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Die in Deutschland seit nun mehr als
einem Jahr geltende neue Strahlen-
schutzgesetzgebung hat eine Fiille
an Anderungen allein fiir die Radio-
logie gebracht. Ein gro3er Teil davon
betrifft die arbeitstagliche Routine.
Allerdings sind beim Betrieb einer
Rontgeneinrichtung noch weitere
Bereiche zu beriicksichtigen. Diese
betreffen das Anzeige- und Genehmi-
gungsverfahren und Sonderbereiche
wie Teleradiologie, Friiherkennung,
Forschung, Tiermedizin und Radon
am Arbeitsplatz. Eine erklarende
Zusammenfassung der Anderun-
gen fiir diese Bereiche schafft den
entsprechenden Uberblick.

Am 27.06.2017 hat die deutsche Bundes-
regierung das neue Strahlenschutzgesetz
(StrlSchG) erlassen [3]. Sie kam damit
ihrer Verpflichtung nach, die Richtlinie
von 2013 zur ,,Festlegung grundlegender
Sicherheitsnormen fiir den Schutz vor
den Gefahren einer Exposition gegen-
tiber ionisierender Strahlung“ der Euro-
péischen Union in geltendes nationales
Recht umzusetzen [11]. Durch die neue
Strahlenschutzverordnung  (StrlSchV)
vom 29.11.2018 wurde das deutsche
Strahlenschutzgesetz weiter konkretisiert
[15]. Die alten Verordnungen, Strahlen-
schutzverordnung [12] und Rontgenver-
ordnung (R6V; [13]) traten damit aufSer
Kraft. Das neue Strahlenschutzgesetz
und die neue Verordnung decken die
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verschiedensten Expositionssituationen
auch auflerhalb des medizinischen Ge-
bietes ab. Die medizinische Exposition
umfasst dabei die Bereiche Strahlenthe-
rapie, Nuklearmedizin und die Radio-
logie. Die Menge an Regelungen mit
insgesamt 418 Paragraphen erschwert
die praktische Umsetzung in den jewei-
ligen Bereichen. Diese Ubersichtsarbeit
soll die wesentlichen Anderungen fiir
die Radiologie in Bezug auf das Anzei-
ge- und Genehmigungsverfahren sowie
fir einige Sonderbereiche in der Ra-
diologie zusammenfassen. Sie erginzt
damit die Inhalte der vorangegangenen
Ubersichtsarbeit ,,Die neue Strahlen-
schutzgesetzgebung — Anderungen fiir
die arbeitstigliche Routine in der Ra-
diologie®

Informationspflicht

Die Hersteller sind nun nach § 91
StrISchG [4] und § 148 StrISchV [15]
verpflichtet, dem Strahlenschutzverant-
wortlichen (SSV) bei der Ubergabe von
Rontgeneinrichtungen und weiteren im
Zusammenhang mit Tdtigkeiten einge-
setzten Ausriistungen, Gerdte und Vor-
richtungen Unterlagen auszuhindigen.
Diese miissen entsprechende Informatio-
nen iiber die moglichen radiologischen
Gefahren im Zusammenhang mit dem
Betrieb oder der Verwendung des Geri-
tes und zur ordnungsgemiflen Nutzung,
Priifung, Wartung und Instandsetzung

beinhalten. Ebenso muss der Nach-
weis enthalten sein, dass das Gerit es
ermoglicht, die Exposition soweit zu
reduzieren, wie es nach dem Stand der
Technik verniinftigerweise moglich ist.
Hierbei ist mit ,verniinftigerweise“ die
Beachtung einer noch ausreichend di-
agnostischen Bildqualitdt gemeint. Fir
die Anwendung am Menschen miissen
zudem entsprechende Informationen
beigefiigt werden, die es ermdglichen,
die Risiken fiir untersuchte Personen zu
bewerten.

Anzeige- und Genehmigungs-
verfahren/Kontrolle

Rontgeneinrichtungen sind  physika-
lisch betrachtet, genau wie Gerite die
zur Strahlentherapie eingesetzt werden,
Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlung. Nach § 5 Abs. 2 und Abs. 30
StrlSchG [4] fallen Rontgeneinrichtun-
gen jedoch nicht unter diesen Begriff,
sondern werden explizit als Rontgenein-
richtung aufgefiihrt. Dies gilt es vor allem
bei den Regelungen zum Anzeige- und
Genehmigungsverfahren zu beachten.
Soll eine Rontgeneinrichtung in ei-
nem mobilen Roéntgenraum oder in
einem Rontgenraum betrieben werden,
der in einem Sachverstindigenpriifbe-
richt oder in einer Genehmigung fiir eine
andere Rontgeneinrichtung bezeichnet
ist, so bedarf es nun nach § 19 Abs. 2
StrlSchG [4] einer Genehmigung. Wei-
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terhin ist fiir die Gebiete Teleradiologie,
gef. Forschung, Fritherkennung und fiir
Gerite, die tiber keine Bauartzulassung
verfiigen, eine Genehmigung notwen-
dig. Die Pflichten fiir das Anzeige- und
Genehmigungsverfahren tragt der Strah-
lenschutzverantwortliche. Er darf diese
Aufgabe nach § 43 Abs. 2 StrlSchV [15]
nicht an den Strahlenschutzbeauftragten
tibertragen.

Ist eine Anzeige ausreichend, so ist zu
beachten, dass bei einem Anzeigeverfah-
rennach § 19 Abs. 1 StrlSchG [4] nun erst
4 Wochen nach der Anzeige mit dem Be-
trieb begonnen werden darf. Nach R6V
§ 4 Abs. 1 [13] waren es 2 Wochen. Teilt
jedoch die zustindige Behorde vor Ab-
lauf der Frist schriftlich mit, dass alle
Nachweise erbracht wurden, darf bereits
nach § 20 Abs. 1 StrlISchG [4] ab Er-
halt dieser Mitteilung mit dem Betrieb
begonnen werden.

Ein Genehmigungs- bzw. Anzeigever-
fahren kann nach § 7 StrlSchG [4] auch
ausgesetzt und ggf. der Betrieb unter-
sagt werden, wenn begriindete Zweifel an
der Rechtfertigung oder Anhaltspunkte
dafiir vorliegen. Das Bundesministerium
fir Umwelt, Naturschutz und nukleare
Sicherheit (BMU) kann dann das Bun-
desamt fiir Strahlenschutz (BfS) mit einer
Priifung beauftragen. Die Priifung ist in-
nerhalb von 12 Monaten nach Eingang
der Unterlagen durchzufithren und die
Ergebnisse der zustdndigen Behorde mit-
zuteilen. Eine derartige Priifung kann das
BMU auch auflerhalb von Anzeige- und
Genehmigungsverfahren veranlassen.

Eine neue Forderung betrifft Un-
tersuchungen, die zu einer erheblichen
Exposition der untersuchten Person fiih-
ren kénnen, wie dies bei Interventionen,
der Computertomographie und 3-D-
Bildgebung mit niedrigem Rontgen-
kontrast (aufler Tomosynthese) der Fall
ist. Hier muss nun nach § 14 Abs. 1
StrISchG [4] ein Medizinphysik-Exper-
te zur Mitarbeit hinzugezogen werden
kénnen und ggf. als weiterer Strahlen-
schutzbeauftragter bestellt werden. Im
Anzeige- bzw. Genehmigungsverfahren
ist dies nachzuweisen. Da momentan
die Anzahl an Medizinphysik-Experten
mit der Fachkunde ,,Rontgendiagnostik®
nur sehr begrenzt ist, hat das BMU in
einem Rundschreiben vom 22.11.2019
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(Az.: ST 1 (I) - 11402/00) an die zu-
stindigen obersten Landesbehérden die
Verldngerung einer Ausnahmeméglich-
keit mitgeteilt. Demnach besteht bis zum
31. Dezember 2021 die Ausnahmemog-
lichkeit, auch Medizinphysik-Experten
mit einer anderen Fachkunde zu ver-
pflichten. Weiterhin soll es kurzfristig
Medizinphysik-Experten ohne Fachkun-
de ,Rontgendiagnostik® moglich sein,
diese in einem verkiirzten Verfahren
zu erwerben, sofern diese im Bereich
Rontgendiagnostik oder Interventionen
tatig sind. Es ist zu erwarten, dass in der
noch kommenden tiberarbeiteten Fach-
kunde-Richtlinie eine Sachkundezeit in
der Rontgendiagnostik von mindestens
12 Monaten gefordert wird anstatt der
bisher geforderten 6 Monate [8], um die
Fachkunde ,Rontgendiagnostik® zu er-
halten. Die Gesamt-Sachkundezeit von
24 Monaten wird vermutlich beibehalten
[2]. Weiterhin muss im Anzeige- bzw.
Genehmigungsverfahren eine Strahlen-
schutzanweisung nach Anlage 2 Teil C
StrISchG [4] nachgewiesen werden und
dass das fiir die sichere Ausfithrung der
Titigkeit notige Personal nach § 19 Abs. 3
StrlSchG [4] in ausreichender Anzahl
zur Verfiigung steht. Bei einem anzeige-
bediirftigen Betrieb ist nach § 45 Abs. 4
StrlSchV [15] eine Strahlenschutzanwei-
sung jedoch nur erforderlich, wenn die
zustidndige Behorde den Strahlenschutz-
verantwortlichen dazu verpflichtet. Vor
dem 31.12.2018 erfolgte Genehmigun-
gen und Anzeigen bestehen nach §$ 198
und 200 StrlSchG [4] fort, wenn bis
zum 31.12.2022 die zusitzlichen An-
forderungen durch das neue Strahlen-
schutzgesetz  (Medizinphysik-Experte,
Strahlenschutzanweisung etc.) bei der
zustdndigen Behorde nachgewiesen wer-
den.

Wird eine Titigkeit im Zusammen-
hang mit der Anwendung ionisierender
Strahlung am Menschen aufgenommen,
wesentlich gedndert oder beendet, so ist
dies der drztlichen bzw. zahnirztlichen
Stelle nach § 129 StrlSchV [15] unver-
ziiglich mitzuteilen. Nach § 17a Abs. 4
ROV [13] musste nur der Betrieb mitge-
teilt werden. Dabei wurde der Begriff der
Tatigkeit nach § 4 StrlSchG [4] erweitert
und umfasst nun auch die Beschiftigung
von Personen die diese Tatigkeit fiir Drit-

te ausiiben und sonstige Handlungen, die
im Zusammenhang mit diesen Tétigkei-
ten die Exposition erhchen konnen.

In § 180 Abs. 1 StrlSchG [4] und
§ 149 StrlSchV [15] wurde zudem ein
Aufsichtsprogramm festgelegt, nach dem
die zustidndige Behorde regelmaf3ige Vor-
Ort-Priffungen durchfithren soll. Die
zeitlichen Abstidnde, in der Regel 1 bis
6 Jahre, sollen sich dabei nach Art und
Ausmaf des mit der jeweiligen Tatigkeit
verbundenen Risikos richten.

Teleradiologie

Aufgabe der Teleradiologie, die einer Ge-
nehmigung bedarf, ist es, eine Versor-
gungsliicke zu schlieffen und eine schnel-
le Versorgung von Notfillen auflerhalb
des Regelbetriebs zu gewdhrleisten, wenn
kein fachkundiger Arzt, der die notwen-
dige rechtfertigende Indikation stellen
darf, anwesend ist. In der Teleradiolo-
gie befindet sich der fachkundige Arzt
(Teleradiologe) nicht am Ort der tech-
nischen Durchfithrung. Er muss aller-
dings wihrend der Untersuchung mittels
Telekommunikation und einer sicheren
Datenverbindung mit den vor Ort ti-
tigen Personen unmittelbar in Verbin-
dung stehen. Die jeweiligen Aufgaben
sind in @ Abb. 1 zusammengefasst. Nach
der neuen Gesetzgebung benétigt der Te-
leradiologe die erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz (§ 5 Abs. 38 StrlSchG
[4]), daz. B. eine Fachkunde fiir Mammo-
graphie in der Notfallversorgung nicht
notwendigist. Diesist wertvoll, wenn bei-
spielsweise ein grofieres Krankenhaus, in
dem ein Assistenzarzt mit der notwen-
digen Fachkunde im Anwesenheitsdienst
tatig ist, nachts teleradiologisch ein klei-
neres Haus, in dem dann nur eine medi-
zinisch technische Radiologieassistentin
(MTRA) in der Radiologie eingesetzt ist,
betreut. In diesem Fall kann der Assis-
tenzarzt die rechtfertigende Indikation
stellen und die Befundung durchfithren.
Der Teleradiologe soll geméf3 § 14 Abs. 2
Nr. 4¢ StrlSchG [4] regelmaflig und eng in
denklinischen Betriebam Ortder techni-
schen Durchfithrung eingebunden wer-
den,umauchbeikomplexenund seltenen
Untersuchungen die erforderliche Unter-
suchungsqualitit sicherzustellen. So soll
dieser vor Aufnahme seiner Tatigkeit als



Zusammenfassung - Abstract

Teleradiologe mindestens einmal vor Ort
imklinischen Betrieb des Strahlenschutz-
verantwortlichen gewesen sein. Danach
regelmiflig spdtestens 12 Monate nach
dem letzten Besuch. Der Teleradiologe
muss sich vor Ort aktiv mit den tech-
nischen Eigenschaften der Rontgenein-
richtung, der technischen Durchfiihrung
der Untersuchungen, den Arbeitsabldu-
fen und dem Personal vertraut machen.
Daher wird auch ein Besuch vor Ort ver-
langt, wenn sich wesentliche technische
oder personelle Anderungen im klini-
schen Betrieb des SSV ergeben. Eine Teil-
nahme an wichtigen Konferenzen, wie
z.B. Fallbesprechungen, kann beispiels-
weise auch durch Videokonferenzen er-
folgen. Bei Teleradiologie- Anbietern mit
mehreren Teleradiologen, kann unter be-
stimmten Umstidnden ein verantwortli-
cher Teleradiologe benannt werden. Die-
ser hat die Pflichten der engen Einbin-
dung vor Ort in den klinischen Betrieb
zu ibernehmen und muss die anderen
in diesem Betrieb eingesetzten Teleradio-
logen des Teleradiologie-Anbieters ent-
sprechend unterrichten sowie diesen und
dem SSV als Ansprechpartner zur Verfii-
gung stehen. Die Unterrichtung der Te-
leradiologen muss dabei alle relevanten
Informationen iiber den jeweiligen kli-
nischen Betrieb enthalten die der verant-
wortliche Teleradiologe bei seinem vor-
Ort-Besuch gesammelt hat und kann z. B.
durch interne Schulungen oder Unterla-
gen erfolgen [10].

Weitere Anforderungen an die Telera-
diologiesindin § 14 Abs. 1 und 2 StrlSchG
[4] und § 123 StrlSchV [15] geregelt. Ge-
nehmigungen zur Teleradiologie die tiber
Nacht-, Wochenend- und Feiertagsdienst
hinausgehen, werden statt auf 3 Jahre
(S 3 Abs. 4 R6V [13]) nun auf 5 Jahre
befristet. Bisher erteilte unbefristete Ge-
nehmigungen gelten gemaf3 § 198 Abs. 1
und 2 StrlSchG [4] fort, wenn bis zum
31.12.2022 noch zu erfillende Voraus-
setzungen nach § 14 Abs. 2 StrlSchG [4]
nachgewiesen werden. Fiir befristete Ge-
nehmigungen fiir den tiber Nacht-, Wo-
chenend- und Feiertagsdienst hinausge-
henden Betrieb, bleibt die in der Geneh-
migung genannte Frist bestehen.
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Zusammenfassung

Hintergrund. Mit in Kraft treten des

neuen Strahlenschutzgesetzes und der
neuen Strahlenschutzverordnung in
Deutschland ergaben sich viele neue
Anderungen fiir die Radiologie in Bezug

auf die alte Strahlenschutzverordnung und
Rontgenverordnung.

Ziel der Arbeit. Die wesentlichen Anderungen
in der Radiologie in Hinblick auf die Bereiche
Anzeige- und Genehmigungsverfahren,
Teleradiologie, Friiherkennung, Forschung
und Radon am Arbeitsplatz wurden
zusammengefasst.

Methode. Es wurden die Anderungen von
neuem Strahlenschutzgesetz und neuer
Strahlenschutzverordnung zur alten Strahlen-
schutzverordnung und Réntgenverordnung

Radiologe 2020 - 60:959-965  https://doi.org/10.1007/s00117-020-00708-z

Die neue Strahlenschutzgesetzgebung - Teil 2. Anderungen in der
Radiologie beziiglich Vorabkontrolle und Sonderbereiche,

herausgearbeitet. Dabei lag der Schwerpunkt
auf Bereichen, die (iber die Arbeitsabldufe in
der klinischen Routine hinausgehen.
Ergebnisse und Diskussion. Die
Anforderungen beim Anzeige- und Genehmi-
gungsverfahren wurden erhéht. So ist hier
beispielsweise der Nachweis zu erbringen,
dass ein Medizinphysik-Experte hinzuge-
zogen werden kann. Durch Festlegung von
Bearbeitungsfristen seitens der zustandigen
Behorden kdnnen Bearbeitungsverfahren
beschleunigt und mehr Planungssicherheit
geschaffen werden.

Schliisselworter
Medizinphysik-Experte - Radon - Friiherken-
nung - Forschung - Teleradiologe

including teleradiology

Abstract

Background. The entry of the new Radiation
Protection Act and new Radiation Protection
Regulation into force in Germany created
many changes for radiology with regard to
the old Radiation Protection Regulation and
X-ray Regulation.

Objectives. The substantial modifications in
radiology regarding the areas of approval
and notification procedures, teleradiology,
screening, research and radon in the
workplace are summarized.

Method. Changes in the new Radiation
Protection Act and Regulation compared to
the old Radiation Protection Regulation and
X-ray Regulation were evaluated. Thereby, the

The new radiation protection legislation—part 2. Modifications in
radiology regarding approval procedure and special fields

focus was on areas beyond the workflow in
clinical routine.

Results and conclusion. The requirements
for the approval and notification procedure
have increased. For example, proof must be
provided that a medical physics expert can
be consulted. The establishment of deadlines
for the process by the responsible authorities
may accelerate the procedure and create
planning certainty.

Keywords
Medical physics expert - Radon - Screening -
Research - Teleradiologists

Fritherkennung

Freiwillige Rontgenreihenuntersuchun-
gen asymptomatischer Personen bei
nichtiibertragbaren Krankheiten be-
durften nach Rontgenverordnung der
Zulassung durch die zustindigen obers-
ten Landesgesundheitsbeh6rden. Die-
se Fritherkennungsuntersuchung exis-
tiert bislang nur als Mammographie-
Screening-Programm [5]. Nun werden

Fritherkennungsuntersuchungen bun-
deseinheitlich geregelt, und es konnen
auch Untersuchungen auflerhalb einer
Reihenuntersuchung (individuelle Frith-
erkennung) zulissig sein. Das Verfahren
und die Zustdndigkeit fiir die Festlegung
der Zuldssigkeit einer Fritherkennungs-
untersuchung hat sich nach § 84 und § 86
Nr. 19 StrlSchG [4] gedndert und ist im
Wesentlichen in @ Abb. 2 dargestellt. Eine
Grundvoraussetzung fiir eine Zulassung
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Radiologische Einrichtung

Arzt
- erforderliche Kenntnisse

- vor Ort anwesend

Indikation
- klart Patienten auf

- ermittelt Daten flir rechtfertigende Indikation
- berat mit Teleradiologen die rechtfertigende

' "'-T Patient ’-"' '

assistent/in (MTRA)

- vor Ort anwesend

Medizinisch Technische/r Radiologie-

- Fachkunde im Strahlenschutz

- technische Durchfiihrung

]
A\

X,
(S

t \
A

Teleradiologe

- erforderliche Fachkunde

- nicht vor Ort anwesend

- stellt rechtfertigende Indikation

- befundet

- ist weisungsbefugt

- trégt Verantwortung fiir die Untersuchung

externer Arbeitsplatz

zur Fritherkennung ist dabei, dass es
sich um ein wissenschaftlich anerkann-
tes Untersuchungsverfahren handelt, mit
dem eine schwere Krankheit im Friith-
stadium entdeckt und damit wirksamer
behandelt werden kann. Die Zuléssigkeit
wird nun vom BMU durch Rechtsver-
ordnung festgelegt. Fir das Mammo-
graphie-Screening-Programm  geschah
dies bereits mit der Brustkrebs-Friither-
kennungs-Verordnung (BrKrFrithErkV)
die mit Wirkung zum 31.12.2018 er-
lassen wurde [14]. Mittlerweile hat das

BfS die Vorpriifung fiir drei potenzielle

Untersuchungen abgeschlossen [6]:

1. Niedrigdosis-Computertomographie
(LDCT) zur Lungenkrebsfriiherken-
nung

2. Dual-Rontgen-Absorptiometrie
(DXA) fir die Fritherkennung von
Osteoporose

962 | per Radiologe 10 - 2020

3. CT-Kolonographie (CTC) zur Darm-
krebsfritherkennung

Fir das weitere Priifungsverfahren wird
dabei die Lungenkrebsfritherkennung
mittels LDCT priferiert. In den USA
wird das Lungenkrebs-Screening mittels
LDCT bereits empfohlen. Obwohl Friih-
erkennungsuntersuchungen  genehmi-
gungspflichtig sind und eine Zulassung
bislang nur fiir das Mammographie-
Screening-Programm besteht, werden
in Deutschland mitunter auch weitere
Fritherkennungsuntersuchungen ange-
boten [1]. Dies stellt nach § 194 Abs. 1a
Nr. 1 StrlSchG [4] eine Ordnungs-
widrigkeit dar, die mit bis zu 50.000 €
geahndet werden kann. Sofern eine
Fritherkennungsuntersuchung  jedoch
zugelassen ist, kann diese prinzipiell
jede radiologische Einrichtung durch-

Abb. 1 < Aufgaben und
Anforderungen an diein
der Teleradiologie tatigen
Personen

fithren, sofern die Anforderungen fiir die
Genehmigung erfiillt sind. Eine erteilte
Genehmigung ist dabei auf 5 Jahre be-
fristet. Ob die Leistungen der jeweiligen
Fritherkennungsuntersuchung von den
gesetzlichen ~ Krankenversicherungen
iibernommen werden, wie dies beim
Mammographie-Screening-Programm
der Fall ist, oder ob es sich um eine
IGeL-Leistung (individuelle Gesund-
heitsleistungen) handelt, entscheidet der
gemeinsame Bundesausschuss (G-BA).
Waurde bereits nach R6V eine Geneh-
migung erteilt, so gilt diese nach § 198
Abs. 3 StrlSchG [4] bis zum Ablauf der
in der Genehmigung genannten Frist
fort.



BMU regelt im Einvernehmen mit dem

Bundesministerium flir Gesundheit das Verfahren
zur wissenschaftlichen Bewertung durch das BfS

Verwaltungs-
vorschrift [7]

-
BiS

- beteiligt betroffene Fachkreise
Untersuchung dar

Untersuchungen

- prift mind. 1x jahrlich ob bestimmte
Untersuchungen sich prinzipiell eignen wirden
- stellt Gruppe von Sachverstandigen zusammen

- bewertet mit diesen die Untersuchung

- legt Bedingungen und Anforderungen der

- Uberpruft mind. alle 5 Jahre die zugelassenen

Veroffentlichung
der Bewertung

(BNIU legt Zulassigkeit per Rechtsverordnung ohne ]

Zustimmung des Bundesrates fest

Bundesregierung legt Art und Weise der
Durchfiihrung der Friherkennungsuntersuchung per
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

fest

Abb. 2 < Ablauf
des Bewertungs-
und Zulassungsver-
fahren einer Friiher-

Medizinische Forschung

Die §§ 31 bis 37 des Strahlenschutzge-
setzes [4] und §§ 133 bis 143 der Strah-
lenschutzverordnung [15] regeln die
Anforderungen in der medizinischen
Forschung. Alle Anwendungen von
Rontgenstrahlung am Menschen zum
Zweck der medizinischen Forschung
waren nach RV genehmigungsbediirf-
tig. Wenn die Priifung von Sicherheit
oder Wirksamkeit eines Verfahrens zur
Behandlung volljéhriger, kranker Men-
schen Gegenstand oder die Anwendung
von Rontgenstrahlung selbst nicht Ge-
genstand des Forschungsvorhabens ist,
ist nun nur noch eine Anzeige nétig. Die
Priifung eines Genehmigungsantrags
bzw. einer Anzeige hat nun innerhalb
festgelegter Fristen zu erfolgen. Fir
Genehmigungen betriagt die maximale
Bearbeitungszeit 222 Tage und fiir An-

kennungsuntersu-
chung

zeigen 78 Tage. Nach Fristablauf darf mit
der medizinischen Forschung begonnen
werden. Vor dem 31.12.2018 genehmigte
Anwendungen und Registrierungen von
Ethikkommissionen gelten nach § 205
StrlSchG [4] fort und davor begonnene
Genehmigungsverfahren werden gemaf3
ROV abgeschlossen.

Weitere Vorschriften betreffen Re-
gelungen zur Einwilligung der in das
Forschungsvorhaben eingeschlossenen
Personen die sich nicht schriftlich er-
klaren kénnen, nicht einwilligungsfahig
oder minderjdhrig sind, die Verarbei-
tung der Daten bei Widerruf einer
Einwilligung, die Abschitzung der Ex-
position der in das Forschungsvorhaben
eingeschlossenen Personen sowie Qua-
litatssicherung, Aufzeichnungen, Mit-
teilungspflichten, Abschlussbericht und
behordliche Schutzanordnung.

Tiermedizin

Fir die Tiermedizin gibt es nur einige
wenige Anderungen. Das Erfordernis der
Anwesenheit einer Tierbegleitperson ist
nach § 144 StrlSchV [15] fir den Einzel-
fall zu priifen. Andere Personen diirfen
das Tier nicht begleiten und Schwangere
dirfen grundsitzlich nicht als Tierbe-
gleitperson agieren. Nach Rontgenver-
ordnung § 22 Abs. 2 [13] war deren
Zutritt im Rahmen als Tierbegleitper-
son nur in den Kontrollbereich unter-
sagt. Fiir Tierbegleitpersonen darf nach
§ 144 StrlSchV [15] ein Dosisrichtwert
von maximal 100 uSv festgelegt werden.
Die technische Durchfiihrung der An-
wendung ionisierender Strahlung darf
ein Medizinphysik-Experte in der Tier-
heilkunde nach § 146 StrlSchV [15] nun
auch ohne Aufsicht von Arzten mit der
erforderlichen Fachkunde vornehmen.

Radon

Radon-222 ist ein natiirlich vorkommen-
des radioaktives Edelgas und erhoht das
Risiko, an Lungenkrebs zu erkranken,
wenn es iiber lingere Perioden hinweg
eingeatmet wird. Es entsteht aus der
Zerfallsreihe von Uran-238, das haupt-
sichlich im Erdboden vorhanden ist. Da
Radon ein Gasist, kann esaus dem Boden
austreten und in Gebdude eindringen.
Die Ausbreitungswege des Radons in Ge-
béuden sind in @ Abb. 3 dargestellt. Auf
Grund des schlechteren Luftaustauschs
in Gebduden ist die Radon-222-Aktivi-
tatskonzentration dort hoher als auflen.
Daher befassen sich die §§ 126 bis 132 des
Strahlenschutzgesetzes [4] und §§ 153
bis 158 der Strahlenschutzverordnung
[15] mit dem Schutz vor Radon an Ar-
beitspldtzen. Darin wurde ein Referenz-
wert von 300Bg/m® fiir die gemittelte
Radon-222-Aktivititskonzentration in
der Luft festgelegt. Das bedeutet, dass
an Arbeitsplitzen die, sofern die zustin-
dige Behorde nichts Anderes anordnet,
sich im Erd- oder Kellergeschoss eines
Gebiudes befinden und in einem fest-
gelegten Gebiet (Radonvorsorgegebiet)
liegen, die Radon-Aktivititskonzentra-
tion zu messen ist. Die Messung hat
innerhalb von 18 Monaten nach Fest-
legung der Radonvorsorgegebiete und
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Ubersichten
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Abb. 3 A Mégliche Quellen und Ausbreitungswege des Edelgases Radon-222 in Gebduden

Aufnahme der beruflichen Titigkeit am
Arbeitsplatz zu erfolgen. Bei Uberschrei-
tung des Referenzwertes sind unverziig-
lich Mafinahmen zur Reduzierung der
Radon-222-Aktivititskonzentration zu
ergreifen. Die Bundeslinder haben bis
Ende 2020 die Radonvorsorgegebiete zu
ermitteln und bekanntzugeben. Radon-
vorsorgegebiete sind Gebiete, in denen
die Radon-Aktivititskonzentration iiber
das Jahr gemittelt, den Referenzwert in
einer betrachtlichen Anzahl von Ge-
biuden mit Aufenthaltsrdumen oder
Arbeitsplitzen iberschreitet. Zu Maf3-
nahmen der Reduzierung der Radon-
Aktivititskonzentration, das beabsich-
tigte Vorgehen zu den Ausweisungen
der Radonvorsorgegebiete sowie die
Entwicklung einheitlicher Messstrate-
gien wird im Radonmafinahmenplan
niher eingegangen. Dieser wurde am
20.02.2019 vom Bundesministerium
verabschiedet [3]. Die Berechnung der
effektiven Dosis durch Inhalation von
Radon ist in Anlage 18 Teil B Num-
mer 3 StrlSchV beschrieben [15]. Fiir
beruflich exponierten Personen ist diese
Dosis dann zur sonstigen zu messenden
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Korperdosis nach § 166 StrlSchG [4] zu
addieren.

Ausblick

Durch die neue Strahlenschutzgesetzge-
bung werden Friitherkennungsuntersu-
chungen bundesweit einheitlich ausge-
baut. Die festgelegten Fristen fir An-
zeige- und Genehmigungsverfahren von
Forschungsvorhaben beschleunigen die-
se und schaffen mehr Planungssicherheit.
Durch die nun geforderte erforderliche
Fachkunde wird eine bessere Abde-
ckung der medizinischen Versorgung
durch die Teleradiologie ermoglicht.
Wie stark radiologische Einrichtungen
von Radon am Arbeitsplatz betroffen sein
werden, kann erst nach Festlegung der
Radonvorsorgegebiete beurteilt werden.
Allgemein ergibt sich ein hoherer bii-
rokratischer Aufwand im Anzeige- und
Genehmigungsverfahren. Die Forderung
einen Medizinphysik-Experten hinzu-
zuziehen, kann der Optimierung von
Untersuchungen dienen und die Quali-
tatssicherung verbessern. Auf Grund des
geschitzten Bedarfs und der geringen

Zahl an vorhandenen Medizinphysik-
Experten fiir das Fachgebiet der Radio-
logie kann dies fiir viele radiologische
Einrichtungen allerdings auch nach der
Ausnahmefrist zu Problemen fiihren.
Entsprechende Uberlegungen, diesen
Engpass moglichst schnell auszuglei-
chen, existieren bereits [9], ob diese aber
schnell genug greifen, bleibt abzuwar-
ten. Ein abschlielendes Resiimee iiber
die Auswirkungen der neuen Strahlen-
schutzgesetzgebung kann erst gezogen
werden, wenn auch die entsprechenden
Richtlinien und Normen dem neuen
Strahlenschutzgesetz angepasst wurden
und erste Erfahrungswerte vorliegen.

Fazit fiir die Praxis

== Im Anzeige- und Genehmigungs-
verfahren muss die entsprechende
Verfiigbarkeit eines Medizinphysik-
Experten nachgewiesen werden.

== Durch die geforderte erforderliche
Fachkunde kdnnen Assistenzarzte
auch als Teleradiologen tatig sein.

== Ein bundeseinheitliches Zulassungs-
verfahren von Fritherkennung wurde
eingefiihrt.

== Radon am Arbeitsplatz kann zu
zusitzlichen UberwachungsmaBnah-
men bei beruflich strahlenexponier-
ten Personen fiihren.

== Fristen bei der Bearbeitung von
Genehmigungs- und Anzeigever-
fahren (Forschung) schaffen mehr
Planungssicherheit.

Korrespondenzadresse

Evelyn Bohrer

Klinik fir Diagnostische und
Interventionelle Radiologie
und Kinderradiologie,
Universitatsklinikum Gie3en,
Justus-Liebig-Universitat
Gieflen

KlinikstraBBe 33, 35392 Gies-
sen, Deutschland
Evelyn.Bohrer@
radiol.med.uni-giessen.de

Funding. Open Access funding provided by Projekt
DEAL.



Einhaltung ethischer Richtlinien

Interessenkonflikt. E.Bohrer, S.B. Schéferund
G.A. Krombach geben an, dass kein Interessenkon-
flikt besteht.

Fiir diesen Beitrag wurden von den Autoren keine
Studien an Menschen oder Tieren durchgefiihrt.
Fiir die aufgefiihrten Studien gelten die jeweils dort
angegebenen ethischen Richtlinien.

Open Access. Dieser Artikel wird unter der Creative
Commons Namensnennung 4.0 International Lizenz
verdffentlicht, welche die Nutzung, Vervielfaltigung,
Bearbeitung, Verbreitung und Wiedergabe in jegli-

chem Medium und Format erlaubt, sofern Sie den/die
urspriinglichen Autor(en) und die Quelle ordnungsge-
maf nennen, einen Link zur Creative Commons Lizenz

beifiigen und angeben, ob Anderungen vorgenom-
men wurden.

Diein diesem Artikel enthaltenen Bilder und sonstiges

Drittmaterial unterliegen ebenfalls der genannten
Creative Commons Lizenz, sofern sich aus der Abbil-
dungslegende nichts anderes ergibt. Sofern das be-

treffende Material nicht unter der genannten Creative
Commons Lizenz steht und die betreffende Handlung
nicht nach gesetzlichen Vorschriften erlaubt ist, ist fiir
die oben aufgefiihrten Weiterverwendungen des Ma-
terials die Einwilligung des jeweiligen Rechteinhabers
einzuholen.

Weitere Details zur Lizenz entnehmen Sie bitte der
Lizenzinformation auf http://creativecommons.org/
licenses/by/4.0/deed.de.

Literatur

—_

g

w

w

~N

. Brix G, Nekolla EA, Griebel J (2020) Friiherken-

nung von Krankheiten mittels radiologischer
Bildgebung: Neue Rechtslage und Bewertung von
Leistungsangeboten am Beispiel von CT-Unter-
suchungen. Fortschr Rontgenstr 192:139-149.
https://doi.org/10.1055/a-0989-2621
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit (2018) Bekanntmachung
einerEmpfehlung der Strahlenschutzkommission:
Hinzuziehung eines Medizinphysik-Experten
bei medizinisch-radiologischen Tatigkeiten —
Umsetzung der Anforderungen der Richtlinie
2013/59/Euratom — vom 28. Mdrz 2018. BAnz AT
17.04.2018B3

. Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz

und nukleare Sicherheit (BMU) (2019) Radon-
maBnahmenplan zur nachhaltigen Verringerung
der Exposition gegeniiber Radon, Mérz 2019.
Broschiire Nr. 10031.BMU, Berlin

. Gesetz zum Schutz vor der schadlichen Wirkung

ionisierender Strahlung (Strahlenschutzgesetz -
StrlSchG) vom 27.06.2017,BGBI. 15.1966

. http://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-

medizin/diagnostik/roentgen/mammographie.
html. Zugegriffen: 09. Mai 2019

. http://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-

medizin/frueherkennung/vorpruefungen/
vorpruefungen.html. Zugegriffen: 19. Dezember
2019

. http://www.verwaltungsvorschriften-im-

internet.de/bsvwvbund_12122018_S1141517204.
htm.Zugegriffen: 19.Dezember2019

1

1

1

1

1

1

Nel

0.

—

N

w

4.

w

http://www.verwaltungsvorschriften-
im-internet.de/bsvwvbund_22122005_
RSI111603011.htm. Zugegriffen: 07. Mai 2020

. https://www.apt.drg.de/de-DE/4808/

medizinphysik-experte/. Zugegriffen: 19.
Dezember2019
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/
aerztliche-stelle-hessen/pdf/broschueren-
und-flyer/bmu---auslegung-zur-einbindung-
des--teleradiologen.pdf?la=de-de&
hash=92DB9F302192E8C79014A053863CA7BB.
Zugegriffen: 07.Mai 2020

. Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5.

Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender Si-
cherheitsnormen fiir den Schutz vor den Gefahren
einer Exposition gegeniiber ionisierender Strah-
lung und zur Aufhebung der Richtlinien 89/618/
Euratom, 90/641/Euratom, 96/43/Euratom und
2003/122/Euratom, Amtsblatt der Europdischen
UnionL13/1vom17.Jan.2014

. Verordnung iber den Schutz vor Schéden durch

ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung
- StrISchV) vom 20. Juli 2001 (BGBI. 1S.1714; 2002
I'S. 1459), die zuletzt durch nach Ma3gabe des
Artikel 10 durch Artikel 6 des Gesetzes vom 27.
Januar2017 (BGBI.IS.114,1222) gedndert worden
ist

. Verordnung liber den Schutz vor Schaden durch

Réntgenstrahlen (Rontgenverordnung — R6V) in
der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April
2003 (BGBI. | S. 604), die zuletzt durch Artikel 6
der Verordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI. |
S.2010) gedndertwordenist

Verordnung Uber die Zuldssigkeit der Anwen-

dung von Réntgenstrahlen zur Fritherkennung

von Brustkrebs bei Frauen (Brustkrebs-Friiher-

kennungs-Verordnung — BrKrFriihErkV) vom 17.
Dezember2018,BGBI.1S.2660

. Verordnung zum Schutz vor der schadlichen

Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutz-
verordnung - StrISchV) vom 29. November 2018,
BGBI.IS.2034,2036

Placebo

In vielen Berei-
chen ist die Kunst
des Heilens ei-
ner regelrechten
Gesundheitsin-
dustrie gewichen.
Mit zunehmender
& pipes Biirokratie und
wirtschaftlicher
Orientierung ist die Bedeutung der Arzt-
Patienten-Kommunikation zu sehr in den
Hintergrund geraten. Die systematische
Untersuchung des Placeoeffektes konnte
hier ein Umdenken anstof3en.
In Der Nervenarzt 08/2020 beleuchten re-
nommierte Wissenschaftler*innen das
Phanomen von verschiedenen Seiten,
dokumentieren den aktuellen Erkenntnis-
stand und blicken auf Zukunftsfelder. Auch
juristische Fragen werden berticksichtigt,
denn Aufklarung und Beipackzettel kon-
nen Noceboeffekte entfalten und Patienten
schaden.

== Die gelernte Placeboantwortim
Immunsystem

== Placebo- und Nocebomechanismen bei
depressiven Erkrankungen

== Placebos und Placeboide in der
therapeutischen Praxis

== Nocebo, Aufkldrung und Arzt-
Patienten-Kommunikation

== Placeboeffekte in der Schmerztherapie

== Klinische Evidenz und neue
Forschungsansatze zum Open-label
Placebo

Suchen Sie noch mehr zum Thema?
Mit e.Med - den maf3geschneiderten Fort-
bildungsabos von Springer Medizin - ha-
ben Sie Zugriff auf alle Inhalte von Sprin-
gerMedizin.de. Sie konnen schnell und
komfortabel in den fiir Sie relevanten Zeit-
schriften recherchieren und auf alle Inhalte
im Volltext zugreifen.

Weitere Infos zu e.Med finden Sie auf
springermedizin.de unter ,,Abos”
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