Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Linderanh6rung

Absatz 2/
Nummer 4
und
Artikel 9

Nr. 6 Buchstabe c), Dop-
pelbuchstabe bb), Num-
mer 4 wird wie folgt ge-
fasst:

4. bei Einschluss minder-
jahriger Personen die stu-

dienbedingte effektive Ge-

jahrigen Personen untersagt (siehe § 32
Absatz 2 Nummer 3 alt).

Die Erweiterung der Anwendung im
Rahmen der Forschung auf minderjah-
rige Personen mit dem gewahlten
Grenzwert von 6 mSv ist nicht nachvoll-

Bundesland: Umweltministerium Baden-Wirttemberg
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. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
1 Artikel 3/ Die Genehmigung gilt als rechtl./inhaltl. Wie erhalt die zusténdige Aufsichtsbe- § 31b Absatz 4 Satz 3 neu:
§ 31b/ Ab- erteilt, wenn die zustan- horde die notwendige Information, dass | Der Antragsteller hat der zustdndigen
satz 4 dige Behorde nicht inner- nun eine Genehmigung als , erteilt” gilt? | Aufsichtsbehorde unverziiglich den
halb der Frist nach Ab- (siehe z. B. § 31c Absatz 5 StrlSchG neu: | Beginn des Forschungsvorhabens mit-
satz 2 oder der verlanger- »,Die zustindige Behdrde (ibermittelt der | zuteilen. Der Mitteilung sind die An-
ten Frist nach Absatz 3 flir das Forschungsvorhaben zustdndi- tragsunterlagen beizufiigen.
Satz 1 tiber den Genehmi- gen Aufsichtsbehérde einen Abdruck des
gungsantrag entschieden Genehmigungsbescheids.")
hat. Wenn das BfS als zustandige Genehmi-
gungsbehorde die Frist zur Bearbeitung
der Genehmigung verstreichen lasst,
hat die Aufsichtsbehorde keine Informa-
tion, dass ein Forschungsprojekt ,,unbi-
rokratisch” genehmigt wurde...
2 Artikel 3/§ 32/ | Artikel 3, Anderungsbefehl! | inhaltl. Bisher war die Anwendung an minder- Neubewertung erforderlich.
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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]
samtdosis voraussichtlich ziehbar. Hier ist die Begriindung unvoll-
6 Millisievert pro Person standig und nicht ausreichend, wenn
nicht Gberschreitet. auch fir Kinder und Jugendliche unter
16 Jahren zu Forschungszwecken der
Artikel 9, Anderungsbefehl gleiche Grenzwert nach § 78 Absatz 3
»(2a) Der Strahlenschutz- Satz 2 StrISchG, der fur Auszubildende
verantwortliche hat dafur und Studierende im Alter zwischen 16
zu sorgen, dass die stu- und 18 Jahren gilt, angewendet werden
dienbedingte effektive Do- soll. Dass die Empfindlichkeit fiir
sis durch nach § 32 Absatz stochastische Effekte der Exposition ge-
1 Satz 1 Nummer 1 Buch- genlber ionisierender Strahlung alters-
stabe b des Strahlen- abhangig und (wegen héherer Orgando-
schutzgesetzes angezeigte sen, hoherer Lebenserwartung und ei-
Anwendungen an minder- nem groReren Anteil teilungsfahiger
jahrigen, kranken Men- Zellen) bei Kindern héher als bei Ju-
schen im Rahmen eines gendlichen oder Erwachsenen ist, hat
Forschungsvorhabens den sich in verschiedenen Studien gezeigt, in
Grenzwert von 6 Millisie- denen Uberlebende der Atombomben-
vert nicht Gberschreitet.” abwiirfe in Hiroshima und Nagasaki und
Kinder/Jugendliche nach CT-Untersu-
chungen nachbeobachtet wurden (s. a.
ICRP Publikation 121).
3 Artikel 3/8 32/ | Anderungsbefehl Nr. 6 rechtl./ inhaltl. Im bestehenden § 32 Absatz 2 StrlSchG | Anderungsbefehl Nr. 6 Buchstabe c),

Absatz 2/
Nummern 1
bis 4

Buchstabe c), Doppelbuch-
stabe bb), Nummer 4 wird
wie folgt gefasst:

4. ..

ist bisher in Nummer 4 geregelt, dass
der Antragsteller nachvollziehbar darzu-
legen hat, ob eine Genehmigung nach

§ 12 Absatz 1 Nummern 1 bis 4 StrISchG
zur Anwendung am Menschen vorliegt

wird Doppelbuchstabe bb) ergdnzt:
Die bisherige Nr. 4 wird neu Nr. 5.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

oder der Betrieb einer nach § 19 Ab-
satz 1 zur Anwendung am Menschen
angezeigten Rontgeneinrichtung zulas-
sig ist.

Die bisherige Nummer 4 wurde im
neuen § 32 Absatz 2 StrISchG nicht
mehr Gibernommen. Eine Uberpriifung
durch die zustandige Behorde, ob der
Antragsteller Giberhaupt ionisierende

Strahlung am Menschen im Rahmen der

Begleitdiagnostik anwenden darf, findet
damit im Anzeigeverfahren nicht mehr
statt. Eine Untersagung der angezeigten
Tatigkeit ist erst moglich, wenn die Auf-
sichtsbehdrde von dem wesentlichen
Inhalt der Anzeige in Kenntnis gesetzt
wurde (§ 33 Absatz 2 StrlSchG neu) und
eine Uberpriifung beim Antragsteller
vorgenommen hat. Die in der Begrin-
dung aufgestellte Behauptung , Ferner
priifen die Aufsichtsbehérden das Vor-
liegen der genannten Genehmigungen
und Anzeigen fiir Strahlenanwendungen
zur Untersuchung und Behandlung in
der tdglichen Praxis, daher bietet eine
nochmalige Uberpriifung im Rahmen
der medizinischen Forschung keinen
Mehrwert fiir den Strahlenschutz.” ist
nicht korrekt. Eine regelmaRige und
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

engmaschige Prifung in der ,taglichen
Praxis” ist aufgrund der Vielzahl an An-
wendungen nicht moglich und es ist Re-
alitat, dass teilweise von den Betreibern
z. B. der Betrieb neuer Rontgeneinrich-
tungen nicht angezeigt und die neue
Rontgeneinrichtung erst zu einem spa-
teren Zeitpunkt bei Uberpriifungen vor
Ort entdeckt wird. Auch die Ausfiihrun-
gen in der Begriindung, dass diese Vo-
raussetzung gegenwartig einen erhebli-
chen Aufwand bei Anzeigenden und der
zustandigen Behorde auslost, kann
nicht nachvollzogen werden.

Artikel 3/ § 34

Anderungsbefehl Nr. 8
Buchstabe b):
Absatz 1 wird neu gefasst:

Absatz 2 wird aufgehoben

rechtl./inhaltl.

Die zustdndige Behorde (hier BfArM)
muss die Moglichkeit bereits im Anzei-
geverfahren haben, die angezeigte An-
wendung zu untersagen, vor allem
wenn die Anforderungen des Strahlen-
schutzes nicht umgesetzt sind. Die Be-
grindung, warum dies in Absatz 1 er-
satzlos gestrichen wurde, ist nicht nach-
vollziehbar (siehe auch Lfd. Nr. 3)

Anderungsbefehl Nr. 8 Buchstabe b),

wird erganzt:

Absatz 1 wird neu gefasst:

Die zustandige Behorde untersagt die

angezeigte Anwendung, wenn

1. bis 4. ...

5. eine derin § 32 Absatz 2 Num-
mern 1 bis 5 genannten Voraus-
setzungen nicht erfiillt ist.
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