Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts - Verbdndebeteiligung v. 30.05.2018

§1Abs.1,S.2Nr. 1

Der Strahlenschutzverant-
wortliche hat dafir zu sor-
gen, dass (...) MaBnahmen
getroffen werden, (....) um
im Falle eines Vorkommnis-
ses die nachteiligen Auswir-
kungen so gering wie mog-
lich zu halten.”

2013/59/Euratom in § 98 Abs. 1 Nr. 1i.V.m. Anlage
15 Abschnitt Il StrSchV-Entwurf.

Insbesondere die Definition in § 1 Abs. 15 StrSchV-

Entwurf, die unter den Begriff des ,Vorkommnisses”

auch eine ,Beinahe-Exposition” fasst, ist zu weitge-

hend und mit dem Sinn und Zweck der RilLi nicht

mehr vereinbar.

Verband: Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie e.V. (DEGRO) \
Datum: 27.06.2018
Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
1 § 1 Abs. 15; | § 1 Abs. 15: Inhaltlich, recht- Die Begrifflichkeiten , Ereignis”“ und ,,Vorkommnis“ Umfassende Neugestaltung
»Vorkommnis: Ereignis in ei- | lich und redaktio- | werden in den relevanten Normhierarchien nicht der Definition des ,,(signifi-
§ 95 Abs. 1, | ner geplanten Expositionssi- | nell kongruent verwendet, was zu erheblichen Rechtsun- | kanten) Ereignis“ nach Artt.
S.2Nr. 1; tuation, das zu einer unbeab- sicherheiten fihrt. 63, 96 Richtlinie 2013/59/Eu-
sichtigten Exposition gefiihrt ratom bzw. des ,Vorkomm-
§ 98 Abs.1 | hat, fihren kénnte oder bei- Zudem fuhrt die Vermischung des Begriffs ,,Vor- nis“ nach § 90 StrSchG und
Nr. 1i.V. m. | nahe gefiihrt hatte ein- kommnis mit dem der ,,unbeabsichtigten Exposition” | der Meldevorgaben nach §
Anlage 15 schlielRlich des Eintritts eines in § 1 Abs. 15 StrSchV zu einer richtlinienwidrigen 98 StrSchV-Entwurf.
lll., VI.und | Notfalls oder Storfalls.” Definition der meldepflichtigen ,signifikanten (bzw.
VII. bedeutsamen Ereignisse” nach Artt. 63 e) (i) und 96 | Jedenfalls aber:

Anlage 15 Abschnitt VII. ist
ersatzlos zu streichen

und
in § 1 Abs. 15 StrSchV:

Streichung der Worte ,bei-
nahe gefiihrt hatte”




Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
...Ein sonstiges Vorkommnis Bereits in der zugrundeliegenden Richtlinie
ist insbesondere dann be- 2013/59/Euratom wird in der deutschen Uberset-
deutsam, wenn mindestens zung der Begriff des ,signifikanten Ereignisses” aus
ein in den folgenden Anlagen Art. 96 in Art 63 (e) (i) missverstdndlich und abwei-
genanntes Kriterium erfallt chend als ,bedeutsames Ereignis“ verwendet, wah-
ist: rend in den weiteren amtlichen Versionen eine ein-
1. Anlage 15 (...) heitliche Begrifflichkeit in den Artt. 63 und 96 ver-
wendet wird (z.B. engl: significant event oder franz:
Anlage 15 VII: événements significatifs).
VII. Vorkommnisse mit bei-
nahe erfolgter Exposition Neben dem Begriff des ,Ereignisses” (engl/franz:
jedes auBBerhalb der quali- event/evenement) verwendet die Richtlinie auch
tatssichernden MaBnahmen den Begriff des ,,Vorkommnisses” (engl/franz: inci-
entdeckte Vorkommnis mit dent). So z.B. in Art. 4 Nr. 56 ,normale Exposition’ die
beinahe erfolgter Exposition, definiert wird, als ,,erwartete Exposition (...) ein-
fiir das eines der Kriterien schlieRRlich geringfuigiger Vorkommnisse (...).“
der Abschnitte | bis VI zu-
trifft, wenn die Exposition Diesen deutschen Begriff ,Vorkommnis” fiihrte der
tatsachlich aufgetreten ware. deutsche Gesetzgeber mit dem StrSchG anstelle des
europarechtlich definierten Begriffs ,Ereignis” in
§ 90 StrSchG ein. In § 185 StrSchG wird schliefRlich
der Begriff des ,bedeutsamen Vorkommnisses” ver-
wendet.
Diese Begrifflichkeit verwendet nun auch die
StrSchV-Entwurf.
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Laut Begriindung (S. 291 des Entwurfs und S. 339 BT-
Drs. 18/11241 = Begr. StrSchG) soll der Begriff ,Vor-
kommnis“ den Begriff des ,Ereignisses” in den Artt.
63 und 96 2013/59/Euratom ,aufgreifen”.

Nach der neuen Definition in § 1 Abs. 15 StrSchV soll
der Begriff des ,Vorkommnisses” nunmehr nicht nur
solche Ereignisse umfassen die zu tatsachlichen Fol-
gen, z.B. einer Fehlbestrahlung, gefiihrt haben, son-
dern auch solche, die nur potentiell zu solchen Fol-
gen fiihren kdnnen, mithin faktisch folgenlos blie-
ben. Mithin umfasst er auch sogenannte ,Beinahe-
Fehler” oder auch ,near-misses”.

Damit wird die von der Richtlinie 2013/59/Euratom
in Art. 63 eingefiihrte, detaillierte Trennung zwi-
schen den verschiedenen Reaktionsebenen (internes
Fehlermanagement-System nach Art. 63 c) und der
Meldepflicht von ,bedeutsamen Ereignissen” nach
Art. 63 e) (i) verwischt. Die Folge ist, dass die Rege-
lung faktisch nicht mehr handhabbar ist.

Dies liegt zuvorderst in der richtlinienwidrigen Defi-
nition des Begriffs ,Vorkommnis“in § 1 Abs. 15
StrSchV-Entwurf begriindet:

Dort definiert der Normgeber, dass ein (normales)
Vorkommnis (d.h. ein ,,Ereignis” i.S.d. Richtlinie) ein
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

»Ereignis in einer geplanten Expositionssituation
[sei], das zu einer unbeabsichtigten Exposition ge-
fihrt hat, fihren kénnte oder beinahe gefiihrt hatte

(..)"

Eine unbeabsichtigte Exposition liegt nach Art. 4 Nr.
99 2013/59/Euratom nur dann vor, ,,wenn eine me-
dizinische Exposition sich erheblich von der zu einem
bestimmten Zweck beabsichtigten med. Exposition
unterscheidet.”

Die StrSchV definiert das Vorkommnis also nicht un-
abhangig von einer etwaigen Folge. Vielmehr ver-
wendet Sie die Definition einer unbeabsichtigten Ex-
position und lasst den Normadressaten allein zurtick,
bei der Frage, welches ,Ereignis” nun zu der Exposi-
tion geflihrt haben mag. Nach der Definitionin § 1
Abs. 15 StrSchV und allgemeiner juristischer Wort-
lautauslegung reicht eine einfache Kausalitdt. Damit
ist quasi jedes zeitlich der unbeabsichtigten Exposi-
tion vorgelagerte Ereignis grundsatzlich als Vor-
kommnis zu werten und damit grundsatzlich melde-
pflichtig.

Vollig unklar ist auch, wie sich das , bedeutsame Vor-
kommnis“ nach § 98 StrSchV (d.h. ,signifikantes Er-
eignis” nach Art. 63/96 Richtlinie) von dem ,,norma-
len” Vorkommpnis unterscheiden soll. Denn fiir ein
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

,hormales Vorkommnis“ nach § 1 Abs. 15 StrSchV
wird bereits eine ,unbeabsichtigte Exposition” beno-
tigt, die sich nach Art. 4 Nr. 99 RiLi bekanntlich
dadurch auszeichnet, dass sie sich ,,erheblich” von
der beabsichtigten Exposition unterscheidet.

Wir haben es bei einem ,,bedeutsamen Vorkomm-
nis“ nach der aktuellen Regelung mithin mit einem
Ereignis zu tun, dass ein ,Mehr” gegeniiber einem
Ereignis (= ,Vorkommnis“ nach StrSchV) aufweisen
muss, welches eine medizinische Exposition zur
Folge hat, die sich ,erheblich” von der beabsichtig-
ten Exposition unterscheidet (= Def. v. ,,unbeabsich-
tigte Exposition”, Art. 4 Nr. 99 RilLi).

Die Regelbeispiele in Anlage 15 erscheine bei einer
genaueren Betrachtung aber nicht wie eine Defini-
tion des , bedeutsamen Vorkommnisses” nach § 98
StrSchV sondern in ihrem Aufbau vielmehr wie eine
Definition der ,,unbeabsichtigten Exposition” des Art
4 Nr. 99 RiLi. Die dort gewahlte Definition der erheb-
lichen Abweichung von einer beabsichtigten Exposi-
tion findet sich in dem Abschnitt Ill Nr. 1, 2, 3 und 6.

Damit flihren die Regelungen in der StrSchV-Entwurf
bei der Frage, wann ein , Ereignis/Vorkommnis“ mel-
depflichtig ist, zu einer inkongruenten Rechtslage.
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Insbesondere bei Berlicksichtigung der europarecht-
lichen Grundlagen kommt es zu Widersprichen, die
zudem in der strahlentherapeutischen Praxis zu er-
hebliche Umsetzungsschwierigkeiten fiihren werden.

Es ist flr den Strahlenschutzverantwortlichen nicht
moglich und unter Berlicksichtigung der Strafandro-
hungen auch nicht zumutbar die Verantwortung fur
eine Anwendung ionisierender Strahlen in einem sol-
chen rechtlichen Umfeld zu Gibernehmen. Die Be-
grifflichkeiten im deutschen Umsetzungsrecht der
Richtlinie 2013/59/Euratom missen kongruent zur
der primar zu beachtenden europdischen Rechtslage
neu definiert werden. Dabei sollte der Fokus auf ei-
ner Kongruenz zu den europaischen Begrifflichkeiten
und nicht zum bald ohnehin tGberholten bisherigen
untergesetzlichen deutschen Strahlenschutzrecht ge-
legt werden.

Auflésen lieRe sich diese Situation, indem bei der
Definition des Begriffs ,Vorkommnis“in § 1 Abs. 15
StrSchV nicht bereits auf den ,,Beinahe-Fehler” abge-
stellt wird. Bei einer genauen Betrachtung des Rege-
lungszusammenhangs in den Art. 63 und 96 Rili fallt
auf, dass die Richtlinie ein abgestuftes System von
Qualitatsmanagementsystemen und Fehlermelde-
systemen vorsieht. In dem Einrichtungsinternen
Qualitatsmanagementsystem nach Art. 63 a), b) und
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

c)i.V.m. Art. 96 a) 2013/59/Euratom sollen alle Feh-

ler, auch solche mit nur ,potenzieller unfallbedingter
oder unbeabsichtigter medizinischer Exposition” Be-

ricksichtigung finden.

Richtlinienkonforme Umsetzung

Auch aus der Systematik der Rili ergibt sich, dass das
,bedeutsame Vorkommnis“ keine ,,Beinahe-Fehler”
beinhaltet.

Eine Meldung an die Aufsichtsbehdrden nach Art. 63
e) (i) hat bei ,bedeutsamen (lies: signifikanten) Ereig-
nissen zu erfolgen. Art. 63 befindet sich in Kapitel VII
der Richtlinie, das sich zu ,,medizinischen Expositio-
nen” verhalt. Art. 96 gehort zu Kapitel IX, mithin zum
allgemeinen regulatorischen Teil der Richtlinie. Dort
hat eine Meldung an die Behorde bei ,signifikanten
Ereignissen” erfolgen, ,,die zu einer Exposition einer
Person flihren oder voraussichtlich fiihren werden”.
Es sollen also gerade keine ,potentiellen” unbeab-
sichtigten Expositionen gemeldet werden, die nach
Art. 63 c) in ein internes Qualitdtsmanagementsys-
tem eingepflegt werden mussen.

Die Regelung in Art. 96 bezieht sich nicht nur auf me-
dizinische Expositionen, sondern auf simtliche Rege-
lungsgebiete der Richtlinie. Art. 96 regelt damit auch
das klassische atomrechtliche Gefahrenabwehrrecht.
Ein signifikantes Vorkommnis nach Art. 96 kann also
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

auch in einem Bereich stattfinden, in dem z.B. auf-
grund eines Kontrollverlustes zwar aktuell noch
keine ,unfallbedingte Exposition” (d.h. nach der Le-
galdefinition des Art. 4 Nr. 3 RiLi ,eine Exposition von
Personen, die nicht Notfalleinsatzkrafte sind, infolge
eines Unfalls“) eingetreten ist, diese aber z.B. auf-
grund der unkontrollierbaren Situation gem. Art. 96
b) RiLi ,,zu einer Exposition einer Person (...) voraus-
sichtlich fihren” wird. Wegen dieser gefahrenab-
wehrrechtlichen Ausrichtung des Art. 96 verlangt
dieser auch die ,,unverzigliche Meldung” des ,Ein-
tretens jeglicher signifikanter Ereignisse” an die zu-
standige Behorde.

Auch hier wird der qualitative Unterschied zu der Re-
gelung in Art. 63 e) (i) deutlich, der — fiir den nicht
gemeingefahrlichen — Fall einer medizinischen Expo-
sition allein eine Meldung ,,sobald wie moglich” ver-
langt.

Damit wird klar, dass ein ,,Beinahe-Fehler” im Be-
reich der medizinischen Exposition nur flr das Ein-
richtungsinterne Qualitaitsmanagementsystem rele-
vant ist, wahrend die Meldung an die Behorde allein
bei tatsachlich eingetretenen ,bedeutsamen (lies:
signifikanten) Ereignissen” zu erfolgen hat. Dies wird
auch durch die Regelung des Art 83 Abs. 2 f) RiLi be-
statigt, der ,,eine Analyse von Ereignissen mit tat-
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

sachlicher oder potenzieller unfallbedingter oder un-
beabsichtigter Exposition” verlangt. Ware dem euro-
paischen Normgeber es darauf angekommen auch
die Aufsichtsbehorden lber solche potenziellen Ex-
positionen zu informieren, hatte er eine identische
oder jedenfalls vergleichbare Regelung in die Artt. 63
und 96 aufgenommen. Dass er dies nicht getan hat,
zeigt, dass ,Beinahe-Fehler” nach dem Willen des
Gesetzgeber gerade nicht an die Aufsichtsbehdrde
gemeldet werden sollen.

Wortbedeutung:

Das ,,Vorkommnis“ nach § 90 StrSchG dient zur Um-
setzung des Begriffs ,Ereignis” in der Richtlinie. Die
Definition in § 1 Abs. 15 StrSchV sprengt bereits die
Wortlautgrenze des Begriffs ,, Ereignis”. Ein ,Ereignis”
ist etwas, was sich ereignet (hat). Es beinhaltet ein
Geschehen. Die Ausweitung auf ein potentielles Er-
eignis in Form einer potentiell denkbaren Exposition
sprengt die Wortlautgrenze des europarechtlich defi-
nierten Begriffs.

Die Umgehung dieser europarechtlichen Vorgabe
durch die Definition des Begriffs ,,Vorkommnis“ in §
1 Abs. 15 StrSchV konterkariert die fein abgestimmte
Eskalationsregelung der Richtlinie und fihrt zu ei-
nem unverhaltnismaligen Mehraufwand bei den
Einrichtungen, aber auch bei der Aufsichtsbehérde.
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Stoffen

1) jede Abweichung der Ge-
samtdosis im Zielvolumen o-
der am Referenzpunkt um
mehr als 10 Prozent von der
im Bestrahlungsplan festge-
legten Dosis, sofern die Ab-
weichung mindestens 4 Gray
betragt

2) jede ungeplante Uber-
schreitung der in der Arbeits-
anweisung festgelegten Do-
sisbeschrankung fir Risikoor-
gane, sofern diese mehr als
10 Prozent betragt

3) jede Abweichung der mitt-
leren Gesamtdosis um mehr
als 10 Prozent von der fest-
gelegten mittleren Dosis im
Zielvolumen oder fiir Risiko-
organe

4) jede Abweichung von der
im Bestrahlungsplan festge-

Von entscheidender Bedeutung ist, dass nur solche
Ereignisse als ,, bedeutsames Vorkommnis* klassifi-
ziert werden und damit gemeldet werden missen,
die auch ein strahlenschutzrechtliches Gefahrdungs-
potential zur Folge haben.

Es muss beachtet werden, dass die Meldung nach §
98 Abs. 1 StrSchV-Entwurf auf Art. 63 e) (i) RiLi
2013/59/Euratom zuriickgeht.

Art. 63 e) (i) gibt der zustdndigen Behorde auf, das
meldepflichtige ,, bedeutsames (lies: signifikantes) Er-
eignis zu definieren. Die Behorde wird hingegen
nicht beauftragt, eine Exposition, eine Strahlungsin-
tensitat oder andere Folgen eines solchen Ereignis-
ses zu definieren.

Mit den Regelungen der StrSchV-Entwurf zum ,Vor-
kommnis“in § 1 Abs. 15 StrSchV-Entwurf und zur
Meldepflicht von ,bedeutsamen Vorkommnissen” in
§ 98 Abs. 1 Nr. 1i.V.m. Anlage 15 StrSchV-Entwurf
werden aber nicht Ereignisse sondern vor allem Er-

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung

Nr. Entwurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-

lungsaufwand]
2 | Anlage 15 Behandlungen mit ionisie- In der Anlage 15 sollen ,Meldeschwellen” festgelegt | In Anlage 15 Abschnitt llI

ll. zu § 98 render Strahlung und um- werden. werden in den Nr. 2 und 3
StrSchVv schlossenen radioaktiven neben den vorhandenen re-

lativen Grenzwerten auch ab-
solute Grenzwerte, gestaffelt
nach den jeweiligen Organen
eingefiigt.

In Nr. 4 werden nach den
Worten , behandelte Person
bedingt” die Worte ,,oder
medizinisch begriindet” ein-
gefiigt.

In Nr. 6 werden nach den
Worten ,nicht zu erwarten
war“ die Worte ,,und die
nicht auf die Begleittherapie
zurickzufihren ist” einge-
flgt.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

legten Gesamtbehandlungs- eignisfolgen in Form von Expositionen meldepflich-

zeit um mebhr als eine Wo- tig, ohne dass flir den Normadressat klar ist, welches

che, sofern diese nicht durch Ereignis nun meldepflichtig ist.

die behandelte Person be-

dingt ist Obwohl damit der Strahlenschutzverantwortliche

5) jede Personen-, Behand- aufgrund der Inkonsistenz der Regelung ein melde-

lungsplan- oder Korperteil- pflichtiges Ereignis bzw. Vorkommnis nicht melden

verwechslung kann, wird diese Unterlassung nach § 171 Abs. 2 Nr.

6) jedes Auftreten einer de- 28 StrSchV-Entwurf i.V.m. § 194 Abs. 1 Nr. 1 b)

terministischen Wirkung, die StrSchG wegen einer Ordnungswidrigkeit belangt

fir die festgelegte Behand- werden. Dies ist inakzeptabel.

lung nicht zu erwarten war
Dies vorausgeschickt gilt in Bezug auf die Melde-
schwellen der Anlage 15 Abschnitt IlI:
In Anlage 15 Abschnitt Il Nr. 1, 2, 3 und 6 sind Expo-
sitionen und nicht Ereignisse aufgefiihrt. Allein bei
den Regelungen in den Nr. 4 und 5 handelt es sich
tatsachlich um Ereignisse.
Sofern trotz der obigen Einwande an der Definition
von Expositionen anstelle von Ereignissen festgehal-
ten werden soll, gilt Folgendes:
Bei den Nr. 2) und 3) fehlen neben der Definition von
Grenzwerten bei relativen Abweichungen die zusatz-
lich erforderliche Definition von absoluten Melde-
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

schwellen. Die Dosisbeschrankungen fiir Risikoor-
gane werden in der modernen Strahlentherapie sehr

eng und ausgesprochen niedrig festgelegt. Wenn z.B.

eine Dosisbeschrankung im Behandlungsplan fiir das
Risikoorgan auf 0,01 Gy bestimmt ist, tatsachlich je-
doch eine Dosis von 0,02 Gy erfolgt, stellt dies be-
reits eine Abweichung von 100% dar, obwohl die ab-
solute Strahlenbelastung in jeder Konstellation abso-
lut irrelevant ist. Es kann aber nicht Sinn und Zweck
der Meldepflicht sein, solche Dosisabweichungen als
»,bedeutsames Vorkommnis“ melden zu mussen.

Problematisch bei absoluten Meldeschwellen ist der
Umstand, dass nicht fiir alle Risikoorgane einheitlich
Grenzwerte benannt werden kdnnen, deren Einhal-
tung unbedenklich und deren Uberschreitung be-
deutsam ist. Die ,,Unbedenklichkeitsschwelle” vari-
iert je nach Organ.

Bei Nr. 3 ist zuséatzlich zum soeben ausgefiihrten zu
berlicksichtigen, dass eine Unterschreitung der Dosis
im Risikoorgan in keinem Fall zu einer Meldepflicht
flihren sollte, wie dies auch in Nr. 2 geregelt ist.

Zu Nr. 4:

Der GrolRteil der Abweichungen von der im Bestrah-
lungsplan festgelegten Gesamtbehandlungszeit im
Sinne der Nr. 4 beruht auf medizinischen Griinden.
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Die enthaltene Einschrdankung ,sofern dies nicht
durch die behandelte Person bedingt ist“ umfasst
nicht alle denkbaren medizinischen Griinde.

Umfasst sind eindeutig Situationen in denen der Pa-
tient die weitere Behandlung verweigert, er verstirbt
oder eine Verschlechterung des Gesundheitszustan-
des (z.B. Verschlechterung des Allgemeinzustandes
oder Auftreten einer Himatotoxizitat durch die be-
gleitende Chemotherapie) zu einem Abbruch zwingt.
Nicht eindeutig umfasst von der aktuellen Formulie-
rung sind medizinisch-therapeutisch begriindete Ab-
briche, wie z.B. der Abbruch einer Bestrahlungsserie
wegen des Auftretens von neuen Metastasen, die zu
einer Therapieadjustierung aus medizinischer Sicht
zwingen.

Nr.5
Keine Einwande.

Nr. 6
Deterministische Wirkungen sind haufig nicht auf die

Strahlung, sondern auf die begleitende Chemothera-
pie zurtickzufiihren. Aus strahlenschutzrechtlicher
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gen, dass bei Behandlungen,
denen ein individueller Be-
strahlungsplan zugrunde
liegt, die Einhaltung aller im
Bestrahlungsplan festgeleg-
ten Bedingungen lberprift
wird. Die Uberpriifung er-
folgt vor Beginn

1. der ersten Bestrahlung
durch einen Arzt nach ,, 132
Absatz 1 Nummer 1 und ei-
nen Medizinphysik-Experten,
2. jeder weiteren Bestrah-
lung durch einen Arzt nach §
132 Absatz 1 Nummer 1.

fuhren:

So ist davon auszugehen, dass diese Regelung nicht
zu einer Erhéhung der Sicherheit in der Strahlenthe-
rapie fihren wird. Vielmehr steht eine Erhéhung des
Risikos zu befiirchten.

Weiter ist die Umsetzung dieser Regelung mit den
derzeit vorhandenen personellen (arztlichen) Res-
sourcen schlicht nicht darstellbar.

Auch ist die Frage zu beantworten, welche Aufgaben
den hochqualifizierten MTRAs unter Beriicksichti-
gung der Regelung des § 9 Abs. 2 MTAG verbleiben
soll.

Im Einzelnen:

Die Aufnahme der Regelung des § 110 Abs. 3 Nr. 2
wird nicht gesondert begriindet. In der Entwurfsbe-
grindung findet sich allein eine Begriindung zu der
Vorgabe in § 110 Abs. 3 Nr. 1, wonach vor der ersten

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Sicht und damit aus dem Blickwinkel des Gefahren-
abwehrrechts, liegt in diesen Fallen Gberhaupt kein
Anlass fir eine Meldung an die Behérde vor.
3 § 110 Abs. Der Strahlenschutzverant- Inhaltlich Die Regelung in § 110 Abs. 3 Nr. 2 StrSchV-Entwurf Streichung des §110 Abs. 3
3 Nr.2 wortliche hat dafur zu sor- wirde, so sie in Kraft trate, zu vielféltigen Problemen | Nr. 2 StrSchV

Alternativ: Ergdnzung um fol-
gende Formulierung:

»2. jeder weiteren Bestrah-
lung durch einen Arzt nach §
132 Absatz 1 Nummer 1 und
einen MPE sofern bei der
weiteren Bestrahlung die
Ubernahme der Behand-
lungsparameter aus dem Be-
handlungsplan am Gerat
nicht automatisiert erfolgt o-
der eine relevante Anderung
der Bestrahlungsbedingun-
gen im Vergleich zu Vor-Be-
strahlung aus medizinischen
Grinden erforderlich ist. Re-
levant ist eine Anderung,
wenn die in den Arbeitsan-
weisungen aufgefihrten

Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts — Verbandebeteiligung v. 30.05.2018

BMUSII




15

Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Bestrahlung nicht nur ein Arzt mit Fachkunde, son-
dern auch ein MPE herangezogen werden muss. Das
ist aktuell auch im der Strahlentherapie so und sicher
sinnvoll. Jedoch nicht fir die Folgebestrahlung. Die
Aufnahme der Regelung des § 110 Abs. 3 Nr. 1 wird
damit begriindet, dass es bereits de lege lata fir den
Bereich der Rontgentherapie eine solche Regelung
gebe, die nunmehr auf alle Behandlungen mit radio-
aktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung ausge-
weitet werden solle.

Tatsdchlich existiert in § 27 Abs. 2 R6V folgende Re-
gelung:

,Die Einhaltung aller im Bestrahlungsplan festgeleg-

ten Bedingungen sind vor Beginn

1. der ersten Bestrahlung von einer Person nach § 24
Abs. 1. Nr. 1 oder 2 und von einem Medizinphysik-Ex-
perten,

2. jeder weiteren Bestrahlung von einer Person nach

§ 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 zu liberpriifen.”

Da die Entwurfsbegriindung allein auf die Uber-
nahme der Regelung des § 27 Abs. 2 Nr. 1 R6V in §
110 Abs. 3 Nr. 1 StrSchV-Entwurf eingeht, ist davon
auszugehen, dass es sich bei der Regelung des § 110
Abs. 3 Nr. 2 StrSchV-Entwurf um eine unbesehene
Ubernahme der entsprechenden Regelung in § 27

Schwellenwerte bei der An-
derung der dosimetrischen o-
der geometrischen Planpara-
meter lGberschritten werden
sollen.”
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Abs. 2 Nr. 2 RV handelt, die letztlich versehentlich
auch fur die Strahlentherapie erfolgte.

Jedenfalls sind bei einem Vergleich der Regelungsbe-
reiche Rontgentherapie einerseits und Strahlenthe-
rapie andererseits tatsachliche Unterschiede in ei-
nem Ausmal festzustellen, die einer Gleichregelung
diametral entgegenstehen. Aus dem Gleichheitssatz
des Art. 3 GG ergibt sich, dass Gleiches gleich, Un-
gleiches aber auch ungleich behandelt werden muss,
um verfassungsrechtlich gerechtfertigt zu sein.

Dies ist de lege lata auch der Fall. Eine der Regelung
des § 27 Abs. 2 Nr. 2 R6V vergleichbare Regelung
kennt die geltende StrSchV nicht.

Zwischen der Rontgentherapie nach § 27 R6V und
der hier in Frage stehenden Strahlentherapie beste-
hen groRe medizinisch-faktische Unterschiede:

Bei der Rontgentherapie erfolgen Bestrahlungsserien
regelhaft mit ca. 4-7 Sitzungen. Vor jeder Sitzung
werden nicht nur die Parameter am Gerat (weitest-
gehend), sondern auch die Zielregion manuell einge-
stellt.
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Bei der Strahlentherapie sind regelhaft bis zu ca. 30
Sitzungen (Fraktionen) am Linac erforderlich. Die Pa-
rameter werden bei dieser hochtechnisierten und in
weiten Teilen automatisierten Therapie vor der ers-
ten Bestrahlung durch den Arzt und den MPE com-
puterunterstitzt berechnet und sodann patientenin-
dividuell voreingestellt. Eine manuelle Verdnderung
ist nicht vorgesehen. Ublicherweise erfolgt die
Durchfiihrung der Behandlungsserie sodann ohne
Veranderung dieser Parameter.

Sollte eine Veranderung der Parameter erforderlich
sein, z.B. bei Boost, kann diese aufgrund der Rechte-
Hierarchie der Steuersysteme (Verify&Record-Sys-
teme) ohnehin nur mit Autorisation (Arzt, MPE) er-
folgen. Zudem wird schon heute regelhaft von Arzt
und MPE ein neuer/gednderter Bestrahlungsplan er-
stellt und die Regelung des § 110 Abs. 3 Nr. 1
StrSchV-Entwurf wiirde greifen.

Die Vorgaben des § 110 Abs. 3 Nr. 2 StrSchV wiirde
die strahlentherapeutischen Einrichtungen in
Deutschland faktisch paralysieren. Die vorhandene
Anzahl entsprechend qualifizierter Arzte ist auch auf
absehbare Zeit nicht vorhanden, um vor jeder Folge-
behandlung innerhalb eines Bestrahlungsplans eine
Uberpriifung durch einen fachkundigen Arzt zu ge-
wahrleisten.
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Laut Arztestatistik der BAK 2017 waren in Kranken-
hausern 659 Strahlentherapeuten und 4140 Radiolo-
gen tatig. Im ambulanten Bereich gab es 265 Strah-
lentherapeuten vs. 2212 Radiologen. Allein an diesen
Zahlen l3sst sich erkennen, dass eine Ubertragung
der R6V-Regelung auf die Strahlentherapie sinnwid-
rig ist. Dies lasst sich auch an folgender Uberschlags-
rechnung erkennen: Es gibt knapp 1000 Strahlen-
therapeuten. Pro Jahr werden ca. 250.000 Patienten
mit im Schnitt 20 Bestrahlungen therapiert, d.h.
durch die Arbeitszeitbindung am Linac ware es fir
die Strahlentherapeuten nicht mehr méglich Patien-
tengesprache, Aufklarungen, Nachsorgen, Bestrah-
lungsplanungen, Tumorboards und die Versorgung
stationare Patienten in ausreichendem Mal3e zu ge-
wahrleisten.

In Anwendung der Regelung des § 14 Abs. 4 StrSchG
(Gewahrleistung ausreichenden Personals) dirfte
samtlichen strahlentherapeutischen Einrichtungen in
Deutschland keine Genehmigung nach § 12 StrSchG
erteilt werden, wenn § 110 Abs. 3 Nr. 2 StrSchV-Ent-
wurf unverandert bleiben sollte.

Zudem wiirde sich eine solche ,,Uberpriifung” nach §
110 Abs. 3 Nr. 2 StrSchV-Entwurf bei ,normalen”
Folgeanwendungen faktisch entweder allein darauf
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

beschranken, ob die richtigen (computerberechne-
ten und voreingestellten) Patientendaten in den Li-
nac ,geladen” wurden — eine Aufgabe, die sich in ei-
ner reinen, zudem frustrierenden, Férmelei er-
schopft. Oder der Arzt misste vor jeder Behandlung
die Berechnung nachpriifen — eine Aufgabe, die im
Zweifel zu bisher nicht bestehenden Fehlern in dem
bereits fachkundig gemeinsam mit dem MPE erstell-
ten Behandlungsplan mindet (,,Verschlimmbesse-
rung”).

Sinnvoll ist hingegen eine Differenzierung, je nach
Therapieform:

Eine Uberpriifung der im Behandlungsplan festgeleg-
ten Bedingungen vor jeder einzelnen Behandlung im
Rahmen eines Behandlungsplans erfolgt bereits
heute in solchen Fallen, in denen dies medizinisch
notwendig ist. So erfordert der medizinische Stan-
dard eine Uberpriifung (und Uberarbeitung) der Be-
dingungen des Behandlungsplan bei einer adaptiven
Therapie. Diese Uberpriifung ist aber nicht primar
strahlenschutzrechtlich, sondern medizinisch gebo-
ten und daher bereits durch die Regelung des § 630a
Abs. 2 BGB fiir den Arzt verpflichtend.

Adaptive Therapieformen sind aktuell noch in der
Minderheit, haben jedoch das medizinische Potential
mittelfristig einen erheblichen Bedeutungszuwachs
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

zu gegenwartigen. Bei diesen adaptiven Therapiefor-
men werden im Verlauf der Behandlung immer wie-
der — immer dann, wenn es im Einzelfall medizinisch
geboten ist, Zielvolumen und Dosisverschreibung an-
gepasst — mithin adaptiert. Hierzu werden bereits ak-
tuell Arzt und MPE gemeinsam tatig.

Zum Alternativ-Vorschlag:

Durch den Alternativ-Vorschlag kénnte die Regelung
des § 27 Abs. 2 Nr. 2 R6V in das neue StrSch-Recht
ibernommen werden, ohne medizinisch-strahlen-
schutzrechtlich unnétige und personell-faktisch nicht
durchfiihrbare Uberpriifungen im Bereich der Strah-
lentherapie einzufiihren. Zugleich ware die Regelung
auch zukunftssicher fiir den Fall, dass sich die adapti-
ven Therapieformen durchsetzen. Auch ware sie zu-
kunftsoffen, falls sich in Zukunft andere Therapiefor-
men durchsetzen, bei denen eine Uberpriifung wih-
rend der laufenden Bestrahlungsserie medizinisch
erforderlich ist.

Die Frage, wann bei welcher Therapieform eine sol-
che Uberpriifung medizinisch erforderlich ist, lasst
sich nicht im Wege einer (unter)gesetzlichen Rege-
lung treffen, da dieses Instrument zu starr ist. Viel-
mehr wird diese Frage bereits heute abteilungsintern
durch sogenannte Standard Operating Procedures
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scher Untersuchungsmetho-
den, Behandlungsverfahren
oder der medizinischen Wis-
senschaft. Medizinische For-
schung liegt nicht vor, wenn
die Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender
Strahlen ausschliefilich der
Untersuchung oder Behand-
lung der einzelnen Person
dient.

Dort wird der Begriff der Medizinischen Forschung
sachwidrig definiert. Die Anderung der Definition er-
folgte erst im Anschluss an die damalige Verbande-
beteiligung und nach Veroéffentlichung des Referen-
tenentwurfs vom 14.09.2016. Im Referentenentwurf
war noch die bisherige — sinnhafte - Formulierung

des § 3 Abs. 2 Nr. 14 StrISchV enthalten. Diese lautet:

»,Forschung, medizinische:

Die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisieren-

der Strahlung am Menschen, soweit sie der Fortent-
wicklung der Heilkunde oder der medizinischen Wis-
senschaft und nicht in erster Linie der Untersuchung
oder Behandlung des einzelnen Patienten dient.”

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. Entwurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
(SOPs) beantwortet, an die sich alle Beteiligten hal-
ten. Solche SOPs sind im Strahlenschutzrecht unter
den Begriff , Arbeitsanweisungen” subsumierbar.
Eine Kontrolle der korrekten Umsetzung erfolgt
durch die arztliche Stelle nach § 119 StrSchV-Ent-
wurf. Zum einen in Bezug auf die jeweilige Behand-
lung nach § 119 Abs. 1 Nr. 2, zum anderen in Bezug
auf die Regelungen in den SOPs (d.h. den ,Arbeitsan-
weisungen“ nach § 119 Abs. 1 Nr. 6.
4 § 5 Abs. 23 | Medizinische Forschung: Dieser Hinweis betrifft eine Regelung im bereits Anderung der Formulierung
StrSchG Fortentwicklung medizini- verabschiedeten StrSchG. in § 5 Abs. 23 StrSchG zu der

Version aus dem Referenten-
entwurf vom 14.09.2016:

»Forschung, medizinische:
Die Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen, so-
weit sie der Fortentwicklung
der Heilkunde oder der medi-
zinischen Wissenschaft und
nicht in erster Linie der Un-
tersuchung oder Behandlung
des einzelnen Patienten
dient.”
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Es fallt auf, dass bisher Forschung nur dann vorlag,
wenn die Anwendung nicht in erster Linie der Be-
handlung diente. Nunmehr soll Forschung bereits
vorliegen, wenn die Anwendung nicht ausschlieRlich
der Behandlung dient.

Erst mit dem Kabinettsentwurf wurde die Formulie-
rungin § 5 Abs. 23 StrSchG geédndert. Die jeweilige
Gesetzesbegriindungen lassen nicht erkennen, dass
eine Bedeutungsanderung gewilinscht war.

Dort heil3t es, dass mit der neuen Definition keine
Bedeutungsanderung einhergehen solle. Wortlich
heillt es in der Begriindung zum Referentenentwurf
(BT-Drs. 18/11241, S. 216):

Bislang wurde der Begriff ,medizinische Forschung”
in § 3 Absatz 2 Nummer 14 der bisherigen Strahlen-
schutzverordnung und § 2 Nummer 8 der bisherigen
Réntgenverordnung bestimmt. Die in den bisherigen
Begriffsbestimmungen verwendeten Wérter ,,der
Heilkunde” werden durch die Wérter ,,medizinischer
Untersuchungsmethoden und Behandlungsverfah-
ren”ersetzt. Eine inhaltliche Anderung des Begriffs
medizinische Forschung ist damit nicht beabsichtigt.”

Die Gesetzesbegriindung zu § 5 Abs. 23 StrlSchG
(BT- Drs. 18/11241, S. 229) formuliert sodann:

Eine solche Anderung des
StrSchG koénnte nicht als wei-
tere Artikel im geplanten Ent-
wurf aufgenommen werden.
Vielmehr misste ein Gesetz-
gebungsverfahren angescho-
ben werden. Da diese kleine
Anderung aber auch an ein
Artikelgesetz angefiigt wer-
den kann, dirfte die verblei-
bende Zeit bis zum Ende des
laufenden Kalenderjahres
ausreichen.
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

,Die Definition greift die Begriffsbestimmungen ,,For-
schung, medizinische” in § 3 Absatz 2 Nummer 14 der
bisherigen Strahlenschutzverordnung und § 2 Num-
mer 8 der bisherigen Réntgenverordnung auf. Unter
anderem werden die dort verwendeten Wérter ,, der
Heilkunde” durch die Wérter ,,medizinischer Untersu-
chungsmethoden, Behandlungsverfahren” ersetzt;
eine inhaltliche Anderung des Begriffs medizinische
Forschung ist damit nicht beabsichtigt.”

Die Frage, welche Anwendung von ionisierender
Strahlung allein als Heilbehandlung im Sinne des § 83
StrISchG und welche (auch) als medizinische For-
schung im Sinne der §§ 31 ff. StrISchG gelten wird, ist
fir die tagliche Praxis von hochster Relevanz. In der
Vergangenheit wurde in einem langwierigen und in-
tensiven Austausch zwischen den interessierten Krei-
sen und unter Zugrundelegung der bisher geltenden
Rechtslage nach StrISchV ein Instrumentarium zur
Abgrenzung von Heilbehandlung, die auch den indivi-
duellen Heilversuch umfasst, zu medizinischer For-
schung erstellt und vereinbart (BfS: Hinweise zu An-
tragen auf Genehmigung der Anwendung von radio-
aktiven Stoffen, ionisierender Strahlung und Rént-
genstrahlen am Menschen in der medizinischen For-

Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts — Verbandebeteiligung v. 30.05.2018

BMUSII




24

Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

schung nach § 23 StrSchV bzw. § 28a R6V). Dieser er-
reichte Konsens ist durch die neue Legaldefinition
gefdhrdet.

Es macht rechtlich und tatsachlich einen Unter-
schied, ob die Anwendung der ionisierenden Strah-
lung in erster Linie oder ausschlieflich der Untersu-
chung oder Behandlung der einzelnen Person dient.
Es ist damit zu konstatieren, dass es dem Gesetzge-
ber nicht gelungen ist, seinen Willen, eine inhaltliche
Anderung des Begriffs ,medizinische Forschung”
nicht vorzunehmen, eindeutig in den Gesetzestext
einzubringen.

Diese Inkongruenz zwischen Gesetzeswortlaut und
Begriindung fihrt zu einer Schwachung des For-
schungsstandorts Deutschland. Damit wird die die
Intention des Gesetzgebers, radioonkologische Stu-
dien in Deutschland zukunftssicher zu ermdglichen
und bestehende Wettbewerbsnachteile im internati-
onalen Kontext abzubauen (Stellungnahme des Bun-
desrates vom 10.03.2017, BR-Drs. 86/17, S. 13; Emp-
fehlungen der Ausschiisse zu Punkt 15 der 954. Sit-
zung des Bundesrates am 10. 03.2017, BR-Drs.
86/1/7, S. 15.), konterkariert.

Insbesondere bei prospektiven Studiendesigns, die
zwei etablierte Behandlungsverfahren miteinander
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Nr.

Lfd.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

vergleichen ist nach der nunmehr in das Gesetz auf-
genommen Definition nicht sicher bestimmbar, ob es
sich um ,medizinische Forschung” im Sinne des
Strahlenschutzrechts handelt oder nicht. Nach der
bisherigen Rechtslagelag eindeutig keine Forschung
im strahlenschutzrechtlichen Sinne vor, da die An-
wendung der ionisierenden Strahlung nach einem
etablierten Behandlungsregime ,,in erster Linie” der
Behandlung diente. Nunmebhr stellt sich die Frage, ob
sie auch ,ausschlieRlich” der Behandlung dient.

Bisher stand auch das BfS auf dem Standpunkt, dass
es auf den sogenannten Primdrzweck der Strahlen-
anwendung ankommt (BfS Hinweise... ,a.a.0.)

Nur dieser Ansatz ist auch mit dem Sinn und Zweck
des Strahlenschutzrechts einerseits und der verfas-
sungsrechtlich geschiitzten Wissenschaftsfreiheit aus
Art. 5 GG und dem Recht auf optimale medizinische
Behandlung des Patienten aus Art. 2 GG andererseits
vereinbar.

Wenn der Patient unabhangig von der Teilnahme an
einer Studie ionisierender Strahlung zu Therapiezwe-
cken in einem etablierten und dem medizinischen
Standard entsprechenden Male ausgesetzt wird,
kann nicht der Umstand, dass diese Behandlung im
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Lfd.

Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
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Rahmen einer besonders dokumentierten und be-
gleiteten klinischen Studie erfolgt, mithin die Anwen-
dung nicht ,,ausschlieflich” der Behandlung dient,
dazu fuhren, dass eine strahlenschutzrechtliche Ge-
nehmigung erforderlich ist. Der Sinn und Zweck des
Strahlenschutzrechts ist nicht die Reglementierung
radioonkologischer Wissenschaft, sondern der
Schutz vor der schadlichen Wirkung (unnétiger) ioni-
sierender Strahlung. Dieser Zweck wird durch die
Umformulierung in § 5 Abs. 23 StrSchG aber letztlich
konterkariert, da eine wissenschaftliche Forschung
zu etablierten Behandlungskonzepten unnétig er-
schwert wird.

Weiter erschwert wird die Ausiibung der strahlen-
therapeutischen Heilkunde, wenn man sich vor Au-
gen fuhrt, dass eine Vielzahl von Forschungsvorha-
ben in Form von retrospektiven Studien erfolgt. In
diesen Fallen werden bereits erfolgte — dem Stan-
dard entsprechende — Behandlungen retrospektiv
untersucht. Bei einer strengen Wortlautauslegung
der neuen Definition in § 5 Abs. 23 StrSchG ware
auch bei solchen Behandlungen fraglich, ob sie ,,aus-
schlieBlich” zum Zwecke der Heilbehandlung erfolgt
sind.

Wenn all diese Forschungsvorhaben zukiinftig der
Genehmigung durch das BfS bedirfen, ware das Ziel
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der gesetzlichen Neuregelung, eine Starkung des For-
schungsstandortes, zur Ganze konterkariert. Zudem
ist davon auszugehen, dass die Kapazitaten im BfS
bei weitem nicht ausreichen, um alle Forschungsvor-
haben in annehmbarer Zeit zu genehmigen, zumal es
sich bei all diesen Vorhaben um genehmigungspflich-
tige Forschung nach § 31 StrSchG handeln wiirde. Es
ist davon auszugehen, dass es durch den Bearbei-
tungsstau im BfS sodann zu einer Haufung von Ge-
nehmigungsfiktionen nach § 31 Abs. 3 StrSchG kom-
men wird. Diese Fiktion wird dann sicherlich auch
Forschungsvorhaben treffen, bei denen tatsachlich
auch nach der alten (und sinnvollen) Definition medi-
zinische Forschung im strahlenschutzrechtlichen
Sinne vorliegt.
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