Vierte Verordnung zur Anderung der-Strahlenschutzverordnung - Verbindebeteiligung, eingeleitet am 28. Mirz 2023

Nr. wurf

[Art. /§/Begr.]

wurf

[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Verband ZVEl e.V.
Datum: 25. April 2023
Lfd. Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung

1 § 94 Absatz 3a
NEU
Satz 1

»(3a) Der Strahlen-
schutzverantwortli-

che hat daflir zu sor-
gen, dass radioak-
tive Arzneimittel im
Sinne des §4 Ab-
satz 8 des Arznei-
mittelgesetzes nur
abgegeben werden,
wenn ihnen eine Do-

kumentation des
Herstellers  beige-
fugt ist, die Folgen-
des enthalt:

[..]

inhaltl./zum Erfil-
lungsaufwand

Durch die geringe Halbwertzeit der Ra-
dionuklide und den Produktionsprozess
ist es schwierig dem Produkt die Doku-
mentation nach Satz 1 beizufiigen, ohne
dessen beabsichtigte Wirkung im Sinne
der Zulassung zu beeintrachtigen.

Im Sinne des Schutzziels sollte die Doku-
mentation zur Verfligung stehen, aber
nicht zwingend dem Arzneimittel beige-
flgt werden.

Wir schlagen dazu eine Anderung von
Satz 1 und eine Ergdanzung mit einen
Satz 2 NEU vor.

Anderung Satz 1 wie folgt:

»(3a) Der Strahlenschutzver-
antwortliche hat dafiir zu sor-
gen, dass radioaktive Arznei-
mittel im Sinne des §4 Ab-
satz 8 des Arzneimittelgeset-
zes nur abgegeben werden,
wenn ikrer eine Dokumenta-
tion des Herstellers vorhanden

beigefigt ist, die Folgendes

enthalt:

[..]

Ergdanzung durch Satz 2 NEU nach Satz
1 wie folgt:

,Der Hersteller kann die Dokumen-
tation nach Satz 1 elektronisch zur
Verfiigung stellen oder dem radio-

aktiven Arzneimittel beiftigen.*
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2 § 94 Absatz 3a
NEU
Satz 1 Punkt 2

[...]

Bezeichnung  aller
Ubrigen im radioakti-
ven Arzneimittel ent-
haltenen Radionuk-
lide und ihrer jeweili-
gen spezifischen Ak-
tivitat und

inhaltl./zum Erfil-
lungsaufwand

Die Angabe weiterer Radionuklide, die
neben dem primaren Wirknuklid enthal-
ten sind, ist sinnvoll. Dabei handelt es
sich in der Regel aber um Stoffe und Be-
standteile, die im Produktionsprozess
nicht zu vermeiden sind. Die Angabe
sollte deshalb auf Stoffe und Bestand-
teile beschrankt werden, welche fiir die
spatere Freigabe bedeutsam sind.

Eine Angabe aller potenziell denkbaren
nuklidischen Stoffe und Bestandteile ist
weder schutzzielfiihrend noch praktisch
moglich.

Eine messtechnische Bestimmung von
langerlebigen nuklidischen Stoffen und
Bestandteilen ist in der Praxis wegen
der jeweiligen Halbwertzeit der pri-
maren Wirknuklide auBerdem nur ret-
rospektiv moglich.

Es sollte deshalb zusatzlich klargestellt
werden, dass die Bestimmung der Radi-
onuklide und ihrer jeweiligen spezifi-
schen Aktivitdt mittels theoretischer Be-
rechnungen oder als Ergebnis einer sta-
tistischen Auswertung retrospektiver
Messungen vergleichbarer Chargen er-
folgen darf, wenn diese Vorgehens-
weise ausreichend genaue Ergebnisse
liefert.

Im Interesse der bundesweit einheitli-
chen Anwendung ist eine Erldauterung
Uiber die AG Gamma sinnvoll.

Ergdnzung des Punkt 2 wie folgt in
kursiv:

2. Bezeichnung aller Ubrigen im
radioaktiven Arzneimittel enthal-
tenen Radionuklide und ihrer je-
weiligen spezifischen Aktivitat,
sofern deren Anteil an der Ge-
samtaktivitdt nennenswert st
und nicht bereits durch eine glil-
tige Zulassung abgedeckt ist,
und
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3 § 94 Absatz 3a
NEU

Satz 1, Punkt 1
und 2

[...]

[...]

Bezeichnung des Kili-
nisch relevanten Ra-
dionuklids und des-
sen Aktivitat und
spezifische Aktivitat
im radioaktiven Arz-
neimittel,

Bezeichnung aller
ubrigen im radioakti-
ven Arzneimittel ent-
haltenen Radionuk-
lide und ihrer jeweili-
gen spezifischen Ak-
tivitat und

redakt./allg.

Der Begriff der ,spezifischen Aktivitat”
wird im Entwurf nicht definiert. Es
kénnte sich um die Nominalaktivitat,
die Kalibrieraktivitdat an einem bestimm-
ten Tag, oder die Aktivitdt am Herstell-
tag handeln. Dieser Wert kann wiede-
rum als gemessener, berechneter oder
aus den Spezifikationen abgeleiteter
Wert vorliegen. Die Aktivitat kann au-
Rerdem in Bg/Masse, Bg/Volumen oder
Bg/mol angegeben werden.

Nach § 1 Absatz 17 der StriSchV be-
zeichnet die spezifische Aktivitat das
Verhaltnis der Aktivitat eines Radionuk-
lids zur Masse des Materials, in dem das
Radionuklid verteilt ist. Hierfir sollte
die Gesamtmasse des radioaktiven Arz-
neimittels einschlieBlich des Wirkstoffs
und weiterer Bestandteile zu Grunde
gelegt werden.

Im Interesse der bundesweit einheitli-
chen Anwendung ist eine Erlauterung
Giber die AG Gamma sinnvoll.

Unklar ist auch, ob die Angaben pro
Charge oder abgegebene Einheit/Pa-
ckung erfolgen sollen. Hierzu machen

Ergdnzung durch Satz 3 NEU nach Satz
2 NEU (siehe Ifd. Nr. 1) wie folgt:

,Der Hersteller erstellt pro produ-
zierte Charge die Dokumentation
nach Satz 1.*

Daraus ergibt sich eine Folgednderung
im letzten Satz des Absatz 3a NEU:

,,Die Dokumentation nach und die Ra-
dionuklidanalyse nach 4 sind mittels
eines geeigneten Qualitatsmanage-
mentsystems [...].“
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wir einen Vorschlag zur Erganzung
durch einen Satz 2 NEU.

4 § 94 Absatz 3a
NEU
Satz 2 ALT

[...]

Liegt eine Dokumenta-
tion des Herstellers nach
nicht vor, hat der Strah-
lenschutzverantwortliche
daflr zu sorgen, dass
radioaktive Arzneimittel
im Sinne des § 4 Ab-
satz 8 des Arzneimittel-
gesetzes nur abgegeben
werden, wenn ihnen der
Nachweis Uber das Er-
gebnis einer vollstandi-
gen Radionuklidanalyse,
der die Angaben nach
enthalt, beigefugt wird.

[...]

rechtl.

Die Forderung nach einer Eigenanalyse
des Abgebers kann die Abgabe von Ra-
diopharmaka, die fremdhergestellt und
weiterverkauft werden, unterbinden,
obwohl diese Produkte fiir den Vertrieb
zugelassen sind. Wenn die Angaben fir
Radiopharmaka aus dem Ausland nicht
vorhanden sind bzw. nicht zur Verfi-
gung gestellt werden, ist eine Eigenana-
lyse durch den Zwischenhandler auf
Grund der kurzen Halbwertzeiten i.d.R.
nicht umsetzbar.

Die Produkte werden in vielen Fallen zu-
dem direkt vom Hersteller an den End-
anwender geliefert.

5 § 94 Absatz 3a
NEU
Satz 3 ALT

[...]

Die Dokumentation nach
und die Radionuklidana-
lyse nach sind mittels
eines geeigneten Quali-
tatsmanagementsys-
tems unter Verwendung
Ublicher Messzeiten und
Nachweisempfindlichkei-
ten zu erstellen.”

inhaltl./zum Erfil-
lungsaufwand

Wie unter Lfd.Nr. 2 dargestellt, ist eine
messtechnische Bestimmung der Anga-
ben in der Praxis schwierig.

Fiir 18F-markierte Verbindungen, wie
z.B. FDG ist die messtechnische Bestim-
mung der Angaben bis zum Verwen-
dungszeitpunkt am Patienten nicht
moglich. Es sollte deshalb zusatzlich
moglich sein, dass die Bestimmung der
Radionuklide und ihrer jeweiligen spezi-
fischen Aktivitat mittels theoretischer
Berechnungen oder als Ergebnis einer
statistischen Auswertung retrospektiver

Anderung des Satz 3 ALT (siehe Lfd.Nr.
2) wie folgt in kursiv:

,Die Dokumentation nach und die Ra-
dionuklidanalyse nach 4 sind mittels
eines geeigneten Qualitatsmanage-
mentsystems unter Beachtung (ibli-
cher Vorgehensweisen zu erstellen,
wobei auch theoretische Berech-
nungen oder statistische Auswer-
tungen retrospektiver Messungen
vergleichbarer Chargen méglich
sind, wenn diese ausreichend zu-
verléssig sind.”
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Messungen vergleichbarer Chargen er-
folgt, wenn diese Vorgehensweise aus-
reichend genaue Ergebnisse liefert.

Wir schlagen deshalb eine Anderung
des Satzes vor.

Im Interesse der bundesweit einheitli-
chen Anwendung ist zusatzlich eine Er-
lduterung lGber die AG Gamma sinnvoll.

6 § 94 Absatz 3a
NEU
Satz 1 Punkt 3

3. den Zeitpunkt der Er-
mittlung der Angaben
nach Nummer 1 und
2.

inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand

Wie unter Lfd.Nr. 2 dargestellt, ist eine
messtechnische Bestimmung der Anga-
ben in der Praxis schwierig. Einzelne
Messungen, die Ermittlung der Angaben
fir die Dokumentation und die Abgabe
des Produktes konnen deshalb zu unter-
schiedlichen Zeitpunkten erfolgen.

Es ist unklar, ob sich der Zeitpunkt der
Ermittlung auf Messungen oder Berech-
nungen bezieht oder die Erstellung der
Dokumentation nach Satz 1 gemeint ist.

Im Interesse der bundesweit einheitli-
chen Anwendung ist eine Erlauterung
Giber die AG Gamma sinnvoll.

Anderung des Punkt 3 wie folgt in
kursiv:

3. den Zeitpunkt der Erstellung der
Dokumentation der Angaben
nach Nummer 1 und 2.

7 | Zusatz zu
§ 116 Ab-
satz 1:

,Die zustandige Behorde
kann die Zeitabstande fur
die Konstanzprifung fest-
legen, soweit dies zum

Inhaltlich

Wir schlagen vor, auf das Einfligen des
Satzes zu verzichten, weil im Rahmen
der Ublichen Qualitatssicherungsmal’-

Verzicht auf diese Ergdnzung.
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Schutz Einzelner oder der
Allgemeinheit erforderlich
ist.”

nahmen und der schon heute gegebe-
nen Aufsichtsmoglichkeiten der zustan-
digen Behorden, keine Notwendigkeit
besteht zusatzliche MaBnahmen einzu-
rdumen, die ,,zum Schutz Einzelner oder
der Allgemeinheit erforderlich” sind.

Die Zeitabstande der Konstanzprifung
sind in den entsprechenden Regelwer-
ken und Normen definiert. Soweit der
Schutz Einzelner oder der Allgemeinheit
betroffen ist, konnen die zustandigen
Behorden auch heute bereits Mallnah-
men ergreifen, wenn die notwendig

ist.

8 § 195 Ab-
satz 2 Num-
mer 3

3. fir Rontgeneinrichtun-
gen, die fir die Durch-
leuchtung mit erheblicher
Exposition eingesetzt wer-
den und die vor dem 6.
Februar 2018 erstmals in
Betrieb genommen wur-
den, § 114 Absatz 1 Num-
mer 2 ab dem 1. Januar
2023, (...)

Inhaltlich

Der Begriff ,,erhebliche Exposition” ist in
den Begriffsbestimmungen der StriSchV
nicht definiert. Bei der Umsetzung sind
deshalb unterschiedliche Interpretatio-
nen moglich.

Wir halten eine klare Abgrenzung zu
Geraten fir die Durchleuchtung ohne
"erhebliche Exposition" fiir notwendig.
Nach unserer Auffassung sind Gerate,
die nach Priifberichtsnummer 2.2.4 ge-
priaft wurden, als Gerate fir die Durch-
leuchtung ohne erhebliche Exposition
anzusehen.

Wir schlagen hierzu eine ergdnzende
Klarstellung durch die AG-X sowie ein
Rundschreiben des BMUV vor.
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