Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts - Verbdndebeteiligung v. 30.05.2018
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]
1| §1Abs.7 Begriffsbestimmungen Definition Intervention Definition von Interventionen schwie- | Intervention: Einsatz von Rdéntgenbild-
rig, da sie sich nicht von anderen gebungstechniken bei minimal-invasiven
Intervention: Einsatz von Réntgen- Fachrichtungen abgrenzt. fluoroskopischen Verfahren mit perkuta-
bildgebungstechniken, um die Ein- nem oder transluminalem Zugang zur Di-
bringung von agnose und Therapie von Erkrankungen.
Geraten in den Kérper und deren
Steuerung zu medizinischen Zwe-
cken zu ermoglichen.
2| §1Abs. 15 Ereignis in einer geplanten Expositi- Inhaltl. Unscharfe Definition von ,beinahe keine Meldung von Beinahevorkommnis-
onssituation, das zu einer unbeab- gefiihrt hatte”, ist in der Praxis sicher | sen fir die Bildgebung mit Rontgenstrah-
sichtigten Exposition ...beinahe ge- schwierig handhabbar und eroffnet len
fUhrt hatte... groRe Grauzone

In § 95 Abs. 1 Nr. 3 wird verlangt ,,im
Falle eines Vorkommnisses die nach-
teiligen Auswirkungen so gering wie
moglich zu halten.” Gibt es bei einem
beinahe Vorkommnis nachteilige Aus-

wirkungen?
3| 8§48 Erforderliche Kenntnisse im Strah- Inhaltlich Es fehlen Ausfiihrungen zum Erwerb
lenschutz von Kenntnissen im nichtmedizini-
schen Bereich
4| §62Abs 3. Ermittlung der Korperdosis Zum Erfillungsaufwand | Es gibt keine Ortsdosisleistungsmess-

gerate fiir H(0,07) und H*(3), es gibt
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung [re-
dakt./ allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

keine Teilkérperdosimeter fiir die Au-
genlinse, die unter Beriicksichtigung
der Nachweisgrenze und der durch
die Trageweise bedingten Unsicher-
heit eine Unterscheidung zwischen
Normalpersonen (Grenzwert 15 mSv)
und beruflich Strahlenexponierten
(Grenzwert 20 mSv) erlauben.

§ 81 Abs. 1 Nr. Absatz 1 Nr. 2 Inhaltlich, rechtlich Es ist seitens der zustdandigen Behor- Im Absatz 1 Nr. 2 sind die Worte , auf
2 Der Prifbericht nach Nummer 1 den zwingend, dass der Priifbericht Verlangen” zu streichen

Buchstabe b der zustdndigen Be- vorgelegt wird.

horde auf Verlangen vorgelegt wird
§ 81 Abs. 3 Nr. Absatz 3 Nr. 2 Inhaltlich, rechtlich Es ist seitens der zustédndigen Behor- Im Absatz 3 Nr. 2 sind die Worte ,,auf
2 Der Prifbericht nach Nummer 1 der den zwingend, dass der Priifbericht Verlangen” zu streichen

zustandigen Behorde auf Verlangen
vorgelegt wird

vorgelegt wird.

§ 81 Abs.4 Satz
2

Absatz 4, Satz 2

Der Strahlenschutzverantwortliche
hat dafiir zu sorgen, dass der Priifbe-
richt nach Satz 1 der zustandigen Be-
horde auf Verlangen vorgelegt wird:

Inhaltlich, rechtlich

Es ist seitens der zustéandigen Behor-
den zwingend, dass der Priifbericht
vorgelegt wird.

Im Absatz 4, Satz 2 sind die Worte ,auf
Verlangen” zu streichen

§91 Abs. 1 Nr.
2 und Abs. 3

Es geht hier um die Ermittlung einer
erhaltenen Exposition fiir eine repra-
sentative Einzelperson der Bevolke-
rung

Inhaltl.

Das wird sich bei Beschleunigern in
der Medizin kompliziert gestalten —
Ortsdosisleistungsmessungen z.B.
durch den Sachverstandigen oder den
MPE sind zu unsensibel, Ortsdosiser-
mittlung durch Langzeitmessungen
sind bei der Grenze von 10 uSv/a eher
nicht realisierbar, aber mglw. werden
diese in der noch nichtexistierenden
Anlage x ausgenommen

In zuséatzlicher Anlage x mit aufnehmen
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]
9| §91 Abs. 2 Fiir Tatigkeiten, fiir die die erhaltene | Zum Erflllungsaufwand | Einbeziehung aller Expositionspfade

Exposition nach Absatz 1 zu ermit- ist sehr schwierig, siehe Patient aus
teln ist und fir die begrenzende Nuklearmedizin. Bisheriges Entlas-
Werte aus dem Zulassungsverfahren sungskriterium (1 mSv externe Expo-
flr Ableitungen oder andere exposi- sition bei Daueraufenthalt in 2 m Ab-
tionsrelevante GroRen nicht einge- stand) funktioniert dann nicht mehr.
halten wurden, sind in die Ermittlung
der Korperdosen nach § 80 Absatz 1
und Absatz 2 des Strahlenschutzge-
setzes alle weiteren Tatigkeiten
einzubeziehen, die auch im Zulas-
sungsverfahren einbezogen wurden.

10| §104 Abs. 4 Ist die Abnahmeprifung durch den Inhaltl. Es gibt Systeme, die eine Abnahme- Ist die Abnahmeprifung durch den Her-

letzter Satz Hersteller oder Lieferanten nicht prifung erhalten missen, fiir die es steller oder Lieferanten nicht mehs mog-
mehr moglich, so hat der Strahlen- keine Hersteller gibt (Teleradiologie, lich, so hat der Strahlenschutzverant-
schutzverantwortliche dafiir zu sor- gef. Befundarbeitsplatze, ...). Es sollte | wortliche dafiir zu sorgen, dass eine
gen, dass eine gleichwertige Prifung hier moglich sein, dass z.B. ein MPE gleichwertige Prifung durchgefiihrt wird.
durchgefiihrt wird. mit Zustimmung der Behorde solche
Prifungen durchfiihren kann.

11| §108 Abs. 3 Zu diesem Zweck ist die zu untersu- Inhaltl. Die bisherigen medizinischen Er- ,Auch ist die zu untersuchende oder zu
chende oder zu behandelnde Per- kenntnisse konnen auch aus nicht behandelnde Person...”
son lber friihere Anwendungen ioni- strahlenexpositionsbehafteten Unter-
sierender Strahlung oder radioakti- suchungen sein, so dass die Formulie-
ver Stoffe, die flr die vorgesehene rung ,Zu diesem Zwecke...” irrefiih-
Anwendung von Bedeutung sein rend ist
kénnen, zu befragen.

12 | § 110 Abs. 2 Der Strahlenschutzverantwortliche Allg. Festlegung einer Dosis im Zielvolu-

hat dafiir zu sorgen, dass ein Arzt
nach § 120 Absatz 1 Nummer 1 und
ein Medizinphysik-Experte fiir Pati-
enten, deren Behandlung

men ist bei nuklearmedizinischen
Therapie derzeit nur in Ausnahmefal-
len moglich (Beispiel Radiojodthera-
pie bei SD-Ca.: Individueller Plan, aber
keine Dosis).
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]
mit ionisierender Strahlung oder ra-
dioaktiven Stoffen individuell festzu-
legen ist, einen auf den Patienten
bezogenen Bestrahlungsplan schrift-
lich festlegen. In den Bestrahlungs-
plan sind alle Bestrahlungsbedingun-
gen, insbesondere die nach den Er-
fordernissen der medizinischen
Wissenschaft individuell festzule-
gende Dosis im Zielvolumen aufzu-
nehmen.
13 | § 110 Abs. 3 Nr. | Die Uberpriifung [der Einhaltung al- Inhaltl. / Erfullungsauf- Was ist unter Bestrahlungsbedingun- | Fachkundiger Arzt hat Aufsichts- und
2 ler Bestrahlungsbedingungen] er- wand gen zu verstehen? Kontrollpflichten
folgt vor Beginn ... jeder weiteren Eine Komplettiiberpriifung aller Be-
Bestrahlung durch einen Arzt nach § dingungen vor jeder Bestrahlungs-
132 Abs. 1 Nr. 1 fraktion z.B. durch Anschauen des Pa-
tienten, ob er bestrahlungsfahig ist,
gelagert werden kann, ob alle Para-
meter am Beschleuniger richtig einge-
stellt sind kann der fachkundige Arzt
kaum leisten. Die Rolle der MTRA als
technisch Durchfiihrende/r findet sich
gar nicht wieder.
14| § 110 Abs. 7 Absatz 7 Inhaltlich, rechtlich Der Anwender wird direkt am Gerat Eine Uberschreitung ist unverziiglich

Der Strahlenschutzverantwortliche
hat dafiir zu sorgen, dass die diag-
nostischen Referenzwerte nach §
103 Absatz 1 bei Untersuchungen
von Personen mit radioaktiven Stof-
fen oder ionisierender Strahlung zu
Grunde gelegt werden. Eine Uber-

nicht auf eine Uberschreitung des di-
agnostischen Referenzwertes hinge-
wiesen. Wo soll die Dokumenta-
tion/schriftliche Begriindung stattfin-
den? Der DRW ist ein Richtwert und
nur die bestdndige Uberschreitung ist
nach dem bisherigen Verstandnis ein
Mangel bei den Uberpriifungen durch

nach-derUntersuehung schriftlich zu be-

grinden.”
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]
schreitung der diagnostischen Refe- die Arztlichen Stellen. Diese Vorge-
renzwerte ist unverziiglich nach der hensweise hat sich als etabliertes Ver-
Untersuchung schriftlich zu begriin- fahren bewahrt.
den.
15| § 110 Abs. 8 Absatz 8 Allg. Vorschriften zur Berechnung miissen
Der Strahlenschutzverantwortliche festgelegt werden. Offnungsklausel
hat dafir zu sorgen, dass eine Per- unbedingt notwendig: Entlassung mit
son, die mit radioaktiven Stoffen be- Anzeige bei besonderem Erfordernis.
handelt wurde, erst dann aus dem
Strahlenschutzbereich entlassen
wird, wenn davon ausgegangen wer-
den kann, dass hierdurch fiir andere
Personen eine effektive Dosis von
nicht mehr als 1 Millisievert auftre-
ten kann.
16| §111 Abs. 5 Der Teleradiologe hat die fur das Ge- | Inhaltl. Die Forderung nach der Gesamtfach- Der Teleradiologe hat die fiir die entspre-

samtgebiet der Rontgenuntersu-
chung oder Rontgenbehandlung er-
forderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz zu besitzen.

kunde fiir jeden einzelnen Teleradio-
logen ist nicht unterstitzend fir das
Regionalprinzip und die regionale
Versorgung von teleradiologischer Pa-
tienten, da auch GroRkrankenh&user
und Universitdten nicht im Nacht-
und Wochenenddienst sicherstellen
kénnen, dass ein Arzt mit Gesamt-
fachkunde (incl. Mammographie, In-
terventionelle Radiologie) verfigbar
ist. Zudem sorgt ein regionales, tele-
radiologisches Netzwerk dafir, dass
die Patienten die optimale Therapie
erhalten.

chende Rontgenuntersuchung erforderli-
che Fachkunde im Strahlenschutz zu be-
sitzen.

ODER:

Der Strahlenschutzverantwortliche hat
dafiir Sorge zu tragen, dass fiir die Te-
leradiologie die flir das Gesamtgebiet der
Rontgendiagnostik erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz im Verbund vor-
gehalten wird.
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]
Das Wort ,oder Rontgenbehandlung”
ist zu streichen. Es kann keine Be-
handlung teleradiologisch durchge-
fihrt werden.
17| § 112 Abs. 3 Der Strahlenschutzverantwortliche Allg. Pflicht flr schriftliche Hinweise be- Die Anforderung sollte auf therapeuti-
hat dafiir zu sorgen, dass dem Pati- trafe auch NUK-Diagnostik sche nuklear-medizinische Patienten be-
enten oder der Betreuungs- oder Be- schrankt bleiben.
gleitperson nach der Anwendung mit
radioaktiven Stoffen geeignete
schriftliche Hinweise ausgehandigt
werden, um die vom Patienten aus-
gehende Exposition der die Kontami-
nation der Angehorigen, Dritter oder
der Umwelt zu vermeiden oder so
gering wie moglich zu halten. Satz 1
findet keine Anwendung, wenn eine
solche Exposition oder Kontamina-
tion ausgeschlossen werden kann o-
der der Patient weiter stationar auf-
genommen
wird.
18| § 112 Abs. 4 ... dass ein Patient nach Behandlung | Inhaltl. Bedeutet das, dass die Nachsorge Nachsorge verpflichtend machen
mit ionisierender Strahlung ... Giber komplett freiwillig sein und nur der
geeignete Zeitabstande fiir die Uber- Entscheidung des Patienten Uberlas-
prifung informiert wird. sen werden soll?
19| § 119 Abs. 1 Inhaltl. Fur den Betreiber ist es nicht sinnvoll, | Diesen Satz streichen.

[...] Sofern bei dem Strahlenschutz-
verantwortlichen radioaktive Stoffe
oder ionisierende Strahlung zum
Zweck der medizinischen Forschung
angewendet werden, sind in die Pri-
fungen unter Beachtung der Erfor-

dass neben den Aufsichtsbehdrden,
dem BfS nun auch noch die Arztlichen
Stellen bei der Anwendung im Rah-
men der medizinischen Forschung
einbezogen werden. Muss jetzt jedes
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]
dernisse der medizinischen Wissen- Forschungsvorhaben auch der Arztli-
schaft auch die Qualitatsanforderun- chen Stelle gemeldet werden?
gen bei der Durchfiihrung solcher
Forschungsvorhaben einzubeziehen.
20| §120 Abs. 2, 3. Untersuchungen mit ionisierender | Inhaltl. Zuklnftige Entwicklungen kénnten Folgende Nummer 5 hinzufugen:
Nr.3und 4 Strahlung, die mit einem Computer- den MPE noch fiir andere Untersu-
tomographen oder mit Gerdten zur chungsverfahren notwendig machen. | 5. fir Untersuchungen, die mit vergleich-
dreidimensionalen Bildgebung von baren Strahlenexpositionen verbunden
Objekten mit niedrigem Rontgen- sind wie die unter Nummer 3 und 4.
kontrast durchgefiihrt werden, und
4. Interventionen
21| §120Abs. 2 . . . . Rechtlich, inhaltlich Uber die Bestellung des MPE zum Dabei sind die Art und der Umfang durch
ein Medizinphysik-Experte zur Mitar- L .
- . . Strahlenschutzbeauftragten ist nichts | die Bestellung zum Strahlenschutzbeauf-
beit hinzugezogen wird. Dabei richtet . - .
. . . enthalten. tragten fur den physikalisch-technischen
sich der Umfang der Hinzuziehung . s
Bereich schriftlich festzulegen. Der Um-
nach der Art und Anzahl der Untersu- . . .
. fang der Hinzuziehung ist nach der Art
chungen oder Behandlungen sowie
. .. und Anzahl der Untersuchungen oder Be-
der Anzahl der eingesetzten Gerate. . .
handlungen sowie der Anzahl der einge-
setzten Gerate festzulegen.
22| §120 Allg. In Verbindung mit dem StrSchG &5 In noch zu erarbeitender Richtlinie regeln

Medizinphysik-Experte

(24) werden im § 120 keine weiteren
Qualifikationen des MPE auRer Mas-
ter aufgefihrt. Derzeit baut dieser
Punkt auf einer alten Fachkundericht-
linie auf, die niedrigere Qualifikatio-
nen fordert. Damit besteht die Gefahr
einer Nichterfiillung der EU-Ziele.
Bund und Lander mussen hier
schnellsten handeln und eindeutige
Qualifikations- und Prifungskriterien

und Ubergangsregelungen schaffen
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]
erlassen. Zudem muissen Mentoren-
programme zum schnellen, flichen-
decken Aufbau einer MPE-Versorgung
von den Landern ins Leben gerufen
werden. Hierzu empfehlen wir eine
Projektzeit von 4-5 Jahren.
23| §121 Aufgaben des Medizinphysik-Exper- inhaltlich Die Vorgaben des Artikel 83 Absatz 2 Hinzuflgen:
ten der Richtlinie 2013/59/Euratom sind 8. Auswahl der fiir die Strahlenschutz-
nicht vollstandig abgebildet. messungen erforderlichen Ausriistung;
9. Schulung von anwendenden Fachkraf-
ten und anderen Arbeitskraften hinsicht-
lich relevanter Aspekte des Strahlen-
schutzes.
24 | § 132 Abs. 2 Nr. | Personen, die sich in einer die erfor- | inhaltlich Neben den fachkundigen Arzten soll- Personen, die sich in einer die erforderli-
3 derlichen Voraussetzungen zur tech- ten auch Personen zugelassen wer- chen Voraussetzungen zur technischen
nischen Durchfiihrung vermittelnden den, die nach Abs. 2 Nr. 1. oder 2. fiir | Durchfiihrung vermittelnden beruflichen
beruflichen Ausbildung befinden, die Ausbildung der Person verant- Ausbildung befinden, wenn sie unter
wenn sie unter standiger Aufsicht wortlich sind (sog. Lehr-MTRAs). standiger Aufsicht und Verantwortung ei-
und Verantwortung einer Person ner Person nach Absatz 1 Nummer 1 o-
nach Absatz 1 Nummer 1 Arbeiten Diese Regelung wiirde entspricht der | der nach Abs. 2 Nr. 1. oder 2. die fir die
ausfihren, die ihnen im Rahmen ih- Realitat und gewahrt auf Grund der Ausbildung der Person verantwortlich
rer Ausbildung Gbertragen sind, und Lehr-MTRAs sichere Untersuchungen. | sind, Arbeiten ausfiihren, die ihnen im
sie die erforderlichen Kenntnisse im Rahmen ihrer Ausbildung Ubertragen
Strahlenschutz besitzen, sind, und sie die erforderlichen Kennt-
nisse im Strahlenschutz besitzen,
25 | Anlage 8, Teil Der Nachweis der Einhaltung der je- | Allg. Bei geringer Masse (Abdeckfolie) ist Verzicht auf Bestimmung der spezifi-
A, Nr.1b) weiligen Freigabewerte und, sofern Wert der spezifischen Aktivitat schen Aktivitat bei geringer Gesamt-

eine feste Oberfldche vorhanden ist,
an der eine Kontaminationsmessung
moglich ist, die Einhaltung der Ober-
flachenkontaminationswerte, sind

schwer messbar.

masse, sofern Art und Beschaffenheit
dies erfordern.
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Lfd.
Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung [re-
dakt./ allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

anhand von Messungen zu erbrin-
gen;

im Einzelfall kdnnen von der zustan-
digen Behorde auch andere Nach-
weisverfahren zugelassen werden.

26

Anlage 15 Ab-
schnitt I Nr. 1

jede Uberschreitung des Mittelwer-
tes Uber die letzten 20 aufeinander-
folgende Interventionen gleichen
Typs um mehr als 100 Prozent des
jeweiligen diagnostischen Referenz-
wertes, nach der der diagnostische
Referenzwert einer einzelnen Unter-
suchung um 150 Prozent lberschrit-
ten wurde

Redakt.

jede Uberschreitung des Mittelwertes
Uber die letzten 20 aufeinanderfolgende
Interventionen gleichen Typs um mehr
als 100 Prozent des jeweiligen diagnosti-
schen Referenzwertes, nachdem der di-
agnostische Referenzwert einer einzel-
nen Untersuchung um 150 Prozent tber-
schritten wurde

27

Anlage 15 Ab-
schnitt | Nr. 2 a)

jede Uberschreitung der vorgesehe-
nen effektiven Dosis um mehr als 20
Millisievert oder einer Organdosis
um mehr als 100 Millisievert bei ei-
ner einzelnen Untersuchung

Allg./Inhaltl.

nicht praktikabel, da der Anwender
nicht erkennen kann, wann die effek-
tive um 20 mSv oder Organdosis um
100 mGy Uberschritten worden ist.

Vorschlag fiir Grenzwert (Meldekrite-
rien):

CT

Gehirn CTDlvwl > 150 mGy

Sonstige: CTDlvol > 80 mGy
Durchleuchtung/ Intervention zur diag-
nostischen Untersuchung

DFP >20.000 cGy * cm?

28

Anlage 15 Ab-
schnitt I Nr. 3
a)und c)

a) jede Uberschreitung des Dosisfl3-
chenproduktes von 50.000 Zenti-
Gray mal Quadratzentimeter, wenn
akut oder innerhalb von 21 Tagen
nach der interventionellen Untersu-
chung ein deterministischer Haut-
schaden zweiten oder héheren Gra-
des auftritt

Inhaltl.

Damit die Anforderung greift, ist ein
Nachsorgewert festzulegen, ab wann
zwingend ein Patient wieder einbe-
stellt werden muss.

a) bei jeder Uberschreitung des Dosisfla-
chenprodukts von 100.000 cGy*cm?
sollte dem Patienten und dem Zuweiser
eine Kontrolle des exponierten Hautare-
als empfohlen werden. Treten determi-
nistische Hautschaden zweiten oder ho-
heren Grades auf, so ist dies als bedeut-
sames Vorkommnis zu melden
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]

29 | Begriindung zu | Anwendungen von Magnetreso- inhaltl. / redakt. Bei Anwendungen von Magnetreso- Streichen

Artikel 4, zu § 1 | nanztomografieverfahren zum Zwe- nanztomografieverfahren zum Zwe-
(Anwendungs- cke der Sozialforschung, wie z.B. zum cke der Sozialforschung, wie z.B. zum
bereich), zu Ab- | besseren Verstandnis der Funktions- besseren Verstandnis der Funktions-
satz1 weise des Gehirns, sowie Anwen- weise des Gehirns, sowie Anwendun-

dungen, die der Leistungssteigerung, gen, die der Leistungssteigerung, wie

wie z.B. des Hirns, dienen. z.B. des Hirns, fehlt in der Regel eine
mit der konkreten Anwendung beab-
sichtigte Gewinnerzielung.

30 | Artikel 4 § 2 Magnetfeldgerate, die statische redakt. Statische Felder werden nicht ausge- Magnetfeldgerate, die statische Magnet-
Abs. 7 Nr. 7 Magnetfelder von mehr als 400 Milli- sendet. felder von mehr als 400 Millitesla erzeu-

tesla aussenden, einschlieRlich Mag- gen, einschlieflich Magnetresonanzto-
netresonanztomographen. mographen.

31 | Begriindung zu | Magnetresonanztomographen sind redakt. Alle magnetischen und elektromagne- | Magnetresonanztomographen sind kom-
Artikel 4, § 11 komplexe Gerdte, welche statische, tischen Felder in der Magnetreso- plexe Gerate, welche statische, nieder-
(Anwendungen | niederfrequente und hochfrequente nanztomographie unterliegen inter- frequente und hochfrequente Felder
von Magnetre- | Felder deutlich oberhalb der emp- nationalen Grenzwerten. Diese wer- deutlich oberhalb der empfohlenen
sonanzverfah- fohlenen Grenzwerte anwenden. den im Rahmen der Untersuchung Grenzwerte fiir die Allgemeinbevolke-
ren) streng Gberwacht. rung anwenden.

32 | Artikel 4, 8§ 11 Magnetresonanztomographen diir- inhaltl. Nach der giiltigen Musterweiterbil- Magnetresonanztomographen dirfen zu

fen zu nichtmedizinischen Zwecken
am Menschen nur unter Verantwor-
tung einer Arztin oder eines Arztes
mit einer facharztlichen Weiterbil-
dung mit der Zusatzbezeichnung
»Magnetresonanztomographie” oder
einer Facharztin oder eines Facharz-
tes fir Radiologie oder fiir Nuklear-
medizin angewendet werden.

dungsordnung ist die Zusatzbezeich-
nung ,Magnetresonanztomographie”
auBerhalb der Radiologie organspezi-
fisch und daher hier nicht als Qualifi-
kation geeignet und der Facharzt fir
Nuklearmedizin enthalt die Zu-
satzqualifikation fir MRT nicht.

‘

Andere Berufsgruppen, die Uber tief-

gehende und einschlagige Kenntnisse
der physikalischen Gefahren der Mag-
netresonanztomographie verfiigen,

nichtmedizinischen Zwecken am Men-
schen nur unter Verantwortung von

1. einer Facharztin oder eines Facharztes
fir Radiologie,

oder

2. eines MR-Sicherheits-experten wie in
DIN 6876 (Betrieb von medizinischen
Magnetresonanzsystemen) definiert und
nachgewiesen beispielsweise durch

a) Master- oder gleichwertigen Abschluss
eines naturwissenschaftlichen bzw. inge-
nieurwissenschaftlichen Studiums mit
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]
werden nicht als qualifizierte Perso- mindestens 2 Jahren einschlagiger Be-
nen bericksichtigt. rufserfahrung in der Magnetresonanzto-
mographie und theoretischen Kenntnisse
der Magnetresonanz-Sicherheit, oder
b) die Fachanerkennung ,Klinische An-
wendung der Magnetresonanz” der
Deutschen Gesellschaft fir Medizinische
Physik
angewendet werden.
33 | Begriindung zu | Um Risiken zu vermeiden, darf die inhalt. Durch die Erweiterung des berechtig- | Um Risiken zu vermeiden, darf die Mag-

Artikel 4, § 11

(Anwendungen
von Magnetre-
sonanzverfah-
ren)

Magnetresonanztomographie nur
unter der Verantwortung einer Fach-
arztin oder eines Facharztes mit der
Zusatzweiterbildung Magnetreso-
nanztomographie oder einer Fach-
arztin oder eines Facharztes fur Radi-
ologie oder Nuklearmedizin betrie-
ben und durch geschultes medizini-
sches Personal durchgefiihrt wer-
den. Zu diesem Schluss kommt auch
die Strahlenschutzkommission in ih-
ren ,,Empfehlungen zur sicheren An-
wendung magnetischer Resonanz-
verfahren in der medizinischen Diag-
nostik” (SSK 2003) und ,,Strahlen-
schutzaspekte medizinischer Anwen-
dungen nichtionisierender Strah-
lung” (SSK 2009).

ten Personenkreises in Artikel 4, §11
muss dieser Text angepasst werden.

Der Hinweis auf die Veréffentlichung
»Strahlenschutzaspekte medizinischer
Anwendungen nichtionisierender
Strahlung” (SSK 2009) im Zusammen-
hang mit der Schlussfolgerung auf die
Durchfihrung der MRT nur unter der
Verantwortung einer Facharztin eines
Facharztes oder eines Facharztes mit
der Zusatzweiterbildung Magnetreso-
nanztomographie oder einer Fachéarz-
tin oder eines Facharztes fiir Radiolo-
gie oder Nuklearmedizin betrieben
und durch geschultes medizinisches
Personal ist irrefiihrend. Bei diesem
Dokument handelt es sich um die Zu-
sammenstellung der von Referenten
ausgearbeiteten Beitrdge zu einer
Vortragsveranstaltung. In keinem die-

netresonanztomographie nur unter der
Verantwortung von

1. einer Fachérztin oder eines Facharztes
fir Radiologie, oder

2. eines MR-Sicherheitsexperten wie in
DIN 6876 (Betrieb von medizinischen
Magnetresonanzsystemen) definiert
betrieben werden.

Der aufgefiihrte Personenkreis ist auf-
grund seiner Ausbildung mit den beson-
deren Sicherheitsaspekten der Mag-
netresonanztomographie vertraut.

Hinweis auf die Veréffentlichung , Strah-
lenschutzaspekte medizinischer Anwen-
dungen nichtionisierender Strahlung”
(SSK 2009) ersatzlos streichen.
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Lfd. | Bezugim Ent- Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf dakt./ allg./ rechtl./ in- | dung
[Art. /§/Begr.] haltl./zum Erfiillungs-
aufwand]
ser Beitrage zur Magnetresonanzto-
mographie wird die Verantwortlich-
keit zur Durchfihrung von Magnetre-
sonanztomographie-Untersuchungen
im genannten Zusammenhang thema-
tisiert.
34 | Begriindung zu | Magnetresonanztomographen inhaltl. Es fehlt in diesem Zusammenhang die | Magnetresonanztomographen (MRT)

Artikel 4, § 11
(Anwendungen
von Magnetre-
sonanzverfah-
ren)

(MRT) werden nicht mehr nur aus-
schlieBlich zu medizinischen Zwe-
cken eingesetzt, sondern auch zu
nichtmedizinischen Zwecken, wie
z.B. zur Hirnforschung, die dazu
dient, die Reaktion des Menschen
auf Werbung zu erforschen.

Bezugnahme auf den gewerblichen
Einsatz oder den Einsatz im Rahmen
sonstiger wirtschaftlicher Unterneh-
mungen bei der Anwendung der Mag-
netresonanztomographie zu nichtme-
dizinischen Zwecken nach Artikel 4,
§1.

werden nicht mehr nur ausschlieflich zu
medizinischen Zwecken eingesetzt, son-
dern auch gewerblich oder im Rahmen
sonstiger wirtschaftlicher Unternehmun-
gen zu nichtmedizinischen Zwecken (z.B.
Auftragsarbeiten fir Werbezwecke).
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