Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts - Verbdndebeteiligung v. 30.05.2018

Verband:

Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V. (DKG)

Datum:

26.06.2018

Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Vorbemerkung

Ausweitung der Dokumentati-
onspflichten

Die Dokumentationspflichten werden
an verschiedenen Stellen (z.B. schriftli-
che Arbeitsanweisungen fir alle Un-
tersuchungen, Ermittlungen zur Expo-
sition, Information der weiterbehan-
delnden Arzte fiir eine Uberpriifung
der langfristigen Wirkung der Strah-
lentherapie, Aushandigung von schrift-
lichen Hinweisen an Begleitpersonen,
schriftliche Begriindungen bei Uber-
schreitung der Diagnostischen Refe-
renzwerte unabhangig von einer Scha-
digung, weitreichende Definition, was
ein meldepflichtiges Vorkommnis ist)
massiv ausgeweitet, was zu der ohne-
hin Gberbordenden Birokratielast in
den Krankenhdusern in doch erhebli-
chen MaRe beitragt. Dabei ist die Ver-
héltnismaRigkeit von Aufwand und
Nutzen bei vielen der genannten
Punkte zu hinterfragen.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Auffallig ist, dass in dem Referenten-
entwurf der zusatzliche Erfillungsauf-
wand teils einfach negiert wird - z.B.
im Hinblick auf die Dosisdokumenta-
tion.

Vorbemerkung

Ausweitung der Pflicht zur Hin-
zuziehung von Medizinphysik-
Experten

Es ist absehbar, dass die neuen Vorga-
ben mangels verfligbarer Medizinphy-
sik-Experten zu einer Engpass-Situa-
tion fihren werden. Diese Situation
wird viele Krankenhduser betreffen,
vor allem aber die kleinen Kranken-
hduser. § 120 sollte deshalb im An-
wendungsbereich méglichst noch ein-
geschrankt werden.

Wahrend der Medizinphysik-Experten
bislang nur ggf. verfligbar sein muss,
wird ihm nun ,Verantwortung tber-
tragen”. Die Abgrenzung der Verant-
wortlichkeiten/Aufgaben von Strah-
lenschutzverantwortlichen, -beauf-
tragten und Medizinphysikexperten (§
121) kénnte in der Praxis erhebliche
Probleme nach sich ziehen und sollte
nochmals tberprift und nachge-
scharft werden.

Vorbemerkung

Fachkunde des Teleradiologen

Die wenigsten kleinen und auch mitt-
leren Krankenhduser mit Rontgenein-
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

richtungen sind heute in der Lage, aus-
reichend Arzte mit entsprechender
Fachkunde zu beschéftigen, um eine
Rund-um-die-Uhr-Versorgung aufrecht
zu erhalten. Sie sind auf Kooperatio-
nen mit groReren Krankenhdusern an-
gewiesen, die sie in der Nacht und am
Wochenende teleradiologisch be-
treuen.

Die Anforderung, dass der Teleradio-
loge Uber die Gesamtfachkunde verfi-
gen muss, konnte dieses System ge-
fahrden, da auch in den groRen Kran-
kenh3usern die Arzte im Prasenzdienst
- anders als der Hintergrunddienst -
regelmalig nur Uber eine Teilbereichs-
fachkunde verfligen. Folge waren inak-
zeptable Versorgungsliicken in einer
ohnehin schon sehr fragilen Versor-
gungssituation und mittelfristig wo-
moglich eine nicht wiinschenswerte
Oligopolbildung ,kommerzieller” An-
bieter.

Insbesondere im Hinblick auf die Star-
kung des Regionalprinzips in § 14 Abs.
2 Nr. 4 c) StrISchG ist die Forderung
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benden Bedingung erteilen,
dass sie den Nachweis der Uber-
einstimmung mit dem Inhalt des

Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
nach der Vollfachkunde des Teleradio-
logen nicht mehr nachvollziehbar.
4 | Vorbemerkung | E.X Erfiillungsaufwand Erfallungsaufwand Der Erfiillungsaufwand fiir den Medizi-
nischen Bereich, Krankenversorgung
ohne Forschung sollte zusatzlich aus-
gewiesen werden.
5 | Artikel 1 - Einer Freigabe bedirfen auch Erfallungsaufwand Die generelle Forderung zur Durchfiih- | Streichung von § 31 Abs. 2 - Fort-
§ 31 Abs. 2 Stoffe und Gegenstande, die aus rung eines Freigabeverfahrens fir schreibung der bisherigen
Strahlenschutzbereichen stam- Stoffe und Gegenstande, die aus Rechtslage
men, in denen Strahlenschutzbereichen stammen,
1. offene radioaktive Stoffe vor- bedeutet einen erheblichen Mehrauf-
handen sind oder waren, wand im medizinischen Bereich und
2. mit offenen radioaktiven Stof- ggf. bei Behorden. Nach bisherigem
fen umgegangen wurde oder Recht war eine Einlagerung/Freigabe
3. die Moglichkeit einer Aktivie- erst bei Uberschreiten von Grenzwer-
rung bestand. ten fiir spez. Aktivitat oder Oberfla-
chenkontamination erforderlich. Es
gibt keine Hinweise, dass die bisheri-
gen Verfahren im Strahlenschutz (Kon-
taminationskontrollen) nicht effektiv
sind und dass durch den zusatzlichen
(Dokumentations-)Aufwand ein héhe-
res Schutzniveau erreicht werden
kann.
6 | Artikel 1 - Die zustandige Behoérde kann Redaktionell Formulierung ist schwer verstandlich Klarer formulieren
§ 33 Abs. 3 die Freigabe unter der aufschie-
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Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
Freigabebescheids durch den
Strahlenschutzverantwortlichen,
der Inhaber der Freigabe ist, be-
statigt.
7 | Artikel 1 - Derjenige, der einen Antrag auf | Redaktionell Formulierung ist schwer verstandlich Die Voraussetzung zur Freigabe
§34 Freigabe stellen kann, und der darf nicht zielgerichtet durch Ver-
Strahlenschutzverantwortliche, mischen oder Verdlinnen herbei-
der Inhaber der Freigabe ist, gefiihrt werden.
dirfen die Anforderungen, von
denen die Erteilung der Frei-
gabe abhingt, und die Uberein-
stimmung mit dem Inhalt des
Freigabebescheides nicht zielge-
richtet durch Vermischen oder
Verdiinnen herbeifihren, veran-
lassen oder ermoglichen.
8 | Artikel 1 § 44 Der Strahlenschutzverantwortli- | Inhaltlich Die Pflicht zur vertraglichen Abgren- Beschrankung der Pflicht auf die
Abs. 2 che und die weitere Person ha- zung der Verantwortlichkeiten bei nach dem Inkrafttreten neu abge-
ben ihre Pflichten sowie die Konstellationen einer eigenverant- schlossenen Kooperationsver-
Pflichten ihrer jeweiligen Strah- wortlichen Mitbenutzung von Anlagen | trage.
lenschutzbeauftragten, Medizin- setzt voraus, dass die Verordnung
physik-Experten und sonst unter selbst die Pflichtenverteilung zwischen
ihrer Verantwortung tatigen Strahlenschutzverantwortlichen,
Personen vertraglich eindeutig Strahlenschutzbeauftragten und Medi-
gegeneinander abzugrenzen. zinphysik-Experten scharfer abgrenzt
(vgl. Hinweise zu § 120). Sonst missen
diese Frage auf Vertragsebene ausge-
fochten werden. Dies ist insbesondere
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Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
dann schwierig, wenn es sich um lau-
fende Vertrage handelt. Der einjahrige
Ubergangszeitraum nach § 173 tragt
dem nicht ausreichend Rechnung.
9 | Artikel 1 - Kurse ... dirfen von der fir die Inhaltlich Es sollte eine Regelung fiir Online- Paragraf um folgende Satze er-
§51 Kursstatte zustdndigen Stelle Kurse/e-learning getroffen werden. ganzen:
anerkannt werden, wenn die Welcher Anteil ist mindestens durch Die Anforderungen an geeignete
Kursinhalte geeignet sind, die Prasenzveranstaltungen abzudecken? | E-Learning-Kurse werden durch
flr das jeweilige Tatigkeitsge- Sind die Kurse oder Kursteile zwingend | Anlage xyz geregelt. [Alt: Die
biet notwendigen Fertigkeiten in deutscher Sprache abzuhalten? obersten Strahlenschutzauf-
und das notwendige Wissen ... Kénnen Kurse nach deutschem Recht, | sichtsbehdrden der Lénder erlas-
zu vermitteln,... die im Ausland durchgefiihrt werden sen gemeinsame Richtlinien zur
anerkannt werden (zusténdige Be- Feststellung der Geeignetheit.]
horde?). Bei E-Learning-Kursen sind ... %
der Stunden im Rahmen von Prdi-
Wichtig ist, dass hier ein bundesein- senzveranstaltungen abzuleis-
heitlicher Vollzug hergestellt ist. Fehlt | ten. Die oberste Strahlenschutz-
dem Bund hierzu die Kompetenz, soll- | aufsichtsbehérde [eines Bundes-
ten zumindest die Lander zu gemein- landes] bestimmt eine zentrale
samen Richtlinien verpflichtet werden. | zustdndige Behérde fiir die Aner-
kennung von im Ausland erfolg-
reich absolvierten Kursen im Um-
fang ihrer Gleichwertigkeit.
10 | Artikel 1 - Strahlenschutzbereiche sind ein- | Inhaltlich Beim Umgang mit radioaktiven Stoffen | Satz ergdnzen:
§ 52 Abs. 2 Nr. | zurichten als ... sollte berlicksichtigt werden dass in
3 der unmittelbaren Nahe einer Strah- 3. Sperrbereich, wenn in einem
3. Sperrbereich, wenn in einem lenquelle 3 mSv/h erreicht werden Bereich die Ortsdosisleistung ho-
Bereich die Ortsdosisleistung koénnen. Dies sollte nicht zum Erfor- her als 3 Millisievert durch
hoéher als 3 Millisievert durch
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1...
2. ...

Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
Stunde sein kann; ein Sperrbe- dernis eines Sperrbereichs fiihren, so- | Stunde sein kann; ein Sperrbe-
reich ist Teil des Kontrollbe- fern beim Umgang davon ausgegan- reich ist Teil des Kontrollbereichs.
reichs. gen werden kann, dass Grenzwerte fir | Der Umgang mit radioaktiven
Organdosen nicht Gberschritten wer- | Stoffen fiihrt nicht zur Notwen-
den und die Strahlenschutzgrundsatze | digkeit der Einrichtung eines
eingehalten werden, z. B., indem sol- Sperrbereiches, wenn durch
che Quellen nur mit abstandshalten- Schutzmafinahmen und Arbeits-
den Werkzeugen und hinter Bleibur- methoden anderweitig sicherge-
gen hantiert werden. stellt wird, dass §§ 8 und 9
StriSchG eingehalten werden.
11 | Artikel 1 - Der Strahlenschutzverantwortli- | Erflllungsaufwand Die Gefahrengruppen tragen nach der | Umformulierung:
§ 53 Abs. 2 che hat dafiir zu sorgen, dass Feuerwehrdienstvorschrift FwDv 500 Der Strahlenschutzverantwortli-
Satz 3 die betroffenen Bereiche jeweils die Bezeichnung "I A", "Il A" und "lll che hat dafiir zu sorgen, dass die
am Zugang deutlich sichtbar A", aber die Zeichen lauten bislang ge- | betroffenen Bereiche jeweils am
und dauerhaft mit dem Zeichen mal § 52 der noch geltenden Fassung | Zugang deutlich sichtbar und
"Gefahrengruppe IA", "Gefah- der Strahlenschutzverordnung und ge- | dauerhaft mit dem Zeichen "Ge-
rengruppe lIA" oder "Gefahren- maRk Anlage 3 der FwDv 500: fahrengruppe 1", "Gefahren-
gruppe llIA" gekennzeichnet "Gefahrengruppe 1", "Gefahrengruppe | gruppe Il" oder "Gefahren-
werden. II" und "Gefahrengruppe IlI" (jeweils gruppe 1" gekennzeichnet wer-
ohne "A"). den.
Es sollte vermieden werden, dass alle
Schilder neu gedruckt werden missen,
zumal durch das i.d.R. ebenfalls vor-
handene Strahlenzeichen die Art der
Gefahr klar erkennbar ist.
12 | Artikel 1 - Der Strahlenschutzverantwortli- | redaktionell/inhaltlich | Satzende fehlt. Der Strahlenschutzverantwortli-
§ 87 Abs. 3 che hat dafiir zu sorgen, dass che hat dafiir zu sorgen, dass

1...
2. ...

Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts — Verbandebeteiligung v. 30.05.2018

BMUSII




eine Rontgeneinrichtung zur An-
wendung am Menschen nur ver-
wendet wird, wenn sie

1. Giber eine Funktion verfigt,
die die Parameter zur Ermitt-
lung der bei der Anwendung er-
haltenen Exposition der unter-
suchten oder behandelten Per-
son anzeigt, oder, falls dies nach
dem Stand der Technik nicht
moglich ist, die erhaltene Expo-
sition der untersuchten oder be-
handelten Person auf andere
Weise unmittelbar ermittelt
wer-den kann,

2. Uber eine Funktion verfigt,
die die fur die Ermittlung der Ex-
position der untersuchten oder
behandelten Person erforderli-
chen Parameter elektronisch
aufzeichnet und fiir die Quali-
tatssicherung elektronisch nutz-
bar macht,

3. ..

sind.

Fur den Fall, dass die Parameter zur
Ermittlung der Exposition nicht ange-
zeigt werden und daher die Exposition
auf andere Weise ermittelt werden
muss (Nr. 1), ist es hochst unwahr-
scheinlich, dass die dafiir notwendigen
Parameter elektronisch aufgezeichnet
werden (Nr. 2).

Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./

[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-

lungsaufwand]
3. 3.
bereitgehalten wird.

13 | Artikel 1 - Der Strahlenschutzverantwortli- | Inhaltlich Es ist unklar, ob insbesondere Nr. 1 Klarstellung, dass die Punkte 1-4

§ 103 Abs. 1 che hat dafiir zu sorgen, dass und 2 additiv oder alternativ zu sehen | durch ein ,oder” verknlpft sind.
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jede Art von Untersuchung und
Behandlung die Exposition der
Personen, an denen ionisie-
rende oder radioaktive Stoffe
angewendet werden, regelma-
Rig ausgewertet und bewertet
wird.

Konsequenz kiinftig jeder Betreiber ei-
ner Anlage eine Dosismanagement-
Software erwerben muss und die per-
sonellen Ressourcen fiir eine regelma-
Rige Auswertung schaffen muss.

Dies ist in vielen Kliniken derzeit aber
nicht realisierbar. Der Nutzen mag sol-
cher Software wird nicht bestritten,
aber der Aufwand und die Kosten sind
betrachtlich und rechnet sich allenfalls
fr groRere Abteilungen.

Laut Begriindung soll es aber keinen
neuen Erfillungsaufwand geben.

Zur Bewertung wird wohl ein Medizin-
physik-Experte hinzuziehen sein (§ 121
Nr. 3). Der sich aus den neuen Anfor-
derungen der StrISchV ergebende
Mehrbedarf an Medizinphysikexper-
ten wird nicht gedeckt werden kénnen
und es wird ein Personal-Engpass ent-
stehen. Besonders betroffen werden
insbesondere kleinere Hauser ohne ei-
gene Strahlentherapie und Nuklear-
medizin sein.

Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
14 | Artikel 1 - Der Strahlenschutzverantwortli- | Inhaltlich / Erfillungs- | Die Regelung wird seitens verschiede- | Klarstellung, dass hier keine Do-
§ 110 Abs. 6 che hat dafiir zu sorgen, dass fiir | aufwand ner Hersteller so ausgelegt, dass in der | sismanagement-Software vorge-

schrieben wird, sondern dass die
Exposition auch weiterhin anders
erfasst und berechnet werden
kann.
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die diagnostischen Referenz-
werte nach § 113 Abs. 1 bei Un-
tersuchungen von Personen mit
radioaktiven Stoffen oder ioni-
sierender Strahlung zu Grunde
gelegt werden. Eine Uberschrei-
tung der diagnostischen Refe-
renzwerte ist unverziglich nach
der Untersuchung schriftlich zu
begriinden.

fig keine Konsequenzen zu ziehen,
denn fiir eine Uberschreitung gibt es
oft banale Griinde wie z.B. das Uber-
gewicht von Patienten.

Die DRW (BAnz AT 15.07.2016 B8)
stellen ausdriicklich keine Grenzwerte
flr Patienten dar und gelten auch
nicht fir individuelle Strahlenanwen-
dungen. Denn die Dosis hangt nicht
nur von der technischen Durchfiihrung
ab, sondern von vielen weiteren pati-
entenindividuellen Faktoren, wie z.B.
GroRe und BMI des Patienten.

Entscheidend ist, dass Mittelwerte der
Patientenexposition einer Untersu-
chungsart und an einem Rontgengerat
den entsprechenden DRW nicht tber-
schreiten.

Um den Sinn und Zweck der DRW ge-
recht zu werden, ist es nicht sinnvoll,
jede Uberschreitung schriftlich zu be-
grinden. Das sollte erst bei mehrfa-
chen, wiederholten Uberschreitungen

Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
15 | Artikel 1 - Der Strahlenschutzverantwortli- | Inhaltlich Aus dem Uberschreiten der diagnosti- | Letzten Satz wie folgt ergénzen:
§ 110 Abs. 7 che hat dafiir zu sorgen, dass schen Referenzwerte (DRW) sind hau-

Héiufige und wiederholte Uber-
schreitungen der DRW sind
schriftlich zu begrinden.

Alternativ kann auch zur Heraus-
nahme der Réntgenuntersuchun-
gen von der Pflicht ein einschran-
kenden Satz 3 erganzt werden:

Dies gilt nicht fiir Untersuchun-
gen mit ionisierenden Strahlen.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

notwendig werden, weil die Uber-
schrittenen DRW dann ggf. auf syste-
matische Fehler hinweisen.

Die Pflicht zur schriftlichen Begriin-
dung jeder Uberschreitung bei einer
Rontgenaufnahme schafft einen un-
verhaltnismaligen Mehraufwand, der
bei der Aufwandsbewertung in der Be-
griindung nicht bericksichtigt wird.

16

Artikel 1 -
§ 110 Abs. 8

Der Strahlenschutzverantwortli-
che hat dafiir zu sorgen, dass
eine Person, die mit radioakti-
ven Stoffen behandelt wurde,
erst dann aus dem Strahlen-
schutzbereich entlassen wird,
wenn davon ausgegangen wer-
den kann, dass hierdurch fur an-
dere Personen eine effektive
Dosis von nicht mehr als 1 Milli-
sievert auftreten kann.

Inhaltlich

Es ist zu prifen, ob nicht doch eine
rechtssichere Moglichkeit eroffnet
werden kann, Patienten bei entspre-
chenden medizinischen Erfordernissen
auch dann entlassen zu kdnnen, wenn
nicht sichergestellt ist, dass fiir andere
Personen eine effektive Dosis von
nicht mehr als 1 Millisievert auftritt.

Dies betrifft insbesondere Patienten,
die wegen starker innerer Unruhe ins
hadusliche Umfeld zurlickstreben. Ein
Verbleib in der Klinik kann letztlich
auch nicht erzwungen werden, so dass
diese Vorgabe schwerlich umzusetzen
sein wird.

z.B. Erganzung durch einen Satz
2:

Abweichend von Satz 1 kann ein

Patient auch dann entlassen

werden, wenn

- die Angehérigen und weiter-
versorgende Dritte in Maf3-
nahmen zur Expositionsbe-
schréinkung unterwiesen
werden und

- die betroffene Person den
Kontakt zu Dritten fiir einen
vorgegebenen Zeitraum mi-
nimiert.
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untersuchung oder Réntgenbe-
handlung erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz zu be-
sitzen.

Fachkunde habenmuss, ist realitats-
fern und nicht erfillbar.

Das dauerhafte Vorhalten von voll
fachkundigen Kollegen zu den Dienst-
zeiten gestaltet sich schon jetzt bei
der deutlichen Verknappung arztli-
chen Personals zunehmend schwierig.
In Zukunft wird es somit immer
schwieriger einen nach Zahl und Quali-
fikation ausreichenden Stamm von zur
Teleradiologie befdhigten arztlichen
Mitarbeiter vorzuhalten, d.h. Kollegen,
die mit mindestens 36 Monaten prak-
tischer Erfahrung die volle Fachkunde
fir das Gesamtgebiet der Réntgenun-
tersuchung besitzen. Es ist zu beflirch-
ten, dass die Teleradiologie dann zu-
nehmend in die Hand ambulant tatiger
Einrichtungen/Zentren ausgelagert
wird, die sich z.B. der freien Mitarbeit

Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
Besser ist es, den Patienten und ggf.
Begleitpersonen auf die Risiken hinzu-
weisen mit der Auflage, den Kontakt
zu Dritten fur eine bestimmte Zeit zu
minimieren.
17 | Artikel 1 - Der Teleradiologe hat die fur Inhaltlich Die Forderung, dass der Teleradiologe | Umformulierung:
§ 111 Abs. 5 das Gesamtgebiet der Rontgen- flr das Gesamtgebiet die erforderliche

Der Teleradiologe hat die Fach-
kunde im Strahlenschutz in dem
Umfang zu besitzen, wie sie fiir
die Notfalldiagnostik bei Er-
wachsenen und Kindern — Rént-
gendiagnostik einschlieflich
Computertomographie — erfor-
derlich ist.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

einzelner Radiologen in unterschiedli-
chen Regionen der Bundesrepublik
Deutschland bedienen.

Flr die medizinische Versorgung
wirde dies bedeuten, dass die bishe-
rige Anbindung der kleineren Kranken-
hauser ohne (durchgehend) eigene ra-
diologische Kapazitat und Kompetenz
an ein eine groere radiologische Kli-
nik oder ein Universitatsklinikum tber
die Briicke der Teleradiologie verloren
geht. Fiur die konkrete Versorgungsitu-
ation der kleineren Krankenhauser
und die dort aufgenommenen Patien-
tinnen und Patienten hieBe das, dass
es - z.B. nach teleradiologisch erkann-
ter Diagnose eines Schlaganfalls - fiir
das die Teleradiologie in Anspruch
nehmende Grund- und Regelversor-
gungskrankenhaus schwierig wiirde,
den Patienten kurzfristig in die ada-
guate stationdre Versorgungskette
weiterzuleiten. Denn da der Teleradio-
loge dann nicht mehr in die Versor-
gungsstruktur eines GroRklinikums
eingebunden ist und diese unmittelbar
nach Bedarf fiir die Weiterversorgung
aktiviert bzw. zur Verfligung gestellt
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

werden kdnnte (z.B. durch Entsendung
von Neuroradiologen zur Thrombekto-
mie vor Ort im anfordernden Kranken-
haus), wiirden erhebliche zeitliche
Verzogerungen durch die Organisation
der Weiterversorgung eintreten, die
z.B. in der Schlaganfallversorgung we-
sentliche Nachteile in der Versorgung
der Patientinnen und Patienten erwar-
ten lassen.

Es widerspricht auch der Versorgungs-
realitat, dass ein noch nicht fiir das
Gesamtgebiet der Rontgenuntersu-
chung voll fachkundiger diensthaben-
der Radiologe eines groReren Klini-
kums oder Universitatsklinikums, der
dort in seiner Tatigkeit von einem
stets verfligbaren Oberarzt oder einer
Oberarztin begleitet wird, zwar die ge-
samte Vor-Ort-bildgebende Versor-
gung innerhalb des Klinikums durch-
flihren kann, aber (aufgrund noch feh-
lender Ausbildungszeiten zum Erwerb
der vollen Fachkunde fiir das Gesamt-
gebiet der Rontgenuntersuchung)
nicht befugt sein soll, an der teleradio-
logischen Versorgung eines anderen,
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

i.d.R. kleineren Krankenhauses teilzu-
nehmen. Zumal diese Mindestzeit fir
den Erwerb der vollen Fachkunde
auch den Erwerb der Fachkunden fiir
Mammographie und Angiographie be-
inhaltet, die aber flr die — grundsatz-
lich auf Nacht-, Wochenend- und Fei-
ertagsdienste beschrankte (vgl. § 14
Abs. 2 StrlSchG) — Teleradiologie keine
Rolle spielen und erfahrungsgemaR in
diesem Rahmen nie angefordert wer-
den.

Die Teleradiologie ist von hoher ver-
sorgungspolitischer Bedeutung, um
die Versorgung in der Flache zu ge-
wahrleisten, wo beschrankte perso-
nelle Ressourcen eine eigenstandige
Durchfiihrung nicht erlauben.

Die bewahrten regionalen Versor-
gungsnetze groBerer und kleinerer Kli-
niken, die haufig mehr umfassen, als
nur die radiologische Bildgebung, wiir-
den damit beendet zugunsten speziali-
sierter Anbieter, die in der Lage sind,
auch nachts und an Wochenenden
eine Gesamtfachkunde zu bieten. Al-
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

lerdings sind nur wenige derartige An-
bieter in einem regionalen Kontext er-
kennbar, der es erlaubt, innerhalb ei-
nes fir eine Notfallversorgung erfor-
derlichen Zeitraums personlich anwe-
send zu sein (§ 14 Abs. 2 Nr. 4b
StISchG) und die regelmalige und
enge Einbindung des Teleradiologen in
den klinischen Betrieb des mitversorg-
ten Hauses zu gewabhrleisten (§ 14
Abs. 2 Nr. 4c StrISchG).

Es drohen damit nicht akzeptable Ver-
sorgungsliicken.

18

Artikel 1 -
§ 112 Abs. 2

Der Strahlenschutzverantwortli-
che hat dafiir zu sorgen, dass
Betreuungs- oder Begleitperso-
nen vor dem Betreten des Kon-
trollbereichs

1. iber mogliche Gefahren der
Exposition aufgeklart werden
und

2. ihnen geeignete schriftliche
Hinweise auszuhandigen sind.

Inhaltlich

Der Zwang zur schriftlichen Aufklarung
aller Betreuungs- und Begleitpersonen
fUhrt in vielen Bereichen (z.B. in der
Padiatrie) zu einem unverhaltnismaRi-
gen Aufwand, dem kein angemessener
Nutzen gegenliibersteht. ,, Aufgedrang-
ter Papierkram“ bleibt erfahrungsge-
maR oft ungelesen und landet nicht
selten in der Abfalltonne.

Hilfsweise ist aus der Schriftform (= zu
unterscheibendes Dokument) zumin-
dest eine Textform zu machen

Der Strahlenschutzverantwortli-
che hat dafiir zu sorgen, dass Be-
treuungs- oder Begleitpersonen
vor dem Betreten des Kontrollbe-
reichs

1. iber mogliche Gefahren der
Exposition aufgeklart werden und
2. darauf hingewiesen werden,
dass sie auf Wunsch geeignete
Hinweise in Textform ausgehdn-
digt bekommen.
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cher ist, ob die Aufgaben auch durch
einen externen MPE sichergestellt
werden kdnnen.

Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
19 | Artikel 1 - bei Untersuchungen mit radio- Inhaltlich Die Nennung der chemischen Zusam- | bei Untersuchungen mit radioak-
§ 115 Abs. 2 aktiven Stoffen der verabreichte mensetzung ist nicht sinnvoll, es muss | tiven Stoffen das Radiopharma-
Nr.5 radioaktive Stoff nach Art, che- aber das Radiopharmakon genannt kon (ggf. IUPAC-Namen), Appli-
mischer Zusammensetzung, Ap- werden. kationsform, und Aktivitat.
plikationsform und Aktivitat.
20 | Artikel 1 - Der Strahlenschutzverantwortli- | Inhaltlich Der Begriff ,unmittelbar verfigbar”ist | ...
§ 116 Abs. 1 che hat dafiir zu sorgen, dass schwierig, da es eine gewisse Zeit dau- | 1. sie verfligbar sind und jeder-
die Aufzeichnungen nach § 85 ert bis z.B. Voruntersuchungen, die im | zeit innerhalb angemessener Zeit
Absatz 1 Satz 1 des Strahlen- PACS gespeichert sind, verfligbar ge- lesbar gemacht werden kénnen
schutzgesetzes, Rontgenbilder, macht werden kdnnen. und ...
digitale Bilddaten und sonstige
Untersuchungsdaten so aufbe- Wenn die Aufzeichnungen innerhalb
wahrt werden, dass wahrend einer angemessenen Zeit lesbar ge-
der Dauer der Aufbewahrungs- macht werden kdnnen, dann setzt das
frist nach § 85 Absatz 2 des deren Verfligbarkeit voraus und sollte
Strahlenschutzgesetzes sicher- als Anforderung ausreichen.
gestellt ist, dass
1. sie unmittelbar verfiigbar sind
und jederzeit innerhalb ange-
messener Zeit lesbar gemacht
werden kénnen und ...
21 | Artikel 1 - Medizinphysik-Experte Inhaltlich Es werden Aufgaben des Medizinphy- | Klarstellung, dass nicht jede Ein-
§ 120 sik-Experten (MPE) beschrieben. Unsi- | richtung einen eigenen MPE ein-

stellen muss, sondern auch ein
externer MPE vertraglich zur Mit-
arbeit verpflichtet werden kann.
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Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
22 | Artikel 1 - Medizinphysik-Experte Inhaltlich Die Ausweitung der Verpflichtung zur | Priifung, ob vor dem Hintergrund
§ 120 Abs. 1 engen Mitarbeit von Medizinphysik- des sich abzeichnenden Engpas-

Experten auf die Behandlung mit
Rontgenstrahlung sowie zur Mitarbeit
bei Untersuchungen mit CT oder bild-
gebenden dreidimensionalen Verfah-
ren mit niedrigem Réntgenkontrast
stellt eine gravierende Ausweitung des
Bedarfs an Medizinphysik-Experten
nach sich, die zu ganz erheblichen per-
sonellen Engpassen fihren wird. Auf
dem Arbeitsmarkt und Beratungs-
markt stehen hierfir nicht ausrei-
chend Experten zur Verfligung.

Hier sollte nicht ohne Not eine Eng-
pass-Situation geschaffen werden, wie
sie z.B. bei den Krankenhausygienikern
besteht. Vor allem kleine Krankenhdu-
ser ohne Strahlentherapie und Nukle-
armedizin, aber mit einem CT oder ei-
ner Angiographie, werden auf externe
Dienstleister angewiesen sein, die es
aber nicht in ausreichender Anzahl
gibt.

Die vorgeschlagene Einsatzbreite ist
zudem durch Art. 83 der EU-Richtlinie
2013/59/Euratom nicht vorgegeben -

ses und des begrenzten zu erwar-
tenden Nutzens nicht der Anwen-
dungsbereich des § 120 Abs. 2
durch Streichung der Ziffern 2, 3
und ggf. 4 reduziert werden
kann.

Andernfalls bedarf es sehr groR3-
ziigiger Ubergangsvorschriften
(mind. 5 Jahre)
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Verantwortung fir die Dosimet-
rie und die Optimierung des
Strahlenschutzes ... Giber-
nimmt...

pflichtend vorgibt.

Nach dem Referentenentwurf hat der
MPE die Verantwortung fir die Dosi-
metrie und die Optimierung des Strah-
lenschutzes zu ibernehmen, nach der
EU-Richtlinie ,,nur” die Verantwortung
flr die Dosimetrie - zur Optimierung
des Strahlenschutzes hat er nur beizu-
tragen.

Zu beachten ist auch, dass dies nach
der Richtlinie auch nicht generell, son-
dern ,je nach medizinisch-radiologi-
scher Tatigkeit” gilt.

Unklar ist, wie sich die Verantwortlich-
keiten letztlich gestalten. Hat der MPE
nach der ,,Ubernahme” die alleinige
Verantwortung? Stehen der Strahlen-
schutzverantwortliche oder im Fall ei-
ner Pflichtenibertragung nach § 43
der Strahlenschutzbeauftragte in einer
Mitverantwortung?

Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
»je nach medizinisch-radiologischer
Tatigkeit”.
23 | Artikel 1 - Der Strahlenschutzverantwortli- Die Verantwortlichkeit des MPE geht Reduktion auf den durch die
§ 121 Abs. 1S. | che hat dafiir zu sorgen, dass Uber das hinaus, was Art. 83 Abs. 2 der | Richtlinie vorgegebenen Verant-
1 ein Medizinphysik-Experte die EU-Richtlinie 2013/59/Euratom ver- wortungsbereich.

Klarende Vorgaben zur Abgren-
zung der Verantwortlichkeiten.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Es stellt sich auch die Frage, inwieweit
mit der Verantwortung auch Wei-
sungsrechte einhergehen sollen und
wie der MPE die Verantwortung ausu-
ben soll, wenn er nach § 120 Abs. 2
nur zur Mitarbeit herangezogen wird -
also zur Verfligung stehen muss.

Das Thema des Weisungsrechts macht
die Beschaftigung nicht angestellter
MPE sozialversicherungs- und arbeits-
rechtlich problematisch. Ein Weisungs-
recht indiziert die Einbindung in die
Betriebsorganisation und kennzeich-
net damit eine abhdngige Beschafti-
gung. Bei den klassischen Beauftrag-
tenpositionen, firr die haufig gerne
auch Externe herangezogen werden
(z.B. Datenschutzbeauftragter), unter-
liegt der Beauftragte keinen Weisun-
gen und erteilt keine Weisungen.

24

Artikel 1 -
§121Nr. 4

4. Uberwachung der Einhaltung
der diagnostischen Referenz-
werte,

Inhaltlich

Fir die Einhaltung der diagnostischen
Referenzwerte ist allein der behan-
delnde Facharzt zustandig, da es
hierzu (zumindest in der Nuklearmedi-
zin) besonderer medizinischer Kennt-

Punkt 4 streichen.
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Anlage 15, Ziff
1.1)

telwertes (iber die letzten 20
aufeinanderfolgende Untersu-
chungen gleichen Typs um mehr
als 100 Prozent des jeweiligen
diagnostischen Referenzwertes,
nach der der diagnostische Re-
ferenzwert einer einzelnen Un-
tersuchung um 150 Prozent
Uberschritten wurde — mit Aus-
nahme von Untersuchungen
mittels konventioneller Projekti-
onsradiographie und mittels Di-
gitaler Volumentomographie
der Zahne und des Kiefers

Inhaltlich / Erfillungs-
aufwand

- Die formulierten Anforderungen
sind fast nur mit einem automati-
sierten Dosismanagementsystem
und digitalen Dosisdokumentatio-
nen aller betroffenen Modalitaten
abbildbar. Diese Voraussetzungen
sind in einer grofRen Zahl von Klini-
ken aktuell nicht gegeben. Dieser
Umsetzungsaufwand ist in der
Verordnung zudem nicht bertick-
sichtigt.

- Die DRW bei Erwachsenen sind
weiterhin nicht auf das Korperge-
wicht oder den BMI bezogen. Da-
her sind Uberschreitungen der

Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
nisse zur Einschatzung der individuel-
len Situation (z. B. Stoffwechsel, Medi-
kation) beim Patienten bedarf.
Demgegeniiber kbnnte eine Aufgabe
des MPE sein, bei wiederholter Uber-
schreitung der DRW bei der Ursachen-
suche mitzuwirken.
25 | Artikel 1 - ... jede Uberschreitung des Mit- | Redaktionell Formulierung ist schwer verstandlich. | Klarer formulieren.

Angesichts des hohen Umset-
zungsaufwandes und der nur
sehr eingeschrankten Geeignet-
heit zur Feststellung eines be-
deutsamen Vorkommnisses sollte
auf das Kriterium vollstandig ver-
zichtet werden.

Hilfsweise miissten sehr lange
Ubergangsfristen gewahrt wer-
den
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Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
DRW je nach Spektrum der unter-
suchten Personen wenig aussage-
kraftig.
26 | Artikel 1 - ... jede Uberschreitung der vor- | Inhaltlich / Erfiillungs- | Alle derzeit kommerziell erhiltlichen Streichung.
Anlage 15, Ziff | gesehenen effektiven Dosis um | aufwand Modalitdten mit ionisierender Strah-
1.2) mehr als 20 Millisievert oder ei- lung erlauben keine Dokumentation Hilfsweise missten sehr lange
ner Organdosis um mehr als 100 von effektiven Dosen und Orgando- Ubergangsfristen gewahrt wer-
Millisievert bei einer einzelnen sen. Auch die kommerziellen Dosisma- | den.
Untersuchung nagementsysteme erlauben keine ver-
|assliche automatisierte Bestimmung
von effektiven Dosen und Orgando-
sen. Die Ermittlung dieser GrofRen ist
daher mit einem erheblichen ,,manu-
ellen” Aufwand verbunden.
Der Personalaufwand steht in keinem
Verhaltnis zum Nutzen der Dokumen-
tation und Meldung.
27 | Artikel 1 - Interventionen Inhaltlich / Erfillungs- | Hinweise zu Ziffer | gelten entspre- Streichung
Anlage 15, Zif- aufwand chend.
fer 11.1) und 2) Hilfsweise missten sehr lange
a) und b) Ubergangsfristen gewahrt wer-
den.
28 | Artikel 1 - Jedes auBerhalb der qualitatssi- | Inhaltlich / Erfillungs- | Die Anforderung erscheint nicht sach- | Streichung
Anlage 15, Zif- | chernden MaBnahmen ent- aufwand gerecht und nicht angemessen.
fer VII. deckte Vorkommnis mit beinahe
erfolgter Exposition, flir das ei-
nes der Kriterien der Abschnitte
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Lfd.

Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | wurf [redakt./ allg./ rechtl./
[Art. /§/Begr.] inhaltl./zum Erful-
lungsaufwand]
| - VI zutrifft, wenn die Exposi-
tion tatsachlich aufgetreten
ware.
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