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Topics

• Clinical application pathways for radiopharmaceuticals in Germany

• Scientific/trial application pathways for radiopharmaceuticals in Germany

• Specific issues/problems:
• Multiple authorities/federal authorities (Ethics committee, Radiation protection authorities, drug approval 

agency)

• BFS, dosimetry, radiation protection

• BfArM, GMP regulations

• Recent recommendations of the radiation protection committee

• Suggestions/conclusions
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Involved authorities/federal agencies

Local IRB or centralized 
Ethics Committee

 (CTIS))

The Federal Institute for 
Drugs and Medicinal 

Products 
(Bundesinstitut für Arzneimittel 

und Medizinprodukte)

BfArM

Federal Office for Radiation 
Protection 

(Bundesamt für Strahlenschutz)

BFS

District government (production license, notification, radiation protection regulation)
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Clinical application pathways for radiopharmaceuticals in Germany

Diagnostic drugs:

• Approved drugs 
• Drug provided “ready to use” (e.g. [18F]FDG from commercial provider)

• Within approved indications  (e.g. lung cancer)
• Outside approved indications (off label use), e.g. dementia

• Local labeling: Only precursor/kit approved, requiring labelling (e.g. most Tc-labelled tracers), 
• Within approved indications, e.g. cardiac perfusion imaging with Tc99m-Mibi
• Outside approved indications (off label use) e.g. Tc99m-Mibi for parathyroid scintigraphy
• Controversy: Is labelling = production? GMP standard required yes/no? Some centres in 

Germany forced to implement according infrastructure!

• Non approved drugs
• Production license/AMRadV: production under responsibility of radiopharmacist, max. 20 

patients/week, within one clinical unit.
• §13/2b, production under direct professional responsibility of a physician for the purpose of 

personal use in an individual patient, e.g. numerous PET-tracers 
Controversy: level of required GMP-conformance?
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Clinical application pathways for radiopharmaceuticals in Germany

Therapeutic drugs:

• Approved drugs 
• Drug provided “ready to use” (e.g. iodine-131, Pluvicto®, Lutathera®, SIRT) from commercial 

providers)
• Within approved indications  
• Outside approved indications (off label use) 

• Non approved drugs
• Model of production license/AMRAD V NOT EXISTENT FOR THERAPY!
• “Compassionate use” (approval already applied for)
• §13/2b, production under direct professional responsibility of a physician for the purpose of 

personal use in an individual patient, e.g. numerous PET-tracers
Controversy: level of GMP-conformance?
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Scientific/trial application pathways for radiopharmaceuticals in Germany

• Pathophysiology trials: (Diagnostic) drug is used to test a basic science hypothesis.

Required: Ethics/IRB approval, BFS approval, No BfArM approval, if the purpose of the 

trial is clearly not to study clinical value of a drug. Controversy: Production license 

required yes/no? Regional differences.

• Established clinical application: Drug used according to established clinical application.

Required: Ethics/IRB approval, No BFS approval required, BfArM approval for the 

investigational drug not for diagnostic drug. Controversy: is there an “established use” of 

NON-approved drugs?  BfArM approval required? GMP production license and IMPD 

etc.? 



This project has received funding from the European Commission under Service Contract N° ENER/2022/NUCL/SI2.869532.0

Scientific/trial application pathways for radiopharmaceuticals in Germany

• Companion diagnostics: Drug used as a companion diagnostic in a clinical therapy trial

Required: IRB/Ethics approval, BFS: Notification“only”, BfArM: approval for the 

investigational drug not for diagnostic drug. Controversy: what if NON-approved 

diagnostic drugs are employed as companion diagnostics? Full BFS and BfArM

proposal/IMPD?

• Original drug trial: Radiopharmaceutical itself in the centre of a clinical trial

Required: Ethics/IRB approval,  BFS: full proposal, BfArM: GMP manufacturing license etc.

If diagnostic drug part of the proposal, approval also required for diagnostic drug.
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Notification, full proposal or no proposal?

Decision „regular health care“ by expert physician with radiation protection expertise

Radiation application within established health care no proposal required

Radiation exposure = companion diagnostics

Subjects of legal age

Inclusion only of subjects suffereing from a disease to be treated

Application of radiation is NOT matter of the research

Application represents established clinical routine procedure Full proposal

If one question „no“:

Notification
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Issues: Multiple involved authorities/circularity

Local IRB or 
centralized 

Ethics 
Committee

 (CTIS))

Federal Office for 
Radiation Protection 

BFS

Sponsor

The Federal Institute 
for Drugs and 

Medicinal Products 

BfArM

District governement 1
(production license)

District governement 2
(production license)

District governement 3
(production license)

District governement 4
(production license)

District governement 5
(production license)



This project has received funding from the European Commission under Service Contract N° ENER/2022/NUCL/SI2.869532.0

Issues

GMP regulations

• Heterogeneity internationally but also regionally between German countries! 

• Non-clarified situation with regard to labeling/production in trials and in clinical routine

Controversies: Production license required for basic science trials yes/no?, required for 

clinical trials (in Germany only?). In multicenter-trials, do all involved centers require 

individual production license of their regional government, different standards leading 

to delays.
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Issues

BFS/Radiation protection/dosimetry requirements

• Involvement of another independent authority with specific opinions, in part judging 

again basic aspects of the trial, statistical questions, etc. Time-consuming, check for 

completeness 21 days, content review 90 days.

• In international comparison, relatively higher requirements e.g. with regard to 

dosimetry, follow-up periods, dose limits etc.

Controversies: Dosimetry originally required to ensure treatment safety (in initial 

approval trial/phase 1 trial), or in all trials (phase 2-3), or even always required for 

clinical use (notification procedure)? What extent of dosimetry is required (at one 

cycle, at every cycle, one whole body or up to 3 wholebody examinations)?
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1. Zustimmende Stellungnahme der Ethikkommission1 (§ 33 Abs. 3 

Nr. 2 StrlSchG) 
 

a) Bitte benennen Sie die nach dem StrlSchG votierende, beim BfS registrierte 
Ethikkommission: 
Ethikkommission 

b) Die zustimmende Stellungnahme dieser Ethikkommission zum 
Forschungsvorhaben 

☐  ist beigefügt 

oder 

☐  wird nachgereicht. 
c) Die Ausführungen in dieser Anzeige stimmen mit den gegenüber der 

Ethikkommission gemachten Angaben überein: ☐	

	

2. Deckungsvorsorgenachweis zur Absicherung der studienbedingten 
Strahlenanwendungen (§ 32 in Verbindung mit § 35 StrlSchG) 

 

Beizufügende Unterlage: 

Versicherungsbestätigung über eine Probandenversicherung (nach 
Arzneimittelgesetz oder Medizinproduktegesetz) oder falls keine 
Versicherungspflicht nach AMG oder MPG besteht über eine 
Strahlenhaftpflichtversicherung 

Angaben zur Deckungsvorsorge: 
 

Versicherer: 
Name und Anschrift des 
Versicherungsunternehmens 

Versicherungsnehmer: 
Name und Anschrift des 
Versicherungsnehmers 

Versicherungsart: 
Probandenversicherung / 
Strahlenhaftpflichtversicherung 

Versicherungsnummer:  

ggf. Anmeldenummer:  

Anzahl der versicherten 
Personen: 

 

Laufzeit der Versicherung:  

 

Hinweis: 
Bitte stellen Sie sicher, dass die zur Deckungsvorsorge eingereichte 
Versicherung die unter Nr. 3 vorgesehene Personenzahl und den unter Nr. 4 
genannten Zeitraum abdeckt. 

 
oder 

 
 

 

1 Der in der Stellungnahme der Ethikkommission genannte Titel des Forschungsvorhabens muss mit 

dem in dieser Anzeige übereinstimmen. 
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Bestätigung über die Anwendung des Prinzips der Selbstversicherung bei 

Einrichtungen des Bundes oder eines Landes einschließlich des 
dazugehörigen Nachweises (nur bei monozentrischen Anwendungen oder bei 
multizentrischen Anwendungen, wenn alle beteiligten Einrichtungen 

denselben Befreiungstatbestand erfüllen) 
 

Behörde, die die Erklärung 
abgegeben hat: 

Name und Anschrift der ausstellenden 
Behörde 

Zeichen des 
Bestätigungsschreibens: 

Geschäftszeichen 

Datum des 
Bestätigungsschreibens: 

Datum 

Die Kriterien für die Befreiung von der Deckungsvorsorge sind erfüllt (z. B. 

Vorliegen eines sogenannten Inhouse-Projektes): ☐	

	

3. Anzahl der Personen, an denen studienbedingte Strahlenanwendungen im 
Geltungsbereich des StrlSchG durchgeführt werden sollen: Personenzahl 

 
4. (nationales) Ende des Forschungsvorhabens: Datum 

 

 

      

  

Formblatt: Zentrumsbezogene Angaben für die angezeigte Anwendung ra- 

dioaktiver Stoffe und / oder ionisierender Strahlung nach § 32 

Abs. 2 Nr. 4 StrlSchG 

 

 

Nr. Studienzentrum (StrlSchG) 

(Einrichtung/en zur Anwendung von radioaktiven 

Stoffen und / oder Röntgenstrahlung)1
 

- Bitte keine Prüfzentren benennen - 

Anwendung von Bestätigung des 

Strahlenschutzver- 

antwortlichen 

Radio- 

aktiven Stof- 

fen 

Röntgen- 

strahlung 

 
beigefügt 

1 
Universitätsklinikum / Forschungszent- 

rum / Krankenhaus / Praxis 

Klinik / Institut / Abteilung / Fachbereich 

ggf. Standort / Campus 

Straße, Hausnummer 

PLZ, Ort 

 
 

☐	

 
 

☐	

 
 

☐	

… [Tabelle ggf. durch Hinzufügen von Zeilen erwei- 

tern] 

   

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

1 Bitte beachten Sie: 

- bei PET/CT-Anwendungen findet die Anwendung radioaktiver Stoffe und Röntgenstrahlung grundsätzlich 

am selben Anwendungsort statt, 

- bei der Kombination verschiedener Anwendungen (z. B. Computertomographien und Skelettszintigraphien) 

sind ggf. unterschiedliche Kliniken und Standorte aufzuführen. 
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Formblatt MedWissAngaben-BD: 

Medizinisch-wissenschaftliche Voraussetzungen 
für die Anzeige diagnostischer Strahlenanwendungen1 

am Menschen zum Zweck der Medizinischen Forschung 
gemäß § 32 StrlSchG 
Fallgruppe „Begleitdiagnostik“ 

 
 

 
Titel des Forschungsvorhabens: 

Interne Bezeichnung bzw. Code-Nummer: 

 
 

Ansprechpartner für medizinische Rückfragen: 

Titel, Vorname, Name: 

Telefon: mobil: E-Mail: 

 

 
Hinweis: 

Stellen Sie sicher, dass der Ansprechpartner für medizinische Rückfragen diese ggf. 
fachlich beantworten oder beantworten lassen kann bzw. eine mit dem Forschungsvor- 
haben vertraute Vertretung gewährleistet und erreichbar ist. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

1 Zwecks besserer Lesbarkeit des Formblattes wird im Folgenden der Begriff „Strahlenanwendungen“ 
gebraucht. Damit sind alle diagnostischen Anwendungen von Röntgenstrahlung und radioaktiven Stof- 
fen gemeint. 

Anmerkung: 
Bitte füllen Sie dieses Formblatt elektro- 

nisch aus. 
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Wichtige allgemeine Hinweise, die zu beachten sind: 

1. Achten Sie darauf, die Fragen sorgfältig und inhaltlich konsistent zu beantworten. 

2. Bei der Beantwortung von Fragen ist ein Verweis auf Angaben in anderen Doku- 
menten (z. B. dem Prüfplan) nicht ausreichend. 

3. Fügen Sie, wenn möglich, die genannten Referenzen im pdf-Format bei. 
 
 

I Abkürzungsverzeichnis: 

 

Abkürzung Erklärung 

  

 

Hinweis zu I: 

Führen Sie alle in Ihren Darlegungen verwendeten Abkürzungen hier auf, auch wenn 
diese im Text erklärt werden. 

 

 
II Verzeichnis der verwendeten Klassifikationen: 

 

Klassifikation Quellenangabe 

  

 

Hinweis zu II: 

Führen Sie alle in Ihren Darlegungen verwendeten Klassifikationen auf (z. B. Fontaine- 
Klassifikation, NIA-AA-Kriterien, TNM-Klassifikation) und nennen Sie zu jeder Klassifi- 
kation eine Quellenangabe (ggf. auch zur Spezifikation der Version). 
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Wichtiger Hinweis: 
Falls eine der folgenden Fragen mit „nein“ beantwortet wurde ist eine Anzeige nicht zu- 

lässig, da die Anwendungsvoraussetzungen für eine Anzeige gem. § 32 Abs. 1 StrlSchG 
nicht erfüllt sind. In diesem Fall ist stattdessen ein Genehmigungsantrag gem. § 31 
StrlSchG zu stellen. Dieser erfordert anstelle des Formblattes MedWissAngaben-BD 

(Fallgruppe „Begleitdiagnostik“) das Formblatt MedWissAngaben-AD (Fallgruppe „Allge- 
meine Diagnostik“) sowie weitere Antragsunterlagen (siehe Internetseite des BfS). 

Hinweis zu 0.2: 

Alle Studienteilnehmer müssen das 18. Lebensjahr vollendet haben. 

Hinweis zu 0.3: 
Die Frage kann nur mit „ja“ beantwortet werden, wenn bei allen Studienteilnehmern 

die Krankheit, deren Erforschung Gegenstand des Forschungsvorhabens ist, vor- 
liegt oder ein entsprechender Krankheitsverdacht besteht. 

 

0. Anwendungsvoraussetzungen für Anzeigen 
 

 

 

0.1 Dient das Forschungsvorhaben der Prüfung von Sicherheit oder Wirksamkeit 
eines Therapie-Verfahrens? 

ja ☐	 nein ☐	

	
0.2 Werden ausschließlich volljährige Personen in das Forschungsvorhaben ein- 

geschlossen? 

ja ☐	 nein ☐	
	

	

	

0.3 Werden ausschließlich Personen in das Forschungsvorhaben eingeschlos- 

sen, bei denen eine Krankheit vorliegt, deren Behandlung im Rahmen des For- 
schungsvorhabens geprüft wird? 

ja ☐	 nein ☐	
	

	

	

0.4 Für angezeigte Strahlenanwendungen besteht die Anwendungsvoraussetzung, 
dass sie selbst nicht Gegenstand des Forschungsvorhabens sind (d. h., dass 
die Prüfung ihrer diagnostischen Eignung / Wertigkeit kein Studienziel ist). Ist 
diese Anwendungsvoraussetzung erfüllt? 

ja ☐	 nein ☐	
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(Ergänzende Angaben zur Art des Forschungsvorhabens) 

Freitext 

Hinweis zu 1.2: 

Gemäß § 34 StrlSchG kann eine angezeigte Strahlenanwendung untersagt werden, 
wenn nicht gewährleistet ist, dass ausschließlich volljährige Personen in das For- 
schungsvorhaben eingeschlossen werden, bei denen eine Krankheit vorliegt, deren 

Behandlung im Rahmen des Forschungsvorhabens geprüft wird. 

Freitext 

Freitext 

	

1. Darlegungen zum Forschungsvorhaben 
 

1.1 Art des Forschungsvorhabens: 

Pilotstudie ☐	

Studie der Phase ☐	I ☐	II ☐	III ☐	IV 

Sonstige Studie ☐	
	

national ☐	 international ☐	

In Deutschland: 

monozentrisch ☐	 multizentrisch ☐	

	
1.2 Angaben zur Erkrankung und deren Therapie, die Gegenstand des For- 

schungsvorhabens ist: 
 

(a) Benennen Sie die Erkrankung und ggf. das Stadium der Erkrankung, deren The- 
rapie Gegenstand des Forschungsvorhabens ist. 

 

 

 

 

(b) Benennen Sie die zu prüfende Therapie zur Behandlung der o.g. Erkrankung. 
 

 

 

(c) Erläutern Sie das Wirkprinzip der zu prüfenden Therapie. 
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Freitext 

Hinweis zu 1.3: 
Gehen Sie insbesondere auf die folgenden Punkte ein, sofern diese für das Ver- 

ständnis des Forschungsvorhabens von Relevanz sind: 

- Art der zugrunde liegenden Erkrankung 

- Epidemiologie der Erkrankung in der Bevölkerung 

- Auswirkungen der Erkrankung (z. B. auf die Lebensqualität und -erwartung der 

Betroffenen) 

- Art der zugrunde liegenden morphologischen Strukturen bzw. funktionellen 
Prozesse 

- aktueller Therapiestandard einschließlich Nachteile des aktuellen Therapie- 
standards 

Freitext 

Freitext 

Graphische Darstellung 

 

1.3 Angaben zu Hintergrund und Fragestellung des Forschungsvorhabens: 
 

(a) Erläutern Sie den wissenschaftlichen Hintergrund des Forschungsvorhabens. 
 

 

 

Führen Sie die bei Ihren Darlegungen verwendeten Referenzen in der folgenden 
Tabelle auf. 

 
Tabelle 1.3a  

Nr. Autor Jahr Quelle Titel 

1     

2     

...     

 
 

(b) Erläutern Sie die wissenschaftliche Fragestellung des Forschungsvorhabens. 
 

 

 

1.4 Angaben zum Studiendesign: 
 

(a) Erläutern Sie das Studiendesign einschließlich Anzahl und Beschreibung der 
verschiedenen Studienarme. 

 

 

 

(b) Fügen Sie, falls vorhanden, eine für Deutschland gültige graphische Darstellung 

des Studiendesigns ein (z. B. die entsprechende Graphik aus dem Prüfplan, 
nicht aber eine tabellarische Übersicht aller Prozeduren pro Visite). 
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Hinweis zu 1.4 (c): 

Beachten Sie, dass hier alle Endpunkte aufgelistet sein müssen, zu deren Erhebung 
Strahlenanwendungen erforderlich sind. 

 

(c) Fügen Sie eine nummerierte Liste der Endpunkte (ggf. getrennt nach primär, 
sekundär und explorativ) ein, die zum Erreichen des Studienzieles – Prüfung 

der Sicherheit und / oder Wirksamkeit eines Therapieverfahrens – zu erheben 
sind. 

 
Tabelle 1.4c  

Nr. Endpunkte 
(ggf. Zusatz von (p) für primär, (s) für sekundär, (e) für explorativ) 

1  

2  

…  
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Hinweis zu 2.1: 
Eine angezeigte Strahlenanwendung kann untersagt werden, wenn der Zweck des 
Forschungsvorhabens Art und Umfang der Anwendung nicht rechtfertigt. 

 

2. Darlegungen zu den Strahlenanwendungen 
 

Hinweise: 

- Fügen Sie der Anzeige die ausgefüllte Anlage 1 zum Formblatt MedWissAngaben- 
BD bei. 

- Falls sich in der Studie Studienarme oder -gruppen hinsichtlich Art und/oder Umfang 
der Strahlenanwendungen unterscheiden, ist in der Anlage 1 je eine Tabelle pro un- 

terschiedlichem Anwendungsschema der Strahlenanwendungen auszufüllen und 
diese den entsprechenden Studienarmen oder -gruppen zuzuordnen. Dementspre- 

chend sind in diesem Fall auch die Tabellen 2.2, 2.2a und 2.2c dieses Formblatts 
gesondert je einmal pro Studienarm oder -gruppe auszufüllen. Das Formblatt ist so 
gestaltet, dass Sie jede Tabelle durch Kopieren und Einfügen vervielfältigen und in 
die Überschriftzeile jeder Tabelle die Bezeichnung der betreffenden Studiengruppe 
eintragen können. 

- In den Tabellen 2.2, 2.2a und 2.2c müssen sowohl die Anzahl der Strahlenanwen- 
dungen als auch deren Benennung einschließlich der Zeileneinteilung mit den ent- 
sprechenden Angaben in der Anlage 1 übereinstimmen. 

- Falls in einer dieser Tabellen die für die rechte Spalte geforderten Angaben für meh- 
rere Strahlenanwendungen gleich sind, müssen diese Angaben nur einmal einge- 
tragen werden; bei den nachfolgenden Strahlenanwendungen verweisen Sie einfach 
auf den entsprechenden Eintrag („wie bei Nummer X“). 

- Geeignete Referenzen umfassen z. B. Leitlinien oder Handlungsempfehlungen me- 
dizinischer Fachgesellschaften, Review-Artikel oder (Teil-)kapitel aus entsprechen- 

den Fachbüchern. 

 
2.1 Rechtfertigt der Zweck des Forschungsvorhabens die Art und Umfang aller in 

Anlage 1 zum Formblatt MedWissAngaben-BD angezeigten Strahlenanwen- 
dungen? 

ja ☐	 nein ☐	
	

	

	

2.2 Legen Sie dar, zu welchem Zweck die einzelnen, in Anlage 1 zum Formblatt 
MedWissAngaben-BD angezeigten Strahlenanwendungen im Rahmen des 
Forschungsvorhabens durchgeführt werden (z. B. zur Überprüfung von Ein- 
und Ausschlusskriteriums, zur Erhebung eines oder mehrerer Endpunkte, 
aus Gründen der Sicherheit der Studienteilnehmer…). 

 
Tabelle 2.2  

Bezeichnung des Studienarms oder 
der Studiengruppe 

 

Nr. Strahlenanwendung Zweck der Strahlenanwendung 

im Rahmen des Forschungsvorhabens 

Simple notification-procedure (companion
diagnostics) 27 pages template raw

Issues Paperwork
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Regular application: 35 pages (raw) template, without 
patient information and clinical trial protocol

Issues Paperwork
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• Oncol. Radionuclide-therapy (RNT) ≠ thyroid therapy: Maximum not minimum possible dose

• RNT ≠ external beam therapy (EBT): For EB therapy-planning in advance to ensure sufficient tumor-

dose and limit surrounding tissue damage. RNT= Prior to therapy, only dose-approximation by 

diagnostic scans. Radionuclide-therapy (RNT) targets multiple (not single) lesions. Post-therapy 

dosimetry regularly NOT resulting in change of management. Limitation systemic (not local) healthy 

organ function, measurable by organ function parameters

• RNT-Dose escalation by repeated cycles rather than adjustment of individual cycle doses

• Package insert of approved therapies (Lutathera, Pluvicto) does NOT suggest dosimetry

• Dosimetry is burdensome: 3 times after each cycle = 18 whole body examinations (&CT), radiation 

exposure, patient discomfort, repeated visits and exhaustion of capacities. 

➔ Extensive post-therapy dosimetry in oncological RNT meaningful for first approval, for non-

standard concepts or in case of pre-existing functional impairment of critical organ (medical reasons). 

Issues Dosimetry
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(Negative) Examples

• DIAN trial: Carriers of genetic mutation considered “healthy”, thus dose limitation for 

PET-imaging, trial cancelled in Germany by sponsor.

• Vision trial: Slow administrative processes (e.g. differences in regional standards for 

production license etc), trial closed before German centres could include subjects.

• Enable trial: “Randomization” led to judgement as a clinical trial (BfArM), not considered 

as a minimal interventional trial (despite only application of approved diagnostic 

radiotracer once in patients with immediate clinical value).

• NeoRay trial: Extended follow-up periods for dose-limiting toxicity required only in 

Germany, trial cancelled in Germany by sponsor

• Amypad trial: Approved tracer, only in Germany ”extension of indication” suggested 

because subjects with subjective cognitive decline were included, thus BfArM approval 

required. 
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R1 Infrastructure: specialized facitilties need to be provided with regard to commercial as well 

as decentral local in-house production including qualified staff. 

R2 Inpatient treatment: For many procedures, inpatient accommodation on a nuclear medicine 

ward is required due to medical aspects as well as radiation protection. Individual assessment 

required before release.

R3 Quality assurance: QA of radiopharmaceuticals to be ensured centrally by commercial and 

on-site by decentralized manufacturers. The SSK recommends to retain the option to perform 

therapeutic procedures also outside of marketing authorization as well as decentralized in-

house production. The SSK considers it necessary to create a clear legal basis for this form of 

production and for the associated approval studies.

R4 Handling of radioactive residues: Disposal is integral part of therapy and costs are 

considered therapy-related. Accurate information regarding disposal should be provided by  

suppliers, also on relevant accompanying nuclides (no blanket information/average values). 

Empfehlung der Strahlenschutzkommission, Therapeutische Verfahren in der 

Nuklearmedizin der AG Nuklide in der Nukleartherapie, 09/2022

Recommendations of the SSK (German Committee  on Radiological Protection in Medicine)

Download-Link:

https://www.ssk.de/SharedDocs/Beratungsergebnisse/EN
/2022/2022-09-22_Nuklide_in_der_Nukleartherapie.pdf
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Suggestions

• Approval of Radionuclides and of Kits, process of their combination not “production” but 

“Radiolabelling”   specific regulatory entity requiring notification of the government 

and certain production characteristics (GMP light). Possibly for SPECT and PET tracers.

• Introduction of a regulated “AMRadV” type pathway for local production of therapeutic 

radiotracers with a production license in a dedicated clinical unit.

• Combination of Ethics/Medicine approval/Radiation protection assessment in one central 

process (common decision). ONE proposal, ONE answer.

• International standardization (not following the strictest possible interpretation).

• Limit dosimetry requirements to a reasonable amount. Phase I clinical trials and for 

selected cases where individualized therapy is meaningful in clinical routine (medical 

decision).
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Thank you very much for your attention!

University of Cologne

Nuclear Medicine/IRE

Dr. Ph. Krapf

SSK A2

University of Rostock

University of 

Prof. Dr. B.J. Krause, Univ- of Rostock

Authors SSK Recommendation:

˗ Prof. Dr. Dr. Dr. h. c. Andreas Bockisch, Universitätsklinikum Essen

˗ Prof. Dr. Andreas Buck, Universitätsklinikum Würzburg

˗ Prof. Dr. Wolfgang Burchert, Universitätsklinik der Ruhr-Universität Bochum Bad Oeynhausen

˗ Prof. Dr. Alexander Drzezga, Universitätsklinikum Köln

˗ Prof. Dr. Alexander Haug, Medizinische Universität Wien

˗ Prof. Dr. Ken Herrmann, Universitätsklinikum Essen

˗ Prof. Dr. Jörg Kotzerke, Klinikum der TU Dresden

˗ Dr. Jens Kurth, Universitätsmedizin Rostock

˗ Prof. Dr. Marianne Patt, Universitätsklinikum Leipzig

˗ Prof. Dr. Kambiz Rahbar, Universitätsklinikum Münster
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