Stellungnahme des DVTA zur Umsetzung der Direktive 2013/59/Euratom

Die Direktive 2013/59/Euratom basiert auf den bisherigen Grundnormen der Direktive 96/29/Euratom
und zum anderen auf den Grundsatzempfehlungen der ICRP (International Commission on Radiologi-
cal Protection) zum Strahlenschutz von 2007, die insbesondere das Prinzip ,continuity and stability”
betonen. Dieses Prinzip sieht auch der DVTA als eine der malRgebenden Leitlinien bei der Umsetzung
der Europaischen Direktive in Deutsches Strahlenschutzrecht an und setzt sich daher daflir ein, be-

wahrte Regelungen zu bewahren.
Was sollte sich im neuen Strahlenschutzrecht nicht andern?

Nach Ansicht des DVTA sollten sich in der Praxis bewahrte Regeln, wie insbesondere die nachfolgend

Benannten, nicht andern:
Rontgenverordnung

- § 3 Abs. 1 Genehmigungserfordernis flir Betrieb von Réntgeneinrichtungen

- §3Abs. 2
Ziffer 4 gewabhrleistet ist, dass die beim Betrieb der Rontgeneinrichtung sonst tatigen Perso-
nen die notwendigen Kenntnisse liber die mogliche Strahlengefahrdung und die anzuwenden-
den Schutzmaflinahmen besitzen,

Ziffer 5 gewahrleistet ist, dass beim Betrieb der Rontgeneinrichtung die Ausriistungen vorhan-
den und die MaRnahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind,
damit die Schutzvorschriften eingehalten werden, Gleiches gilt fir § 23 Abs. 1 S. 4 R6V.
Ziffer 6 keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fir die si-
chere Ausflihrung des Betriebes notwendige Personal nicht vorhanden ist.

§ 3 Abs. 4 Nr. 2 technische Durchfiihrung durch eine MTRA (Teleradiologie)

- § 31V 2 Nr. 6 Rontgenverordnung (Regionalprinzip)

- §3Abs.48S.2 ,Die Genehmigung zum Betrieb einer Réntgeneinrichtung zur Teleradiologie
ist auf den Nacht-, Wochenend- und Feiertagsdienst zu beschranken. Sie kann tUber den
Nacht-, Wochenend- und Feiertagsdienst hinaus erteilt werden, wenn zusatzlich zu den Vo-
raussetzungen nach Satz 1 ein Bedirfnis im Hinblick auf die Patientenversorgung besteht.
Eine Genehmigung nach Satz 3 ist auf langstens drei Jahre zu befristen.”

- §7 Abs. 1 Ziffer 3 ,keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das
fur die sichere Ausfiuihrung der Tatigkeit notwendige Personal nicht vorhanden ist.*

- § 18 a erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz, insbesondere: § 18 a Abs. 1 S. 5 R6V

,FUr "Medizinisch-technische Radiologieassistentinnen" und "Medizinisch-technische Radiolo

gieassistenten" gilt der Nachweis nach Satz 1 mit der Erlaubnis nach § 1 Nr. 2 des MTA-Ge-
setzes vom 2. August 1993 (BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom
27. April 2002 (BGBI. | S. 1467) geandert worden ist, fur die nach § 9 Abs. 1 Nr. 2 dieses Ge-
setzes vorbehaltenen Tatigkeiten als erbracht.”

- §24 Abs. 2 Ziffer.1-3 R6V Berechtigte Person zur technischen Durchfuhrung ist die MTRA.



- §29 Abs. 2 Ziffer 1-2 R6V Berechtigte Person zur technischen Durchfiihrung ist die VMTA.
Strahlenschutzverordnung

- § 6 Vermeidung unnétiger Strahlenexposition und Dosierbegrenzung

- § 14 Abs. 1 Ziffer 6 ,keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das
fur die sichere Ausfiihrung der Tatigkeit notwendige Personal nicht vorhanden ist.”
- §30 Abs. 1S.5 der Fachkundeerwerb der MTRA mit Erlaubniserteilung nach § 1 Nr. 2

MTAG.
- § 80 Rechtfertigende Indikation
- § 82 Abs. 2 Ziffer 1.-2. Technische Mitwirkung durch MTRA.

Was sollte das neue Strahlenschutzrecht zudem regeln?

Der DVTA sieht es als wiinschenswert an, dass die Neuregelung folgende Regelungen aufgreift:

1. Begriffsbestimmungen:

a. ,, Technische Mitwirkung“

Der DVTA schlagt vor diesen Begriff entsprechend 5.2.2. der aktuellen Richtlinie Strahlenschutz in der

Medizin klar zu definieren.

+LAuf der Grundlage der festgestellten rechtfertigenden Indikation dirfen folgende Personen in
Roéntgeneinrichtungen, der Nuklearmedizin und in der Strahlentherapie (Tele- und Brachytherapie)

technisch mitwirken:

a) Medizinisch-technische Radiologieassistentinnen oder Medizinisch-technische Radiologieassisten-
ten nach dem MTA-Gesetz (MTAG)

b) Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich iberwachten erfolg-
reich abgeschlossenen Ausbildung, wenn die technische Mitwirkung (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 MTAG)
Gegenstand ihrer Ausbildung und Prifung war und sie die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

besitzen.

c) Medizinphysik-Experten, wenn sie unter standiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes mit der

erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz tatig sind.

d) Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen zur technischen Mitwirkung vermit-
telnden beruflichen Ausbildung befinden, diirfen nach einer Strahlenschutzeinweisung nur unter un-
mittelbarer Aufsicht des Ausbilders und unter standiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes mit
der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz tatig werden. Diese Regelung gilt nur fir Berufs-grup-
pen, bei denen die technische Mitwirkung ausdrticklich Bestandteil der Ausbildungs- und Prifungsord-

nung ist, z.B. im Rahmen des MTA-Gesetzes.



e) Personen mit einer erfolgreich abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung nur in Aus-
nahmefallen (z.B. keine MTRA verfugbar), wenn sie unter standiger Aufsicht und Verantwortung eines
Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz tatig sind und die jeweilig erforderlichen

Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen.
b. Personen mit einer ,,erfolgreich abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung®.

In der Praxis gibt es immer wieder Auslegungsschwierigkeiten bezlglich des unbestimmten Rechtsbe-

griffs der Personen mit einer erfolgreich abgeschlossenen ,sonstigen medizinischen Ausbildung*.

Auch hier sollte eine klare Definition ,der sonstigen medizinischen Ausbildung® erfolgen oder eine
Liste mit den Voraussetzungen, nebst beispielhafter Benennung von medizinischen Ausbildungen,
aufgenommen als Anhang der neuen Strahlenschutzverordnung aufgenommen werden. Bei der Er-
stellung der Voraussetzungen, die ein Beruf erfillen muss, um als ,sonstige medizinische Ausbildung®

in Betracht zu kommen, sollte das Patientenwohl und die Patientensicherheit die Maxime sein.
c. , Aufsicht*

Die neue Strahlenschutzverordnung sollte auch den Begriff der Aufsicht definieren. Der DVTA emp-
fiehlt hier die unter B10 der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin verwandten Definitionen , Aufsicht
(unmittelbare/standige) zu verwenden und in den neuen Regelungen der Strahlenschutzverordnung

diese Begriffe zu benutzen, um Rechtssicherheit zu schaffen.

2. Kenntnisse im Strahlenschutz
Die Kenntnisse sind derzeit in § 18 a Abs. 3 R6V und § 30 Abs. 4 StrISchV nicht optimal geregelt.

Die Kenntniskurse sollten eine angemessener Stundenzahlaufweisen. Mit den 90 Stundenkursen
kann nicht das fur die Praxis erforderliche Wissen und die praktische Handhabung vermittelt werden.
Zum Ausschluss von Doppelaufnahmen und unnétiger, gefahrlicher Strahlenexposition, muss die
Stundenzahl auf ein angemessenes Mal} angehoben werden. Dies ist im Interesse der Patientensi-
cherheit und des Patientenschutzes geboten. Die geforderte Aufsicht durch den Arzt soll, nach dem
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 fachkundigen Arzt aber nicht gegeben ist, was auch durch den Arztemangel und
die hohe Arbeitsverdichtung begriindet ist, muss die Qualifikation durch angemessene Kenntnisver-
mittlung oder auch die Moglichkeit des Erwerbs der Fachkunde durch entsprechend qualifizierende

Kurse, mit dem angemessener Stundenzahl, sichergestellt werden.



3. Fachkunde im Strahlenschutz

Der Fachkraftemangel bedingt auch, dass mehr MTRA bendétigt werden. Die Ausbildungskapazitaten
sind daher zu erhéhen, wie auch das Branchenmonitoring Rheinland-Pfalz ergeben hat. Dies hilft je-
doch aktuell nicht. Es ware daher sinnvoll z.B. den anderen MTA-Berufsgruppen, den Erwerb der

Fachkunde, ggfls. auch beschrankt auf ein Teilgebiet, zu ermdglichen, um dauerhaft das notwendige

Personal zu gewahrleisten.

4. Teleradiologie

GemaNR der Stellungnahme des DVTA und der VMTB zur Novellierung des Strahlenschutzrechts in der
Teleradiologie ist zur Teleradiologie folgendes festzuhalten: ,Der DVTA und VMTB erachtet es als un-
abdingbar, dass der Facharztstandard bei teleradiologischen Untersuchungen erhalten bleibt und dies
maoglichst gut abgesichert ist. MTRAs benotigen einen kompetenten und kooperativen teleradiologi-
schen Ansprechpartner, der auch aus der Ferne schnell die richtigen Entscheidungen treffen und ge-
genuber anderen Beteiligten vertreten kann, auch in ungewdhnlichen Situationen. In diesen besonde-
ren Arbeitssituationen (mit z.B. zeitkritischen Notfallen, teilweise mit komplexen Untersuchungen wie
bei Polytraumapatienten) hat sich bei Umsetzung der geltenden Vorgaben die Zusammenarbeit mit
einem erfahren Radiologen als in der Regel sehr gut bewahrt. Falls die Anforderungen an den Telera-
diologen reduziert wiirden, misste umso mehr die Kompetenz auf Seiten der durchfiihrenden Person
(MTRA) erhalten bleiben.*

Die bisherige Regelung in § 3 Abs. 4 S. 2 R6V erdffnet laut Spickhoff (2014), Arztrecht, Rn. 24, 25),
»als Ausnahme von § 23 | 5 RV unter bestimmten Voraussetzungen die Méglichkeit des Einsatzes
teleradiologischer Systeme und stellt sie unter eine generelle Genehmigungspflicht. Sie ist nach BR-
Drs. 230/02, 75 das Ergebnis einer Abwagung der Vorteile (Vermeiden zeitlicher Verzogerungen von
Untersuchungen sowie Transportrisiken) und Nachteile (Qualitatsverluste; Gefahr unnétiger Strahlen-
belastung). Vgl. dazu auch OVG NRW v. 18.12.2007, 20 A 943/07. Die grundséatzliche Beschrankung
teleradiologischer Systeme auf den Nacht- und Wochenenddienst (zu Ausnahmen S. 3 und 4) soll ver-
hindern, dass Krankenhauser auf den Einsatz fachkundiger Arzte ganzlich und nicht nur zu Zeiten ver-
zichten, in denen eine durchgehende Versorgung nicht immer gewahreistet werden kann (BT-Drs.
230/02, 75). Der Teleradiologe muss relativ kurzfristig, d.h. grds. binnen 45 Minuten vor Ort sein kon-
nen, um das Risiko von Patienten in besonders komplizierten Untersuchungsfallen zu reduzieren.
Dass grundséatzlich der Teleradiologe an den Ort der technischen Untersuchung kommen kdénnen
muss und nur in begriindeten Ausnahmefallen ein anderer fachkundiger Arzt kommen darf (sog. Regi-
onalprinzip), soll die Ausweitung Uberregionaler teleradiologischer Kommunikationssysteme verhin-
dern (BR-Drs. 230/02, 76), wird von den Verwaltungsgerichten aber jedenfalls dann, wenn zugleich
ein Vertretungs- und Ausfallkonzept vorgelegt wird, kritisch gesehen und in der Genehmigungspraxis
zunehmend aufgeweicht (vgl. das nicht rechtskraftig gewordene Urteil des VG KdlIn v. 28.1.2010, 13 K
1158/06)."



Eine Aufweichung ist nach Ansicht des DVTA nicht im Sinne des Patientenschutzes und der Patien-
tensicherheit. Nach Ansicht des Verordnungsgebers sind auch bei einem teleradiologischen Betrieb
personliche Kontakte zwischen dem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz und dem
Arzt bei der Untersuchung zum Nachteil des Patienten erforderlich. Grundséatzlich soll deshalb der
nach § 4 Absatz 4 Satz 2 Nr. 1 Réntgenverordnung verantwortliche Arzt im erforderlichen Fall inner-
halb einer angemessenen Frist am Untersuchungsort eintreffen. Zu berticksichtigen ist auch, dass die
Genehmigung fir die Teleradiologie nur in eng begrenzten Ausnahmefallen, namlich wahrend der
Nacht, an Wochenenden und an Feiertagen, gewahrt werden soll, bei denen die Anwesenheit des in-
dizierenden Arztes am Patienten zumindest in personeller Hinsicht gemindert ist, jedoch nicht vollstan-
dig aufgehoben werden soll ( Vergleich OVG NRW Beschluss vom 18.12.2007, Az: 20a943/07 ). Dies
macht deutlich, dass die Réntgenverordnung, wie auch die Rechtsprechung, im Rahmen der Teleradi-
ologie, als Minus zur teleradiologischen Regelversorgung, eine gewisse raumliche Nahe zwischen
dem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz und dem Arzt am Ort fur erforderlich er-
achten. Dies kann nur durch den Erhalt des Regionalprinzips sichergestellt werden. Dem Patienten
darf im Rahmen teleradiologischer Untersuchungen kein Nachteil entstehen. Sein Wohl muss Prioritat

gegenuber 6konomischen Interessen haben.

5. Verstarkte Einbeziehung von Medizinphysikern (MPE)

Der Richtlinienentwurf sieht vor (Art. 58, 83, 61), das Medizinphysik-Experten sehr viel starker als bis-
lang, bei diagnostischen Verfahren mit einbezogen werden miissen. Die Mitgliedstaaten werden ver-
pflichtet die entsprechende Ausbildung und Fortbildung dafiir vorzusehen. Auch sollen MPE in diag-
nostischen Betrieben (Rontgenpraxen und radiologischen Abteilungen) mit MPEs sichergestellt wer-
den. Eine enge Mitarbeit wird von der Arbeitsgemeinschaft Physik und Technik (DRG-Mitteilung 2014,
420) in der bildgebenden Diagnostik, als ,standige Anwesenheit“ eine MPE definiert, die zunachst fir
die Strahlentherapie und nuklearmedizinische Therapie vorgesehen ist. Eine ,Hinzuziehung“ soll fur

Interventionen und CT erforderlich sein.

Aus Sicht des DVTA ist es hier dringend erforderlich, die Begrifflichkeiten der ,zur engen Mitarbeit hin-
zuziehen® und ,hinzuziehen® klar zu definieren, um Rechtssicherheit von Anfang an zu schaffen und

gerade auch die Einsatzbereiche des MPE von denen der MTRA klar abzugrenzen.
6. Kontrastmittelgabe durch MTRA

Kontrastmittelgabe gehdrt mittlerweile zur Routinetatigkeit der MTRA. Es ware daher winschenswert,
dass das neue Strahlenschutzrecht eine entsprechend Reglung enthalt. Denkbar ware hier eine Reg-
lung entsprechend 6.5 S.2 der Strahlenschutzverordnung, in der dann auch die Frage der Applikati-

onsbefugnis klargestellt werden sollte. Diese Reglung lautet derzeit:

»,Das Delegieren der Verabreichung eines radioaktiven Arzneimittels im Rahmen der technischen Mit-

wirkung kann unter Beachtung der Strahlenschutzverordnung, dieser Richtlinie, des MTA-Gesetzes

und den Besonderheiten der Nuklearmedizin erfolgen, wenn



« die Verabreichung technisch einfach durchflihrbar ist,

* es sich um eine Substanz handelt, bei der allergische Reaktionen oder Nebenreaktionen nicht zu er-

warten sind,
* es sich um eine nuklearmedizinische Standardprozedur handelt und

« die Person nach berufsrechtlichen Bestimmungen applizieren darf.

Fazit:

Der DVTA sieht die Novellierung als Chance fiir ein moderneres und einheitliches Strahlenschutzrecht
in Europa. Gleichwohl ist es wichtig, auch Bewahrtes zu erhalten und schon bestehende Rechtsunsi-

cherheit durch klare Reglungen fiir die Zukunft zu vermeiden.

Der DVTA wird sich gerne in das Regelungsverfahren einbringen, um die Interessen der MTRA zu
vertreten aber auch den Patientenschutz und die Patientensicherheit immer wieder in den Fokus zu

bringen.
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