Entwurf einer Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung - Landerbeteiligung, Fristende: 25. August 2023

Bundesland Baden-Wiirttemberg

Datum: 18.08.2023

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

Nr. wurf [redakt./ allg./ dung

[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
1 §1Abs. 1 (1) Niedrigdosis-Computerto- Redakt./Inhalt. Wie unter Nr. 1 fiir den ,,Standard- | 2. im Einzelfall, ein héherer Volumen-
mographie ist eine Computer- patienten” sollte auch unter Nr. 2 Computertomographie-Dosisindex als
tomographie, bei deren An- die Definition der Niedrigdosis- 1,3 Milligray aber maximal bis 4 Milli-
wendung zur Erreichung der Computertomographie (LDCT) ein gray, wenn dies aufgrund der Korper-
erforderlichen Bildqualitat zur Grenzwert flr den maximale Volu- | statur der zu untersuchenden Person
Lungenkrebsfriherkennung men-Computertomographie-Dosis- | notwendig ist.
1. ein Volumen-Computerto- index festgelegt werden (siehe
mographie-Dosisindex von 1,3 auch Seite
Milligray nicht Gberschritten
wird oder
2. ein héherer Volumen-Com-
putertomographie-Dosisindex
als 1,3 Milligray im Einzelfall
aufgrund der Kérperstatur der
zu untersuchenden Person
notwendig ist.
2 §5Abs.1-4 (1) Der Strahlenschutzverant- Inhaltl. Fiir die medizinische Befundungs- (1) Der Strahlenschutzverantwortliche

wortliche hat dafir zu sorgen,
dass eine Person, die die An-
forderungen gemalR § 6 Absatz

qualitat sollte analog zur BrFrUhEr-
kVO bereits die Erstbefundung von
zwei Fachspezialisten durchgefihrt
und im Bedarfsfall, wenn nur ein

hat dafiir zu sorgen, dass
1. die CT-Aufnahmen durch
a) zwei Personen gemaR § 6 Absatz 1
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

1 erfillt, die Computertomo-
graphieaufnahme zunachst
ohne und anschliefend unter
Nutzung einer fur die Lungen-
krebsfriherkennung geeigne-
ten computerassistierten De-
tektionssoftware befundet
(Erstbefunder).

(2) Wenn eine Computertomo-
graphieaufnahme von dem
Erstbefunder als kontrollbe-
dirftig oder abklarungsbedrf-
tig befundet worden ist, hat
der Strahlenschutzverantwort-
liche dafiir zu sorgen, dass eine
weitere Person, die die Anfor-
derungen nach § 6 Absatz 1 er-
fillt, die Computertomogra-
phieaufnahme unabhangig
nach Absatz 1 befundet (Zweit-
befunder). (3) Der Strahlen-
schutzverantwortliche hat da-
fiir zu sorgen, dass die Compu-
tertomo-graphieaufnahme im
Anschluss an die Befundung
nach Absatz 2 abschliefend
mindestens von dem Erstbe-
funder und dem Zweitbefun-
der gemeinsam beurteilt wird.

Fachspezialist Auffalligkeiten ent-
deckt hat, ein dritter Befunder mit
Spezialwissen in der Thoraxchirur-
gie hinzugezogen werden.

Die Kontrolle der Befundungsquali-
tat, wie im Bericht des BfS darge-
stellt, erscheint unzureichend fir
die Untersuchung mit ionisieren-
den Strahlen ohne rechtfertigende
Indiaktion von asymptomatische
Patienten.

zunachst ohne und anschlieRend unter
Nutzung einer fir die Lungenkrebs-
friherkennung geeigneten computer-
assistierten Detektionssoftware be-
fundet (Erstbefunder)

(2) Wenn eine Rontgenaufnahme von
mindestens einer Person nach Absatz
1 als auffallig mit Abklarungsbedarf
befundet worden ist, hat der Strahlen-
schutzverantwortliche dafiir zu sor-
gen, dass die CT-Aufnahmen mindes-
tens von einer weiteren Person gemal}
§ 6 Abs. 3 abschlieBend beurteilt wird.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Handelt es sich nach der ge-
meinsamen Beurteilung um ei-
nen kontrollbedirftigen Be-
fund, ist eine gemeinsame
Empfehlung fiir den Zeitpunkt
der nachsten Friherkennungs-
untersuchung abzuge-ben. (4)
Wenn eine Computertomogra-
phieaufnahme von dem Erst-
befunder oder dem Zweitbe-
funder als abklarungsbedurftig
befundet worden ist, hat der
Strahlenschutzverant-wortli-
che daflir zu sorgen, dass fiir
die gemeinsame Beurteilung
nach Absatz 3 Satz 1 zu-satzlich
eine Person, die die Anforde-
rungen nach § 6 Absatz 3 er-
fillt, hinzugezogen wird.

§6 Abs. 1

1. als Arzt approbiert ist ...

2. Uber eine abgeschlossene
Weiterbildung zum Facharzt
auf dem Gebiet der Radiologie
verfiigt,

3. mindestens 200 Untersu-
chungen ...

4. mindestens die folgende An-
zahl ...

Inhaltl.

zu 1 und 2.: Es wird empfohlen die
Formulierung von § 2 Absatz 1 der
BrKrFrihErkV zu Gbernehmen.
Muss dies zwingend ein Radiologe
sein oder kann nicht auch ein Fach-
arzt fur Innere Medizin mit dem
Schwerpunkt Pneumologie die An-
wendung durchfihren, der die er-
forderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz besitzt (siehe MWBO)? (Eine

1. die Voraussetzungen nach § 145
Absatz 1 Nummer 1 der Strahlen-
schutzverordnung erfiillt,

2. mindestens 200 Untersuchungen ...

3. mindestens die folgende Anzahl ...
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwen-

Angeregte Anderung

Dieses muss organisatorische,
medizinische und technische
Aspekte beriicksichtigen, ins-
besondere

1. die Art und Durchfiihrung
der Untersuchungen,

2. die diagnostische Bildquali-
tat,

3. die physikalisch-technischen
Parameter bei der Erstellung
der Computertomographieauf-
nahmen,

4. die technische Qualitat und
5. die Befundung der Compu-
tertomographieaufnahmen.

etabliertes Programm fir die Friih-
erkennungssuchung von Lungen-
krebs gibt und der Verordnungsge-
ber auf die Forderung nach zertifi-
zierten Zentren verzichtet (siehe
Vorbemerkung zur gesamten VO),
ist es umso wichtiger dass dem SSV
eine vernlinftige Qualitatssiche-
rung in einem Katalog moglichst
umfassend auferlegt wird.

Ferner erleichtert der Katalog der
zustandigen Behorde die Beurtei-
lung des Genehmigungsantrages
bzw. die Aufsicht. Gefordert wird
dies im Ubrigen auch in Kapitel
3.7.1 des Berichts vom BfS.

Nr. wurf [redakt./ allg./ dung
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Beschrankung auf den Facharzt fir
Radiologie kénnte Probleme mit
dem Grundrecht auf freie Berufs-
auslibung verursachen).
4 §7 Abs. 1 Satz2 Inhaltl. Gerade weil es kein wie das MSP Erweiterter QS-Katalog

1. die Art und Durchfiihrung der Un-
tersuchungen,

2. die diagnostische Bildqualitat,

3. die physikalisch-technischen Para-
meter bei der Erstellung der Compu-
tertomographieaufnahmen,

4. die technische Qualitat,

5. die Qualitat der Bildlibertragung bei
externen Zweitbefundern,

6. die Mitarbeit eines Medizinphysik-
Experten

7. die Befundung der Computertomo-
graphieaufnahmen und Erstellung der
Befundberichte

8. die Koordinierung der an der Frih-
erkennungen beteiligten Personen un-
ter besonderer Berlicksichtigung der
nicht dem SSV unterstellten Personen
und

9. die Organisation und Gewahrleis-
tung der erforderlichen Priifungen
nach § 6 Absatz 2 und 3.
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