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1 Vorbemerkung

Die Anwendung von radioaktiven Stoffen und ionisierenden Strahlen ist für die zukunftsori-
entierte medizinische Forschung von großer Bedeutung. Im internationalen Vergleich erwei-
sen sich die derzeitigen Rahmenbedingungen für medizinische Forschung in Deutschland als
generell eher forschungshemmend; in diesem Zusammenhang werden auch § 28a der Rönt-
genverordnung (RöV) bzw. § 23 der Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) in der Öffentlich-
keit diskutiert. Die Strahlenschutzkommission ist der Auffassung, dass auch und gerade zur
Weiterentwicklung von Verfahren, die mit einer geringeren Strahlenexposition von Patienten
verbunden sein werden, gute Randbedingungen für die medizinische Forschung in Deutsch-
land geschaffen werden müssen.

2 Genehmigungspflicht nach § 28a RöV bzw. § 23 StrlSchV

Die medizinische Forschung wird in § 3 Abs. 2 Nr. 14 StrlSchV definiert als „Anwendung
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen, soweit sie der Fortentwick-
lung der Heilkunde oder der medizinischen Wissenschaft und nicht in erster Linie der Unter-
suchung oder Behandlung des einzelnen Patienten dient“. Bei der Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlen am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung
werden zwei Fälle unterschieden:

– Die klinische Forschung, die durch die wissenschaftliche Erprobung von Mitteln
oder Methoden am Menschen charakterisiert ist, deren Anwendung eine Abweichung
von anerkannten und standardisierten Methoden oder Mitteln der Medizin darstellt. Die
klinische Forschung wird am Patienten durchgeführt, da nur bei diesem, d.h. bei Vorlie-
gen einer bestimmten Krankheit, die diagnostische oder therapeutische Wirksamkeit ge-
prüft werden kann. Sie unterscheidet sich vom Heilversuch, der nicht der Genehmi-
gungspflicht nach § 28a RöV bzw. § 23 StrlSchV unterliegt, dadurch, dass nicht der da-
bei für den Patienten mögliche therapeutische oder diagnostische Nutzen, sondern die
wissenschaftliche Erkenntnis im Vordergrund steht.

– Bei der nicht-klinischen, biomedizinischen Forschung erfolgt die Anwendung radio-
aktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung an (gesunden) Probanden mit rein wissen-
schaftlicher Fragestellung. Sie hat nichts mit der Heilung, d.h. der Diagnose oder The-
rapie eines bestimmten Probanden zu tun, sondern dient dem Fortschritt der Heilkunde
und der medizinischen Wissenschaft im Allgemeinen.

Sowohl die klinische als auch die nicht-klinische, biomedizinische Forschung unterliegen der
Genehmigungspflicht nach § 28a RöV bzw. § 23 StrlSchV. Im Einzelnen überdeckt die
Strahlenexposition dabei einen Expositionsbereich (Angaben jeweils als effektive Dosis), der
sich von sehr niedrigen Dosen (< 0,1 mSv) über niedrige Dosen (1-5 mSv) und mittlere Dosen
(5-15 mSv) bis zu höheren Dosen (> 15 mSv) erstreckt. Zum Vergleich: Die jährliche effekti-
ve Dosis aus natürlicher Umgebungsstrahlung liegt in Deutschland bei 2,1 mSv (bei einer
Spannweite von etwa 1-6 mSv).

3 Forschungshemmnisse/Problemfelder

a) Das Genehmigungsverfahren nach § 28a RöV bzw. § 23 StrlSchV ist aufwändig, da für
den Antrag auf Genehmigung ein umfangreicher Satz von Formularen ausgefüllt und
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eingereicht werden muss. Eine Vereinfachung des Verfahrens erscheint zumindest dann
als angemessen, wenn die beantragenden Einrichtungen bereits im Besitz von Geneh-
migungen nach § 3 RöV oder § 7 StrlSchV oder wirksamen Anzeigen nach § 4 RöV zur
Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe in der Heilkunde sind.
Unterschiedliche Formblätter zu ein und demselben Vorhaben für die Genehmigungs-
verfahren bei den jeweils zuständigen Bundesoberbehörden (Bundesinstitut für Arznei-
mittel bzw. Paul-Ehrlich-Institut bei Genehmigungen nach AMG, Bundesamt für
Strahlenschutz bei Genehmigungen nach RöV bzw. StrlSchV) sollten angeglichen wer-
den.

b) Die Zeiträume für die Erteilung der Genehmigung nach RöV bzw. StrlSchV für solche
Forschungsvorhaben sollten den im Arzneimittelgesetz vorgesehenen Zeiträumen für
das Genehmigungsverfahren klinischer Prüfungen beim Bundesinstitut für Arzneimittel
entsprechen, die auf der EG-Richtlinie „Good Clinical Practice“ beruhen. Während die
den Strahlenschutzregelungen zugrunde liegende EURATOM-Grundnormen keine Frist
enthalten, gilt für die ebenfalls auf europäischer Ebene erstellte GCP-Richtlinie eine
Frist von längstens 60 Tagen, bis zu der ein Genehmigungsverfahren abzuschließen ist.
Dieser Zeitraum sollte auch für Genehmigungsverfahren nach dem Strahlenschutzrecht
maßgebend sein.

c) Die Prüfung für Anträge auf Genehmigung nach § 28a RöV bzw. § 23 StrlSchV sollte
sich am Strahlenrisiko orientieren. Es wird deshalb vorgeschlagen, bei Studien an Pati-
enten mit unter Berücksichtigung des Lebenszeitrisikos für stochastische Schäden ge-
ringem studienbedingtem Risiko Richtwerte für eine vereinfachte Prüfung einzuführen
(Tab. 1). Die Angaben in der Tabelle orientieren sich an der Altersabhängigkeit des Ri-
sikos für Krebsinzidenz nach Preston et al. 2003, d.h. für die angegebenen Dosiswerte
der unterschiedlichen Alterskategorien resultiert für jedes Alter ein ähnliches Risiko.
Das Lebenszeitrisiko für Krebs und genetische Schäden (Detriment) für die in Tab. 1
angegebenen Dosiswerte liegt nach ICRP 60 bei etwa 0,05-0,2 ‰.

Alter (Jahre) Richtwert der effektiven Dosis (mSv)

18 – 40 3

41 – 60 5

> 60 10

Tab. 1: Von der SSK empfohlene Richtwerte (effektive Dosis in mSv) für eine verein-
fachte Prüfung nach § 28a RöV bzw. § 23 StrlSchV im Rahmen der klinischen
Forschung an Patienten

Ähnliche Werte hat die Europäische Kommission für „helfende Personen“ vorgeschla-
gen, die willentlich und wissentlich zur der Untersuchung und Behandlung nahe stehen-
der Personen beitragen (European Commission 1997). Danach werden folgende Dosis-
beschränkungen empfohlen: Kinder (einschließlich ungeborene Kinder): 1 mSv, Er-
wachsene bis etwa 60 Jahre: 3 mSv und Erwachsene über 60 Jahre: 15 mSv. Die Einbe-
ziehung von Studien mit Kindern in ein vereinfachtes Prüfverfahren wird allerdings
ausdrücklich nicht befürwortet.
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d) Bezüglich der Pflicht zur Deckungsvorsorge besteht die Problematik, dass sich die Ver-
sicherungswirtschaft nach wie vor nicht in der Lage sieht, einen Zeitraum von
30 Jahren – wie auf der Grundlage der Atomrechtlichen Deckungsvorsorge-Verordnung
nach RöV bzw. StrlSchV gefordert – zu versichern. Eine Bereitschaft der Versiche-
rungswirtschaft, den für die Probandenversicherung nach AMG üblichen Versiche-
rungszeitraum von 5 Jahren im Falle von Strahlenanwendungen auf 10 Jahre zu erhö-
hen, ist zwar zu erkennen, trotzdem bleibt aber ein nicht abgedeckter Zeitraum von 20
Jahren bestehen. Einige Bundesländer geben für an Forschungsvorhaben nach
§ 28a RöV bzw. § 23 StrlSchV teilnehmende Universitätseinrichtungen des Landes
Freistellungserklärungen ab. Damit sind aber die bestehenden Probleme nicht gelöst, da
zahlreiche Bundesländer keine Freistellungserklärungen für ihre Universitätseinrichtun-
gen abgeben und da darüber hinaus alle anderen an der medizinischen Forschung betei-
ligten Einrichtungen (nicht universitäre Kliniken, Großforschungseinrichtungen, an
multizentrischen Studien teilnehmende Arztpraxen u.s.w.) nicht einbezogen sind.

4 Empfehlungen

Im Interesse der Erhaltung der Wettbewerbsfähigkeit deutscher Forschungseinrichtungen ist
es unbedingt erforderlich, die nachfolgend aufgeführten Maßnahmen so schnell wie möglich
umzusetzen. Dabei darf nicht übersehen werden, dass durch die derzeitigen Regelungen auch
Forschungsprojekte behindert werden, die die Entwicklung „dosissparender“ Verfahren zum
Ziel haben.

In diesem Zusammenhang gibt die Strahlenschutzkommission folgende Empfehlungen ab:

1. Die unter 3a) und b) aufgeführten Maßnahmen zu Aufwand und Fristen des Genehmi-
gungsverfahrens bedürfen keiner Änderung der Röntgenverordnung bzw. der Strahlen-
schutzverordnung. Sie sollten deswegen umgehend umgesetzt werden.

2. Die unter 3c) vorgeschlagenen vereinfachten Prüfungen von Genehmigungsanträgen
unter Zugrundelegung der in Tab. 1 aufgeführten Richtwerte sollten umgehend in die
Praxis umgesetzt werden. Sofern hierzu die Verordnungen geändert werden müssten,
sollte dies so bald wie möglich erfolgen.

3. Die Vorgaben zur Deckungsvorsorge sind im Atomgesetz und den darauf beruhenden
Verordnungen verankert. Eine Änderung der derzeitigen Vorschriften unter Berück-
sichtigung entsprechender Regelungen in anderen europäischen Staaten erscheint
ebenfalls als dringend erforderlich.

4. Unverzüglich sollten bundeseinheitliche – den Vorgaben des AMG vergleichbare – und
dem Risiko angemessene Regelungen zur Abdeckung des Versicherungszeitraums ge-
funden werden.
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