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Entwurt zum Strahlenschutz-
gesetz — StrSchG

Uberfllige Erleichterung fiir die klinische Forschung in Deutschland?

Das Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz, Bau und Reaktorsicher-
heit hat den Entwurf eines umfassen-
den Gesetzes zur Neuordnung des
Rechts zum Schutz vor schédlichen
Wirkungen ionisierender Strahlen
vorgelegt. Es handelt sich um ein
sog. Artikel-Gesetz, das immerhin
32 Abschnitte enthilt. In Art. 1 wird
das Strahlenschutzgesetz vollstandig
neu geregelt und zwar in Umsetzung
von EG-rechtlichen Vorgaben. Fiir
die klinische Forschung in Deutsch-
land sind die Regelungen iiber die
Genehmigungspflichten beim Ein-
satz von Strahlen in der klinischen
Forschung von besonderer Bedeu-
tung.

Strahlenschutz als
Forschungsverhinderer!

Deutschland ist ein von der pharma-
zeutischen Industrie bevorzugter
Standort fiir die Durchfithrung kli-
nischer Priifungen und weltweit auf
Rang 2 hinter den USA, wenn man
den Statistiken glauben darf. Dies be-
ruht nicht etwa darauf, dass hier die
Preise fiir Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen giinstig sind. Diese An-
nahme ist nach Einfiihrung des AM-
NOG auch nicht mehr gerechtfertigt.
Sie diirften etwa im européischen
Schnitt liegen. Fiir die Wahl des
Standorts der Forschung ist auch
nicht der Preis der Arzneimittel ent-
scheidend. Etwaige Gewinne aus dem
Verkauf von Arzneimitteln schlagen
im Zweifel nicht in Deutschland, son-
dern dort auf, wo die Steuersysteme
Vorteile bieten. Entscheidend sind al-
lein die Qualitdt der Forschungsein-
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richtungen und die Effizienz der Ge-
nehmigungsverfahren. Hier hat sich
Deutschland in den vergangenen Jah-
ren besonders hervorgetan. Den Bun-
desoberbehorden gebiihrt Respekt
fir die Handhabung der Genehmi-
gungsverfahren nach dem Arzneimit-
telgesetz und nach der GCP-Verord-
nung. Im internationalen Vergleich
und insbesondere in Europa stehen
beide Behorden sehr gut da. Sie zeich-
nen sich aus durch wissenschaftlich
robuste Bewertungen in einem effi-
zient gemanagten System der Geneh-
migungsverfahren.

Ein Argernis ist bislang unverén-
dert die Genehmigungspflicht bei
sog. Begleitdiagnostik nach der
Strahlenschutz- und Rontgenverord-
nung. Worum geht es?

Wenn in einer Studie, z.B. zur Si-
cherung der Studienergebnisse, eine
Rontgenaufnahme erforderlich wird,
lost dies Genehmigungsverfahren
nach den beiden genannten Verord-
nungen aus. Zwar finden sich Er-
leichterungen fiir diese sog. Begleit-
diagnostik, wenn also nicht die Diag-
nostik Gegenstand der Untersu-
chung ist, sondern nur eingesetzt
wird, um Studienergebnisse zu si-
chern oder eine konsistente Indikati-
onsstellung bei den Einschlusskrite-
rien zu gewahrleisten. Wahrend fiir
die Genehmigungsverfahren nach
dem AMG Fristen von 30 bis 60 Ta-
gen vorgesehen sind, die auch einge-
halten werden, hat sich das Bundes-
amt fiir Strahlenschutz lange Zeit
iiber mehr als ein Jahr fiir die Durch-
fithrung dieser Verfahren gegonnt.
Das Ergebnis dieser insuffizienten
Verwaltungspraxis war, dass Studien
in Deutschland nicht durchgefiihrt

wurden, wenn studienbedingt eine
Rontgenaufnahme erforderlich wur-
de. Genehmigungsverfahren von
mehr als einem Jahr verzogern die
gesamte Produktentwicklung ent-
sprechend. Bei fixierten Patentlauf-
zeiten bedeutet dies den Verlust ei-
nes Jahresumsatzes und zwar im
weltweiten Vertrieb. Die Forderung
des generischen Wettbewerbs hat in-
zwischen dazu gefiihrt, dass der Ori-
ginator nach der Zulassung von Ge-
nerika den Markt eher binnen Wo-
chen denn Monaten verliert. Dieser
Prozess wird befeuert durch die Ra-
battvertrdge und die Substitutions-
pflicht der Apotheker. Unter solchen
Rahmenbedingungen koénnen phar-
mazeutische Unternehmen es sich
nicht erlauben, wegen der Dauer ei-
nes Genehmigungsverfahrens einen
Jahresumsatz zu gefdhrden.

Die Verfahrensdauer ist im Ubri-
gen vollig auSer Verhiltnis zu den
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Fragen, die es zu bewerten gilt. Na-
turgemafd muss das Bundesamt fiir
Strahlenschutz  genau hinsehen,
wenn die Validitiat neuer diagnosti-
scher Verfahren unter Einsatz von
Strahlen infrage steht. Diese Systeme
sind jedoch etabliert und z.T. schon
sehr alt. Die Tauglichkeit wird nicht
angezweifelt. Im Schwerpunkt muss
entschieden werden, ob der Einsatz
von Strahlen medizinisch und éarzt-
lich vertretbar ist. Die nach dem
AMG zu beteiligende Ethikkommis-
sion gewdhrleistet zuverldssig eine
Bewertung der arztlichen Vertretbar-
keit. Dariiber hinausgehende Priifun-
gen des Strahlenschutzamtes sind
i.d.R. entbehrlich oder in sehr viel
kiirzerer Zeit zu leisten. Die Insuffi-
zienz des Bundesamtes fiir Strahlen-
schutz ist daher eine ganz maf3geb-
liche Ursache dafiir, dass eine grofSe
Zahl von Studien in Deutschland
nicht durchgefiihrt wird, die fiir den
Forschungsstandort ~ Deutschland
aber sehr wichtig wéren.

Schafft der Entwurf des
Strahlenschutzgesetzes hier
Abhilfe?

Nach erster Bewertung ist vorsichti-
ger Optimismus angezeigt. Die maf3-
geblichen Regelungen finden sich in
§§30 und 31 des Entwurfs. §30 stellt
klar, dass medizinische Forschung
unter Verwendung radioaktiver Stoffe
grundsétzlich der Genehmigungs-
pflicht unterliegt, es sei denn, sie
sind nach §31 nur anzeigebediirftig.
§31 regelt den geschilderten Fall der
Begleitdiagnostik und sieht ein straf-
fes Regime der Fristenkontrolle vor,
das in den Absédtzen 5 und 6 geregelt
ist. Die Behorde erhalt 14 Tage fiir die
Validierung. Im Falle von Nachforde-
rungen beginnt die Frist von Neuem.
Sie hat 28 Tage fiir die Bewertung des
Antrags. Im Falle einer Méngelriige
beginnt die 28-Tages-Frist mit Einrei-
chung der Unterlagen (spétestens
nach 21 Tagen) durch den pharma-
zeutischen Unternehmer erneut.
Entscheidend ist nunmehr, was
geschieht, wenn die Behoérde nicht
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reagiert und sich nicht an die Fristen
hélt. Der eleganteste und beste Be-
schleuniger fiir solche Untétigkeit
ist die sog. stillschweigende Geneh-
migung, die durch gesetzliche Anord-
nung geschaffen wird (implicit ap-
proval). Die EG-Richtlinie und das
AMG sehen dies fiir bestimmte Ver-
fahren der Genehmigung klinischer
Priifungen vor. Wenn eine Behdrde
realisiert, dass ihre Untétigkeit eine
Genehmigung kraft Gesetzes schafft,
so setzt dies ungeahnte Aktivititen
in Gang. Die Genehmigung kraft Ge-
setzes entscheidet also schlicht iiber
die Frage, zu wessen Lasten die Un-
titigkeit einer Behorde geht.

Bei Risiken der vorliegenden Art,
in denen eine umfassende Priifung
der klinischen Priifung in den Ver-
fahren nach dem AMG und durch
Ethikkommissionen gewéhrleistet
ist, kann der Gesetzgeber ein solches
Mittel einsetzen, um die Verfahren
in der gebotenen Weise zu beschleu-
nigen. §31 Abs. 8 des Entwurfs des
Strahlenschutzgesetzes gibt Anlass
zur Hoffnung: Danach kann mit
der Durchfiithrung einer klinischen
Priifung begonnen werden, wenn
die fiir die Behorde definierte Be-
wertungsfrist von 28 Tagen, ggf.
nach Verldngerung, verstrichen ist,
und die Behorde den Eingang einer
positiven Stellungnahme der Ethik-
kommission bestitigt hat und die
Durchfithrung nicht explizit unter-
sagt wurde.

Die Regelung verspricht Beschleu-
nigung, bedarf jedoch an einzelnen
Stellen der Korrektur. Es kann nicht
darauf ankommen, ob die Behorde
den Eingang der zustimmenden Stel-
lungnahme der Ethikkommission be-
statigt hat. Der Nachweis, dass diese
bei der Behorde eingegangen ist,
muss reichen.

Forschung bei Kindern und
Dementen

Der Entwurf des Strahlenschutz-
gesetzes enthilt jedoch an einer
Stelle eine bedeutende Einschran-
kung, die zu Problemen fiihren

kann. Das geschilderte Anzeigever-
fahren soll nach §31 Abs.1 Nr.1
nur gelten, wenn volljahrige kranke
Menschen in die Studie eingeschlos-
sen werden. Was ist mit klinischer
Forschung bei Kindern? Die europé-
ische Verordnung zur Férderung der
pédiatrischen Forschung bei der
Entwicklung von Arzneimitteln ver-
langt vom pharmazeutischen Unter-
nehmer, dass er fiir alle Altersgrup-
pen von Kindern ein klinisches Priif-
konzept vorlegen muss. Es soll der
Off-Label-Use in der Pédiatrie deut-
lich reduziert werden und zwar fiir
alle Arzneimittel, die fiir Erwach-
sene entwickelt werden. Kinder
sind zweifellos eine vulnerable Pa-
tientengruppe, die im Interesse des
Gesundheitsschutzes einer aufmerk-
samen Bewertung v.a. durch die
Ethikkommission bedarf. Wenn da-
nach insbesondere bei schweren Er-
krankungen aber der Einsatz von
Strahlen, z.B. zur Diagnostik, erfor-
derlich ist, ist nicht erkennbar, wa-
rum ausgerechnet das Bundesamt
fiir Strahlenschutz das Verfahren
wieder in die alten Bearbeitungszei-
ten von iiber einem Jahr {iberfiihren
will.

Ein vergleichbares Problem stellt
sich zurzeit in der Diskussion zum
4. AMG-Anderungsgesetz. Die Abge-
ordneten des Bundestags diskutieren
intensiv Bedenken gegen die Durch-
fithrung klinischer Priifungen bei de-
menten Patienten, wenn diese selbst
keinen Nutzen von der Forschung
haben, wohl aber die Gruppe aller
dementen Patienten. Auch hier hat
der Autor Miihe, die Bedenken nach-
zuvollziehen. Wenn z.B. ein Test zur
Diagnose der Demenz entwickelt
wird, so muss dieser auch bei nach-
weislich dementen Patienten ange-
wendet werden konnen, um zu beur-
teilen, ob er denn richtige Ergebnisse
produziert. Der betroffene Patient
hat davon keinen Nutzen. Die
Gruppe aller dementen Patienten
aber sehr wohl. Warum soll eine sol-
che Forschung kraft Gesetzes aus-
geschlossen werden? Die Diskussion
im Bundestag ist nicht frei von Pha-
risdertum! Wenn die Forschung in
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Deutschland verboten wird, wird sie
im europdischen Ausland durch-
gefithrt. Die Ergebnisse dieser For-
schung werden fiir die Behandlung
der Dementen sehr gern in Anspruch
genommen, nicht aber die Durchfiih-
rung solcher Studien an deutschen
Patienten?

Vergleichbares ist bei der Ent-
wicklung gentechnologischer Arznei-
mittel und in der Forschung mit Em-
bryonen geschehen. Deutsche Unter-

nehmen mit Standort in Hessen ha-
ben iiber 10 Jahre auf eine Genehmi-
gung zur Produktion gentechnolo-
gisch hergestellten Insulins gewartet.
In der gleichen Zeit haben ame-
rikanische Unternehmen gleich 3 Ge-
nerationen solcher Insuline ent-
wickelt, die selbstverstandlich in Eu-
ropa genehmigt wurden und auch in
Deutschland Anwendung gefunden
haben. Nur produziert werden durf-
ten sie nicht, weil die verantwort-

lichen Behdrden Vorbehalte gegen
die Gentechnologie hatten. Dies ist
Forschung nach dem Prinzip ,Jeden-
falls nicht aus Deutschland.” Aus die-
ser Erfahrung der Vergangenheit
sollte gelernt und die Diskussion auf-
richtiger gefiihrt werden. Es ist inak-
zeptabel, aus ethischen Griinden
Forschung in Deutschland zu verbie-
ten, deren Friichte bei Durchfiihrung
im Ausland aber sehr wohl geerntet
werden.
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