungsmöglichkeit für den verhandelten Erstat-
tungsbetrag führt zu großer Intransparenz für heutzutage erforderliche gesund-
heitsökonomische Betrachtungen. Dabei steht ein hoher bürokratischer und fi-
nanzieller Aufwand für den Differenzausgleich einem nur fraglichen Nutzen 
entgegen. 

Zudem sind die Verfahren zum Ausgleich der Differenz zwischen dem nach 
§ 130b Absatz 3a oder Absatz 4 Satz 3 SGB V geltenden Erstattungsbetrag und 
dem tatsächlich gezahlten Abgabepreis einschließlich der zu viel entrichteten 
Zuschläge nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten 
Umsatzsteuer für die Rezepturherstellung in (Krankenhaus-)Apotheken oder 
durch Dienstleister, die für Apotheken patientenindividuell herstellen sowie 
Großhändler, die umfüllen, abpacken, auseinzeln unklar. Es fehlt eine Festle-
gung, dass gegenüber den Länderüberwachungsbehörden eine Auskunftspflicht 
über vertrauliche Erstattungsbeträge bestände, sofern im Rahmen der Überwa-
chungstätigkeit geboten. 

Es besteht kein Widerspruch, wenn die in anderen europäischen Ländern tat-
sächlichen Abgabepreise für die vertraulichen Preisverhandlungen übermittelt 
werden, selbst wenn zukünftig der Erstattungsbetrag für Arzneimittel in 
Deutschland nicht mehr in allgemein verwendeten Verzeichnissen öffentlich 
zugänglich wäre. Eine Orientierung an den europäischen Auslandspreisen ist 
weiterhin wünschenswert, insbesondere um Lieferengpässe in einzelnen Län-
dern zu verringern, die durch kostenbedingt grenzüberschreitende Warenströ-
me entstehen. 

                                              
* Wird bei gemeinsamer Annahme mit Ziffer 25 redaktionell zusammengeführt. 

G 
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12. Zu Artikel 3 Nummer 1a – neu – (§ 5 Absatz 2a – neu – MPDG) 

In Artikel 3 ist nach der Nummer 1 folgende Nummer 1a einzufügen: 

‚1a. In § 5 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefügt: 

„(2a) Die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ansässigen Hersteller 

und Bevollmächtigten, Sponsoren und rechtliche Vertreter von Sponsoren 

teilen der zuständigen Behörde im Fall der Einstellung oder Beendigung 

ihrer Geschäftstätigkeit unverzüglich die Stelle, bei der die Unterlagen 

aufbewahrt werden, mit. § 79 Absatz 1 Nummer 4 und Nummer 6 gelten 

entsprechend.“ ‘ 

Begründung: 

Die Änderung dient der Klarstellung, dass die nach den Vorschriften der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 aufzubewahrenden Unterlagen von 
den in § 5 Absatz 1 und 2 MPDG Verpflichteten im Fall der Einstellung oder 
Beendigung ihrer Geschäftstätigkeit in eigener Verantwortung an geeigneter 
Stelle für die genannten Zeiträume zu sichern sind, damit diese auch nach Ende 
der Geschäftstätigkeit den zuständigen Behörden zur Einsichtnahme zur Ver-
fügung stehen. Die zuständige Behörde ist über die Stelle, bei der die aufbe-
wahrungspflichtigen Unterlagen hinterlegt sind, zu informieren; die Unterlagen 
sind mit der Einstellung oder Beendigung der Geschäftstätigkeit hingegen nicht 
den zuständigen Behörden zu übergeben. 

13. Zu Artikel 3 Nummer 6 (§ 36 Absatz 4 MPDG) 

In Artikel 3 ist Nummer 6 zu streichen. 

Begründung: 

Die im Gesetzesentwurf in Artikel 3 formulierten Regelungen stellen einen na-
tionalen Sonderweg von Fristverlängerungen in gemeinsamen europäischen 
Verfahren dar, was grundsätzlich abzulehnen ist. 

In der Begründung des Gesetzentwurfs zu Artikel 3 Nummer 6 werden bereits 
europarechtliche Bedenken angeführt: „Dies gilt, soweit europarechtlich mög-
lich, durch entsprechende Verweisungen in den §§ 36 Absatz 4, 51 Absatz 4 
und 58 Absatz 4 MPDG auch für den umgekehrten Fall, dass sich das strahlen-
schutzrechtliche Verfahren verzögert.“ 

G 

G 
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Bei der vorgeschlagenen speziellen Änderung in § 36 Absatz 4 MPDG ist 
ebenfalls vorher abzuklären, ob es über die rechtlichen Bedenken hinaus inhalt-
lich und technisch möglich sein wird, einen solchen nationalen Sonderweg der 
Fristverlängerung aufgrund des strahlenschutzrechtlichen Verfahrens in der eu-
ropäischen Datenbank EUDAMED abgekoppelt abzubilden. 

Im Gesetzentwurf des Medizinforschungsgesetzes sind Verfahren bei klini-
schen Prüfungen, in denen sowohl ein Arzneimittel als auch ein Medizinpro-
dukt, ein In-vitro-Diagnostikum oder ein kombiniertes Produkt mit Arzneimit-
tel- und Medizinproduktanteil verwendet wird, ungenügend berücksichtigt, so 
dass die Änderungen in dieser Form nicht in die entsprechend notwendigen 
Verfahrensläufe eingebunden werden können. Die vorgesehene Änderung ist 
daher zu streichen. 

14. Zu Artikel 3 Nummer 9a – neu – (§ 74 Absatz 1 Satz 1,  

 Satz 1a – neu – und  

 Satz 3 MPDG) 

In Artikel 3 ist nach Nummer 9 folgende Nummer 9a einzufügen: 

‚9a. § 74 Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

a) In Satz 1 werden nach dem Wort „teilt“ die Wörter „die wesentlichen 

Inhalte und“ eingefügt. 

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefügt: 

„Die zuständige Bundesoberbehörde sorgt für die Mitteilung nach Ar-

tikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Ab-

satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.“ 

c) Satz 3 wird wie folgt gefasst:  

„Die zuständige Behörde informiert die zuständige Bundesoberbehör-

de über die nach Satz 2 getroffenen Maßnahmen, die für die Mittei-

lung nach Artikel 95 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 

2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung 

(EU) 2017/746 sorgt.“ ‘ 

G 
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Folgeänderung: 

Artikel 3 Nummer 10 ist wie folgt zu fassen: 

‚10. § 85 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 2 Satz 1 werden der Nummer 12 nach der Angabe „§ 74 

Absatz 3 und 4“ die Wörter „sowie die Mitteilung nach Artikel 95 Ab-

satz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 

Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746“ angefügt. 

b) Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

< … weiter wie Vorlage … >‘ 

Begründung: 

Zu Buchstabe a: 

Die Änderung in § 74 Absatz Satz 1 MPDG dient der Vereinfachung des Ver-
fahrens und stellt klar, dass der Abschlussbericht der zuständigen Bundesober-
behörde nicht nur das Ergebnis der Risikobewertung, sondern zur Vermeidung 
von Doppelprüfungen und im Sinne des Bürokratieabbaus vielmehr auch die 
wesentlichen Inhalte der Risikobewertung enthalten soll. Dies erspart der zu-
ständigen Behörde innerhalb der von ihr anschließend vorzunehmenden eige-
nen Risikobewertung zum Beispiel zeitaufwendige erneute Stellungnahmen 
des betroffenen Wirtschaftsakteurs einzufordern. 

Zu Buchstabe b: 

Der vorgeschlagene neue Satz 1a in § 47 Absatz 1 MPDG stellt klar, dass die 
Bundesoberbehörde für die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 
sorgt (siehe bereits § 85 Absatz 2 Nummer 12 MPDG).  

Zukünftig ist die Bundesoberbehörde auch für die Mitteilung nach Artikel 95 
Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Ab-
satz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 zuständig. Die Änderung 
dient der Sicherstellung einer zentralen Risikokommunikation im Sinne einer 
konsistenten Außendarstellung gegenüber den Mitgliedstaaten und der Europä-
ischen Kommission.   

Zur Folgeänderung: 

Die Änderung in § 85 Absatz 2 Nummer 12 MPDG ist eine notwendige Folge-
änderung zur Änderung des § 74 Absatz 1 MPDG und dient der Sicherstellung 
einer zentralen Risikokommunikation im Sinne einer konsistenten Außendar-
stellung gegenüber den Mitgliedstaaten und der Europäischen Kommission.   
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15. Zu Artikel 3 Nummer 9b – neu – (§ 77 Absatz 4 MPDG) 

In Artikel 3 ist nach Nummer 9 folgende Nummer 9b einzufügen: 

‚9b. In § 77 werden dem Absatz 4 nach dem Wort „mit“ die Wörter „die da-

raufhin eine Risikobewertung nach § 71 Absatz 2 vornimmt“ angefügt.‘ 

Begründung: 

Die Ergänzung dient der Klarstellung, dass die zuständige Bundesoberbehörde 
in den Fällen, in denen sie von einer zuständigen Behörde über ein von einem 
Produkt ausgehendes unvertretbares Risiko für die Gesundheit oder Sicherheit 
von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder für andere Aspekte des 
Schutzes der öffentlichen Gesundheit informiert wird, eine Risikobewertung 
nach § 71 Absatz 2 MPDG durchführt. Dem schließt sich das Verfahren nach 
§ 74 Absatz 1 MPDG an. 

16. Zu Artikel 3 Nummer 9c – neu – (§ 82 Absatz 1 Satz 2 – neu – MPDG) 

In Artikel 3 ist nach Nummer 9 folgende Nummer 9c einzufügen: 

‚9c. Dem § 82 Absatz 1 wird folgender Satz angefügt: 

„Das Bundesministerium für Gesundheit sorgt für die Mitteilung nach Ar-

tikel 98 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 Absatz 2 

der Verordnung (EU) 2017/746.“ ‘ 

Begründung: 

Die Ergänzung dient der Klarstellung, dass es sich um eine Meldeverpflichtung 
des für präventive Gesundheitsschutzmaßnahmen nach Artikel 98 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/746 zuständi-
gen Bundesministeriums für Gesundheit handelt. 

G 

G 
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17. Zu Artikel 3 Nummer 10 (§ 85 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2,  

  Nummer 11, 

  Nummer 11a – neu – und 

 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 MPDG) 

In Artikel 3 ist Nummer 10 wie folgt zu fassen: 

‚10. § 85 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

„2. die Bewertung von Meldungen nach § 77 Absatz 4 und § 81 

Nummer 1,“ 

bb) Nummer 11 wird wie folgt gefasst: 

„11. die Risikobewertung nach § 71 und die zentrale Bewertung 

von Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse und Si-

cherheitskorrekturmaßnahmen im Feld nach Artikel 89 der 

Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 84 der Verordnung 

(EU) 2017/746,“ 

cc) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a eingefügt: 

„11a. die Bewertung von Produkten nach Artikel 94 Buchsta-

be a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 89 Buch-

stabe a der Verordnung (EU) 2017/746 in den Fällen des 

§ 74 Absatz 3 und 4,“ 

b) Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:  

< … weiter wie Vorlage … > 

Begründung: 

Zu Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa: 

§ 85 Absatz 2 Nummer 2 MPDG wird zur Klarstellung, welche Meldungen ei-
ner Risikobewertung durch die zuständige Bundesoberbehörde unterliegen, neu 
gefasst. 

Zu Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb und Doppelbuchstabe cc: 

Die bisherige Nummer 11 wird in die Nummern 11 und 11a aufgespalten, um 
klar zwischen Vigilanz- und Marktüberwachungsaufgaben abzugrenzen. 

G 
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18. Zu Artikel 3 Nummer 10a – neu – (§ 94 Absatz 2 Nummer 3 MPDG) 

In Artikel 3 ist nach Nummer 10 folgende Nummer 10a einzufügen: 

‚10a. In § 94 Absatz 2 Nummer 3 werden nach den Wörtern „in Betrieb 

nimmt,“ die Wörter „auf dem Markt bereitstellt,“ eingefügt.‘ 

Begründung: 

Die Änderung korrigiert ein redaktionelles Versehen. § 94 Absatz 2 Nummer 3 
MPDG knüpft an die Regelung des § 12 Nummer 2 MPDG an, nach der es 
verboten ist, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, auf 
dem Markt bereitzustellen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn das Datum 
abgelaufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann. Die 
Handlungsvariante des Bereitstellens auf dem Markt wird in dem Bußgeldtat-
bestand nachjustiert, um bei Zuwiderhandlungen eine Sanktionierung (wieder) 
zu ermöglichen. 

19. Zu Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe g1 – neu – (Unterabschnitt 4 Verordnungs- 

            ermächtigung – neu – StrlSchG), 

 Nummer 12a – neu – (Unterabschnitt 4 Verordnungsermächtigung  

             – neu – StrlSchG) 

Artikel 4 ist wie folgt zu ändern: 

a) In Nummer 1 ist nach Buchstabe g folgender Buchstabe g1 einzufügen: 

‚g1 Nach der neuen Angabe zu § 36c wird folgende Angabe zu Unterab-

schnitt 4 eingefügt: 

„Unterabschnitt 4 

Verordnungsermächtigung“ ‘. 

b) Nach Nummer 12 ist folgende Nummer 12a  einzufügen: 

‚12a. Nach § 36c wird folgende Überschrift des Unterabschnitts 4 einge-

fügt: 

„Unterabschnitt 4 

Verordnungsermächtigung“ ‘. 

G 

U 
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Begründung: 

Durch das Medizinforschungsgesetz werden drei neue Unterabschnitte einge-
fügt, die den Abschnitt zur medizinischen Forschung in die Unterabschnitte 
zum Genehmigungsverfahren, zum Anzeigeverfahren und zur Tätigkeit der 
Ethik-Kommissionen strukturieren. Die Verordnungsermächtigung in § 37 
StrlSchG befindet sich im Unterabschnitt 3 zur Tätigkeit der Ethik-
Kommissionen. Da sich die Verordnungsermächtigung aber nicht nur hierauf 
bezieht, ist ein neuer Unterabschnitt 4 für die Verordnungsermächtigung einzu-
fügen. 

20. Zu Artikel 4 Nummer 5 (§ 31a Absatz 1 Satz 2 StrlSchG), 

  Nummer 12 (§ 36a Absatz 2 Satz 3 und Satz 4,  

      § 36b Absatz 2 Nummer 2 und Nummer 4, 

      Absatz 3, 

      § 36c Absatz 1 Satz 2,  

      Absatz 2 Satz 3 und Satz 4 StrlSchG), 

  Nummer 13 (§ 37 Absatz 1a Satz 1 StrlSchG) und 

 Artikel 10  (Eingangsformel StrlSchV)* 

a) Artikel 4 ist wie folgt zu ändern: 

aa) In Nummer 5 ist in § 31a Absatz 1 Satz 2 nach den Wörtern „die zuletzt 

durch die Delegierte Verordnung (EU) 2022/2239 (ABl“ das Komma 

durch einen Punkt zu ersetzen. 

bb) Nummer 12 ist wie folgt zu ändern: 

aaa) § 36a Absatz 2 ist wie folgt zu ändern: 

aaaa) In Satz 3 sind die Wörter „Absatz 2 bis 4“ durch die 

Wörter „Absatz 2 bis Absatz 4 Satz 1“ zu ersetzen. 

bbbb) In Satz 4 sind die Wörter „§ 31b Absatz 6“ durch die 

Wörter „§ 31b Absatz 4 Satz 2 und Absatz 6“ zu erset-

zen. 

                                              
* Bei gleichzeitiger Weiterverfolgung der Ziffer 21, die die Streichung des Artikels 10 vorsieht, entfällt die in 

Ziffer 20 enthaltene redaktionelle Änderung des Artikels 10. 

U 
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bbb) § 36b ist wie folgt zu ändern: 

aaaa) Absatz 2 ist wie folgt zu ändern: 

aaaaa) In Nummer 2 sind die Wörter „nach § 32 Ab-

satz 1 Satz 1“ durch die Wörter „nach § 32 Ab-

satz 1 Satz 2“ zu ersetzen. 

bbbbb) In Nummer 4 sind nach den Wörtern „§ 58 Ab-

satz 1“ die Wörter „bis 3“ zu streichen und sind 

die Wörter „nach § 32 Absatz 1 Satz 1“ durch 

die Wörter „nach § 32 Absatz 1 Satz 2“ zu er-

setzen. 

bbbb) Absatz 3 ist wie folgt zu fassen: 

„(3) Verlängert sich nach § 36 Absatz 3 Satz 1 des 

Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes, § 41 

Absatz 3 Satz 2 des Medizinprodukterecht-Durch-

führungsgesetzes oder § 51 Absatz 3 Satz 1 des Medi-

zinprodukterecht-Durchführungsgesetzes die Frist zur 

Erstellung der medizinprodukterechtlichen Stellung-

nahme der Ethik-Kommission oder ist der Ablauf der 

Frist nach § 36 Absatz 2 des Medizinprodukterecht-

Durchführungsgesetzes, § 51 Absatz 2 des Medizin-

produkterecht-Durchführungsgesetzes oder § 58 Ab-

satz 1 Satz 2 des Medizinprodukterecht-Durch-

führungsgesetzes gehemmt, verlängert sich auch die 

der zuständigen Ethik-Kommission zur Erstellung der 

strahlenschutzrechtlichen Stellungnahme zustehende 

Frist entsprechend oder ist deren Ablauf entsprechend 

gehemmt.“ 

ccc) § 36c ist wie folgt zu ändern: 

aaaa) In Absatz 1 Satz 2 sind nach den Wörtern „§ 31a Ab-

satz 2“ die Wörter „Satz 1“ zu streichen. 

bbbb) Absatz 2 ist wie folgt zu ändern: 

aaaaa) In Satz 3 sind die Wörter „Absatz 2 bis 4“ 

durch die Wörter „Absatz 2 bis Absatz 4 

Satz 1“ zu ersetzen. 
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bbbbb) Satz 4 ist wie folgt zu fassen: 

„§ 31b Absatz 4 Satz 2 und Absatz 6 gilt ent-

sprechend.“ 

cc) In Nummer 13 sind in § 37 Absatz 1a Satz 1 die Wörter „Anwendungen 

radioaktiver Stoffe und ionisierender Strahlung“ durch die Wörter 

„Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am 

Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung“ zu ersetzen. 

b)* In Artikel 10 sind in der Eingangsformel die Wörter „die zuletzt durch Ar-

tikel 1 der Verordnung vom 10. Januar 2024 (BGBl. 2024 I Nr. 8) geändert 

worden ist“ durch die Wörter „die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung 

vom 17. April 2024 (BGBl. 2024 I Nr. 132) geändert worden ist“ zu erset-

zen. 

Begründung: 

Allgemein: 

Es handelt sich um redaktionelle Berichtigungen. Die Verweise auf andere 
Vorschriften werden berichtigt beziehungsweise aus rechtsförmlichen Gründen 
genauer gefasst. 

 

Im Einzelnen: 

Zu Buchstabe a (Artikel 4): 

Doppelbuchstabe aa:  

Das Komma wird in der Abkürzung durch einen Punkt ersetzt.  

Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa Vierfachbuchstabe aaaa und bbbb: 

§ 31b Absatz 4 Satz 2 StrlSchG (n. F.) enthält keine Frist und ist daher nicht in 
§ 36a Absatz 2 Satz 3, sondern in § 36a Absatz 2 Satz 4 StrlSchG (n. F.) zu 
nennen. 

Zu Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe bbb Vierfachbuchstabe aaaa Fünf-
fachbuchstabe aaaaa: 

Die Anzeigebedürftigkeit von wesentlichen Änderungen wird in § 32 Absatz 1 
Satz 2 StrlSchG geregelt. 

Zu Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe bbb Vierfachbuchstabe aaaa Fünf-
fachbuchstabe bbbbb: 

§ 58 Absatz 2 und 3 MPDG enthält keine Fristen. 

                                              
* Bei gleichzeitiger Weiterverfolgung der Ziffer 21, die die Streichung des Artikels 10 vorsieht, entfällt die in 

Ziffer 20 enthaltene redaktionelle Änderung des Artikels 10. 
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Die Anzeigebedürftigkeit von wesentlichen Änderungen wird in § 32 Absatz 1 
Satz 2 StrlSchG geregelt. 

Zu Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe bbb Vierfachbuchstabe bbbb: 

Die Verweise auf das Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz werden aus 
rechtsförmlichen Gründen konkreter gefasst. 

Zu Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe ccc Vierfachbuchstabe aaaa: 

In § 31a Absatz 2 StrlSchG (n. F.) werden die Sprachen festgelegt, in denen 
der Genehmigungsantrag und die Unterlagen, die für die an dem Forschungs-
vorhaben teilnehmende Person oder für ihren gesetzlichen Vertreter bestimmt 
sind, einzureichen sind. Es wird auf § 31 Absatz 2 StrlSchG in Gänze verwie-
sen, nicht nur auf Satz 1. 

Zu Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe ccc Vierfachbuchstabe bbbb Fünf-
fachbuchstabe aaaaa: 

§ 31b Absatz 4 Satz 2 StrlSchG (n. F.) enthält keine Frist und ist daher nicht in 
§ 36a Absatz 2 Satz 3, sondern in § 36a Absatz 2 Satz 4 StrlSchG (n. F.) zu 
nennen. 

Zu Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe ccc Vierfachbuchstabe bbbb Fünf-
fachbuchstabe bbbbb: 

Der Wortlaut von § 36c Absatz 2 Satz 4 StrlSchG (n. F.) wird an die Formulie-
rung von § 36a Absatz 2 Satz 4 StrlSchG (n. F.) angeglichen. 

Zu Doppelbuchstabe cc: 

Die Formulierung wird aus redaktionellen Gründen an die ansonsten verwen-
dete Formulierung angeglichen. 

Zu Buchstabe b (Artikel 10)*: 

Der Änderungsbefehl wird an die zwischenzeitlich in Kraft getretene Änderung 
der Strahlenschutzverordnung angepasst. 

21. Hauptempfehlung zu Ziffer 22 und Ziffer 27 

Zu Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe b (§ 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 

StrlSchG) 

In Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe b ist § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wie 

folgt zu fassen: 

„1. das Forschungsvorhaben die Prüfung von Sicherheit und Wirksamkeit eines 

Verfahrens zur Behandlung ausschließlich volljähriger kranker Menschen 

zum Gegenstand hat,“ 

                                              
*  Bei gleichzeitiger Weiterverfolgung der Ziffer 21, die die Streichung des Artikels 10 vorsieht, entfällt die in 

Ziffer 20 enthaltene redaktionelle Änderung des Artikels 10. 
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Folgeänderungen: 

a) Zu Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe d (§ 32 Absatz 2 StrlSchG) 

Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe d ist zu streichen.  

b) Zu Artikel 10 (§ 137 Absatz 2a StrlSchV) 

Artikel 10 ist zu streichen. 

Begründung: 

Ziel des Medizinforschungsgesetzes (hier Artikel 4) ist unter anderem eine Be-
schleunigung und Verschlankung der Genehmigungs- und Anzeigeverfahren 
für die medizinische Forschung, in denen Belange des Strahlenschutzes betrof-
fen sind; dabei soll das bewährte hohe Niveau des Strahlenschutzes aufrecht-
erhalten werden. 

Mit der beabsichtigten Änderung des § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG 
ist die Aufrechterhaltung des bisherigen Strahlenschutzniveaus nach Auffas-
sung des Bundesrates nicht sichergestellt. 

Gemäß § 32 StrlSchG in der derzeitigen Fassung beschränkt sich die Möglich-
keit, Forschungsvorhaben anzuzeigen (statt eine Genehmigung zu beantragen) 
auf solche Vorhaben, die die Prüfung von Sicherheit oder Wirksamkeit eines 
Verfahrens zur Behandlung volljähriger, kranker Menschen zum Gegenstand 
haben und bei denen die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender 
Strahlung selbst nicht Gegenstand des Forschungsvorhabens ist; das heißt auf 
radiologische Begleitdiagnostik an kranken volljährigen Menschen. 

Für entsprechende Vorhaben an minderjährigen kranken Menschen ist derzeit 
eine Genehmigung nach § 31 Absatz 1 StrlSchG erforderlich. 

Der Gesetzesentwurf der Bundesregierung sieht vor, dass ein Teil der Geneh-
migungsverfahren für die radiologische Begleitdiagnostik an minderjährigen 
kranken Menschen zukünftig keiner Genehmigung mehr bedarf, sondern nur 
der zuständigen Behörde anzuzeigen ist. Als Kriterium zur Abgrenzung der 
Verfahrensarten würde die Schwelle von sechs mSv für die gesamte studienbe-
dingte Effektivdosis herangezogen. Bei einer voraussichtlichen Unterschrei-
tung dieses Werts genüge eine Anzeige des Vorhabens. 

Die Ablehnung dieser Neuregelung gründet sich auf nachfolgende Aspekte: 

a) Strahlenbiologie 

Für die pädiatrische Radiologie sind insbesondere nachfolgende Besonder-
heiten zu berücksichtigen: 

– höhere Strahlensensibilität von Kindern aufgrund höherer Zellteilungs-
raten des wachsenden Körpers; 

– höheres Lebenszeitrisiko für strahlenbedingte Krebserkrankungen auf-
grund der längeren verbleibenden Lebenszeit; 

– hohe Bandbreite und Varianz des Körpergewichts und der Anatomie in 
der Altersspanne vom Säugling bis zum Erwachsenen, welche die 
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Strahlenempfindlichkeit beziehungsweise das durch Strahlung verur-
sachte Gesundheitsrisiko stark beeinflusst (für Erwachsene wird ein 
deutlich höheres Maß an Konstanz angenommen). 

Gerade wegen der hohen strahlenbiologischen Varianz in der Entwicklung 
bis zum Erwachsenenalter erscheint die pauschale Dosisgrenze von 
sechs mSv für Minderjährige als Kriterium zur administrativen Differenzie-
rung zwischen Genehmigungs- und Anzeigeverfahren als wenig geeignet. 
Eine alters- oder gewichtsangepasste Differenzierung, wie man sie aus den 
technischen Anforderungen an Röntgeneinrichtungen, den Leitlinien der 
Bundesärztekammer zur pädiatrischen Projektionsradiographie und den di-
agnostischen Referenzwerten für Kinder kennt, wäre als Regelung für dieses 
Gesetz in der Tat völlig untauglich und nicht vollziehbar.  

Daher soll im Sinne des Vorsorgeprinzips im Strahlenschutz auf die Diffe-
renzierung verzichtet werden; alle Forschungsvorhaben mit Begleitdiagnos-
tik für kranke Kinder sollen grundsätzlich in der Genehmigungspflicht ver-
bleiben. 

b) strahlenschutzfachliche Kompetenz 

Eine weitere Folge der Verlagerung von Genehmigungs- zu Anzeigeverfah-
ren ist der Wechsel der Zuständigkeit für Anzeigeverfahren zum BfArM  
oder PEI, während das Bundesamt für Strahlenschutz (BfS) zukünftig nur 
Genehmigungsanträge bearbeiten soll. Angesichts der unter a) beschriebe-
nen Komplexität pädiatrischer Radiologie scheint es bedenklich, die Bear-
beitung der Anzeigeverfahren für die pädiatrische radiologische Begleitdi-
agnostik in Forschungsvorhaben aus dem Regime des BfS als einer Fachbe-
hörde mit großer Strahlenschutzexpertise (Kernkompetenz und -aufgabe) 
herauszunehmen und dem BfArM oder PEI zu überlassen. Dies kann auch 
nicht durch die dann stärker zu beteiligenden Ethikkommissionen aufgefan-
gen werden; diese sind Experten für die ethischen Bewertungen der medizi-
nischen Forschung, aber nicht für administrative und technische Fragen des 
Strahlenschutzes; auch die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz eines 
einzelnen Mitglieds der Ethikkommission dürfte kaum mit der konzentrier-
ten wissenschaftlichen Expertise im BfS zu vergleichen sein.  

Die intensivere wissenschaftlich fundierte Befassung in Genehmigungsver-
fahren des BfS hätte den Vorteil, mit fachlich begründeten und gegebenen-
falls maßgeschneiderten Nebenbestimmungen in den Genehmigungsbe-
scheiden auf die beantragten Forschungsprojekte und die kind-
lich/jugendlichen Probanden einzugehen, und damit sowohl unzureichende 
als auch überzogene Schutzanforderungen zu vermeiden. 

c) administrative Zweckmäßigkeit 

Im Gegensatz zum leicht überprüfbaren und einzuhaltenden Alterskriterium 
kann das Dosiskriterium von sechs mSv Effektivdosis mit Unsicherheiten 
im Verlauf der Forschungsvorhaben behaftet sein. Nach Artikel 10 des Ent-
wurfs hat der Strahlenschutzverantwortliche (SSV) dafür zu sorgen, dass 
das Dosiskriterium eingehalten wird. 

Unklar erscheint, wie der SSV oder auch der zur Forschung Berechtigte bei 
einer sich anbahnenden oder festgestellten Überschreitung zu verfahren hat. 
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Muss nur der betroffene Proband vom weiteren Forschungsvorhaben ausge-
schlossen werden?  

Oder ist damit das gesamte angezeigte Forschungsvorhaben hinfällig? Wer 
ist zu informieren, die zuständige Aufsichtsbehörde, die zuständige Behör-
de, bei Multi-Center-Studien der zur Forschung Berechtigte?  

Falls aus formalen Gründen umgehend die Begleitdiagnostik einzustellen 
und eine Genehmigung zu beantragen wäre, könnten Prüfungsreihen nicht 
fortgeführt werden, was de facto zu einem Abbruch des Forschungsvorha-
bens – zumindest für die bis zu diesem Zeitpunkt teilnehmenden Proban-
den – führen würde und vermutlich mit einem erheblichen wirtschaftlichen 
Schaden verbunden wäre. Im Übrigen wäre dies den erkrankten Probanden 
nicht zuzumuten. 

Dieses Risiko kann mit einer durchgängigen Genehmigungspflicht ohne die 
Dosisgrenze zur Anzeige gänzlich vermieden werden. 

d) Erfüllungsaufwand 

Der Erfüllungsaufwand beziehungsweise die Erfüllungsdividende für das 
BfS durch den Wegfall von Genehmigungsverfahren ist erstaunlich gering. 

Ausweislich der Begründung zum Entwurf führt die hier beanstandete Rege-
lung zu einer Reduzierung der Genehmigungsverfahren in etwa sieben Fäl-
len pro Jahr. Die andernorts entstehende Notwendigkeit, bisher bestehende 
Anzeigetatbestände in die Genehmigungspflicht zu überführen, erfordert 
zukünftig etwa vier zusätzlich Genehmigungsverfahren im Jahren. 

Dies ergibt im Saldo eine Ersparnis von drei Genehmigungsvorgängen pro 
Jahr. 

Laut Begründung erfordert die Bearbeitung einer Anzeige einen um etwa 
acht Stunden geringeren Zeitaufwand gegenüber einem Genehmigungsan-
trag. 

Dies ergibt im Saldo eine Ersparnis von 24 Stunden pro Jahr. 

Bei der durchaus erheblichen Reduzierung des Erfüllungsaufwands für die 
Wirtschaft „handelt“ es „sich ausschließlich um Bürokratiekosten aus In-
formationspflichten“ (zitiert aus der Begründung). 

Die mit vorliegendem Antrag kritisierte Regelung enthält keine Informati-
onspflichten; die beantragte Änderung hätte keine Auswirkungen auf die In-
formationspflichten. 

e) Zusammenfassung 

Die Erreichung des übergeordneten Ziels des Medizinforschungsgesetzes, 
Genehmigungs- und Anzeigeverfahren für die medizinische Forschung zu 
beschleunigen und zu verschlanken, wird durch die vorliegend beantragte 
Beibehaltung der bisherigen Regelung nach § 32 Absatz 1 Strahlenschutz-
gesetz nur marginal tangiert und keinesfalls gefährdet. 

Dagegen widerspricht die Reduzierung der behördlichen Vorabkontrolle 
durch die Überführung der Anzeigeverfahren für die Begleitdiagnostik an 
Minderjährigen dem strengen Vorsorgeprinzip des Strahlenschutzes, die 
sowohl ein entsprechendes Regelwerk als auch zur Umsetzung Vollzugsbe-
hörden mit hoher Fachkompetenz erfordern. 
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Im Hinblick auf den ethischen Anspruch, Kinder als besonders sensible 
Gruppe unter den Schutz des Staates zu stellen, wird die vorgesehene Ände-
rung im vorliegenden Entwurf des Medizinforschungsgesetzes, für minder-
jährige Probanden teilweise auf Genehmigungsverfahren zu verzichten, ab-
gelehnt. 

 

Begründung der Folgeänderungen: 

Mit der vorgeschlagenen Änderung werden die Änderungsbefehle in Artikel 4 
Nummer 7 Buchstabe d und Artikel 10 obsolet. 

22. Hilfsempfehlung zu Ziffer 21 

Zu Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe b (§ 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchsta-

be b StrlSchG) 

In Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe b ist in § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 

Buchstabe b das Komma am Ende durch den folgenden Teilsatz zu ersetzen: 

„ ; bei minderjährigen, kranken Menschen unter 16 Jahren darf nur in besonders 

begründeten Fällen ionisierende Strahlung oder radioaktive Stoffe angewendet 

werden, wenn sonografische Verfahren oder MRT nicht bevorzugt eingesetzt 

werden können,“ 

Folgeänderungen: 

a) Zu Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe bb (§ 32 Absatz 2 

Nummer 4 und Nummer 5 – neu – StrlSchG) 

In Artikel 4 Nummer 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe bb ist § 32 Absatz 2 

wie folgt zu ändern: 

aa) In Nummer 4 ist der Punkt am Ende durch das Wort „und“ zu ersetzen. 

bb) Nach Nummer 4 ist folgende Nummer 5 anzufügen: 

„5. sonografische Verfahren oder MRT bei minderjährigen, kranken 

Menschen im Alter unter 16 Jahren nicht bevorzugt eingesetzt wer-

den können die Anwendung ionisierender Strahlung oder radioakti-

ver Stoffe besonders begründet ist. Zusätzlich müssen für die An-

wendung ionisierende Strahlung oder radioaktive Stoffe geeignete 

Verfahren sowie Ausrüstungen, Geräte und Vorrichtungen verfüg-

bar sein und eingesetzt werden, um der besonderen Strahlenemp-

findlichkeit dieser Personen Rechnung zu tragen.“ 

U 
 

Entfällt 
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b) Zu Artikel 10 (§ 137 Absatz 2a Satz 2 – neu – und Satz 3 – neu – StrlSchV) 

In Artikel 10 sind dem § 137 Absatz 2a folgende Sätze anzufügen: 

„Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafür zu sorgen, dass die Summe 

der studienbedingten effektiven Dosen durch nach § 32 Absatz 1 Satz 1 

Nummer 1 Buchstabe b des Strahlenschutzgesetzes angezeigte Anwendun-

gen an minderjährigen, kranken Menschen, die im Rahmen eines For-

schungsvorhabens erfolgen, den Grenzwert von sechs Millisievert nicht 

überschreitet. Bei minderjährigen, kranken Menschen im Alter unter 

16 Jahren soll der Strahlenschutzverantwortlich zusätzlich dafür sorgen, 

dass sonografische Verfahren oder MRT bevorzugt eingesetzt werden. So-

fern bei den Personen unter 16 Jahren ionisierende Strahlung oder radioak-

tive Stoffe angewendet werden, ist dies vom Strahlenschutzverantwortli-

chen besonders zu begründen.“ 

Begründung: 

Ziel des Medizinforschungsgesetzes (hier Artikel 4 StrlSchG) ist unter ande-
rem eine Beschleunigung und Verschlankung der Genehmigungs- und Anzei-
geverfahren für die medizinische Forschung, in denen Belange des Strahlen-
schutzes betroffen sind; dabei soll das bewährte hohe Niveau des Strahlen-
schutzes aufrechterhalten werden. 

Mit der beabsichtigten Änderung des § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG 
ist die Aufrechterhaltung des bisherigen Strahlenschutzniveaus nach Auffas-
sung des Bundesrates nicht ausreichend sichergestellt. 

Gemäß § 32 Absatz StrlSchG in der derzeitigen Fassung beschränkt sich die 
Möglichkeit, Forschungsvorhaben anzuzeigen (statt eine Genehmigung zu be-
antragen) auf solche Vorhaben, die die Prüfung von Sicherheit oder Wirksam-
keit eines Verfahrens zur Behandlung volljähriger, kranker Menschen zum Ge-
genstand hat und bei denen die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlung selbst nicht Gegenstand des Forschungsvorhabens ist; das 
heißt auf radiologische Begleitdiagnostik an kranken volljährigen Menschen. 

Für entsprechende Vorhaben an minderjährigen kranken Menschen ist derzeit 
eine Genehmigung nach § 31 Absatz 1 StrlSchG erforderlich. 

Der Gesetzesentwurf der Bundesregierung sieht nun vor, dass ein Teil der Ge-
nehmigungsverfahren für die radiologische Begleitdiagnostik an minderjähri-
gen kranken Menschen zukünftig als Anzeigeverfahren abgewickelt werden 
soll. Als Kriterium zur Abgrenzung der Verfahrensarten würde die Schwelle 
von sechs mSv für die gesamte studienbedingte Effektivdosis für alle minder-
jährigen Personen unter 18 Jahren herangezogen. Bei einer voraussichtlichen 
Unterschreitung dieses Werts genügt eine Anzeige des Vorhabens. Eine Diffe-
renzierung der Strahlensensibilität zum Beispiel aufgrund von Alter und Ge-
wicht findet überhaupt nicht statt.  
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Die mit diesem Antrag vorgeschlagene Ergänzung dieser Neuregelung gründet 
sich auf nachfolgende Aspekte (siehe auch Empfehlung der Strahlenschutz-
kommission (SSK) „Bildgebende Diagnostik bei Kindern“ vom 
22./23. September 2022). 

a) Strahlenbiologie 

Für die Kinderradiologie und für die Anwendung radioaktiver Stoffe an 
Kindern sind insbesondere nachfolgende Besonderheiten zu berücksichti-
gen: 

– höhere Strahlensensibilität von Kindern aufgrund höherer Zelltei-
lungsraten des wachsenden Körpers; 

– höheres Lebenszeitrisiko für strahlenbedingte Krebserkrankungen 
aufgrund der längeren verbleibenden Lebenszeit; 

– hohe Bandbreite und Varianz des Körpergewichts und der Anatomie 
in der Altersspanne vom Säugling bis zum Erwachsenen, welche die 
Strahlenempfindlichkeit beziehungsweise das durch Strahlung verur-
sachte Gesundheitsrisiko stark beeinflusst (für Erwachsene wird ein 
deutlich höheres Maß an Konstanz angenommen). 

Gerade wegen der hohen strahlenbiologischen Varianz in der Entwicklung 
bis zum Erwachsenenalter erscheint die pauschale Dosisgrenze von 
sechs mSv für alle Minderjährige (vor allem Personen unter 16 Jahren) als 
alleiniges Kriterium im Rahmen des Anzeigeverfahren als nicht ausrei-
chend. Eine alters- oder gewichtsangepasste Differenzierung, wie man sie 
aus den technischen Anforderungen an Röntgeneinrichtungen, den Leitli-
nien der Bundesärztekammer zur pädiatrischen Projektionsradiographie 
und diagnostischen Referenzwerten für Kinder kennt, wäre als Regelung 
für dieses Gesetz nicht geeignet und nicht vollziehbar.  

Nicht geeignet scheint das alleinige Kriterium des Dosisgrenzwertes von 
sechs mSv für alle minderjährigen Personen unter 18 Jahren auch deshalb, 
weil der Gesetzgeber davon ausgeht, dass Personen unter 16 Jahren in be-
sonderem Maße zu schützen sind. Dies ergibt sich aus der Regelung in 
§ 78 Absatz 3 StrlSchG. Dieser legt für beruflich exponierte Personen un-
ter 18 Jahren einen Grenzwert der effektiven Dosis von einem mSv im Ka-
lenderjahr fest. Von diesem Dosiswert darf nur für minderjährige Person 
im Alter von 16 bis 18 Jahren abgewichen und auf den Grenzwert von 
sechs mSv erhöht werden, wenn dies notwendig ist. An dieser Ausnah-
meregelung ist die gesetzgeberische Wertentscheidung zu erkennen, dass 
für minderjährige Personen unter 16 Jahren die Anforderungen des Strah-
lenschutzes nicht ohne gesondert differenzierte Betrachtung gelockert 
werden können. 

Aus diesen Gründen sollte auch bei Forschungsvorhaben, die dem verein-
fachten Anzeigeverfahren unterliegen, für minderjährige Personen unter 
16 Jahren zusätzliche Kriterien abgeprüft werden, wie sie auch in der SSK-
Empfehlung „Bildgebende Diagnostik bei Kindern“ vom 22./23. Septem-
ber 2022 aufgenommen wurden.  
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Gemäß § 83 Absatz 5 StrlSchG ist die durch eine Anwendung bedingte 
Strahlenexposition so weit einzuschränken, wie dies mit den Möglichkei-
ten der Medizintechnik realisierbar ist.  

Bei der Anwendung von ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen 
an minderjährigen Personen unter 16 Jahren sind diese Grundsätze auf-
grund deren höherer Strahlensensibilität besonders eng zu fassen. In ihrer 
Publikation empfiehlt deshalb die SSK alle Möglichkeiten zur Herabset-
zung der Strahlenexposition in der bildgebenden Diagnostik bei minder-
jährigen Personen unter 16 Jahren und besonders bei Kindern zu nutzen 
und zunächst nur sonografische Verfahren oder MRT als bevorzugte diag-
nostische Verfahren anzuwenden, bei denen Kinder und Jugendliche kei-
ner ionisierenden Strahlung ausgesetzt werden.  

Wenn diese Verfahren nicht geeignet sind oder nicht ausreichende diag-
nostische Aussagekraft haben, kommt die Anwendung von ionisierender 
Strahlung oder radioaktiver Stoffe in der Diagnostik in Betracht. Dabei ist 
aber darauf zu achten, dass die Exposition für Kindern und Jugendlichen 
sehr gering gehalten wird. Zu diesem Zweck ist für die Behörde, die die 
Anzeige bearbeitet, deren Anwendung im Anzeigeverfahren besonders zu 
begründen. 

Auch die Regelung nach § 120 Absatz 3 StrlSchV, wonach der Strahlen-
schutzverantwortliche dafür zu sorgen hat, dass bei der Anwendung ioni-
sierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe an Personen unter 18 Jahren 
geeignete Verfahren sowie Ausrüstungen, Geräte und Vorrichtungen ver-
fügbar sind und eingesetzt werden, um der besonderen Strahlenempfind-
lichkeit dieser Personen Rechnung zu tragen, wird nicht ausreichend be-
rücksichtigt.  

Deshalb sind diese Voraussetzungen nach § 120 Absatz 3 StrlSchV auch 
im Rahmen des Anzeigeverfahrens zum Nachweis der Anzeigeanforde-
rungen darzustellen. Dies umfasst nach der SSK-Empfehlung „Bildgeben-
de Diagnostik bei Kindern“ im Einzelnen: 

aa) Anwendung ionisierender Strahlung (Röntgenstrahlung):  

Für Durchführung ist eine geeignete apparative Ausstattung erforder-
lich und beim Einsatz von notwendigen Strahlenschutzmitteln sollen 
dosissteigernde Effekte vermieden werden. Spezielle Fort- und Wei-
terbildungen des fachkundigen und des radiologisch-technischen Per-
sonals sind ebenso notwendig, wie auch eine Dokumentation der An-
wendungen (zum Beispiel Untersuchungsprotokolle, Dokumentation 
des Dosis-Flächen-Produkts, et cetera). Verfahren zur Dosisoptimie-
rung nach dem neuesten Stand der Technik sind anzuwenden und die 
aktuellen diagnostischen Referenzwerte sind einzuhalten. 

bb) Anwendung radioaktiver Stoffe in der Diagnostik: 

Für nuklearmedizinische Untersuchungen soll eine gewichtsadaptierte 
Verringerung der injizierten Aktivitätsmenge des Radiopharmakons 
im Vergleich zu Erwachsenen im Vordergrund stehen. Beim Einsatz 
der PET-CT soll individuell geprüft werden, ob eine diagnostische 
CT-Komponente erforderlich ist. Die PET-MRT sollte bei entspre-
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chender Verfügbarkeit bevorzugt zur PET-CT eingesetzt werden. 

b) administrative Zweckmäßigkeit 

Das BfArM bleibt weiterhin zuständig für die Überprüfung der Anzeige-
voraussetzungen. Somit bleibt alles „in einer Hand“. Unnötige „Reibungs-
verluste“ werden dadurch vermieden. 

c) Erfüllungsaufwand 

Der Erfüllungsaufwand zur Prüfung der weiteren Kriterien für das BfArM 
ist gering. 

Ausweislich der Begründung zum Entwurf führt die hier geforderte Rege-
lung zu einer Überprüfung von max. sieben Anzeigeverfahren pro Jahr. 

Laut Begründung erfordert die Bearbeitung einer Anzeige einen um etwa 
acht Stunden geringeren Zeitaufwand gegenüber einem Genehmigungsan-
trag. Die zusätzliche Prüfung der besonderen Begründung wird den Zeit-
aufwand pro Anzeige nicht erheblich erhöhen. 

d) Zusammenfassung 

Die Erreichung des übergeordneten Ziels des Medizinforschungsgesetzes, 
Genehmigungs- und Anzeigeverfahren für die medizinische Forschung zu 
beschleunigen und zu verschlanken, wird durch die vorliegend beantragte 
Ergänzung in § 32 Absatz 1 StrlSchG nur marginal tangiert und keinesfalls 
gefährdet. 

Dagegen widerspricht die Festlegung eines einheitlichen Dosisgrenzwertes 
von sechs mSv für alle Kinder und Jugendlichen im Anzeigeverfahren für 
die Begleitdiagnostik an Minderjährigen dem Zweck des Strahlenschutz-
gesetzes, besonders minderjährige Personen unterhalb von 16 Jahren aus-
reichend zu schützen. 

23. Zu Artikel 4 Nummer 9 (§ 34 Absatz 1 – neu – und  

 Absatz 2 – neu – StrlSchG) 

In Artikel 4 Nummer 9 ist § 34 ist wie folgt zu ändern: 

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1. 

b) Folgender Absatz 2 ist anzufügen: 

„(2) Untersagt die zuständige Behörde die angezeigte Anwendung, teilt 

sie der zuständigen Aufsichtsbehörde den wesentlichen Inhalt der Anzeige 

und den Untersagungsgrund mit.“ 

Begründung: 

§ 34 StrlSchG führt die Gründe an, anhand derer eine angezeigte Anwendung 
zu untersagen ist. Fraglich ist, wie die zuständige Aufsichtsbehörde von der 
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Untersagung Kenntnis erlangt, insbesondere dann, wenn mit der Anwendung 
bereits begonnen wurde. Diese Information ist für das Tätigwerden der zustän-
digen Aufsichtsbehörde notwendig. 

In § 34a Absatz 2 StrlSchG ist eine Mitteilungspflicht für Bedingungen, Befris-
tungen oder Auflagen bei einer eingeschränkten Zulassung der angezeigten 
Anwendung vorgesehen. Eine vergleichbare Mitteilung bei der Untersagung 
der angezeigten Anwendung ist in § 34 StrlSchG zu ergänzen. 

24. Zu Artikel 4 Nummer 12 (§ 36b Absatz 1 Satz 3 StrlSchG) 

In Artikel 4 Nummer 12 sind in § 36b Absatz 1 Satz 3 nach den Wörtern „§ 31a 

Absatz 2“ die Wörter „Satz 1“ zu streichen. 

Begründung: 

§ 31a Absatz 2 StrlSchG legt die Sprachen fest, in denen der Genehmigungsan-
trag und die Unterlagen, die für die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende 
Person oder für ihren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, einzureichen sind. 
Es ist auf § 31 Absatz 2 StrlSchG in Gänze zu verweisen, nicht nur auf Satz 1. 

25. Zu Artikel 5a – neu – (§ 130a Absatz 3c Satz 8 Nummer 4 SGB V)* 

Nach Artikel 5 ist folgender Artikel 5a einzufügen: 

‚Artikel 5a 

Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

In § 130a Absatz 3c Satz 8 Nummer 4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch  

– Gesetzliche Krankenversicherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom 

20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 5b des 

Gesetzes vom 22. Dezember 2023 (BGBl. I 2023, Nr. 408) geändert worden ist, 

werden nach den Wörtern "nach Absatz 3d“ die Wörter „Satz 1 oder“ einge-

fügt.‘ 

Begründung: 

Durch die Herauslösung von Arzneimitteln für Kinder aus den Festbetragsrege-
lungen kann es trotz Erhöhungen der Erstattungsbeträge dazu kommen, dass 
wegen des Wegfalls der Möglichkeit eine Festbetragszuzahlung zu erheben bei 

                                              
* Wird bei gemeinsamer Annahme mit Ziffer 11 Buchstabe b redaktionell zusammengeführt. 
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gleichzeitig eintretender Pflicht für den pharmazeutischen Unternehmer zur 
Gewährung von Rabatten ein Erstattungspreis resultiert, mit dem das Arznei-
mittel nicht wirtschaftlich vertrieben werden kann. In diesen Fällen muss es 
dem pharmazeutischen Unternehmer ermöglicht werden, unter bestimmten  
Voraussetzungen eine Ausnahme von den in § 130a SGB V festgelegten Ra-
batten zu erlangen, wie dies zum Beispiel für versorgungskritische Arzneimit-
tel und Kinderarzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V er-
stellten Liste aufgeführt sind und für die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung 
der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V erstellten Liste oder der Änderung die-
ser Liste kein Festbetrag galt, bereits umgesetzt ist. Die Ausnahme muss dabei 
auch Kinderarzneimittel umfassen, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 
SGB V erstellten Liste aufgeführt sind und für die zum Zeitpunkt der Be-
kanntmachung der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V erstellten Liste oder der 
Änderung dieser Liste bereits ein Festbetrag galt. 

26. Zu Artikel 9 (§ 3 Absatz 2 AMWHV) 

Artikel 9 ist wie folgt zu fassen: 

‚Artikel 9 

Änderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung 

Dem § 3 Absatz 2 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 

3. November 2006 (BGBl. I S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3a des Gesetzes 

vom 9. August 2019 (BGBl. I S. 1202) geändert worden ist, wird folgender Satz 

angefügt: 

„Zur Auslegung der Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis 

nach Satz 2 gelten ferner die von den zuständigen Bundesoberbehörden nach 

§ 14 Absatz 6 und 7 des Arzneimittelgesetzes veröffentlichten Empfehlungen 

und Stellungnahmen.“ ‘ 

Begründung: 

Artikel 1 des Gesetzentwurfs sieht in Bezug auf Arzneimittel für neuartige 
Therapien sowie Arzneimittel, die als individuelle Zubereitung für einen ein-
zelnen Patienten hergestellt und unter der fachlichen Verantwortung eines Arz-
tes zur antibakteriellen Therapie angewendet werden, nicht nur vor, dass die 
zuständige Bundesoberbehörde Empfehlungen zur Auslegung der Grundsätze 
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis, sondern auch Stellungnahmen zur 
Auslegung auf begründeten Antrag der zuständigen Behörde veröffentlicht. In 
der beabsichtigten Änderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung ist bei der Auslegung der Grundsätze und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis eine Berücksichtigung der Empfehlung, nicht jedoch der der 
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Stellungnahme vorgesehen. Was genau in diesem Zusammenhang unter „be-
rücksichtigen“ zu verstehen ist, wird nicht ausgeführt.  

Durch die hier vorgesehene Regelung soll klargestellt werden, dass zur Ausle-
gung der Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis Stellung-
nahmen und Empfehlungen der zuständigen Bundesoberbehörden gleicherma-
ßen gelten. 

27. Hilfsempfehlung zu Ziffer 21 

Zu Artikel 10 (§ 137 Absatz 2a StrlSchutzV) 

In Artikel 10 ist in § 137 Absatz 2a das Wort „Grenzwert“ durch das Wort 

„Wert“ zu ersetzen. 

Begründung: 

Grenzwerte sind im StrlSchG für die Kategorie medizinischer Expositionen 
ausgeschlossen. Der Gesetzgeber wollte keine gesetzliche Obergrenze der Ex-
position festlegen und hierdurch die ärztliche Freiheit bei der Auswahl geeig-
neter Behandlungen einschränken. Vielmehr muss durch die rechtfertigende 
Indikation durch den fachkundigen Arzt diese Nutzen-Risiko-Abwägung im 
Einzelfall stattfinden. 

Auch die Anwendung am Menschen im Rahmen von Forschungsvorhaben 
zählt zu den medizinischen Expositionen und unterliegt diesem Grundsatz. An 
dieser Stelle insbesondere, da es sich hier ausschließlich um kranke Minderjäh-
rige handelt. Es sollte dementsprechend der Eindruck einer gesetzlichen Ober-
grenze der Exposition vermieden werden und das eigentlich gemeinte – ein 
Schwellwert zur Limitierung eines vereinfachten Verwaltungsverfahrens – zum 
Ausdruck kommen. 

28. Zum Gesetzentwurf allgemein 

a) Der Bundesrat begrüßt die im Gesetzentwurf zum Ausdruck kommende 

Zielsetzung, die Attraktivität des Forschungs- und Produktionsstandorts 

Deutschland zu stärken, indem die Rahmenbedingungen für die Entwick-

lung, Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten 

verbessert werden.  

b) Der Bundesrat verweist darauf, dass es weiterer Maßnahmen bedarf, um  

innovationsfreundlichere Standortbedingungen für die pharmazeutische  

Industrie in Deutschland zu schaffen.  
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c) Der Bundesrat bittet die Bundesregierung daher, zeitnah auch die weiteren 

Maßnahmen des Strategiepapiers „Verbesserung der Rahmenbedingungen 

für den Pharmabereich in Deutschland“ der Bundesregierung vom 

13. Dezember 2023 in Absprache mit den Ländern zur Umsetzung zu brin-

gen.  

Begründung: 

Erklärtes Ziel der Bundesregierung ist es, den Pharmastandort Deutschland 
nachhaltig zu stärken. Hierzu bedarf es innovationsfreundlicher Standortbedin-
gungen, um zukunftsfähige Investitionen zu ermöglichen. Deshalb hat die 
Bundesregierung am 13. Dezember 2023 das Strategiepapier „Verbesserung 
der Rahmenbedingungen für den Pharmabereich in Deutschland“ als nationale 
Pharmastrategie veröffentlicht. Der Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes 
stellt die Umsetzung eines wichtigen Teils dieses Strategiepapiers dar. Die  
weiteren in dem Papier aufgeführten Maßnahmen (wie zum Beispiel die  
Schaffung von Ansiedlungsanreizen oder die Förderung von Innovations- und 
Forschungsprojekten) sind ebenfalls von zentraler Bedeutung, um die Attrak-
tivität des Forschungs- und Produktionsstandorts Deutschland zu erhöhen.  
Daher sollte in Absprache mit den Ländern über den Entwurf des Medizin-
forschungsgesetzes hinaus eine zeitnahe Umsetzung der weiteren Teile der 
Pharmastrategie der Bundesregierung angegangen werden.  

29. Zum Gesetzentwurf allgemein 

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu  

prüfen, ob eine patientenfreundliche, zentrale Studien-Datenbank zur Informa-

tion potenzieller Teilnehmer sowie der Ärzteschaft eingeführt werden kann, in 

der klinische Prüfungen, für die aktuell Teilnehmer gesucht werden, für Laien 

verständlich dargestellt werden. 

Begründung: 

Von kommerziellen Sponsoren durchgeführte klinische Prüfungen werden oft 
an vielen globalen Standorten durchgeführt, der Einschluss der Patienten er-
folgt in einem international kompetitiven Umfeld. In Deutschland verläuft die 
Patientenrekrutierung oftmals schleppend, was unter anderem auf die fehlende 
Transparenz über laufende Studien zurückzuführen ist. Um Patienten den Zu-
gang zu klinischen Prüfungen in größerem Umfang zu ermöglichen, sollte eine 
zentrale Datenbank mit den relevanten Informationen aufgebaut werden.  
Wünschenswert wären auch Schnittstellen in den Arztinformationssystemen, 
um Ärzte über laufende Prüfungen direkt bei der Indikationsstellung zu infor-
mieren. 
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30. Der Ausschuss für Arbeit, Integration und Sozialpolitik und der Finanzaus-

schuss empfehlen dem Bundesrat, gegen den Gesetzentwurf gemäß Artikel 76 

Absatz 2 des Grundgesetzes keine Einwendungen zu erheben. 


