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Antwort

der Bundesregierung

der Fraktion der CDU/CSU
— Drucksache 20/13849 —

Aktueller Stand sowie Zukunft der Nuklearmedizin und Radiopharmazie
inklusive zugeordneter Industrie entlang der gesamten Wertschopfungskette in
Deutschland

Vorbemerkung der Fragesteller

Deutschland hat nach Kenntnis der Fragesteller eine weltweit fiihrende Posi-
tion in der nuklearmedizinischen Grundlagenforschung und verfiigt iiber etli-
che ,hidden Champions“ entlang der gesamten Wertschopfungskette. Durch
die Ausnahmeregelung bzw. Ausnahmeregelungen des § 13 Absatz 2 Num-
mer 2b des Arzneimittelgesetzes (AMG) konnen in nuklearmedizinischen Ein-
richtungen diagnostische und insbesondere therapeutische Radiopharmaka er-
laubnisfrei hergestellt werden. Weiterhin kénnen Radiopharmaka in Verbin-
dung mit der Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen be-
handelte Arzneimittel (AMRadV) hergestellt und zulassungsfrei am Patienten
angewendet werden (,,20er-Regel®). Dies hat dazu beigetragen, dass inno-
vative Radiopharmaka erforscht und klinisch angewandt werden konnten. Bis-
her fand die Uberfiihrung in kontrollierte Studien, die eine objektive Bewer-
tung von Nutzen und Risiken eines Arzneimittels ermdglichen und Vorausset-
zung sind fiir eine Zulassung und breite Anwendung, jedoch kaum statt. Griin-
de dafiir sind nach Kenntnis der Fragesteller u. a. regulatorische Hiirden und
langwierige Prozesse. Eine Translation aus der Forschung in die Regelversor-
gung und eine flichendeckende Versorgung der Patientinnen und Patienten
mit innovativen Radiopharmaka bleibt vielfach aus. Der Pharmastandort
Deutschland wird aus Sicht forschender Arzneimittelfirmen im Bereich der
Nuklearmedizin deshalb zunehmend unattraktiv (vgl. www.netzwerk-nuklear
medizin.de/aktivitaeten/whitepaper). Deutschland droht nach Wahrnehmung
der Fragesteller international den Anschluss zu verlieren. Im Vergleich ver-
zeichnet der Markt in den USA ein enormes Wachstum aufgrund von forderli-
chen Regierungsinitiativen zur Sensibilisierung fiir Gesundheitsthemen und
zur Erhohung der Produktzulassungen. Der US-Markt fiir Nuklearmedizin
umfasste im Jahr 2022 einen Wert von 3,58 Mrd. US-Dollar. Bis 2030 wird
mit einer durchschnittlichen jahrlichen Wachstumsrate von 21,2 Prozent ge-
rechnet (www.fortunebusinessinsights.com/de/us-markt-f-r-nuklearmedizin-1
09233). Ein signifikanter Teil des Umsatzes des aktuellen Blockbuster-Pro-
duktes (knapp 1 Mrd. US-Dollar Umsatz) Pluvicto® des schweizerischen Un-
ternehmens Novartis flieBen dabei nach Kenntnis der Fragesteller in Form von
Lizenzgebiihren (an das Deutsche Krebsforschungszentrum [DKFZ] in Hei-
delberg, ABX) oder Kosten fiir Ausgangsstoffe (ABX, ITM) nach Deutsch-
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land zuriick. Trotz der deutschen Entwicklung konnte in der Zulassungsstudie
kein Patient in Deutschland eingeschlossen werden.

Das im Juli 2024 vom Deutschen Bundestag verabschiedete Medizinfor-
schungsgesetz gibt aus Sicht der Fragesteller zwar erste Impulse in die richtige
Richtung, um Genehmigungsverfahren zu beschleunigen und zu vereinfachen.
Der vorgesehene Ansatz ist nach Ansicht der Fragesteller grundlegend ein
wichtiges Signal, die bestehenden Probleme und eindeutigen Wettbewerbs-
nachteile in diesem Bereich am Studienstandort Deutschland endlich anzuge-
hen. Allerdings muss sich seine Praxistauglichkeit nach Einschétzung der Fra-
gesteller erst noch beweisen.

Die Nuklearmedizin und Radiopharmazie stehen aus Sicht der Fragesteller in
der kommenden Dekade vor grolen Herausforderungen und wichtigen Wei-
chenstellungen. Als hoch innovative und attraktive Querschnittsdisziplin bie-
tet die Nuklearmedizin nach Auffassung der Fragesteller ein breitgefachertes
Spektrum von der Grundlagenforschung tiber die priklinische Bildgebung bis
hin zur Patientenversorgung (www.thieme-connect.com/products/ejournals/ab
stract/10.1055/a-1088-3400).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Nuklearmedizin ist ein medizinisches Fachgebiet, das sich u. a. mit der
Diagnose und Behandlung von Krankheiten durch den Einsatz von Radionukli-
den (radioaktive Substanzen) befasst. Die Nuklearmedizin leistet einen wichti-
gen Beitrag zur Gesundheitsversorgung der Bevolkerung. Sie ist ein unver-
zichtbarer Bestandteil der modernen Medizin und bietet wertvolle diagnosti-
sche sowie therapeutische Moglichkeiten fiir eine Vielzahl von Erkrankungen.

Die Bundesregierung setzt sich dafiir ein, die Rahmenbedingungen fiir die Nuk-
learmedizin in Deutschland zu verbessern und die Forschung und Entwicklung
in diesem Bereich zu fordern, sodass nuklearmedizinische Anwendungen, ins-
besondere neuartige Verfahren, qualitétsgesichert durchgefiihrt werden und alle
erforderlichen MaBBnahmen fiir den Schutz der Patientinnen und Patienten und
der Bevolkerung getroffen werden. Die Bundesregierung hat mit dem Medizin-
forschungsgesetz vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 324) umféngliche
MaBnahmen zur Férderung medizinischer Forschung in Deutschland ergriffen,
die auch der Nuklearmedizin zugutekommen.

Die Anderungen stirken die Attraktivitit des Forschungsstandorts Deutschland
und beschleunigen den Zugang zu neuen Therapieoptionen fiir Patientinnen
und Patienten. Insbesondere wurde darauf geachtet, unnétige biirokratische
Hemmnisse abzubauen sowie Verfahrensabldufe zu vereinfachen und zu be-
schleunigen. Dies betrifft unter anderem die Genehmigungsverfahren fiir klini-
sche Priifungen sowie eine optimierte Zusammenarbeit der Zulassungsbehor-
den.

Gerade im Strahlenschutzrecht wurden vielfdltige MaBnahmen umgesetzt: ins-
besondere wurden die behordlichen Priiffristen stark verkiirzt. Strahlenschutz-
rechtliche Antrige und Anzeigen fiir Forschungsvorhaben, die auch einer arz-
neimittel- oder medizinprodukterechtlichen Genehmigung oder Anzeige bediir-
fen, werden in denselben Portalen (Single-Gate-Ansatz) gebiindelt. Die Geneh-
migungsverfahren beim Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) konnen gleichzei-
tig mit der Priifung durch die Ethik-Kommissionen durchgefiihrt werden. Da-
durch wird im Bereich des Strahlenschutzes ein gleichbleibend hoher Schutz
des Menschen vor ionisierender Strahlung gesichert und gleichzeitig zielgenau
unndtige Biirokratie abgebaut.

Das Medizinforschungsgesetz ist teilweise am 30. Oktober 2024 in Kraft getre-
ten. Die strahlenschutzrechtlichen Anderungen treten wegen der Notwendigkeit
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umfassender Anpassungen der Verwaltungsverfahren und weiterer Umset-
zungsmaBnahmen durch die vollziehenden Behdrden am 1. Juli 2025 in Kraft.

1. Wie definiert die Bundesregierung Nuklearmedizin und Radiopharma-
zie?

Die Begriffe ,,Nuklearmedizin“ und ,,Radiopharmazie* sind im Strahlenschutz-
recht nicht gesetzlich definiert. Im untergesetzlichen Regelwerk findet der Be-
griff der Nuklearmedizin Verwendung, wenn es um die medizinische Anwen-
dung radioaktiver Stoffe am Menschen zu diagnostischen und therapeutischen
Zwecken geht.

Radioaktive Arzneimittel sind in § 4 Absatz 8 Arzneimittelgesetz (AMG) defi-
niert. Diese Definition orientiert sich am europédischen Recht. Als Radiophar-
mazie wird grundsétzlich das Teilgebiet der Pharmazie angesehen, dass sich
insbesondere mit der Herstellung und Anwendung von radioaktiven Arzneimit-
teln befasst.

2. Welchen Stellenwert rdumt die Bundesregierung der Nuklearmedizin und
der Radiopharmazie ein, und gibt es hier Kategorien, und wenn ja, wie
sind die spezifiziert?

Die Nuklearmedizin hat fiir die Bundesregierung einen groflen Stellenwert, da
sie einen wichtigen Beitrag zur Gesundheitsversorgung der Bevolkerung leistet.
Sie ist ein unverzichtbarer Bestandteil der modernen Medizin und bietet wert-
volle zielgerichtete diagnostische sowie therapeutische Moglichkeiten fiir eine
Vielzahl von Erkrankungen.

Dies wird unter anderem durch die zum 1. Juli 2025 in Kraft tretenden strahlen-
schutzrechtlichen Anderungen durch das Medizinforschungsgesetz deutlich.
Die vorgesehenen Anpassungen sind insbesondere auch fiir die Nuklearmedizin
relevant. So sind behordliche Priiffristen stark verkiirzt und die Verzahnung
zwischen den arzneimittel- und den strahlenschutzrechtlichen Genehmigungs-
verfahren verbessert worden. Daher wird mit einer Zunahme von Forschungs-
aktivititen auf dem Gebiet der Nuklearmedizin gerechnet.

3. Wie viele Mittel stehen nach aktuellen Regierungspldnen im Bundes-
haushalt 2025 fiir die nuklearmedizinische Forschung in Deutschland be-
reit, und wie viele Mittel stehen fiir Neubewilligungen bereit?

Fiir die Projektforderung im Bereich der Nuklearen Sicherheits- und Strahlen-
forschung stehen der Bundesregierung im Zustindigkeitsbereich des Bundes-
ministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) jéhrlich circa 13,4 Millionen
Euro zur Verfligung, wobei jéihrlich circa 4,5 bis 6 Millionen Euro auf die
Strahlenforschung entfallen. Die Strahlenforschung deckt auch Bereiche der
nuklearmedizinischen und radiopharmazeutischen Forschung ab. Dariiber hin-
aus setzt die Bundesregierung bei der Forschungsforderung vielfach auf the-
menoffene MalBBnahmen, um innovative und exzellente Vorhaben ohne eine Vor-
festlegung auf spezifische Technologien oder Indikationen zu fordern. Im Rah-
men solcher Mafinahmen konnen auch Vorhaben mit Bezug zur Nuklearmedi-
zin gefordert werden. Fiir eine Ubersicht zu in diesem Zusammenhang bereits
geforderten Vorhaben mit Bezug zur Nuklearmedizin wird auf die Antwort der
Bundesregierung auf Frage 23 verwiesen.

Weiterhin fordert die Bundesregierung die nuklearmedizinische Forschung
auch im Rahmen der institutionellen Forderung. Das Deutsche Krebsfor-
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schungszentrum (DKFZ) finanziert langfristig drei Arbeitsgruppen in diesem
Bereich mit insgesamt circa 3 bis 4 Millionen Euro pro Jahr aus institutionellen
Mitteln.

4. Wie positioniert die Bundesregierung Deutschland innerhalb des SAMI-
RA-Projektes der Europdischen Union (EU; SAMIRA = Strategic Agen-
da for Medical Ionising Radiation Applications)?

Die Bundesregierung begleitet das SAMIR A-Projekt intensiv und nimmt regel-
méaBig an entsprechenden Sitzungen teil. Das Bundesumweltministerium ist
Mitglied in der Steuerungsgruppe des SAMIRA-Projektes (Steering Group on
Quality and Safety of medical applications of ionising radiation — SGQS). Das
Mandat der SGQS besteht im Wesentlichen darin, strategische Leitlinien und
Prioritdten fiir die Aktivititen und Projekte im Bereich Qualitit und Sicherheit
bei medizinischen Anwendungen von ionisierender Strahlung festzulegen und
die Europdische Kommission zu beraten. Am Ende von SAMIRA-Projekten
werden in der Steuerungsgruppe Schlussfolgerungen und Empfehlungen disku-
tiert. Die Bundesregierung setzt sich fiir die Anforderungen an Qualitét und Si-
cherheit bei der Anwendung ionisierender Strahlung am Menschen ein.

Im Zuge des SIMPLERAD-Projektes (Studie im Rahmen von SAMIRA) wurde
u.a. das Zusammenwirken der europdischen arzneimittelrechtlichen Rege-
lungen mit den strahlenschutzrechtlichen Regelungen basierend auf dem Eura-
tom-Vertrag hinsichtlich nuklearmedizinischer Therapien herausgearbeitet.

Die Bundesregierung begriiit die Befassung mit diesen Fragestellungen und
unterstiitzt deren weitere Bearbeitung z. B. durch Entsendung deutscher Exper-
ten und Expertinnen in strahlenschutzrelevante Folgeprojekte.

5. Sind, wie in anderen EU-Landern, signifikante Investitionen in Infra-
struktur (GroBanlagen zur Erzeugung von Radionukliden, GrofBfor-
schungszentren) geplant (www.pallasreactor.com/en/news/https-www-pa
llasreactor-com-en-news-green-light-from-the-european-commission-for-
the-construction-of-the-pallas-reactor), wenn ja, welche, und wenn nein,
warum nicht?

Die Sicherstellung der Versorgung mit radioaktiven Arzneimitteln ist ein wich-
tiges Anliegen der Bundesregierung. Dabei sollte eine ausreichende Anzahl an
Kernreaktoren zur Erzeugung von medizinisch genutzten Radionukliden in der
Europdischen Union zur Verfiigung stehen.

In Deutschland wird derzeit die Forschungs-Neutronenquelle Heinz Maier-
Leibnitz (Forschungsreaktor FRM II) an der Technischen Universitdt Miinchen
fiir die industrielle Herstellung von Molybdén-99 umgeriistet.

Dartiiber hinaus verfolgt das DKFZ derzeit den Bau eines ,,Forschungs- und
Entwicklungszentrums fiir Radiopharmazeutische Chemie* mit geplanten Kos-
ten in Hohe von circa 51,7 Millionen Euro.

6. Welche Verbinde, Vereinigungen und Interessenvertreter haben bisher
den Kontakt zur Bundesregierung gesucht, um mogliche gesetzliche Hiir-
den und Hemmnisse in der Nuklearmedizin und Radiopharmazie, z. B.
durch doppelte Regulierung durch das Arzneimittelgesetz, Strahlen-
schutzgesetz (StrlSchG), die Strahlenschutzverordnung (StrISchV), die
nach Kenntnis der Fragesteller teilweise nicht deckungsgleich mit Rege-
lungen innerhalb der Europdischen Atomgemeinschaft (EURATOM)
sind, zu beheben?
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7. Mit welchen Verbénden, Vereinigungen und Interessenvertretern ist die
Bundesregierung in Kontakt, um mogliche gesetzliche Hiirden und
Hemmnisse in der Nuklearmedizin und Radiopharmazie zu beheben?

Die Fragen 6 und 7 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Das Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) wund die Strahlenschutzverordnung
(StrISchV) setzen die Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember
2013 zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen fiir den Schutz vor den
Gefahren einer Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/
Euratom und 2003/122/Euratom um.

Da es sich um eine Richtlinie handelt, ist es dem nationalen Gesetzgeber aufge-
geben, die europdischen Vorgaben umzusetzen. Die Regelungen und Zielvor-
gaben der Richtlinie miissen vollzugsfdhig gestaltet und in den nationalen
Rechtskontext eingebettet werden.

Gesetzliche Hiirden und Hemmnisse wurden durch das Medizinforschungsge-
setz abgebaut. Die strahlenschutzrechtlichen Anderungen treten am 1. Juli 2025
in Kraft.

Im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens sowie zu vorherigen Gesetzentwiir-
fen haben zahlreiche Verbinde, Vereinigungen und Interessensvertreter Stel-
lungnahmen auch zu den Regelungen zum Strahlenschutz und den angespro-
chenen Fragestellungen eingereicht, welche auf den Internetseiten des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit (BMG) und des Bundesministeriums fliir Umwelt,
Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUYV) einsehbar
sind.

Dartiiber hinaus hat die Bundesregierung Kontakt mit den malgeblichen Ver-
banden, Vereinigungen und Interessensvertretern im Bereich der Nuklearmedi-
zin, wie insbesondere der Deutschen Gesellschaft fiir Nuklearmedizin e. V.,
dem Berufsverband Deutscher Nuklearmediziner e. V., der European Associati-
on of Nuclear Medicine (EANM), dem Kompetenzverbund Strahlenforschung
(KVSF) und der Firma Novartis Radiopharmaceuticals GmbH.

8. Plant die Bundesregierung, mogliche gesetzliche Hiirden und Hemmnis-
se in der Nuklearmedizin und Radiopharmazie im Rahmen der Reform
der europdischen Arzneimittel-Gesetzgebung durch Harmonisierung
(z. B. im Rahmen einer angepassten Definition fiir radioaktive Arznei-
mittel) zu beheben, wenn ja, welche, und inwiefern, und wenn nein, wa-
rum nicht?

Die Bundesregierung setzt sich bei der Europdischen Kommission fiir eine an-
gemessene Berilicksichtigung der Besonderheiten bestimmter Arzneimittel (u. a.
radioaktiver Arzneimittel) ein und hat die Europdische Kommission im Rah-
men der Uberarbeitung des europiischen Rechtsrahmens aufgefordert zu prii-
fen, ob der derzeitige Rechtsrahmen fiir bestimmte Arzneimittel, wie insbeson-
dere radioaktive Arzneimittel, sachgerecht ist. Derzeit finden die Beratungen
iiber den Vorschlag der Europdischen Kommission zur Uberarbeitung der euro-
pdischen Arzneimittel-Gesetzgebung im Rat in den Ratsarbeitsgruppen mit Ver-
treterinnen und Vertretern der Mitgliedstaaten statt. Das Verfahren wird in der
Bundesregierung federfiihrend durch das BMG verantwortet. Die bisher be-
kannten Stellungnahmen im Zusammenhang mit radioaktiven Arzneimitteln
werden im Laufe der weiteren Beratungen gepriift und sofern erforderlich Be-
riicksichtigung finden.
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9. Wo sieht die Bundesregierung die groften Hindernisse fiir das Wachstum
diagnostischer und therapeutischer Radiopharmazeutika?

Es wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

10. Wie lange dauert durchschnittlich ein Studienzulassungsverfahren fiir die
klinischen Phasen I bis III fiir radioaktive Arzneimittel?

Antrige auf Genehmigung einer klinischen Priifung mit Humanarzneimitteln
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und beim
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und demzufolge auch mit radioaktiven Arzneimit-
teln unterliegen den gesetzlichen Fristen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

Die durchschnittliche Bearbeitungszeit fiir Antrdge auf Genehmigung einer kli-
nischen Priifung mit radioaktiven Arzneimitteln beim BfArM und PEI unter-
scheidet sich durch die gesetzlich vorgegebenen Fristen nicht von klinischen
Priifungen mit anderen Arzneimitteln.

Im Rahmen multinationaler klinischer Priifungen betragen die Fristen fiir die
arzneimittelrechtliche Genehmigung der klinischen Priifung im Mittel circa
100 Tage.

Die durchschnittliche Dauer der strahlenschutzrechtlichen Anzeige- und Ge-
nehmigungsverfahren von klinischen Studien der Phasen I-III fiir radioaktive
Arzneimittel betrdgt flir den Erteilungszeitraum 2023 bis heute 149 Tage.

Mit dem zum 1. Juli 2025 in Kraft tretenden Medizinforschungsgesetz wird die
Dauer der Studienzulassungsverfahren zukiinftig deutlich reduziert werden
(sieche Antwort der Bundesregierung auf Frage 11).

11.  Mit welcher durchschnittlichen Zeitersparnis kalkuliert die Bundesregie-
rung bei Studienzulassungsverfahren fiir die klinischen Phasen I bis III
fiir radioaktive Arzneimittel nach Inkrafttreten des Medizinforschungsge-
setzes?

Fiir mononationale klinische Priifungen wurde durch das Medizinforschungsge-
setz die Frist fiir die Bewertung des Antrags nach Artikel 6 Absatz 1 bis 3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 auf 26 Tage ab dem Tag der Validierung im
Sinne von Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 verkiirzt. Fiir
das arzneimittelrechtliche Genehmigungsverfahren fiir mononationale klinische
Priifungen rechnet die Bundesregierung daher bei mangelfreien Antrdgen mit
einer Verkiirzung um circa 19 Tage.

Ab dem 1. Juli 2025 wird mit Inkrafttreten des Medizinforschungsgesetzes die
Frist fiir das strahlenschutzrechtliche Genehmigungsverfahren fiir forschungs-
bedingte Strahlenanwendungen auf 60 Tage bzw. 41 Tage bei mononationalen
Studien bei reguldrem Verfahrensablauf verkiirzt.

Dartiber hinaus kann die strahlenschutzrechtliche Priifung von Arzneimittelstu-
dien durch das BfS zukiinftig gleichzeitig mit der Priifung durch die Ethik-
Kommission erfolgen. Hieraus resultiert ebenfalls eine Zeitersparnis.

12. Sieht die Bundesregierung Anpassungsbedarf beim § 13 Absatz 2 Num-
mer 2b des Arzneimittelgesetzes, um sicherzustellen, dass zugelassene
Arzneimittel dann Vorrang haben, sobald sie verfiigbar und wirtschaftli-
cher als die Eigenherstellung sind?
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13. Wenn ja, fiir wann plant die Bundesregierung eine gesetzliche Anpas-
sung?

14. Wenn nein, warum hélt sie diese nicht fiir erforderlich?

Die Fragen 12 bis 14 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Der Zweck des AMG liegt darin, im Interesse einer ordnungsgemafBien Versor-
gung der Bevolkerung mit Arzneimitteln fiir die Sicherheit im Verkehr mit Arz-
neimitteln, insbesondere fiir die Qualitidt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der Arzneimittel zu sorgen (vgl. § 1 AMQG).

Artikel 61 Absatz 5b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sieht vor, dass keine
Herstellungserlaubnis fiir die Zubereitung von radioaktiven Arzneimitteln er-
forderlich ist, die als diagnostische Priifpriparate verwendet werden, sofern
dieses Verfahren in Krankenhdusern, Gesundheitszentren oder Kliniken von
Apothekern oder anderen Personen, die in den Mitgliedstaaten zur Durchfiih-
rung solcher Verfahren berechtigt sind, erfolgt und die Priifpréparate aus-
schlieBlich zur Anwendung in Krankenhdusern, Gesundheitszentren oder Klini-
ken, die an derselben klinischen Priifung in demselben Mitgliedstaat teilneh-
men, bestimmt sind.

In § 13 Absatz 2 Nummer 2b AMG wird spezifiziert, dass Apotheken und nuk-
learmedizinische Einrichtungen fiir die in Artikel 61 Absatz 5b der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 genannten Tétigkeiten keine Herstellungserlaubnis benoti-
gen.

Die Vorschrift beschrinkt sich auf radioaktive Arzneimittel, die als diagnosti-
sche Priifpraparate in klinischen Priifungen eingesetzt werden. Ein Anpas-
sungsbedarf zur vorrangigen Verwendung zugelassener Arzneimittel erscheint
in diesem Zusammenhang nicht sachgerecht.

15. Plant die Bundesregierung eine eindeutige Differenzierung in der Erstat-
tung zwischen zugelassenen Radiopharmaka und Eigenherstellungen
nach § 13 AMG und § 2 AMRadV?

Wie bei allen Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung gilt hinsicht-
lich der Auswahl der Leistung das Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V). Sofern mehrere Leistungen gleichermallen
geeignet sind, um das entsprechende Behandlungsziel zu erreichen, ist regelhaft
die wirtschaftlichere Option zu wihlen. Eine Differenzierung zwischen zuge-
lassenen Radiopharmaka und Eigenherstellungen ergibt sich bereits aus den je-
weils unterschiedlichen Rechtsgrundlagen im Arzneimittelgesetz. Dariiber hin-
aus ist aktuell keine weitere Differenzierung vorgesehen.

16. Plant die Bundesregierung, die Rekonstitution von Radiodiagnostika von
der Erlaubnispflicht durch eine Ergénzung im § 13 AMG zu entbinden,
wenn ja, wie, und wenn nein, warum nicht?

Die Rekonstitution ist ein Herstellungsschritt, fiir den grundsétzlich keine Her-
stellungserlaubnis geméaB § 13 AMG erforderlich ist.
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17. Plant die Bundesregierung die Schaffung einer angemessenen gesetzli-
chen Grundlage fiir die Herstellung von Radiopharmaka aus ausschlie3-
lich zugelassenen Ausgangsstoffen (sogenannte Kit-Préparationen),
wenn ja, bis wann ist hier eine Initiative zu erwarten, und wenn nein,
warum nicht?

Das AMG enthélt kein spezifisches Verbot der Herstellung radioaktiver Arznei-
mittel, dafiir gilt in seinem Anwendungsbereich § 13 AMG. Bereits jetzt ist es
als Ausnahme zum Verkehrsverbot des § 7 Absatz 1 AMG nach § 2 der Verord-
nung {liber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
moglich, radioaktive Arzneimittel, die zur Erkennung der Beschaffenheit, von
Zustianden oder Funktionen des Korpers vorgesehen sind, in einer klinischen
Einrichtung auf der Grundlage einer Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG
herzustellen und dort fiir nicht mehr als 20 Behandlungsfille in der Woche nach
dem anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse auf Grund einer
patientenbezogenen drztlichen Verschreibung anzuwenden.

Dariiber hinaus diirfen radioaktive Arzneimittel, die in einer Krankenhausapo-
theke oder krankenhausversorgenden Apotheke ausschlieBlich auf der Grund-
lage zugelassener Radionuklidgeneratoren, Radionuklidkits oder Radionuklid-
vorstufen nach den Anweisungen des jeweiligen pharmazeutischen Unterneh-
mers zubereitet werden, hergestellt und angewendet werden.

Dariiber hinaus wird auf die Antwort der Bundesregierung auf Frage 8 verwie-
sen.

18. Welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung aus der derzeiti-
gen Andersbehandlung von zugelassenen Radiopharmaka bei der Bewer-
tung von Vorschldgen fiir Vergiitungsanpassungen, insbesondere, weil Ei-
genherstellungen bereits medizinisch eingesetzt werden, und welche
Aspekte der Patientensicherheit, Kostenstrukturen und Innovationsforde-
rung werden dabei beriicksichtigt?

Auch die Einrichtungen der Selbstverwaltung sind an die Regelungen des Sozi-
alrechts gebunden. Ist eine Leistung zur Erreichung eines Behandlungszieles
weniger geeignet als eine andere Leistung, so ist unabhédngig von den Kosten
die geeignetere Leistung regelhaft vorzuziehen.

19. Hailt die Bundesregierung die Ausweitung neuer Abrechnungs- und Ver-
glitungsmoglichkeiten fiir die nuklearmedizinische Diagnostik fiir Pa-
tientinnen und Patienten auch aufBlerhalb der ambulanten spezialfachérzt-
lichen Versorgung (ASV) fiir notwendig, wenn ja, warum, und wenn
nein, warum nicht?

20. Wird die Bundesregierung den Gemeinsamen Bundesausschuss mit einer
Priifung der Ausweitung neuer Abrechnungs- und Vergiitungsmoglich-
keiten fiir die nuklearmedizinische Diagnostik fiir Patientinnen und Pa-
tienten auch auBerhalb der ambulanten spezialfachirztlichen Versorgung
beauftragen, und wenn nein, warum nicht?

Die Fragen 19 und 20 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Fiir die Einfithrung und Finanzierung neuer nuklearmedizinischer Untersu-
chungsmethoden gelten je nach Versorgungsbereich differenzierte Regelungen.

Im Bereich der ambulanten vertragsérztlichen Versorgung gilt, dass neue Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden im Sinne von § 135 SGB V grundsétz-
lich erst dann zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden
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konnen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine positive, die
Methode erlaubende Entscheidung in Richtlinien getroffen hat. Der G-BA hat
die ihm vom Gesetzgeber iibertragene Aufgabe, den Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit sowie die Wirtschaftlichkeit einer neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode — auch im Vergleich zu bereits zulasten der Krankenkas-
sen erbrachten Methoden — zu priifen. Sofern es sich nicht um eine neue Me-
thode im Sinne von § 135 SGB V, sondern um eine nicht wesentliche Erweite-
rung einer bereits abrechnungsfahigen Leistung handelt, ist der Bewertungsaus-
schuss nach § 87 SGBV — wie der G-BA ein Gremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung — dafiir zusténdig, iiber die Aufnahme von erweiterten Leis-
tungen in den Einheitlichen Bewertungsmaf3stab und damit die Finanzierung im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung zu entscheiden.

Im Bereich der stationdren Versorgung setzt die Erbringung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden grundsétzlich keine vorherige positive Ent-
scheidung des G-BA voraus. Der G-BA hat aber auch hier die Aufgabe geméf
§ 137c SGB YV, die im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandten
Methoden zu iiberpriifen.

Fiir den besonderen Versorgungsbereich der ambulanten spezialfachirztlichen
Versorgung (ASV) nach § 116b SGB V gilt, dass Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden Gegenstand des Leistungsumfangs sein konnen, soweit der G-
BA im Rahmen der Beschliisse nach § 137¢ SGB V fiir die Krankenhausbe-
handlung keine ablehnende Entscheidung getroffen hat. Der G-BA hat die Auf-
gabe, in Richtlinien das Néhere zur ambulanten spezialfachérztlichen Versor-
gung zu regeln, u. a. die im Rahmen der ASV zu behandelnden Krankheiten zu
konkretisieren und den Behandlungsumfang zu bestimmen.

Gelangt der G-BA bei der Priifung von Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden nach § 135 oder § 137c SGB V zu der Feststellung, dass eine Methode
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen
aber noch nicht hinreichend belegt ist, muss der G-BA unter Aussetzung seines
Bewertungsverfahrens gleichzeitig eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e
SGB V beschliefien, um die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des
Nutzens der Methode zu gewinnen. Aufgrund der Richtlinie wird die Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode in einem befristeten Zeitraum zulasten der
Krankenkassen erbracht. Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz
die technische Anwendung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode maf3geblich beruht, und Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbie-
ter einer neuen Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu-
lasten der Krankenkassen haben, haben — unabhéngig von einem Beratungsver-
fahren nach § 135 oder § 137¢ SGB V — die Moglichkeit, beim G-BA zu bean-
tragen, dass dieser eine Richtlinie zur Erprobung der neuen Methode be-
schlief3t.

Dieses Instrument zur Ermdglichung innovativer Behandlung unter strukturier-
ten Bedingungen bei gleichzeitigem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn
nutzt der G-BA auch bereits im Bereich nuklearmedizinischer Untersuchungs-
methoden. Er hat auf Antrag eine Richtlinie zur Erprobung der Amyloid-Posit-
ronenemissionstomographie (Amyloid-PET) bei Demenz unklarer Atiologie
beschlossen, auf deren Grundlage gegenwirtig eine Studie zur Erprobung im
Rahmen der Versorgung durchgefiihrt wird (Néhere Informationen sind im In-
ternetangebot des G-BA abrufbar unter: https://www.g-ba.de/studien/erprobun
g/enable-studie/).

In allen genannten Bereichen liegt die Entscheidung iiber die Ausweitung neuer
Abrechnungs- und Vergiitungsmoglichkeiten fiir die nuklearmedizinische Dia-
gnostik in der origindren Zustindigkeit der gemeinsamen Selbstverwaltung.
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Die Bundesregierung plant hier gegenwirtig keine gesetzgeberischen Mafinah-
men.

21. Plant die Bundesregierung, die gesetzliche Verankerung des zulassungs-
freien Inverkehrbringens etablierter Radionuklide, wie Fluor-18, um Ra-
diopharmazien ohne Zyklotron die Herstellung zusitzlicher Radiophar-
maka fiir die Patientenversorgung zu erméglichen, wenn ja, warum, und
wenn nein, warum nicht?

Die Regelungen zur Zulassung radioaktiver Arzneimittel sind européisch har-
monisiert. In bestimmten Féllen ist es moglich, radioaktive Arzneimittel ohne
Zulassung herzustellen und anzuwenden. Die Notwendigkeit einer strahlen-
schutzrechtlichen Umgangsgenehmigung nach § 12 StrlSchG bleibt hiervon
unberiihrt.

Dartiiber hinaus wird auf die Antworten der Bundesregierung auf die Fragen 8
und 17 verwiesen.

22. Plant die Bundesregierung die Uberpriifung und mogliche Anpassung
von Normen (z. B. DIN 25422) und Strahlenschutzvorschriften, um die
praktische Anwendung und Verfligbarkeit von Radiopharmazeutika nicht
unnétig einzuschrianken, wenn ja, warum, und wenn nein, warum nicht?

Die Bundesregierung iiberpriift fortlaufend die in ihrem Zustindigkeitsbereich
liegenden Strahlenschutzvorschriften, insbesondere auch vor dem Hintergrund
von moglichen Entbiirokratisierungsmoglichkeiten. Mit dem kiirzlich verkiin-
deten Medizinforschungsgesetz wurden u. a. umfangliche Maflnahmen zur For-
derung medizinischer Forschung in Deutschland ergriffen.

Die Bundesregierung kann hingegen keine DIN-Normen anpassen oder dndern.
DIN-Normen werden unter Leitung des Deutschen Instituts fiir Normung (DIN)
unter Beteiligung von interessierten Kreisen (z. B. aus der Wirtschaft) erstellt.
Die Bundesregierung verfolgt das Normungsgeschehen insbesondere mit Blick
auf Rechtskonformitit der Normenentwlirfe.

23. Welche Forschungsprojekte werden derzeit durch das Bundesministe-
rium fiir Bildung und Forschung (BMBF) und das Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG) in welcher Hohe mit welcher Laufzeit gefordert?

Die Bundesregierung fordert derzeit im Rahmen der Projektforderung die im
folgenden aufgefiihrten Vorhaben mit Bezug zur Nuklearmedizin/Radiophar-
mazie. Dariliber hinaus erfolgt Forschung mit Beziigen zur Nuklearmedizin
auch an durch die Bundesregierung institutionell geforderten Forschungsein-

richtungen.

Laufzeit Vorhaben Zuwendung
(in Euro)

01.11.2023 - Séchsisches Netzwerk fiir Radionu- 11,66 Millionen

31.10.2026 klidtheranostika (BMBF-Programmlinie
RUBIN — Regionale unternehmerische
Biindnisse fiir Innovation)

01.02.2021 - Entwicklung von tumorselektiven Radi- 2,16 Millionen
31.12.2024 otherapeutika Prodrugs fiir die nuklear-
medizinische Therapie von Glioblasto-
men (GLIOTAR)
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Laufzeit Vorhaben Zuwendung
(in Euro)
01.10.2024 —  |GBi4M: Kommerzialisierung einer neu- 0,60 Millionen
30.09.2026 artigen PET-Reportergentechnologie zur
Therapie-Bildgebung von Zell-, Viro-
und Gentherapien (RaidoGene-2)
01.06.2021 - Bildbasierte Therapiestratifizierung 0,90 Millionen
31.08.2024 beim Prostatakarzinom (BiTS-Pro)
01.05.2023 - Skalierbare Positron-Emissions-Tomo- 0,91 Millionen
30.04.2026 graphie zur Fritherkennung von Alzhei-
mer (S-PET)
01.05.2022 - Entwicklung eines neuartigen Ganzkor- 4,31 Millionen

30.04.2025 per-PET/MR-Hybridsystems zur Dia-
gnostik und Therapieplanung zur selte-
nen Osteomyelofibrose und zum selte-
nen Ependymom (HD-MetaPET)
01.03.2023 - 99MoBest — Produktion und Pro- 1,40 Millionen
28.02.2026 zessierung 99Mo basierter Radiodi-
agnostika ohne spaltbares Material
durch Beschleunigergetriebene Neutro-
nenquellen.

01.10.2021 - ExperT — Fragestellungen zu Strahlen- 1,48 Millionen
30.09.2025 schutz in der Klinik, speziell zur Ex-
position von Klinikpersonal bei nuklear-
medizinischen Therapien.

24. Wie viele Mittel stehen nach gegenwirtiger Planung der Bundesregie-
rung dem BMBF zur Erforschung nuklearmedizinischer Anwendungen
in Diagnostik und zielgerichteter Endoradiotherapie mit Radiopharmaka
in den Jahren 2025 und 2026 zur Verfiigung?

Es wird auf die Antworten der Bundesregierung auf die Fragen 3 und 23 ver-
wiesen.

25. Mit welchen MaBlnahmen will die Bundesregierung die Forschung zur
Verbesserung der nuklearmedizinischen Versorgung konkret fordern?

Die Bundesregierung fokussiert im Zusténdigkeitsbereich des BMBF mit der
Projektférderung im Bereich der Nuklearen Sicherheits- und Strahlenforschung
die Nachwuchsforderung und den Kompetenzerhalt in Deutschland zum Erhalt
und Ausbau der nationalen Expertise. Im Fokus stehen hier die Ausbildung von
Promovierenden, die Foérderung von Nachwuchsgruppen, die internationale
Vernetzung sowie die Weitergabe von Kompetenzen.

Dariiber hinaus hat die Bundesregierung mit dem Medizinforschungsgesetz
umfingliche MaBnahmen zur Férderung medizinischer Forschung in Deutsch-
land ergriffen, die auch der Nuklearmedizin zugutekommen. Die strahlen-
schutzrechtlichen Verbesserungen treten am 1. Juli 2025 in Kraft. Derzeit wird
intensiv an der reibungslosen Umsetzung des Medizinforschungsgesetzes gear-
beitet. Hierzu besteht ein enger Austausch zwischen den zustindigen Bundes-
ministerien und den von der Umsetzung betroffenen Bundesoberbehérden BfS,
BfArM und PEI. Es wird erwartet, dass die mit dem Medizinforschungsgesetz
in Kraft tretenden Fristverkiirzungen und Verfahrensvereinfachungen der strah-
lenschutzrechtlichen Anzeige- und Genehmigungsverfahren zu einer Stirkung
des Forschungsstandorts Deutschland beitragen werden.
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Im Rahmen der Ressortforschung des BMUV werden auch Fragestellungen des
Strahlenschutzes in der Nuklearmedizin adressiert. Im Jahr 2025 soll ein Vorha-
ben zu Anforderungen an die Inkorporationsiiberwachung medizinischer Be-
schéftigter im Bereich der zielgerichteten Alphatherapie durchgefiihrt werden.
Die Ergebnisse werden zur sicheren Anwendung radioaktiver Stoffe in der
Nuklearmedizin beitragen.

Dariiber hinaus wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

26. Wie viele Menschen haben nach Kenntnis der Bundesregierung in den
Jahren 2022, 2023 und 2024 die Ausbildung zum Medizinisch-techni-
schen Assistenten bzw. zur Medizinisch-technischen Assistentin (MTA)
abgeschlossen?

Die Anzahl der Absolvierenden ist der folgenden Tabelle zu entnehmen. Da-
raus ist ein positiver Trend ablesbar.

Schuljahr 2021/2022 |2022/2023  |{2023/2024
Medizinisch-technische Radiologieassistentin 719 854 939
Medizinisch-technischer Radiologieassistent
Medizinische Technologin fiir Radiologie
Medizinischer Technologe fiir Radiologie
Medizinisch-technische Laboratoriumsassistentin 992 928 1.050
Medizinisch-technischer Laboratoriumsassistent
Medizinische Technologin fiir Laboratoriumsanalytik
Medizinischer Technologe fiir Laboratoriumsanalytik
Medizinisch-technische Assistentin — Funktionsdiagnostik 92 96 119
Medizinisch-technischer Assistent — Funktionsdiagnostik
Medizinische Technologin fiir Funktionsdiagnostik
Medizinischer Technologe fiir Funktionsdiagnostik
Gesamt: 1803 1878 2108

Quelle: Statistisches Bundesamt; Berufliche Schulen und Schulen des Gesundheitswesens — Berufs-
bezeichnung (SJ 2021/2022 bis SJ 2023/2024)

27. Wie viele zu besetzende Stellen im Bereich der MTA standen nach
Kenntnis der Bundesregierung 2022, 2023 und 2024 zur Verfiigung, und
wie viele davon im Bereich der Nuklearmedizin (MTRA)?

28. Wie viele MTA-Stellen im Bereich der medizinischen Technologie sind
nach Kenntnis der Bundesregierung derzeit unbesetzt, und wie viele da-
von im Bereich der Nuklearmedizin (MTRA)?

Die Fragen 27 und 28 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Der folgenden Tabelle ist die Anzahl der in der Berufsgruppe 812 der Klassifi-
kation der Berufe 2010 (KIdB 2010)* gemeldeten Arbeitsstellen fiir den Monat
Oktober 2024 zu entnehmen.

* in der Berufsgruppe 812 der Klassifikation der Berufe 2010 (KIdB 2010) sind folgende Berufe zusammengefasst: Medizinisch-technische Berufe im Laboratorium,
Medizinisch-technische Berufe in der Funktionsdiagnostik, Medizinisch-technische Berufe in der Radiologie, Medizinisch-technische Berufe in der Veterindrmedizin
und Fithrungskrifte — Medizinische Laboratorien
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Arbeitsmarkt | Anforderungsni- Gemeldete Arbeitsstellen
nach Berufen — veau Bestand Zugang gleitende Jahressumme
(Monatszahlen) Oktober Verdnderung Oktober Verdnderung
2024 | 2023 | absolut | in% | 2024 | 2023 | absolut | in%
Berufsgruppe 812 |Gesamt 817 924 -107| -11,6f 1988| 2300 -3121 -13,6
—Medizinisches
Laboratorium
Fachkraft 739 832 93] -11,2] 1823 2126 -303| -14,3
Spezialist 7 11 -4 X 27 32 -5 X
Experte 71 81 -10| -12,3 138 142 -4 -2,8

Quelle: Bundesagentur fiir Arbeit: Arbeitsmarkt in Zahlen — Arbeitsmarktstatistik; Arbeitsmarkt
nach Berufen (Monatszahlen),; Berichtsmonat: Oktober 2024 (https://statistik.arbeitsagentur.de/Sit
eGlobals/Forms/Suche/Einzelheftsuche Formular.html?nn=20894&topic_f=berufe-heft-kldb2010)

29. Mit welchen Maflnahmen will die Bundesregierung die Rekrutierung und
Ausbildung von Fachkréften im Bereich der Nuklearmedizin starken?

Mit dem Gesetz iiber die Berufe in der medizinischen Technologie (MT-Be-
rufe-Gesetz — MTBG), welches zum 1. Januar 2023 in Kraft getreten ist, wur-
den die Ausbildungen der Berufe in der medizinischen Technologie gestérkt,
zeitgemal und attraktiv ausgerichtet sowie zukunftsorientiert weiterentwickelt.
Neben der Modernisierung der Ausbildungsziele und der Ausbildungsinhalte
ist nun ein Ausbildungsvertrag sowie eine angemessene Ausbildungsvergiitung
verbindlich vorgesehen, und Schulgeld darf fiir die Ausbildung nicht mehr er-
hoben werden.

Dartiiber hinaus vermittelt die Bundesagentur fiir Arbeit im Rahmen des Pro-
jekts APAL (Ausbildungspartnerschaften mit Asien und Lateinamerika) Auszu-
bildende zur Medizinisch-technischen Radiologieassistentin/zum Medizinisch-
technischen Radiologieassistenten, zur Medizinischen Technologin fiir Radio-
logie/zum Medizinischen Technologen fiir Radiologie aus Mexiko.

Reformiiberlegungen zur Approbationsordnung fiir Arzte zielen darauf ab, dass
die Nuklearmedizin Teil der Facher wird, die bis zum Zweiten Abschnitt der
arztlichen Priifung im Medizinstudium gelehrt werden miissen.

30. Liegen der Bundesregierung Prognosen zum Fachkriftebedarf im Be-
reich der Nuklearmedizin fiir die kommenden Jahre vor, und wenn ja,
wie lauten diese?

Prognosen zum Fachkriftebedarf im Bereich der Nuklearmedizin fiir die kom-
menden Jahre liegen der Bundesregierung nicht vor.

31. Welchen Umsatz hat nach Kenntnis der Bundesregierung der Markt fiir
Nuklearmedizin-Wissenschaft entlang der gesamten Wertschopfungsket-
te in Deutschland in den Jahren von 2020 bis 2023 gemacht (bitte jahr-
lich aufschliisseln)?

Dazu liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.
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32. Liegen der Bundesregierung Prognosen zum Umsatz fiir den Markt fiir
Nuklearmedizin-Wissenschaft bis 2030 vor, und wenn ja, wie lauten
diese?

Dazu liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.

33. Wie viele Nuklearmedizin-Firmen mit welcher Mitarbeiterzahl sind nach
Kenntnis der Bundesregierung in Deutschland titig?

Dazu liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.

34. An welchen internationalen Fachkongressen, Messen und Veranstaltun-
gen, die sich thematisch mit der Nuklearmedizin beschéftigt haben, hat
die Bundesregierung seit 2022 teilgenommen?

Die Bundesregierung verfolgt im Rahmen der jeweiligen Ressortzustandigkeit
Entwicklungen in der Nuklearmedizin und nimmt hierzu an Fachveranstaltun-
gen — auch im internationalen Rahmen — teil.

Die Bundesregierung engagiert sich u. a. in der Agenda for Medical Ionising
Radiation Applications (SAMIRA) der Européischen Kommission. Unter ande-
rem werden in diesem Rahmen in Studien auch nuklearmedizinische Aspekte
sowie Herausforderungen und Entwicklungspotenziale der Nuklearmedizin be-
leuchtet. So liegt beispielsweise der Fokus des SIMPLERAD-Projektes auf der
Analyse des europdischen gesetzlichen und untergesetzlichen Regelwerks fiir
therapeutische Anwendungen in der Nuklearmedizin. Konkret werden Uberlap-
pungen und Diskrepanzen zwischen den Regelungsregimen des Arzneimittel-
rechts und des Strahlenschutzrechts auf europdischer Ebene identifiziert. Im
Projekt wurden zudem Qualitéts- und Sicherheitsaspekte im Zusammenhang
mit dem derzeitigen Einsatz und der Einfithrung neuer therapeutischer radio-
aktiver Arzneimittel in der klinischen Praxis betrachtet werden.

Dariiber hinaus ist die Bundesregierung im internationalen Austausch mit ande-
ren europdischen Staaten, z. B. im Rahmen von Heads Of The European Radio-
logical Protection Competent Authorities (HERCA). HERCA ist ein freiwilli-
ger Zusammenschluss der Strahlenschutzbehorden in Europa, in dem Erfahrun-
gen insbesondere im Hinblick auf die praktische Umsetzung der europdischen
Rechtsvorschriften im Strahlenschutz erdrtert werden.

35. Welche Universititsklinika verfiigen nach Kenntnis der Bundesregierung
iiber ein eigenes Zyklotron zur Erzeugung kurzlebiger Radionuklide und
stellen radioaktive Vorstufen und Arzneimittel selbst her?

36. Woher beziehen nach Kenntnis der Bundesregierung Versorgungszent-
ren, die iiber kein eigenes Zyklotron zur Erzeugung kurzlebiger Radionu-
klide verfiigen, radioaktive Vorstufen bzw. Radiopharmaka?

Die Fragen 35 und 36 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Uberwachung der Herstellung von Arzneimitteln obliegt den zustdndigen
Behorden der Lénder. Der Bundesregierung liegt daher keine Ubersicht iiber
Universititsklinika vor, die iiber ein Zyklotron verfiigen.

Gegebenenfalls ausgestellte Herstellungserlaubnisse sind in der EudraGMDP-
Datenbank offentlich zugénglich.
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37. Wie ist der Zeitplan fiir die Umsetzung der einzelnen MaBinahmen der
Nationalen Pharmastrategie (bitte Zeitplan pro MaBnahme aufschliis-
seln)?

Auf die beigefiigte Anlage 1 wird verwiesen.*

*  Von einer Drucklegung der Anlage wird abgesehen. Diese ist auf Bundestagsdrucksache 20/14099 auf der Internetseite des Deutschen Bundestages abrufbar.



Anlage 1 zu AW auf Frage 37 - KA 20/13849

Mafinahmen der Nationalen Pharmastrategie und deren Zeitplan bzw. Status

Mafinahme

Zeitplan/Status

Errichtung einer Bundes-Ethik-Kom-
mission (jetzt: ,Spezialisierte Ethik-
Kommission fiir besondere Verfahren®)

Im Medizinforschungsgesetz geregelt (Zustandig-
keitsbeginn zum 1. Juli 2025).

Verkiirzung der Bearbeitungszeiten bei
mononationalen klinischen Priiffungen

Im Medizinforschungsgesetz umgesetzt.

Integration des Strahlenschutzverfah-
rens in das Genehmigungsverfahren kli-
nischer Priifungen von Arzneimitteln

Im Medizinforschungsgesetz umgesetzt.

Mustervertragsklauseln fiir Kklinische
Priifungen von Humanarzneimitteln

Ermaichtigungsgrundlage durch das Medizinfor-
schungsgesetz geschaffen. Die Rechtsverordnung
ist derzeit in Erarbeitung mit dem Ziel des Inkraft-
tretens im Jahr 2025.

Regulatorische  Ermoglichung  der
Durchfithrung dezentraler klinischer
Priifungen (Decentralised Clinical Trials)

Im Medizinforschungsgesetz umgesetzt.

Vereinfachungen bei der Kennzeich-
nung von Priif- und Hilfspraparaten

Im Medizinforschungsgesetz umgesetzt.

Sicherstellung der Funktionsfahigkeit
und Verbesserung von Clinical Trials In-
formation System (CTIS)

Die Bundesregierung setzt sich fortlaufend fir
Verbesserungen des Systems ein. Seit den Funkti-
onsproblemen mit Beginn der verpflichtenden
Nutzung konnte das System stabilisiert werden;
im Fokus steht weiterhin die Verbesserung der
Nutzerfreundlichkeit.

Neuregelung der Zustindigkeiten der
Zulassungsbehorden BfArM und PEI

Mit dem Medizinforschungsgesetz ist die Verord-
nungserméichtigung in § 77 Absatz 4 AMG dahin-
gehend erweitert worden, dass die Zustindigkei-
ten zwischen den Arzneimittelzulassungsbehor-
den fortan auch zum Zweck der Verbesserung der
Verfahrensabliufe geindert werden kénnen. Die
Ermaichtigung sieht dabei insb. die Einrichtung ei-
ner Koordinierungsstelle beim BfArM zur Koordi-
nierung und Harmonisierung der Zusammenar-
beit der Bundesoberbehoérden vor. Eine entspre-
chende Verordnung ist derzeit in Planung.

Harmonisierung der Erteilung von Her-
stellungserlaubnissen und der Verfahren
und Auslegungen der Behorden bei be-
stimmten Arzneimittelgruppen, insbe-
sondere Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien

Im Medizinforschungsgesetz umgesetzt.

Verbesserte internationale Zusammen-
arbeit der Uberwachungsbehérden

Fortlaufend im Rahmen der Anpassungen der
Mutual Recognition Agreements (MRA);
Voraussetzungen zur Anerkennung von Dritt-
landinspektionen von MRA-Staaten wurde im
Medizinforschungsgesetz geregelt.
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Weiterentwicklung des Forschungsda-
tenzentrums beim BfArM

Im Gesundheitsdatennutzungsgesetz umgesetzt.

Neuaufstellung der Dateninfrastruktur
des Modellvorhabens Genomsequenzie-
rung fir forschende Industrie

Im Gesundheitsdatennutzungsgesetz und der Ge-
nomdatenverordnung umgesetzt.

Weiterentwicklung des Konzepts einer
federfithrenden Datenschutzaufsicht fiir
landeriibergreifende Forschungsvorha-
ben im Gesundheitsbereich in § 5 des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes
(GDNG)

Im Gesundheitsdatennutzungsgesetz umgesetzt.

Prifung von Anreizsystemen fiir Pro-
duktionsstatten (Fokus Antibiotika)

Die Priifung erfolgt anhand konkreter Unterstiit-
zungsbitten durch Pharmaunternehmen.

Weitere Zuschiisse zur Gewahrung der
Versorgungssicherheit im Rahmen der
sozialrechtlichen Preisregulierung

Bekanntmachung geméaf § 130a Absatz 8b Satz 4
SGB V iiber onkologische und weitere Arzneimit-
tel istim Bundesanzeiger am 19. April 2024 erfolgt.

Anderung des EU-Vergaberechts hin-
sichtlich der Vergabekriterien

BMWK und BMG befinden sich im Austausch zur
Entwicklung von Vorschligen zur Anderung und
Weiterentwicklung des EU-Vergaberechts fiir kri-
tische Arzneimittel zur Erhéhung der Liefersi-
cherheit und Diversifizierung von Lieferketten.

Erarbeitung eines Vergabetransformati-
onspakets

Das Bundeskabinett hat den Entwurf des Vergabe-
rechtstransformationsgesetzes am 27.11.2024 im
Kabinett beschlossen.

Aktive Unterstiitzung der Erarbeitung
eines EU Critical Medicines Act

Deutschland arbeitet aktiv in der Critical Medici-
nes Alliance mit. Diese leistet die Vorarbeit fiir ei-
nen Critical Medicines Act.

EU-Pharmapaket

Deutschland bringt sich in den EU-Gremien ent-
sprechend ein.

EU-Patentpaket und internationales

Pandemieabkommen

Deutschland bringt sich zum internationalen Pan-
demieabkommen tiiber die EU in den Verhand-
lungsprozess ein, der nach jetzigem Stand bis Mai
2025 laufen wird.

Starkung der Forschung und Entwick-
lung in Bereichen, in denen Marktversa-
gen besteht

Deutschland setzt sich im Rahmen bestehender
EU-Prozesse fiir verbesserte Anreize fiir die Forde-
rung der Forschung und Entwicklung neuer Anti-
biotika ein. Fortfilhrung der F&E-Unterstiitzung
inkl. Beteiligung an internationalen offentlich-
privaten Partnerschaften (u.a. GARDP, CARB-X)

Ausweitung der Forschungszulage im
Wachstumschancengesetz

Die im Wachstumschancengesetz enthaltenen
Ausweitungen zur Forschungszulage (u.a. Anhe-
bung des Bemessungsgrundlagenhdchstbetrages
und Ausweitung der forderfihigen Aufwendun-
gen) bediirfen der Uberarbeitung des Antragsvor-
druckes zur Forschungszulage. Der iiberarbeitete
Antragsvordruck kann voraussichtlich zum 1. Ja-
nuar 2025 von den Antragstellern genutzt werden.
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Gutachten zur Verbesserung bestehen-
der/bereits geplanter branchenoffener
Angebote zur Wachstumsfinanzierung

Abgeschlossen.

Stirkung von Maflfnahmen zur Uber-
windung der Translationsliicke

Neuauflage der Griindungsoffensive-Biotechno-
logie (GO-Bio next) im Mai 2024. Zudem wurde die
Nationale Strategie fiir Gen- und Zelltherapie im
Juni 2024 veroffentlicht und wird nunmehr umge-
setzt.

Vereinheitlichung des Vollzugs des Gen-
technikgesetzes fiir den Anwendungsbe-
reich der Arzneimittel

Vertreterinnen und Vertreter der Lander sehen fiir
den Bereich des Transportes von Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien mit GVO einstimmig das
Gefahrgutrecht als einschlégig an. Es seien im Zu-
sammenhang mit Arzneimitteln im Gentechnik-
recht keine Probleme im Vollzug bekannt, die ei-
ner Harmonisierung bedtirfen.

Verbesserung des Wagniskapitalangebo- | Abgeschlossen.
tes fiir junge Unternehmen

Flexibilisierung der Forderung durch | Abgeschlossen.
EXIST-Existenzgrindungen aus der

Wissenschaft

Beratung zu und Uberpriifung der Pass- | Abgeschlossen.

fahigkeit von bestehenden Foérderpro-
grammen

Wiederholte Evaluierung der AMNOG-
Reform

Das Gutachten wurde bei der IGES GmbH beauf-
tragt. Die Ergebnisse sollen Ende 2024 vorliegen.

Vertraulichen Erstattungsbetrag ermog-
lichen

Im Medizinforschungsgesetz umgesetzt.

Finanzierung der GKV kiinftig ohne wei-
tere Erhohungen der Herstellerab-
schlidge sicherstellen

Es erfolgte keine Erhohung des Herstellerab-
schlags.

Verstarkte Digitalisierung der Antrags-
prozesse

Das OZGAndG wurde inzwischen verabschiedet
(vgl.
https://www.rechtbund.de/bgbl/1/2024/245/VO)
und ist am 24. Juli 2024 in Kraft getreten. Das Ge-
setz schafft den rechtlichen Rahmen fiir die be-
schleunigte Digitalisierung der Verwaltung.

Biirokratieentlastungsgesetz [V

Mit dem Medizinforschungsgesetz wurden entbii-
rokratisierende Regelungen aus der Pharmastrate-
gie unabhingig vom Biirokratieentlastungsgesetz
IV umgesetzt. Hinsichtlich der Mafinahmen im
Einzelnen wird auf die Ausfithrungen zum Mediz-
inforschungsgesetz verwiesen.

Einrichtung eines gemeinsamen Ge-
spriachsformates mit der Industrie, Best-
Practice Dialog und Vernetzung

Die Auftaktveranstaltung fand am 21. November
2024 statt. Weitere Veranstaltungen folgen.
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