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Referentenentwurf für ein Medizinforschungsgesetz (MFG) 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
wir bedanken uns für die Übersendung des Referentenentwurfs eines 
Medizinforschungsgesetzes (MFG). Wir unterstützen die Zielstellung 
dieses Vorhabens, die Rahmenbedingungen für die Entwicklung, 
Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten in 
Deutschland zu verbessern, ausdrücklich.  
 
Als für die Anwendungsgebiete Strahlentherapie (ohne Röntgentherapie) 
und Nuklearmedizin zuständige oberste strahlenschutzrechtliche 
Landesbehörde übersenden wir eine Stellungnahme für unseren 
Geschäftsbereich. Wir haben uns entsprechend der Zuständigkeit auf die 
strahlenschutzrechtlichen Regelungen beschränkt. Unser Hauptaugenmerk 
lag auf den Auswirkungen auf die bei den Ländern liegende 
strahlenschutzrechtliche Aufsicht und auf das Einbringen bisheriger 
Erfahrungen aus der Aufsicht über die Anwendung am Menschen im 
Rahmen von Forschungsvorhaben. Wir haben sowohl juristische und 
fachliche Anmerkungen zu den geplanten Änderungen aufgenommen, als 
auch aus unserer Sicht erforderliche redaktionelle Anpassungen. 
 
Grundsätzlich unterstützen wir den Gedanken, die notwendigen Prüfungen 
aus dem Medizinprodukterecht bzw. Arzneimittelrecht mit denen des 
Strahlenschutzrechts zusammenzulegen – sowohl bzgl. der Ethik-
Kommissionen als auch für die zur Prüfung der Anzeigen zuständigen 
Verwaltungsbehörden. Wir möchten aber anmerken, dass wir hierin einen 
erheblichen Zuwachs an Komplexität innerhalb des Verwaltungsverfahrens 
sehen. Für die Aufsichtsbehörden der Länder verdreifacht sich die Anzahl 
der zuständigen Ansprechpartner, und es wird voraussichtlich einen 
deutlich erhöhten Abstimmungsbedarf geben. 
 
Weiterhin wird mit dem vorliegenden Entwurf für den Bereich des 
Strahlenschutzrechts keine Entbürokratisierung oder Vereinfachung des 
Verwaltungsverfahrens erreicht. Der Detaillierungsgrad der neugefassten 
Regelungen ist für ein Gesetz ungewöhnlich und findet sich so in keinem 
anderen Teil des Strahlenschutzgesetzes wieder. Darüber hinaus sind 
Regelungen zum verwaltungsinternen Handeln aufgenommen worden, 
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welche für das untergesetzliche Regelwerk geeignet sind und für gewöhnlich durch 
Verwaltungsvorschriften geregelt werden. Ebenso ist es für den Rechtsunterworfenen 
überaus schwierig, aus dem Gesetzestext das zutreffende Verwaltungsverfahren mit 
allen einschlägigen Regelungen zu erfassen. 
 
Wir regen daher eine Überarbeitung des Gesetzentwurfes an, um die Komplexität des 
ohnehin anspruchsvollen Strahlenschutzrechts nicht unnötig weiter zu erhöhen und 
tatsächlich das Ziel einer Verbesserung der Rahmenbedingungen für die medizinische 
Forschung in Deutschland zu erreichen. 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 
 

 
Referatsleiter
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