Verbandeanhorung zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Rechts zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ioni-
sierender Strahlung

Verband: DVTA e.V.

Ansprechpartner: E. Miller-Rawlins

Adresse: Spaldingstr. 110 B, 20096 Hamburg

E-Mail: Elsek.mueller-rawlins@dvta.de

Datum: 10.10.2016

Lfd. | Bezugim Ge- | Text des Bezugsim Art der Anmerkung [redakt./ Anmerkung/ Kommentar/ Einwen- Angeregte Anderung

Nr. setz-entwurf Gesetzentwurf allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil- | dung In Anflihrungsstrichen

[Art. /§ /S. lungsaufwand]
/Begr.]

1 §2Abs. 2a »oder diese Tatigkeit Rechtlich /inhaltlich »selbst” in Abgrenzung zur abhdngigen | oder diese Tatigkeit ,,in Aus-

selbst auslibt” Beschaftigung sollte klar als Selbststdan- | libung einer selbststandigen
digkeit bezeichnet werden, denn auch Tatigkeit” ausiibt.
ein Beschaftigter tbt die Tatigkeit
selbst aus.

2 §2Abs.2d »solche Betatigung Auch hier sollte aufgrund der Legalde- solche Betatigung “in Aus-
selbst ausiibt (Arbeits- finition, die Selbststandigkeit klar be- Ubung einer selbststandigen
kraft)“, nannt werden. Tatigkeit vornimmt“ (Arbeits-

kraft),

3 § 4 Abs.3 (3) Anwendung ionisie- Die technische Durchfiihrung ist im (3) Anwendung ionisierender
render Strahlung oder neuen Strahlenschutz nicht mehr gere- | Strahlung oder radioaktiver
radioaktiver Stoffe am gelt. Dies halten wir aber fir erforder- Stoffe am Menschen ,,durch
Menschen: Technische lich, da diese zu den MTRA nach § 9 berechtigte Personen”:
Durchflihrung und MTAG vorbehaltenen Tatigkeiten ge-

1. Befundung einer hort, die ansonsten nur in Ausnahme- Technische Durchfiihrung
Untersuchung mit ioni- fallen den in § 10 weiteren berechtig- ,Technische Durchfiihrung ,,
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Lfd. | Bezugim Ge- Text des Bezugs im Art der Anmerkung [redakt./ Anmerkung/ Kommentar/ Einwen- Angeregte Anderung
Nr. setz-entwurf Gesetzentwurf allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil- | dung In Anfiithrungsstrichen
[Art. /§ /S. lungsaufwand]
/Begr.]
sierender Strahlung ten Personen aus Griinden des Patien- | der Tatigkeiten gemal § 9
oder radioaktiven Stof- tenschutzes und der Patientensicher- Abs. 1 Nr. 2 a)-d) MTA-Gesetz
fen oder heit gestattet ist. durch berechtigte Personen,”
2. Uberpriifung und
Beurteilung des Ergeb- Wir schlagen daher zwei Erganzungen und
nisses einer Behand- vor: 1. Befundung einer Untersu-
lung mit ionisierender 1. Benennung der berechtigten chung mit ionisierender
Strahlung oder radioak- Personen, die spater noch als Strahlung oder radioaktiven
tiven Stoffen. weiterer Verbesserungsvor- Stoffen oder
schlagin § 4 Nr. 25 (siehe nach- | 2. Uberpriifung und Beurtei-
folgend) definiert werden. lung des Ergebnisses einer
2. Definition , Technische Durch- Behandlung mit ionisierender
fihrung” Strahlung oder radioaktiven
Stoffen.
Dies dient der Rechtsklarheit und der
Rechtssicherheit.
4 § 4 Abs. 25 (25)Medizinphysik- Rechtliche und inhaltliche An- Es sollte hier eine Definition der maR- (25) ,,Berechtigte Personen

Experte: Person mit
Master-Abschluss in
medizinischer Physik
oder in medizinischer
Physik vergleichbar
ausgebildete Person
mit Hochschulab-
schluss, die jeweils die
erforderliche Fachkun-
de im Strahlenschutz
besitzt.

merkung

gebenden Akteure, d.h. auch des Arz-
tes, der MTRA und der sonstigen medi-
zinischen Berufe erfolgen, die i.R. die-
ses Gesetzes tatig werden dirfen. Zu-
mal dann im Gesetzestext auf diese
Begriffe zuriickgegriffen werden kann
und der Gesetzestext dadurch ver-
schlankt wird.

a) Arzt: Personen, die als Arz-
te approbiert sind oder de-
nen die Auslibung des arztli-
chen Berufs erlaubt ist und
die die jeweils erforderliche
Fachkunde m Strahlenschutz
besitzen.

b) Medizinphysikexperte, wie
im Gesetzesentwurf vorgese-
hen.

¢). Medizinisch-technische
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Lfd. | Bezugim Ge- Text des Bezugs im Art der Anmerkung [redakt./ Anmerkung/ Kommentar/ Einwen- Angeregte Anderung
Nr. setz-entwurf Gesetzentwurf allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil- | dung In Anfiihrungsstrichen
[Art. /§ /S. lungsaufwand]
/Begr.]

Radiologieassistentinnen
oder Medizinisch-technische
Radiologieassistenten: Perso-
nen mit einer Erlaubnis nach
§ 1 Abs. 1 Nr. 2 MTA-Gesetz
vom 2.August 1993 (BGBL.I S.
1402), das zuletzt durch Arti-
kel 21 des Gesetzes vom 18.
April 2016 (BGBI. | S. 886)
geandert worden ist.

Personen, die sich in einer
Ausbildung zur MTRA nach
der Ausbildungs- und Pri-
fungsverordnung fiir techni-
sche Assistenten in der Medi-
zin vom 25. April 1994 (BGBI.
| S. 922), die durch Artikel 22
des Gesetzes vom 18. April
2016 (BGBI. I S. 886) gedndert
worden ist, befinden, wenn
sie unter unmittelbarer Auf-
sicht und Verantwortung
eines Arztes Arbeiten ausfiih-
ren, die ihnen im Rahmen
ihrer Ausbildung Ubertragen
sind, und sie die erforderli-
chen Kenntnisse im Strahlen-
schutz besitzen.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ge-
setz-entwurf
[Art. /§ /S.
/Begr.]

Text des Bezugs im
Gesetzentwurf

Art der Anmerkung [redakt./

allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil-

lungsaufwand]

Anmerkung/ Kommentar/ Einwen-
dung

Angeregte Anderung
In Anfiithrungsstrichen

Zu Vorschlag 25 d)

Es sind die neuen Entwicklung im Be-
reich der MTA-Berufe zu bericksichti-
gen, da z.B. am Haus der Technik in
Essen der Studiengang Radiologietech-
nologie lauft und die Absolventinnen
auf den Gebieten der MTRA tatig sein
kénnen und lber die erforderliche
Fachkunde (R6V) verfuigen. Zukinftig
wird es auch einen entsprechenden
Masterstudiengang geben, der schon
jetzt perspektivisch bericksichtigt wer-
den sollte.

Zu Vorschlag 25 e)

Im Weiteren ist hier darauf hinzuwei-
sen, dass es in der Praxis immer wieder
zu Auslegungsschwierigkeiten beziig-
lich des unbestimmten Rechtsbegriffs
der ,,Personen mit einer erfolgreich
abgeschlossenen sonstigen medizini-
schen Ausbildung” kommt.

Auch hier sollte eine klare Definition
»der sonstigen medizinischen Ausbil-
dung” erfolgen oder eine Liste mit den
Voraussetzungen, nebst beispielhafter
Benennung von medizinischen Ausbil-
dungen, als Anhang der neuen Strah-

d.) Radiologietechnologen,
Radiologietechnologinnen:
Person mit Bachelor oder
Master-Abschluss in medizi-
nischer Radiologietechnologie
oder in medizinischer Radio-
logie vergleichbar ausgebilde-
te Person mit Hochschulab-
schluss, die die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz
besitzt.

e.) Personen mit eine abge-
schlossenen sonstigen medi-
zinischen Ausbildung, die,
nicht nach § 4 Nr. 25 a-d be-
rechtigt sind, sofern die tech-
nische Durchfiihrung Gegen-
stand ihrer Ausbildung und
Prifung war, sie unter unmit-
telbarer Aufsicht und Ver-
antwortung eines Arztes (25
a) tatig sind und die erforder-
lichen Kenntnisse im Strah-
lenschutz besitzen.”
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ge-
setz-entwurf
[Art. /§ /S.
/Begr.]

Text des Bezugs im
Gesetzentwurf

Art der Anmerkung [redakt./
allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/ Kommentar/ Einwen-
dung

Angeregte Anderung
In Anfiithrungsstrichen

Zusatz Defini-
tion: unmittel-
barer
Aufsicht

Zusatz bei den
Definitionen:
Technische
Durchfiihrung,
sofern oben
(§ 4 Abs. 3)
nicht gean-
dert!

fehlt

fehlt

Inhaltlich/rechtlich

Inhaltlich/rechtlich

lenschutzverordnung aufgenommen
werden. Bei der Erstellung der Voraus-
setzungen, die ein Beruf erfillen muss,
um als ,sonstige medizinische Ausbil-
dung” in Betracht zu kommen, sollte
das Patientenwohl und die Patientensi-
cherheit die Maxime sein. Als Minimum
daher auch die , technische Durchfih-
rung Gegenstand der Ausbildung und
Prifung” gewesen sein.

Die Definition der standigen oder un-
mittelbaren Aufsicht ist in der Praxis
strittig. Sie sollte daher klar definiert
werden und im Sinne des Patienten-
schutzes und der Patientensicherheit
(Vermeidung von Doppelaufnahmen,
etc.) die unmittelbare Aufsicht mit der
Erldauterung gemaR Anlage B 10 der
Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
verwandt werden.

Der DVTA schlagt die technische Durch-
fliihrung wie oben oder als Einzelpunkt
klar zu definieren ebenso wie die be-
rechtigten Personen, um dem Patien-
tenschutz und der Patientensicherheit
Rechnung zu tragen.

,Unmittelbare Aufsicht fin-
det in direkter raumlicher
Nahe des zu Beaufsichtigen-
den statt, womit ein soforti-
ges Eingreifen bei einer even-
tuellen Fehlerhandlung mog-
lich ist.”

(26)Technische Durchfiihrung
,, der Tatigkeiten gemaR § 9

Abs. 1 Nr. 2 a)-d) MTA-Gesetz
durch berechtigte Personen,”

Berechtigte Personen sind:
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ge-
setz-entwurf
[Art. /§ /S.
/Begr.]

Text des Bezugs im
Gesetzentwurf

Art der Anmerkung [redakt./

allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil-

lungsaufwand]

Anmerkung/ Kommentar/ Einwen-
dung

Angeregte Anderung
In Anfiihrungsstrichen

a) Arzt: Personen, die als Arz-
te approbiert sind oder de-
nen die Auslibung des arztli-
chen Berufs erlaubt ist und
die die jeweils erforderliche
Fachkunde m Strahlenschutz
besitzen.

b) Medizinphysikexperte, wie
im Gesetzesentwurf vorgese-
hen.

c). Medizinisch-technische
Radiologieassistentinnen
oder Medizinisch-technische
Radiologieassistenten: Perso-
nen mit einer Erlaubnis nach
§ 1 Abs. 1 Nr. 2 MTA-Gesetz
vom 2.August 1993 (BGBL.I S.
1402), das zuletzt durch Arti-
kel 21 des Gesetzes vom 18.
April 2016 (BGBI. | S. 886)
geandert worden ist sowie
Personen, die sich in einer
Ausbildung zur MTRA nach
der Ausbildungs- und Pri-
fungsverordnung fir techni-
sche Assistenten in der Medi-
zin vom 25. April 1994 (BGBI.
IS.922), die durch Artikel 22
des Gesetzes vom 18. April
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ge-
setz-entwurf
[Art. /§ /S.
/Begr.]

Text des Bezugs im
Gesetzentwurf

Art der Anmerkung [redakt./

allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil-

lungsaufwand]

Anmerkung/ Kommentar/ Einwen-
dung

Angeregte Anderung
In Anfiihrungsstrichen

2016 (BGBI. I S. 886) gedndert
worden ist, befinden, wenn
sie unter standiger Aufsicht
und Verantwortung eines
Arztes Arbeiten ausfiihren,
die ihnen im Rahmen ihrer
Ausbildung libertragen sind,
und sie die erforderlichen
Kenntnisse im Strahlenschutz
besitzen.

d.) Radiologietechnologen,
Radiologietechnologinnen:
Person mit Bachelor oder-
Master-Abschluss in medizi-
nischer Radiologietechnolo-
gie oder in medizinischer
Radiologie vergleichbar aus-
gebildete Person mit Hoch-
schulabschluss, die die erfor-
derliche Fachkunde im Strah-
lenschutz besitzt.

e.) Personen mit eine abge-
schlossenen sonstigen medi-
zinischen Ausbildung, die,
nicht nach § 4 Nr. 25 a-d) be-
rechtigt sind, sofern die tech-
nische Durchfiihrung Gegen-
stand ihrer Ausbildung und
Priifung war, sie unter unmit-
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Lfd. | Bezugim Ge- Text des Bezugs im Art der Anmerkung [redakt./ Anmerkung/ Kommentar/ Einwen- Angeregte Anderung
Nr. setz-entwurf Gesetzentwurf allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil- | dung In Anfiithrungsstrichen
[Art. /§ /S. lungsaufwand]
/Begr.]
telbarer Aufsicht und Ver-
antwortung eines Arztes (25
a) tatig sind und die erforder-
lichen Kenntnisse im Strah-
lenschutz besitzen.”
5 § 4 Abs. 38 (38) Teleradiologie: Inhaltlich/rechtlich. Die neue Regelung bildet den Bereich Entsprechend dem Text des
Untersuchung eines der Teleradiologie nur unvollstandig ab. | § 2 Ziffer 24 der bisherigen
Menschen mit Ront- ROV die Neuregelung zu ge-
genstrahlung unter der stalten.
Verantwortung eines
Arztes mit der erforder-
lichen Fachkunde im
Strahlenschutz, der sich
nicht am Ort der tech-
nischen Durchfiihrung
befindet (Teleradiolo-
ge).
6 § 12 Abs. 1 Nr. | 5. keine Tatsachen inhaltlich Hier wére es wichtig fiir die unbe- Zusatz in diesen Vorschriften:
5 sowie Abs. 1 | vorliegen, aus denen stimmten Rechtsbegriffe ,notwendiges
Nr.4 sich Bedenken gegen Personal”“ und ,in ausreichender An- ,Das notwendige Personal

das Vorhandensein des
fiir die sichere Ausfiih-
rung der Tatigkeit not-
wendigen Personals
ergeben.

SOWIE

4. Das fir die sichere

zahl“ Anhaltspunkte zu geben. Dies
konnte z.B. durch einen Verweis auf die
Anhaltszahlen der Tabelle 1 der Richtli-
nie Strahlenschutz in der Medizin oder
die Angabe einer anderen geeigneten
Bemessungsgrundlage zu konkretisie-
ren, gerade auch um den Patienten-

bemisst sich insbesondere
nach den Anhaltszahlen der
Tabelle 1 der Richtlinie zur
Verordnung lber den Schutz
vor Schaden durch ionisie-
rende Strahlen (Strahlen-
schutzverordnung — StriSchV)
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Lfd.

Bezug im Ge-

Text des Bezugs im

Art der Anmerkung [redakt./

Anmerkung/ Kommentar/ Einwen-

Angeregte Anderung

Nr. setz-entwurf Gesetzentwurf allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil- | dung In Anfiithrungsstrichen

[Art. /§ /S. lungsaufwand]

/Begr.]
Ausfiihrung der Tatig- schutz, die Patientensicherheit und die | vom 17.01.2001 (GMBI. Nr.
keit notwendige Per- Qualitatssicherung zu erzielen. Es ware | 44-47 vom 30.11.2011 S. 867)
sonal steht in ausrei- noch ein Aquivalent fiir die Anhaltszah- | und der Tabelle 1 der Richtli-
chender Anzahl zur len bei Rontgenuntersuchungen zu nie zum Schutz von Rontgen-
Verfligung regeln. strahlung.”

7 § 13 Abs.2 1. Es ist gewahrleistet, Es ist hierbei sicherzustellen, dass die

Nr.1 dass die technische bisherige Regelung des § 3 Abs. 4 Nr. 2
Durchfiihrung durch der bisherigen Rontgenverordnung,
eine Person mit der dass die technische Durchfiihrung
erforderlichen Fach- durch eine Person nach § 24 Abs. 2 Nr.
kunde im Strahlen- 1 oder 2 (RoV alt), d.h. durch eine
schutz erfolgt, die nach MTRA zu erfolgen hat, beibehalten
der Rechtsverordnung wird.
nach § 80 Absatz 1
Nummer 6 zur techni-
schen Durchfiihrung
der Untersuchung in
der Teleradiologie be-
rechtigt ist,

§ 80 Abs. 1 5. auf welche Weise

Nummer 5 Teleradiologie durchzu-

flihren ist und welche
Anforderungen an die
Qualitat von Teleradio-
logiesystemen zu stel-
len sind
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Lfd. | Bezugim Ge- Text des Bezugs im Art der Anmerkung [redakt./ Anmerkung/ Kommentar/ Einwen- Angeregte Anderung
Nr. setz-entwurf Gesetzentwurf allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil- | dung In Anfiithrungsstrichen

[Art. /§ /S. lungsaufwand]

/Begr.]

§ 80 Abs. 1 Nr. | 6. welche Personen

6 berechtigt sind, radio-
aktive Stoffe und ioni-
sierende Strahlung am
Menschen anzuwen-
den oder bei der tech-
nischen Durchfiihrung
der Anwendung tatig
zu werden,

8 § 25 Abs. 1 unter seine Aufsicht redaktionell Grammatikalisch nicht korrekt. Unter ,seiner”

§ 25 Abs. 2 2. gewdhrleistet ist, Inhaltlich unklar: Zur Schaffung von Rechtssicherheit 2. gewabhrleistet ist, dass die
dass die beim Betrieb Wer sind ,, die sonst tatigen Per- sollte hier klargestellt werden, dass es beim Betrieb der Rontgenein-
der Rontgeneinrichtung | sonen?“ sich um , berechtigte Personen” han- richtung tatigen ,berechtig-
sonst tatigen Personen | Was ist das ,notwendige Wis- delt, siehe Textvorschlag oben, der ten” Personen.

Uber das notwendige sen” und die ,notwendige Fertig- | dann auch das ,,notwendige Wissen
Wissen und die not- keit“? und die notwendigen Fertigkeiten
wendigen Fertigkeiten schon enthalt oder diese Personen
im Hinblick auf die jedenfalls beispielhaft zu definieren
mogliche Strahlenge- und Mindestanforderungen fiir das
fahrdung und die an- notwendige Wissen und die Fertigkei-
zuwendenden Schutz- ten konkret geregelt sein, siehe auch
malnahmen besitzen Anmerkung zu § 18 Abs. 4.
und

9 § 53 Abs. 1 Nr. | 3. Tatsachen vorliegen,

3 aus denen sich Beden-

ken gegen das Vorhan-
densein des fiir die
Gewadbhrleistung des
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Lfd. | Bezugim Ge-
Nr. setz-entwurf
[Art. /§ /S.
/Begr.]

Gesetzentwurf

Text des Bezugs im

Art der Anmerkung [redakt./
allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/ Kommentar/ Einwen-
dung

Angeregte Anderung
In Anfiihrungsstrichen

ben,

Strahlenschutzes bei
der Tatigkeit notwen-
digen Personals erge-

ben,

1. Tatsachen vor-
liegen, aus denen sich
Bedenken gegen das
Vorhandensein des fir
die Gewahrleistung des
Strahlenschutzes bei
der Tatigkeit notwen-
digen Personals erge-

10 § 18 Abs. 4
Nummer 3c

anzuwendenden

besitzen,

c) gewabhrleistet ist,
dass die beim Betrieb
der Rontgeneinrichtung
sonst tatigen Personen
das notwendige Wissen
und die notwendigen
Fertigkeiten im Hinblick
auf die mogliche Strah-
lengefdahrdung und die

SchutzmaRnahmen

inhaltlich/rechtlich

Die Kenntnisse sind derzeitin § 18 a
Abs. 3 R6V und § 30 Abs. 4 StriSchV
nicht optimal geregelt.

Die Kenntniskurse sollten eine ange-
messener Stundenzahlaufweisen. Mit
den 90 Stundenkursen kann nicht das
fir die Praxis erforderliche Wissen und
die praktische Handhabung vermittelt
werden. Zum Ausschluss von Doppel-
aufnahmen und unnétiger, gefahrlicher
Strahlenexposition, muss die Stunden-
zahl auf ein angemessenes Mal% ange-
hoben werden. Dies ist im Interesse der
Patientensicherheit und des Patienten-
schutzes geboten. Die geforderte Auf-
sicht durch den Arzt soll, nach dem
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ge-
setz-entwurf
[Art. /§ /S.
/Begr.]

Text des Bezugs im
Gesetzentwurf

Art der Anmerkung [redakt./
allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/ Kommentar/ Einwen-
dung

Angeregte Anderung
In Anfiihrungsstrichen

Willen des Gesetzgebers, die fehlende
Qualifikation der Personen mit einer
sonstigen medizinischen Ausbildung
ausgleichen. Diese (Aufsicht) ist in der
Praxis aber in der Regel nicht gegeben.
Sofern die Aufsicht durch den fachkun-
digen Arzt aber nicht gegeben ist, was
auch durch den Arztemangel und die
hohe Arbeitsverdichtung begriindet ist,
muss die Qualifikation durch angemes-
sene Kenntnisvermittlung durch ent-
sprechend qualifizierende Kurse, mit
dem angemessener Stundenzahl, si-
chergestellt. Zudem sollte der Tatig-
keitsbereich auf Routinetatigkeiten, im
Sinne des Patientenschutzes, be-
schrankt werden.

Fachkunde im Strahlenschutz

Der Fachkrdftemangel bedingt auch,
dass mehr MTRA benétigt werden. Die
Ausbildungskapazitdten sind daher zu
erhohen, wie auch das Branchenmoni-
toring Rheinland-Pfalz ergeben hat.
Dies hilft jedoch aktuell nicht. Es ware
daher sinnvoll z.B. den anderen MTA-
Berufsgruppen, den Erwerb der Fach-
kunde, ggfls. auch beschrankt auf ein
Teilgebiet (Teilgebietsfachkunde), zu
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Lfd. | Bezugim Ge- Text des Bezugs im Art der Anmerkung [redakt./ Anmerkung/ Kommentar/ Einwen- Angeregte Anderung
Nr. setz-entwurf Gesetzentwurf allg./ rechtl./ inhaltl./zum Erfiil- | dung In Anfiihrungsstrichen
[Art. /§ /S. lungsaufwand]
/Begr.]
ermoglichen, um dauerhaft das not-
wendige Personal zu gewahrleisten.
11 Im Weiteren wird auch

auf die beigefiuigte Stel-
lungnahme des DVTA zur
Umsetzung der Direktive
2013/59/Euratom ver-
wiesen und um deren Be-
riicksichtigung gebeten.
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