Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Verbandeanho6rung

verantwortliche hat dafir
zu sorgen, dass die stu-
dienbedingte effektive Do-
sis durch nach § 32 Absatz
1 Satz 1 Nummer 1 Buch-
stabe b des Strahlen-
schutzgesetzes angezeigte
Anwendungen an minder-
jahrigen, kranken Men-
schen im Rahmen eines
Forschungsvorhabens den
Grenzwert von 6 Millisie-

vert nicht Gberschreitet.”

Verband: APT
Datum: 22.02.2024
Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§8/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

1 Art. 3 Nr.6a ,»,b) minderjahriger, kran- inhaltlich Der Wert ist fur Kinder zu hoch und ent- | b) minderjahriger, kranker Menschen,
ker Menschen, wenn die spricht nicht der in der Begriindung ver- | wenn die studienbedingte effektive
studienbedingte effektive wendeten Begriff der Niedrigdosisan- Gesamtdosis voraussichtlich 1 Millisie-
Gesamtdosis voraussicht- wendung, wie z.B. fiir Rontgen- und vert pro Person nicht iberschreitet
lich 6 Millisievert pro Per- DEXA-Untersuchungen. Hierfur waren 1
son nicht Uberschreitet” mSv ausreichend.

Alternativ: b) streichen, s.d. Studien an
Kindern genehmigungspflichtig bleiben
2 Art. 9 »(2a) Der Strahlenschutz- inhaltlich s.0. ,(2a) Der Strahlenschutzverantwortli-

che hat dafir zu sorgen, dass die stu-
dienbedingte effektive Dosis durch
nach § 32 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
Buchstabe b des Strahlenschutzgeset-
zes angezeigte Anwendungen an min-
derjahrigen, kranken Menschen im
Rahmen eines Forschungsvorhabens
den Grenzwert von 1 Millisievert nicht
Uberschreitet.”
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

wertung der Anwendung
radioaktiver Stoffe oder io-
nisierender Strahlung am
Menschen zum Zweck der
medizinischen Forschung
muss ein Mitglied, ein
stellvertretendes Mitglied
oder ein unabhangiger

gabe wird einer einzelnen Person (iber-

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

3 Art. 3 Nr. 6¢ 4. bei Einschluss minder- | inhaltlich 4. bei Einschluss minderjahriger Perso-
jahriger Personen die stu- nen die studienbedingte effektive Ge-
dienbedingte effektive Ge- samtdosis voraussichtlich 1 Millisie-
samtdosis voraussichtlich vert pro Person nicht iberschreitet
6 Millisievert pro Person
nicht Gberschreitet.”

4 Art. 3 Nr. 11 »,Bei der Prifung und Be- inhaltlich Die Fachkunde ist nach Strahlenschutz- | Bei der Priifung und Bewertung der
wertung der Anwendung recht in Anwendungsbereiche unter- Anwendung radioaktiver Stoffe oder
radioaktiver Stoffe oder io- teilt, nicht in Fachgebiete. ionisierender Strahlung am Menschen
nisierender Strahlung am zum Zweck der medizinischen For-
Menschen zum Zweck der schung muss ein Mitglied, ein stellver-
medizinischen Forschung tretendes Mitglied oder ein unabhan-
muss ein Mitglied, ein giger Sachverstandiger beteiligt wer-
stellvertretendes Mitglied den, der fiir den zu prifenden Anwen-
oder ein unabhangiger dungsbereich die erforderliche Fach-
Sachverstandiger beteiligt kunde im Strahlenschutz besitzt
werden, der fiir das zu
prifende Fachgebiet die
erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz besitzt”

5 Art 3 Nr. 11 »,Bei der Prifung und Be- inhaltlich Die strahlenschutzrelevante Prifauf- Ein Vetorecht ist aus Strahlenschutz-

grinden zwingend und sollte deshalb

tragen. Dieser wird jedoch kein Veto-
recht zur Unterbindung der strahlen-
schutzrelevanten Anwendung zugewie-
sen. Auch die Behorde ist It. neuem § 36
Absatz 3 Nr. 6 an die Stellungnahme der
Kommission — unabhangig vom Ergebnis

mit aufgenommen werden.
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Sachverstandiger beteiligt —gebunden. Ein Vetorecht ist aus Strah-
werden, der fir das zu lenschutzgriinden zwingend.
prifende Fachgebiet die
erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz besitzt”

6 generell Die Zentralisierung widerspricht den
Funktionbedingungen von Ethik-Kom-
missionen: die Ethik-Kommissionen ver-
fligen mit ihren ehrenamtlichen Mit-
gliedern iber umfassende Fachkompe-
tenz. lhre Expertise basiert vornehmlich
auf praktischer Erfahrung, da die Mit-
glieder beruflich in Kliniken und For-
schung aktiv sind. Diese praxisnahe Ex-
pertise lasst sich am besten durch de-
zentrale Organisation und enge Verbin-
dung zur Selbstverwaltung umsetzen.

7 Art. 1, Nr.8 ,Die registrierten Ethik- inhaltlich Die Einrichtung einer solchen zentralen | Die Unabhangigkeit der Ethikkommis-

Kommissionen oder eine
von ihnen benannte Stelle
erlassen in Abstimmung
mit dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizin-
produkte und dem Paul-
Ehrlich-Institut bis zum 1.
Juli 2025 einen besonde-
ren Geschaftsverteilungs-

Kommission beim BfArM, einer Bundes-
oberbehdérde im Geschaftsbereich des
BMG, gefdahrdet die Unabhangigkeit die-
ser Kommission. Dies gilt generell bei
behoérdlicher Anbindung, insbesondere
im Verhaltnis zu der Behorde, die klini-
sche Prifungen genehmigen soll. Die in-
stitutionelle Unabhangigkeit der Ethik-
Kommissionen ist jedoch ein zentrales
Element fur den Patientenschutz und

sion(en) zum Schutz der Rechte, der
Sicherheit und des Wohlergehens der
Studienteilnehmer muss sichergestellt
werden. Eine Verzahnung von BfArM /
PEI mit den Ethikkommission(en) muss
vermieden werden.
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
plan fiir auf bestimmte In- die gesellschaftliche Akzeptanz der For-
dikationen spezialisierte schung am Menschen. Ethik-Kommissio-
registrierte Ethik-Kommis- nen haben weltweit primar die Aufgabe,
sionen; sie erlassen zudem den Schutz der Rechte, der Sicherheit
einen allgemeinen Ge- und des Wohlergehens von Studienteil-
schaftsverteilungsplan flr nehmern zu sichern
die weiteren registrierten
Ethik-Kommissionen.”
8
9
10
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