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Geschiaftsordnung des unabhangigen Expertengremiums der DEGRO zur Beurteilung von Studien geman
nach §31 StrISchG

ok b

Der Vorstand der DEGRO beruft ein Gremium erfahrener Strahlentherapeuten (im folgenden
Expertenkommission genannt), das dem BfS beratend bei der Beurteilung von Studien zur Verfligung steht,
in denen strahlentherapeutische Verfahren zur Behandlung von Patienten eingesetzt werden.

Das Gremium besteht aus 6 Personen.
Die Experten des Gremiums werden flr einen Zeitraum von 6 Jahren bestellt. Wiederbestellung ist moglich
Der Vorstand der DEGRO benennt eine/n geschaftsfihrenden Vorsitzende/n.

Die Aufgabe des Gremiums besteht darin, mit radioonkologischem Fachverstand zu beurteilen, ob eine
geplante Studie der Genehmigung nach §31 StrISchG bedarf. Die in dem Fachgesprach beim BfS im Marz
2003 erarbeiteten Kriterien werden dabei fir die Beurteilung zugrunde gelegt. Das Protokoll dieses
Fachgespraches wird allen Mitgliedern des Expertengremiums zugangig gemacht.

Eine Anfrage darf nur von Arzten/innen gestellt werden, die Mitglied der DEGRO sind.
Vorgehensweise

7.1. Die anfragende Person, die eine Studie beurteilt haben mdchte, erhdlt den gemeinsam mit dem BfS
abgestimmten Fragebogen des Expertengremiums (herunterladen von der Internetseite der DEGRO).

7.2. Der ausgefiillten Fragebogen wird an die Adresse des geschaftsfihrenden Vorsitzenden gesandt (per
E-Mail).

7.3. Der geschaftsfihrende Vorsitzende sendet den ausgefiillten Fragebogen den Mitgliedern der
Expertenkommission zu.

7.4. Diese beurteilen unter Beriicksichtigung der im Fachgesprach vom Marz 2003 erarbeiteten Kriterien
die Notwendigkeit der Stellung eines Antrages beim BfS nach §31 Strolch.

7.5. Die Einschatzung der einzelnen Mitglieder des Expertengremiums werden beim geschéftsfliihrenden
Vorsitzenden gesammelt. Die Bearbeitungszeit eines Antrages soll 4 Wochen nicht iberschreiten.

7.6. Auf Grund der eingegangenen Stellungnahmen (die Mehrzahl der Mitglieder des Expertengremiums
missen eine Stellungnahme abgegeben haben) teilt der geschaftsfiihrende Vorsitzende der
anfragenden Person auf einem speziellen Entscheidungsformular (siehe Anlage) die Meinung des
Expertengremiums mit. Dabei ist die Anzahl der abgegebenen Stimmen der Experten anzugeben.

7.7. Die anfragende Person kann dieses Formular mit den Studienunterlagen dem BfS zur Verfligung stellen,
so dass das BfS in seiner Entscheidung tiber die Notwendigkeit einer Genehmigung nach §31 StrlSchG
die Meinung der Expertenkommission berlcksichtigen kann.

Die Tatigkeit des Expertengremiums ist unentgeltlich und wird zur Unterstiitzung der wissenschaftlichen
Tatigkeit der in der DEGRO vereinigten Radioonkologen Deutschlands durchgefiihrt. Besondere Auslagen
werden nach Beantragung beim DEGRO-Vorstand erstattet.
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9. Liste der Befangenheitskriterien

8.1 Bei Vorliegen folgender Umstiande darf der jeweilige Experte kein Votum angeben

8.2

Verwandtschaft ersten Grades, Ehe, Lebenspartnerschaft, ehedhnliche
Gemeinschaft.

Eigene wirtschaftliche Interessen an der Entscheidung Uber die Anfrage oder solche unter Nr. 1
aufgefiihrter Personen.

Derzeitige oder geplante enge wissenschaftliche Kooperation.

Dienstliche Abhangigkeit oder Betreuungsverhiltnis (z.B. Lehrer-Schiiler-Verhaltnis bis
einschlieRlich der Postdoc-Phase) bis sechs Jahre nach Beendigung des Verhiltnisses

Bei Anfragen von natirlichen Personen fiihrt die Zugehdorigkeit oder der bevorstehende Wechsel
zur selben Fakultdt oder zum selben aulReruniversitdren Forschungsinstitut zum Ausschluss.

Bei Vorliegen folgender Umstdnde ist grundsatzlich eine Einzelfallentscheidung vorgesehen:

Verwandtschaftsverhéltnisse, die nicht unter Nr. 1 fallen, andere personliche Bindungen
oder Konflikte.

Wirtschaftliche Interessen von unter Nr. 8 aufgefiihrten Personen.

Bei Anfragen von natiirlichen Personen fiihrt die Zugehorigkeit oder der bevorstehende Wechsel
zur selben Hochschule bzw. zur selben auReruniversitdren Forschungseinrichtung zu einer
Einzelfallentscheidung.

Berlin, den 26.05.2025

Frau Prof. Dr. Mechthild Krause

Prasidentin
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Entscheidung des ,,Unabhingigen Expertengremiums der DEGRO“?

gemaR Festlegung im Fachgesprach mit dem BfS vom 06.03.2003 und 05.06.2003
Die von eingereichte
Studie

wird von dem Expertengremium nach Ablauf der Bewertungsfrist einheitlich mit

6 von 6 Stimmen oder

5 von 6 Stimmen, 1 Stimmenthaltung oder auch

5 von 5 Stimmen (falls ein Mitglied des Gremiums nicht innerhalb von 4 Wochen geantwortet hat)

als
therapeutische Strahlenanwendung im Rahmen der Heilkunde
genehmigungsbediirftige Forschung nach §31 StriSchG

eingeschatzt.

Fiir das Expertengremium

Datum Prof. Dr. D. Vordermark
Geschaftsfuhrender Vorsitzender

! Mitglieder: Prof. Dr. D. Vordermark (Geschaftsfiihrender Vorsitz)
Prof. Dr. S. Combs
Prof. Dr. C. Baues
Prof. Dr. C. Gani
Prof. Dr. A. Grosu
Prof. Dr. N. Nikolai
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