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1. Sachlicher Anwendungsbereich

Diese Richtlinie bildet die Grundlage flir eine bundesweit vergleichbare Prif- und Be-
ratungstatigkeit der arztlichen und zahnarztlichen Stellen nach § 17a Réntgenverord-
nung (R6V) und § 83 Strahlenschutzverordnung (StrISchV). Sie fihrt aus, welche
Aufgaben die arztlichen und zahnérztlichen Stellen zur Sicherung der Qualitat bei
Anwendungen von ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen am Menschen
haben. Sie gibt Hinweise zur Bestimmung der arztlichen und zahnarztlichen Stellen
durch die zustandige Behérde' sowie zum Betrieb und zur Arbeitsweise.

2. Grundlagen

Rechtfertigung und Optimierung sind die Grundsatze des Strahlenschutzes und ge-
wahrleisten den Schutz der untersuchten oder behandelten Person bei der Anwen-
dung von ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen am Menschen. Die Prif-
und Beratungstétigkeit der arztlichen und zahnarztlichen Stellen tragt wesentlich da-
zu bei, dass die Strahlenschutzgrundsatze angewendet werden und die erforderliche
Qualitat far die Durchfihrung und das Ergebnis einer Untersuchung oder Behand-
lung sichergestellt wird. Die Qualitatssicherung und die damit verbundenen Quali-
tatskontrollen der arztlichen und zahnarztlichen Stellen nach RéV und StrISchV sind
daher von grundlegender Bedeutung fir den Schutz der Patienten.

Die arztlichen und zahnérztlichen Stellen beraten im Auftrag der zustandigen Behdr-
den die Strahlenschutzverantwortlichen (SSV) auf der Grundlage regelmaBiger
Uberpriifungen, in denen sie die Erflillung von Anforderungen und Standards sowie
die Einhaltung von Richtlinien in der klinischen Praxis bewerten. Sie unterstitzen die
SSV bei der Umsetzung der Strahlenschutzgrundsatze durch Vorschlage zur Opti-
mierung der medizinischen Strahlenanwendung in deren Wirkungsbereich.

Die arztlichen und zahnarztlichen Stellen nehmen durch ihre bewertende und bera-
tende Tétigkeit eine Mittlerfunktion zwischen dem Strahlenschutzverantwortlichen
und der strahlenschutzrechtlichen Aufsichtsbehérde ein. Sie treffen selbst keine auf-
sichtlichen Anordnungen nach § 19 Absatz 3 des Atomgesetzes (AtG) oder nach

§ 33 ROV oder § 113 StrISchV. Der zustéandigen Behdrde gegenilber sind sie zur Er-
fullung der Ubertragenen Aufgaben einschlieBlich der direkten Berichterstattung ver-
pflichtet.

Die zustandige Behdrde bestimmt die arztlichen oder zahnarztlichen Stellen und fihrt
die strahlenschutzrechtliche Aufsicht tber deren Tatigkeit. Sie macht auf der Grund-
lage der R6V und der StrISchV sowie dieser Richtlinie Vorgaben zu den Aufgaben im

' Die Richtlinie verwendet den Begriff ,zustandige Behdrde® als Bezeichnung fiir eine nach Landes-
recht bestimmte Stelle mit Zustandigkeit im Rahmen des Vollzugs des Atomgesetzes und dessen
Verordnungen. Je nach Zusammenhang und landesrechtlicher Regelung kdnnen damit unterschiedli-
che Landesbehérden gemeint sein (z.B. Behdrde, die die atomrechtliche Aufsicht Gber die arztliche
oder zahnérztliche Stelle fihrt, oder die fiir den Strahlenschutzverantwortlichen zustédndige Genehmi-
gungs-und Aufsichtsbehérde).



Rahmen der Qualitatssicherung und zur Arbeitsweise und kann Anforderungen an
die organisatorische Form stellen.

Far den Geschéftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung nehmen die
arztlichen und zahnarztlichen Stellen der Bundeswehr die Aufgaben der Qualitatssi-
cherung wabhr.

3. Aufgaben der arztlichen und zahnarztlichen Stellen

§ 17a R6V und § 83 StrISchV beinhalten Vorgaben und MaBnahmen zur Qualitatssi-
cherung bei der Anwendung von ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen am
Menschen. Die arztlichen und zahnarztlichen Stellen haben hierbei die Aufgabe, die
Qualitat bei der Anwendung ionisierender Strahlung und radioaktiver Stoffen am
Menschen im Hinblick auf die Optimierung der Strahlenanwendung zu Uberprifen
und Vorschlage zu unterbreiten, wie dieses Ziel erreicht werden kann.

Die Qualitatssicherung nach § 17a R6V und § 83 StrISchV schlief3t alle Anwendun-
gen von ionisierender Strahlung oder radioaktiven Stoffen am Menschen, auch sol-
che auBerhalb der Heilkunde oder Zahnheilkunde, ein. Sie erfasst somit auch An-
wendungen im Rahmen der medizinischen Forschung nach § 28a Absatz 1 R6V oder
§ 23 StrISchV, freiwillige Réntgenreihenuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 R6V
oder solche, die durch andere gesetzliche Regelungen vorgesehen oder zugelassen
sind.

Zur ErfGllung dieser Aufgaben gehéren:

1. die Uberpriifung, ob bei diagnostischen und therapeutischen Strahlenanwen-
dungen die Erfordernisse der medizinischen oder zahnmedizinischen Wissen-
schaft beachtet werden, insbesondere auch die Uberpriifung der rechtferti-
genden Indikation,

2. die Uberpriifung, ob die erforderlichen Qualititsstandards bei der medizini-
schen Strahlenanwendung bei Untersuchungen und Behandlungen eingehal-
ten werden,

3. die Uberpriifung der Aufzeichnungen tber die Strahlenanwendung am Men-
schen; in der Diagnostik schlie3t dies die Prifung des Befundberichts hinsicht-
lich der formalen Anforderungen und weiterer Erkenntnisse zur rechtfertigen-
den Indikation ein,

4. die Uberpriifung der verwendeten Bilddarstellungs-, Bildbearbeitungs- und
Auswertemethoden sowie der zugehérigen Dokumentation,

5. die Uberpriifung der Beachtung der vom Bundesamt fiir Strahlenschutz verdt-
fentlichten diagnostischen Referenzwerte in der Rontgendiagnostik und in der
Nuklearmedizin,

6. die Uberpriifung, ob die Qualitatssicherung von Réntgeneinrichtungen, von
strahlentherapeutischen und nuklearmedizinischen Systemen sowie Verfahren
korrekt und vollstandig sowie unter Beachtung der Erfordernisse aller durchge-
fihrten medizinischen Anwendungen ausgefthrt und dokumentiert wird und
ob diese unter Beriicksichtigung des Standes der Technik, bei Anwendungen



nach der StrISchV des Standes von Wissenschaft und Technik, dem jeweils
notwendigen Qualitatsstandard entsprechen,

7. die Uberpriifung der Umsetzung von Verbesserungsvorschlagen, die dem
Strahlenschutzverantwortlichen zur Optimierung der medizinischen Strahlen-
anwendung unterbreitet wurden,

8. die Beratung zu OptimierungsmafBnahmen bei diagnostischen Strahlenan-
wendungen mit dem Ziel, die Strahlenexposition der untersuchten Person her-
abzusetzen bei diagnostisch aussagefahiger Bildqualitat,

9. die Beratung zu OptimierungsmafBnahmen bei therapeutischen Strahlenan-
wendungen mit dem Ziel, méglichst geringer unerwiinschter Wirkungen fur die
behandelte Person bei Erreichung des angestrebten Therapieziels. Dies bein-
haltet unter anderem die Beratung zu den in der Therapie angewendeten Do-
sierungsverfahren und der Qualitatssicherung wahrend und nach der Behand-
lung,

10.die unverzugliche Mitteilung an die zustandige Behérde in Féllen, in denen die
arztliche oder zahnarztliche Stelle aufsichtliche MaBnahmen flir notwendig
halt, insbesondere wenn schwerwiegende Mangel festgestellt werden und
damit eine unmittelbare Gefahrdung von Patienten zu beflrchten ist,

11.die Mitteilung an die zustandige Behdrde in folgenden Fallen:

a) wiederholte Anwendungen mit nicht nachvollziehbarer oder fehlender
rechtfertigender Indikation,

b) Feststellung von bestandigen, ungerechtfertigten Uberschreitungen der
diagnostischen Referenzwerte,

c) Nichtbeachtung der Vorschlage der arztlichen oder zahnérztlichen Stel-
le zur Optimierung der Strahlenanwendung,

d) nicht vollstandige, nicht ordnungsgemane Vorlage oder Nichtvorlage
von angeforderten Unterlagen, sodass eine sachgerechte Prifung nicht
mdglich ist,

e) Abweichung von den Erfordernissen der medizinischen oder der zahn-
medizinischen Wissenschaft.

12.die jahrliche Berichterstattung an die zustandige Behdrde:

Die arztlichen und zahnéarztlichen Stellen berichten spéatestens bis zum 31.
Mérz des folgenden Jahres der zustandigen Behérde Gber ihre Tatigkeit. In
dem Bericht werden insbesondere aufgefiihrt:

- die Zusammenfassung der Ergebnisse der Uberpriifungen,

- die Mangelschwerpunkte und die Beschreibung schwerwiegender
Méangel,

- die Zusammenstellung der von den arztlichen und zahnérztlichen
Stellen erfassten Expositionswerte, die das Bundesamt flr



Strahlenschutz fir die Erstellung der diagnostischen Referenzwerte
verwenden kann.

Die zustandige Behdrde kann weitere Berichte verlangen.

4. Organisation und Betrieb der arztlichen und zahnarztlichen Stel-
len

Diese Richtlinie formuliert die wesentlichen Rahmenbedingungen und sachlichen
Anforderungen an die Aufgabenwahrnehmung der arztlichen und zahnarztlichen
Stellen. Die konkrete Ausgestaltung der Aufgaben und Befugnisse erfolgt durch die
zustandige Behodrde unter Berlcksichtigung dieser Richtlinie und landesspezifischer
Gegebenheiten.

4.1 Bestimmung von arztlichen und zahnarztlichen Stellen

Die zustandige Behoérde bestimmt die Tragerorganisation einer arztlichen oder zahn-
arztlichen Stelle nach landesrechtlichen Regelungen, z. B. im Rahmen des Heilberu-
fegesetzes, einer Zustéandigkeitsverordnung oder eines 6ffentlich rechtlichen Vertra-
ges, und Ubertragt dieser dabei die Aufgaben nach § 17a R6V bzw. nach

§ 83 StrISchV. Hierbei wird von der zustédndigen Behdérde sichergestellt, dass flr die
Tétigkeit der arztlichen und zahnarztlichen Stellen Kosten geltend gemacht oder Ent-
gelte erhoben werden kénnen, deren H6he nach den jeweiligen landesrechtlichen
Regelungen bestimmt wird. Bei der Festlegung werden neben der Aufwandsent-
schadigung der Gremienmitglieder auch die Kosten fiir Unterbringung, erforderliche
Fachkrafte, Gerate sowie alle weiteren flr die fachliche Arbeit und Verwaltung anfal-
lenden Kosten bertlicksichtigt.

Bei der Bestimmung von arztlichen und zahnarztlichen Stellen und der Festlegung
ihrer Zustandigkeiten kann eine Differenzierung in die Anwendungsbereiche medizi-
nische Réntgenuntersuchung, zahnmedizinische Réntgenuntersuchung, Strahlenbe-
handlung einschlieBlich Behandlung mit Réntgenstrahlung und Nuklearmedizin
zweckmaBig sein. Um eine Gleichbehandlung aller Anwender zu gewéhrleisten, soll
dardber hinaus die Zustandigkeit einer arztlichen oder zahnarztlichen Stelle nicht
weiter unterteilt werden, etwa nach stationarer und ambulanter Versorgung oder kas-
senarztlicher und privatarztlicher Versorgung.

Arztliche und zahnarztliche Stellen kénnen gemeinsame Einrichtungen und Verwal-
tungsstrukturen nutzen und fir mehrere Lander und Anwendungsbereiche Ubergrei-
fend eingerichtet werden. Diese Mdglichkeit bietet sich insbesondere flr Bundeslan-
der an, in denen die Anzahl der zu Uberprifenden Anwender gering ist. Eine lander-
libergreifende Zusammenarbeit empfiehlt sich z. B. bei der Uberpriifung von Spezial-
anwendungen oder wenn die Anzahl qualifizierter Personen flr eine arztliche oder
zahnarztliche Stelle in einem Bundesland gering ist.

Die zustandige Behérde macht Vorgaben zu den Aufgaben der arztlichen und zahn-
arztlichen Stelle im Rahmen der Qualitétssicherung nach § 17a R4V bzw. nach

§ 83 StrISchV und deren Arbeitsweise im Rahmen der Bestimmung und ggf. weiterer
Vereinbarungen mit der Tragerinstitution. Sie trifft Regelungen, um die organisatori-
sche Selbststéandigkeit und die fachliche Weisungsfreiheit innerhalb der Tragerorga-



nisation sicherzustellen. Dabei kénnen auch Festlegungen zu organisatorischen As-
pekten und zu einer angemessenen Aufbewahrungsdauer prifungsbezogener Unter-
lagen (z. B. zehn Jahre) getroffen werden.

4.2 Betrieb von arztlichen und zahnéarztlichen Stellen

Die Tragerorganisation stellt die fachliche Unabhangigkeit der arztlichen oder der
zahnarztlichen Stelle sicher. Sie gewahrleistet, dass der arztlichen oder zahnarztli-
chen Stelle alle fir die Durchflihrung der fachlichen Aufgaben nach Abschnitt 3 und
flr die Verwaltung und Organisation erforderlichen Fachkréfte, Arbeitsmittel und
sonstigen Einrichtungen zur Verfigung stehen.

Die Bestimmung der fachlichen Leitung einer arztlichen oder zahnérztlichen Stelle
sowie die Regelung zu deren Stellvertretung erfolgt im Einvernehmen zwischen der
zustandigen Behérde und dem Trager, z. B. auf der Basis eines Vorschlags der mit
Prifungen beauftragten Mitglieder der arztlichen oder zahnarztlichen Stelle oder der
zustandigen Behdrde.

Die fachliche Leitung einer &rztlichen oder zahnarztlichen Stelle wird entsprechend
des Anwendungsbereiches von (mindestens) einem Arzt oder Zahnarzt mit der far
das jeweilige Anwendungsgebiet erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz wahr-
genommen. Insbesondere in den Anwendungsbereichen Strahlentherapie und Nuk-
learmedizin sollte, in den Anwendungsbereichen nach Réntgenverordnung kann, ein
Medizinphysikexperte in die fachliche Leitung einbezogen werden.

Die Berufung von Arzten bzw. Zahnarzten, Medizinphysik-Experten oder anderen fiir
eine spezielle Aufgabe geeigneten Fachkraften mit der erforderlichen Qualifikation in
Physik, Technik, Informationsverarbeitung oder Qualititssicherung als Mitglieder® der
arztlichen und zahnarztlichen Stelle erfolgt durch den Trager mit Zustimmung der
zustandigen Behorde, z. B. auf der Basis eines Vorschlags der fachlichen Leitung
der arztlichen oder zahnérztlichen Stelle. Die mit den Prifungen beauftragten Mit-
glieder einer arztlichen oder zahnarztlichen Stelle besitzen die erforderliche, regel-
maBig aktualisierte Fachkunde im Strahlenschutz sowie eine ausreichende prakti-
sche Erfahrung auf dem entsprechenden Fachgebiet und sind mit dem Stand der
Technik, im Bereich der Strahlenschutzverordnung mit dem Stand von Wissenschaft
und Technik, sowie der medizinischen Wissenschaften vertraut.

Mitglieder einer arztlichen oder zahnarztlichen Stelle werden ehrenamtlich oder im
Rahmen eines Anstellungs- oder Vertragsverhalinisses beim jeweiligen Trager tatig.
Werden fachlich qualifizierte Personen als ehrenamtliche Mitglieder berufen, be-
stimmt die zustandige Behérde die Dauer der Berufung. Eine Berufung sollte den
Zeitraum von fanf Jahren nicht Gberschreiten. Erneute Berufungen sind méglich. Mit-
glieder kénnen in fachlich begrindeten Fallen oder bei unzureichender Mitarbeit mit
Zustimmung der zustandigen Behdrde von der Tatigkeit in der arztlichen oder zahn-

? Die Richtlinie fasst unter dem Begriff Mitglieder einer arztlichen oder zahnérztlichen Stelle alle dort
tatigen Personen zusammen. Hierbei ist es unerheblich, ob sie in einem Arbeitsverhaltnis mit der Tra-
gerinstitution stehen oder diese Tatigkeit ehrenamtlich austben.



arztlichen Stelle ausgeschlossen werden. Alle Mitglieder einer arztlichen oder zahn-
arztlichen Stelle unterliegen nach § 17a Absatz 3 R6V und § 83 Absatz 3 StrISchV
hinsichtlich der patientenbezogenen Daten der arztlichen Schweigepflicht bzw. sind
zur Verschwiegenheit zu verpflichten.

Zur Beratung und Unterstiitzung der Uberpriifung kann die fachliche Leitung der &rzt-
lichen oder zahnérztlichen Stelle in Abstimmung mit der zustadndigen Behdérde weite-
re qualifizierte Personen hinzuziehen. Diese Personen sind fur die Tatigkeit in der
arztlichen oder zahnarztlichen Stelle zur Verschwiegenheit zu verpflichten. Die zu-
stédndige Behoérde und der Trager der arztlichen oder der zahnarztlichen Stelle treffen
Regelungen fir die entstehenden Aufwendungen.

4.3 AQualitatssichernde MaBnahmen

Die Verfahrensablaufe innerhalb einer arztlichen oder zahnérztlichen Stelle und die
Grundlagen der Qualitatsbewertung sollen sowohl fiir die Strahlenschutzverantwortli-
chen als auch fir die zustdndigen Behdrden transparent sein. Die zustandige Behor-
de wirkt darauf hin, dass die arztlichen und zahnarztlichen Stellen ein geeignetes
Qualitatsmanagement fir ihre Tatigkeit etablieren und praktizieren, das die Qualitat
der Prozesse und Verfahren nachvollziehbar macht und auf deren Verbesserung
ausgerichtet ist.

Anforderungen und Ausgestaltung des internen Qualitdtsmanagements sind zwi-
schen arztlicher oder zahnarztlicher Stelle und der zustandigen Behdrde abzustim-
men. Sie werden in der Form von Verfahrensanweisungen zur Standardisierung der
relevanten Abldufe und Prozesse, Vereinbarungen, Geschaftsordnungen dokumen-
tiert oder folgen einem Qualitdtsmanagementsystem nach nationalen oder internatio-
nalen Normen. Bei der Beschreibung von Prozessen und Ablaufen wird zwischen
organisatorischen und fachlichen Aufgaben differenziert und die jeweiligen Verant-
wortlichkeiten ausgewiesen. Das Qualitdtsmanagement erfasst auch die notwendi-
gen Qualifikationen der Mitglieder und FortbildungsmaBnahmen. Die zustandige Be-
horde lasst sich das Vorhandensein und die Anwendung des vereinbarten Qualitats-
managements nach Abschnitt 4.3 nachweisen.

Die arztlichen und zahnérztlichen Stellen der Bundeslander fiihren ihre Prifungen
nach vergleichbaren Qualitatsstandards durch. Dies erfordert u. a. die Anwendung
bundeseinheitlicher Bewertungskriterien flr die Prifungen und eine bundesweit ab-
gestimmte Vorgehensweise. Die Mitwirkung der arztlichen oder der zahnarztlichen
Stellen an den Sitzungen eines bundesweiten Erfahrungsaustauschs tragt dazu bei,
die Vorgehensweise zur Qualitatssicherung bei der Anwendung von ionisierender
Strahlung und radioaktiven Stoffen am Menschen bundesweit zu harmonisieren. Sie
ist somit eine weitere MaBnahme zur Qualitatssicherung.



5. Arbeitsweise der arztlichen und zahnarztlichen Stellen

5.1 Durchfiihrung von Uberpriifungen von Strahlenanwendungen am Men-
schen

Auf der Grundlage der Festlegungen der zustandigen Behérde Gberprifen die arztli-
chen und zahnarztlichen Stellen regelmaBig die Anwendung ionisierender Strahlung
und radioaktiver Stoffe am Menschen, die von radiologisch, réntgentherapeutisch,
nuklearmedizinisch bzw. strahlentherapeutisch tatigen Institutionen durchgefihrt
werden. Die mit den Prifungen beauftragten Mitglieder einer arztlichen oder zahn-
arztlichen Stelle arbeiten in der Funktion eines Gutachters und sind im Rahmen ihrer
Praftatigkeit von der Tragerinstitution fachlich unabhangig. Zur Erfillung der Aufga-
ben der arztlichen und zahnarztlichen Stellen werden in der Regel Unterstrukturen
(z. B. Prifungskommissionen, Fachgremien oder andere Untergliederungen) bei-
spielsweise fir folgende Aufgaben gebildet:

- Durchfithrung von Uberpriifungen und deren Nachbereitung,
- Entscheidung tber Beschwerden oder Meldungen an die zustandige Behdrde.

Die Anwendung von ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen am Menschen
wird anhand von patientenbezogenen Unterlagen und Dokumentationen zu den ein-
gesetzten Verfahren sowie Aufzeichnungen zur physikalisch-technischen Qualitatssi-
cherung der eingesetzten Gerate und unter Berlicksichtigung der strahlenschutz-
rechtlichen Verwaltungsverfahren (Genehmigung, Anzeige) begutachtet. Hierzu for-
dert die arztliche oder zahnarztliche Stelle vom SSV eine aussagekraftige Auswahl
dieser Unterlagen im Sinne einer Stichprobe an. Die Prifung und die Beratung zur
Optimierung der Strahlenanwendungen erfolgen insbesondere auf der Grundlage
gesetzlicher Regelungen, der Richtlinien zur R6V und StrlSchV, einschlagiger Nor-
men, der Leitlinien der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung in der Réntgendi-
agnostik und Computertomographie, den Durchfiihrungsempfehlungen zur Qualitats-
sicherung in der zahnarztlichen Réntgenologie, Leitlinien und Verfahrensanweisun-
gen von wissenschaftlichen Fachgesellschaften (z. B. AWMF) und international aner-
kannten Standards (z. B. ICRP, ICRU, NEMA, AAPM) sowie Empfehlungen und Stel-
lungnahmen der Strahlenschutzkommission.

Zur Bewertung der Strahlenexposition bei diagnostischen Verfahren legen die arztli-
chen und zahnarztlichen Stellen die vom Bundesamt flir Strahlenschutz veréffentlich-
ten diagnostischen Referenzwerte zu Grunde und beachten die Leitfaden zur Hand-
habung der diagnostischen Referenzwerte in der Rontgendiagnostik bzw. der Nukle-
armedizin®.

Die arztliche oder zahnarztliche Stelle legt den Umfang, die Art und die Form der von
der zu prutfenden Institution vorzulegenden Unterlagen auf der Grundlage dieser
Richtlinie fest, um die fir die Prifung und die Optimierung der Anwendung notwendi-

® Siehe hierzu: http://www.bfs.de/diagnostische-referenzwerte




gen Informationen zu erhalten. Die Uberpriifungen durch die &rztliche oder die zahn-
arztliche Stelle kénnen vor Ort durchgeflhrt werden.

Die vorzulegenden Unterlagen missen nach Art und Umfang geeignet sein, Auf-
schluss Uber den technischen Stand der Einrichtungen, die eingesetzten Untersu-
chungstechniken oder Behandlungsverfahren, die diagnostische Bildqualitat, die
Strahlenexposition, die Einhaltung der vom Bundesamt flr Strahlenschutz veréffent-
lichten diagnostischen Referenzwerte und die Anwendung von patientenbezogenen
StrahlenschutzmaBnahmen zu geben sowie die rechtfertigende Indikation nachzu-
vollziehen. Die Unterlagen sollen insbesondere die nach dem Anwendungsspektrum
der Institution und die flr den Strahlenschutz relevanten Untersuchungs- und Thera-
pieverfahren umfassen. Eine hohe Relevanz ist z. B. anzunehmen bei:

- Untersuchungsarten, fir die diagnostische Referenzwerte vorliegen, die haufig
oder dosisintensiv sind oder flr die typische Probleme bekannt sind,

- Untersuchungen und Behandlungen von Kindern und jungen Erwachsenen.

Weiterhin ist bei Untersuchungs- und Behandlungsarten, die neu entwickelt wurden
oder wenig standardisiert sind, oder die unter Anwendung neuartiger Gerate oder
Techniken durchgefthrt werden, von besonderem Beratungsbedarf auszugehen.
Diese Anwendungen sind daher bei der Anforderung von Unterlagen ebenfalls an-
gemessen zu berlcksichtigen.

Bei der Festlegung des Umfangs und der Zusammenstellung einer aussagekraftigen
Stichprobe von patientenbezogenen Dokumentationen werden die Anzahl der Gera-
te, die Organisation ihrer Nutzung, die verwendeten Untersuchungs- und Behand-
lungstechniken und die Haufigkeit ihrer Anwendung in der zu prifenden Institution
oder Einheit angemessen berlcksichtigt. Zur Auswahl der vorzulegenden Patienten-
dokumentationen wenden die arztlichen und zahnarztlichen Stellen zwei Verfahren
an, die einzeln oder auch nebeneinander eingesetzt werden kdnnen:

a) Auswahl durch die arztliche oder zahnarztliche Stelle
Fir eine direkte Auswahl der einzureichenden Patientendokumentationen for-
dert die arztliche oder zahnarztliche Stelle eine Kopie der Patientenliste (z. B.
Roéntgentagebuch, Nuklidbuch oder Bestrahlungslisten) einer Institution aus
einem ausgewahlten Zeitraum an. Die arztliche oder zahnarztliche Stelle be-
stimmt dann anhand dieser Auflistungen zufallig oder nach geeigneten Verfah-
ren ausgewahlte Untersuchungen oder Behandlungen, zu denen im Einzelnen
die Bilddokumente und Aufzeichnungen zur Diagnostik oder Therapie vorzule-
gen sind.

Fir jede relevante Untersuchungsart oder jedes relevante Behandlungsverfah-
ren werden in der Regel mindestens vier individuell bestimmte Patienten
Uberpruft. Falls sich das diagnostische oder therapeutische Leistungsspektrum
auf einzelne Verfahren beschrankt, so sollte die betreffende Stichprobe fir ei-
ne Untersuchungsart oder ein Behandlungsverfahren jeweils mindestens
sechs Patientendokumentationen umfassen.

b) Auswahl durch den Strahlenschutzverantwortlichen



Alternativ kann die Uberpriifung der Patientendokumentationen auf Grundlage
einer im Vergleich zu a) gréBeren Stichprobe erfolgen, die die zu prifende In-
stitution aus einem von der arztlichen oder zahnérztlichen Stelle vorgegebe-
nen Zeitfenster selbst auswahlt. Zur Nachvollziehbarkeit der Auswahl ist die
Vorlage der vollstandigen Patientenlisten (z. B. Rdntgentagebuch, Nuklidbuch
oder Bestrahlungslisten) aus dem entsprechenden Zeitraum sinnvoll.

Flr jede relevante Untersuchungsart oder jedes relevante Behandlungsverfah-
ren werden in der Regel mindestens acht Patientendokumentationen vorge-
legt. Falls sich das diagnostische oder therapeutische Leistungsspektrum auf
einzelne Verfahren beschrankt, so sollte die betreffende Stichprobe fir eine
Untersuchungsart oder ein Behandlungsverfahren jeweils mindestens zwolf
Patientendokumentationen umfassen.

Werden Unterlagen in digitaler Form eingereicht, legt die arztliche oder die zahnérzt-
liche Stelle zusatzlich den Datenumfang, das Format, das Speichermedium und den
Ubertragungsweg fest. Fiir Aufzeichnungen auf Datentragern sind allgemein verfiig-
bare und standardisierte Formate zu verwenden, z. B. PDF, EXCEL.

FUr die Beurteilung der Bildqualitat in den Patientendokumentationen und techni-
schen Unterlagen sind die angeforderten Bilddokumente der arztlichen oder zahn-
arztlichen Stelle in Befundungsqualitét vorzulegen, z. B. als Original-Réntgenfilm,
qualitativ geeigneter Ausdruck oder im DICOM-Format.

Bei der Bewertung wenden die arztlichen und zahnérztlichen Stellen vorrangig Krite-
rien an, die bundesweit abgestimmt sind (einheitliches Bewertungssystem der arztli-
chen bzw. der zahnarztlichen Stellen, siehe auch Abschnitt 7.1). Die Anwendung
dieses einheitlichen Bewertungssystems soll zu einer Angleichung der Bewertungs-
praxis aller arztlichen und zahnarztlichen Stellen fihren sowie Transparenz und
Nachvollziehbarkeit schaffen. Die Kategorien des einheitlichen Bewertungssystems
sind ausschlieBlich fir die Qualitatssicherung im Rahmen von § 17a R4V und

§ 83 StrISchV anzuwenden. Sie dienen primar der Festlegung des Zeitraums, in dem
eine erneute Prifung erfolgen soll.

Der Inhalt und das Ergebnis einer Prifung werden dokumentiert und zusammen mit
den Vorschlagen zur Optimierung der medizinischen Strahlenanwendung als Ergeb-
nisbericht dem Strahlenschutzverantwortlichen in schriftlicher oder elektronischer
Form Ubermittelt.

Der zeitliche Abstand zwischen zwei Uberpriifungen leitet sich u. a. aus dem Ergeb-
nis der vorangegangen Prifungen ab. In Féllen ohne Beanstandung werden in der
Regel nach ein bis drei Jahren erneut Unterlagen vom Strahlenschutzverantwortli-
chen zur Uberpriifung angefordert. Werden bei einer Priifung deutliche oder schwer-
wiegende Mangel festgestellt, erfolgt kurzfristig eine erneute Prifung im Abstand von
drei bis zwdlf Monaten. Der Zeitpunkt und der Umfang dieser Prifung richten sich
insbesondere nach der Art der Mangel und dem voraussichtlichen Zeitbedarf fir de-
ren Beseitigung.

Die Erstuberprifung einer Institution soll innerhalb des ersten Jahres nach Erteilung
einer Genehmigung nach § 3 R4V, § 7 StrISchV oder § 11 StrlISchV oder nach An-
zeige des Betriebs nach § 4 R6V gegenlber der zustédndigen Behdrde erfolgen.



5.1.1 Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet medizinischer Réntgenun-
tersuchungen

Die vorgelegten Unterlagen missen Aufschluss geben Uber die Gesamtausstattung
an Réntgeneinrichtungen, deren technischen Stand, die eingesetzten Untersu-
chungstechniken, die diagnostische Bildqualitat, die rechtfertigende Indikation, die
Ho6he der Strahlenexposition der untersuchten Personen, die Beriicksichtigung der
diagnostischen Referenzwerte, patientenbezogene StrahlenschutzmaBnahmen und
die Dokumentation der Anwendungen.

Die arztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen vom Strahlenschutzver-
antwortlichen anfordern:

1. Auflistung aller zur Diagnostik eingesetzten Réntgeneinrichtungen und ggf.
auch Genehmigungsbescheide nach § 3 R6V ggf. in Verbindung mit Geneh-
migungen nach § 28a R6V bzw. Anzeigeunterlagen nach § 4 R4V,

2. Berichte der Sachverstandigenprifungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bzw.
§ 3 Absatz 2 Nummer 5 RSV sowie § 18 Absatz 1 Nummer 5 RaV,

schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 18 Absatz 2 RéV,
Aufzeichnungen nach § 28 R4V,

Dokumentation und Daten zur Ermittlung der Strahlenexposition,

o g A~ W

Aufzeichnungen (Protokolle, Prifkérperaufnahmen, Bezugswertfestlegungen)
Uber die Abnahme- bzw. Teilabnahmeprtfungen nach § 16 Absatz 2 R6V und
von (mindestens 3) Konstanzprifungen nach § 16 Absatz 3 Satz 1 R4V jeder
Réntgeneinrichtung. Dazu gehdéren u. a. die Prifungen der Réntgengeréte,
Bildwiedergabe- und Bildausgabesysteme sowie Teleradiologiesysteme,

7. Protokolle der Konstanzprifungen nach § 16 Absatz 3 Satz 2 RV und weitere
relevante Unterlagen bei Rontgeneinrichtungen zur Teleradiologie nach
§ 3 Absatz 4 R6V: z. B. Dokumente zur Abnahmeprifung, zum technischen
Konzept, zum zeitlichen Ablauf, Betriebsbuch, Meldungen und Berichte an
Behdrden, organisatorische Festlegungen auch bzgl. Systemausfall und Ar-
chivierung,

8. Patientenaufnahmen einschlieBlich der Aufzeichnungen zur rechtfertigenden
Indikation nach § 23 R4V, der Daten zur Strahlenexposition, der aufnahme-
technischen Parameter und des Befundberichts.

Dariiber hinaus kann die arztliche Stelle weitere Unterlagen und Angaben anfordern
oder einsehen, die sie zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigt.

5.1.2 Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet zahnmedizinischer Ront-
genuntersuchungen

Die vorgelegten Unterlagen missen Aufschluss geben Uber die Gesamtausstattung
an Roéntgeneinrichtungen, deren technischen Stand, die eingesetzten Untersu-
chungstechniken, die diagnostische Bildqualitat, die rechtfertigende Indikation, die
Hohe der Strahlenexposition der untersuchten Personen, die Berlcksichtigung der
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diagnostischen Referenzwerte, patientenbezogene StrahlenschutzmaBnahmen und
die Dokumentation der Anwendungen.

Die zahnarztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen vom Strahlen-
schutzverantwortlichen anfordern:

1. Auflistung aller zur Diagnostik eingesetzten Réntgeneinrichtungen und ggf.
auch der Genehmigungsbescheide nach § 3 R4V ggf. in Verbindung mit Ge-
nehmigungen nach § 28a R6V bzw. Anzeigeunterlagen nach § 4 RoV,

2. Berichte der Sachverstandigenprifungen nach § 4 Absatz 2 Nummer 1 bzw.
§ 3 Absatz 2 Nummer 5 RSV sowie § 18 Absatz 1 R4V,

schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 18 Absatz 2 R4V,
Aufzeichnungen nach § 28 R4V,

Dokumentation und Daten zur Ermittlung der Strahlenexposition,

ZE L

Aufzeichnungen (Protokolle, Priftkérperaufnahmen, Bezugswertfestlegungen)
Uber die Abnahme- bzw. Teilabnahmeprifungen nach § 16 Absatz 2 R6V und
von (mindestens 3) Konstanzprifungen nach § 16 Absatz 3 Satz 1 R6V jeder
Roéntgeneinrichtung. Dazu gehdren u. a. die Prifungen der Réntgengerate,
Bildwiedergabe- und Bildausgabesysteme,

7. Patientenaufnahmen einschlieBBlich der Aufzeichnungen zur rechtfertigenden
Indikation nach § 23 R4V, Daten zur Strahlenexposition, der aufnahmetechni-
schen Parameter und des Befundberichts. Abweichend von den Vorgaben in
Abschnitt 5.1 Buchstabe a) oder b) kann die Anzahl der anzufordernden Pati-
entendokumentationen fir Dentaltubusgerate, Panoramaschicht- und Fern-
réntgengerate halbiert werden.

Dartber hinaus kann die zahnérztliche Stelle weitere Unterlagen und Angaben an-
fordern oder einsehen, die sie zur Erfullung ihrer Aufgaben benétigt.

5.1.3 Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet Strahlentherapie

Im Folgenden wird der Begriff Strahlentherapie zusammenfassend fiir Anwendungen
der Tele-, Brachy- und Réntgentherapie verwendet.

Durch Innovationen im medizinischen und technisch-medizinischen Bereich wird der
strahlentherapeutische Behandlungsprozess immer komplexer und kann heute nicht
mehr losgeldst als einzelne Anwendungsart ionisierender Strahlung verstanden wer-
den. Vielmehr muss sie als eine Abfolge verschiedener, einander bedingender Schrit-
te diagnostischer und therapeutischer Strahlenanwendungen hin zu einem Gesamt-
prozess betrachtet werden. Daher sollen die Prifungen in der Regel vor Ort durchge-
fuhrt werden. Die dabei einzusehenden Unterlagen missen Aufschluss geben Uber:

a) Organisation, Verantwortlichkeiten und Einbindung in das medizinische Um-
feld,

b) die strahlentherapeutischen Verfahren und Ablaufe,

c) die Gesamtausstattung an Geraten und deren technischen Stand,
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die rechtfertigende Indikation,

die medizinische Qualitatssicherung einschlieBlich der individuellen Therapie-
fihrung, der Dokumentation akuter Strahlenwirkungen und der Nachsorge,

die physikalisch-technische Qualitatssicherung,

die Qualitat der Dokumentation einschlieBlich Archivierung.

5.1.3.1 Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet der Teletherapie

Die arztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen einsehen bzw. vom
Strahlenschutzverantwortlichen anfordern:

1.

9.

Bescheid der Umgangsgenehmigung nach § 7 StrlSchV oder Betriebsgeneh-
migung nach § 11 StrlSchV ggf. in Verbindung mit Genehmigungen nach

§ 23 StrlSchV sowie Angaben Uber die Organisations- und Personalstruktur
der Institution, das Ausfallkonzept und die angewendeten Behandlungsverfah-
ren (z. B. Stereotaxie, intensitdtsmodulierte Strahlentherapie),

Aufzeichnungen (Protokolle, Bezugswertfestlegungen) der Abnahmeprifung
der einzelnen verwendeten Gerate nach § 83 Absatz 5 Satz 1 StrISchV ein-
schlieBlich der Bestimmung der Bezugswerte der betriebsinternen Qualitatssi-
cherung,

bei Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung: Ergebnisse der Funkti-
onsuberprifungen aller in die Teletherapie eingebundenen Systeme, die zur
Lokalisation, Therapieplanung oder zur Positionierung eingesetzt werden ein-
schlieBlich der Prifung aller eingebundenen Systeme nach § 83 Absatz 5
Satz 3 StrISchV,

Informationen zur Sicherstellung der Unversehrtheit und korrekten Zuordnung
der Daten bei der Ubertragung zwischen allen eingebundenen Systemen,

Protokolle der Zustands- und Konstanzprifungen der Bestrahlungsvorrichtun-
gen und der Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen nach § 83 Absatz
6 StrlSchV,

Protokolle Gber messtechnische Kontrollen bzw. Vergleichsmessungen der
Therapiedosimeter,

das Betriebsbuch nach § 34 Satz 2 Nummer 4 StrISchV mit der Dokumentati-
on von Stérungen, Fehlern und Reparaturen sowie ggf. das Medizinprodukte-
buch,

Unterlagen zum internen Fehlermanagement, insbesondere zu Vorkommnis-
sen mit Meldepflicht nach StriISchV, R6V oder Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) und zu intern dokumentierten Vorkomm-
nissen mit medizinisch-therapeutischer Relevanz,

schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 82 Absatz 3 StrISchV,

10. patientenbezogene Aufzeichnungen einschlie3lich Bestrahlungs- und Behand-

lungspléane, die u. a. Angaben zu Vorbefunden, zur rechtfertigender Indikation,
zu klinischen Untersuchungen und Verlaufskontrollen, zur Zielvolumendefiniti-
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on, zur Strahlenart, zu Fraktionsdosis, Gesamtdosis und der zeitlichen und
raumlichen Dosisverteilung und deren Verifikation, zur Erfassung akuter Strah-
lenwirkungen, sowie Informationen zur Strahlentherapie-relevanten Mit- und
Weiterbehandlung und zur Nachsorge enthalten missen,

11.geratebezogene Protokolle Uber die technische Durchfihrung der Bestrahlun-

gen.

Darliber hinaus kann die arztliche Stelle weitere Unterlagen und Angaben anfordern
oder einsehen, die sie zur Erfullung ihrer Aufgaben bendtigt.

5.1.3.2 Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet Brachytherapie

Die arztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen vom Strahlenschutzver-
antwortlichen anfordern:

1.

Bescheid der Umgangsgenehmigung nach § 7 StrlSchV ggf. in Verbindung mit
Genehmigungen nach § 23 StrISchV sowie Angaben Uber die Organisations-
und Personalstruktur der Institution, das Ausfallkonzept und die angewende-
ten Behandlungsverfahren,

bei Afterloading-Anlagen: Protokolle der Abnahmeprifung der Gerate nach
§ 83 Absatz 5 Satz 1 StrISchV einschlieBlich der Bestimmung der Bezugswer-
te der betriebsinternen Qualitatssicherung,

Protokolle der Zustands- und Konstanzprifungen der Bestrahlungsvorrichtun-
gen nach § 83 Absatz 6 StrISchV,

Ergebnisse der Funktionstberprifungen aller in die Therapie eingebundenen
Systeme, die zur Lokalisation, Therapieplanung und Positionierung eingesetzt
werden einschlieBlich der Prifung aller eingebundenen Systeme (soweit nach
Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich; fir Beschleuniger im Rah-
men der intraoperativen Strahlentherapie (§ 83 Absatz 5 Satz 3 StrlSchV),

Protokolle Gber messtechnische Kontrollen bzw. Vergleichsmessungen der
Therapiedosimeter,

bei Afterloading-Anlagen: Betriebsbuch nach § 34 Satz 2 Nummer 4 StrISchV
mit der Dokumentation von Stérungen, Fehlern und Reparaturen sowie ggf.
das Medizinproduktebuch,

Unterlagen zum internen Fehlermanagement, insbesondere zu Vorkommnis-
sen mit Meldepflicht nach StrlSchV, R6V oder MPSV und zu intern dokumen-
tierten Vorkommnissen mit medizinisch-therapeutischer Relevanz,

8. schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 82 Absatz 3 StrISchV,

9. patientenbezogene Aufzeichnungen einschlieBlich Bestrahlungs- und Behand-

lungsplénen, die u. a. Angaben zu Vorbefunden, zur rechtfertigenden Indikati-
on, zu klinischen Untersuchungen und Verlaufskontrollen, Strahlenart, Frakti-
onsdosis, Gesamtdosis und der zeitlichen und rdumlichen Dosisverteilung und
deren Verifikation, Erfassung akuter Strahlenwirkungen, und Informationen zur
Strahlentherapie-relevanten Mit- und Weiterbehandlung und zur Nachsorge
enthalten missen.

13



Dariiber hinaus kann die arztliche Stelle weitere Unterlagen und Angaben anfordern
oder einsehen, die sie zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigt.

5.1.3.3 Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet Rontgentherapie

Die arztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen vom Strahlenschutzver-
antwortlichen anfordern:

1.
2.

Genehmigungsbescheid nach § 3 RV ggf. in Verbindung mit § 28a R4V,

Protokolle der Abnahmeprifungen und weiterer Abnahmeprifungen nach

§ 17 Absatz 1 RSV bei Anderungen sowie der Sachverstandigenpriifungen
nach § 3 Absatz 2 Nummer 5 RéV im Rahmen des Genehmigungsverfahrens
sowie § 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 R4V,

Protokolle der Konstanzprifungen nach § 17 Absatz 2 R6V mit Bestimmung
der Dosisleistung im Nutzstrahlenbindel flr die verschiedenen Filter-
Réhrenspannungs-Kombinationen,

Betriebsbuch nach § 15a Satz 2 Nummer 4 R6V mit der Dokumentation von
Stérungen, Fehlern und Reparaturen sowie ggf. das Medizinproduktebuch,

Unterlagen zum internen Fehlermanagement, insbesondere zu Vorkommnis-
sen mit Meldepflicht nach R6V oder MPSV und zu intern dokumentierten Vor-
kommnissen mit medizinisch-therapeutischer Relevanz,

schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 18 Absatz 2 R6V und Dokumentation
zu Standardbestrahlungsplanen,

patientenbezogene Aufzeichnungen einschlieBlich individueller Bestrahlungs-
plane nach § 27 Absatz 1 R4V, die u. a. Angaben zu Vorbefunden, zur recht-
fertigenden Indikation, klinischen Untersuchungen und Verlaufskontrollen, zu
der Strahlenart, Fraktionsdosis, Gesamtdosis und der zeitlichen und raumli-
chen Dosisverteilung im Sinne eines Bestrahlungsprotokolls nach § 27 Absatz
3 R6V und ggf. deren Verifikation sowie Aufzeichnungen zur Erfassung akuter
Strahlenwirkungen und Informationen zur Strahlentherapie-relevanten Mit- und
Weiterbehandlung, und zur Nachsorge enthalten missen.

Darlber hinaus kann die arztliche Stelle weitere Unterlagen und Angaben anfordern
oder einsehen, die sie zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigt.

5.1.4 Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet Nuklearmedizin

Die vorgelegten Unterlagen missen Aufschluss geben Uber die Gesamtausstattung
an Geraten, deren technischen Stand, die rechtfertigende Indikation, die eingesetz-
ten Untersuchungs- und Behandlungsverfahren, die diagnostischen Auswertemetho-
den, die H6he der Strahlenexposition der untersuchten oder behandelten Person, die
Berlcksichtigung der diagnostischen Referenzwerte, die patientenbezogenen Strah-
lenschutzmaBnahmen, die Dokumentation der Anwendungen einschlielich der di-
agnostischen Aussage und der Nachsorge nach einer Therapie.

Die arztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen vom Strahlenschutzver-
antwortlichen anfordern:
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1. Bescheid der Umgangsgenehmigung nach § 7 StrlISchV ggf. in Verbindung mit
Genehmigungen nach § 23 StrISchV,

2. Auflistung aller in der nuklearmedizinischen Diagnostik und/oder Therapie ver-
wendeten Geréte,

3. Aufzeichnung Uber die Abnahmeprifung der Gerate nach § 83 Absatz 5
Satz 1 StrISchV und der Konstanzpriifungen nach § 83 Absatz 6 StrlSchV aller
im Rahmen der Untersuchung und Behandlung eingesetzten Gerate, insbe-
sondere Protokolle, Auswertungen und Bilddokumente der bildgebenden Sys-
teme, Bildwiedergabesysteme, Bilddokumentationssysteme (z. B. Drucker),
Aktivimeter und Sonden,

4. Betriebsbuch gemaB § 34 Satz 2 Nummer 4 StrISchV mit der Dokumentation
maoglicher Stérungen, Fehler und der veranlassten MaBnahmen, sowie Auf-
zeichnungen geman § 34 Satz 2 Nummer 5 StriSchV,

5. Dokumentationen zur Qualitatskontrolle der zur Untersuchung und Therapie
verwendeten Radiopharmaka,

6. schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 82 Absatz 3 StrISchV zu den ange-
wendeten Untersuchungs- und Behandlungsverfahren,

7. bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe am Menschen zur Untersu-
chung:

patientenbezogene Aufzeichnungen nach § 85 Absatz 1 StrISchV von Untersu-
chungen mit Angaben zur rechtfertigenden Indikation, zum Radiopharmakon,
zur applizierten Aktivitat, zur technischen Durchflihrung, zur Auswertung ein-
schlieBlich szintigraphischer ggf. auch tomographischer Bilder oder Funktions-
bilder und den Befundbericht einschlieBlich evtl. Empfehlungen flr weitere
Strahlenanwendungen,

8. bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe am Menschen zur Behandlung:
patientenbezogene Aufzeichnungen nach § 85 Absatz 1 StrISchV mit:

- Dokumentationen zur rechtfertigenden Indikation einschlieBlich Angaben zur
Anamnese und zum Klinischen Erscheinungsbild sowie Bild- und Befunddo-
kumente zur pratherapeutischen Diagnostik,

- Aufzeichnungen zur Therapieplanung einschlieBlich Angaben zum Zielvolu-
men, zur Berechnung der Zieldosis und ggf. dosisrelevanter Organe,

- Dokumentationen zum Therapieverlauf einschlieBlich applizierter Aktivitat und
Radiopharmakon sowie eventuell wahrend oder nach der Behandlung ange-
fertigter Messungen und Szintigramme,

- Angaben zur Berechnung der erreichten Herddosis (sofern méglich), zum Be-
handlungseffekt und zur Nachsorge sowie den Bericht Uber die Therapie oder
abschlieBenden Arztbrief,
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9. Unterlagen zu Vorkommnissen mit Meldepflicht nach StrlSchV und zu intern
dokumentierten Vorkommnissen mit medizinisch-therapeutischer Relevanz.

Dariiber hinaus kann die arztliche Stelle weitere Unterlagen und Angaben anfordern
oder einsehen, die sie zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigt.

5.2 Beratung des Strahlenschutzverantwortlichen

Die arztlichen und zahnérztlichen Stellen beraten den Strahlenschutzverantwortli-
chen bei der Umsetzung der Grundsatze des Strahlenschutzes unter Berticksichti-
gung des Anwendungsspektrums und unterstiitzen ihn insbesondere bei der Opti-
mierung der Strahlenanwendung. Sie nehmen eine Mittlerfunktion zwischen dem
Strahlenschutzverantwortlichen und der Aufsichtsbehérde ein, indem sie auf der
Grundlage der durchgefiihrten Prifungen Verbesserungsmdoglichkeiten aufzeigen.
Hierzu flihren sie eine fachliche Diskussion zur bestehenden Qualitatssicherung und
zu den Optimierungsmdglichkeiten der Strahlenanwendungen auf Basis des Ergeb-
nisberichtes der Prifung oder im Rahmen einer Vor-Ort-Prifung aus.

Die arztlichen und zahnéarztlichen Stellen unterrichten den Strahlenschutzverantwort-
lichen schriftlich (iber die Ergebnisse der Uberpriifungen; dabei werden Fehler und
Mangel aufgefihrt, deren Beurteilung erfolgt durch eine Klassifizierung auf der
Grundlage des einheitlichen Bewertungssystems. Im Ergebnisbericht sind verstand-
lich und zielfihrend Wege zur Optimierung aufzuzeigen, die insbesondere darauf
hinwirken, dass

- die Anwendung ionisierender Strahlung und radioaktiver Stoffen dem Stand
der Heilkunde oder der Zahnheilkunde und den Erfordernissen der medizini-
schen Wissenschaft entspricht,

- die Vorgaben der RV und der StrISchV zur Qualitatssicherung und Optimie-
rung der Anwendung beachtet werden,

- die physikalisch-technischen Prifungen ordnungsgemaf durchgefihrt wer-
den,

- die im Rahmen der Strahlenanwendung eingesetzten Gerate und Arbeitsmittel
dem Stand der Technik bzw. dem Stand von Wissenschaft und Technik ent-
sprechen und

- bei ungerechtfertigten Uberschreitungen der diagnostischen Referenzwerte
unverziglich Abhilfe geschaffen wird.

Vorschlage oder Vorschlage fiir kurzfristige MaBnahmen und Anderungen werden
unter Hinweis auf die Konsequenzen (Nachweis der Mangelbeseitigung in einer be-
stimmten Frist, Nachprifung, Meldung an die Aufsichtsbehdrde) unterbreitet.

Die &rztliche und zahnarztliche Stelle darf Ergebnisse der Uberpriifungen und Bera-
tungen auBBer an den Strahlenschutzverantwortlichen und von ihm benannte Perso-
nen nur an die zustandigen Behdrden und an Dritte nur im Rahmen rechtlicher Ver-
pflichtungen weitergeben. Férmliche Widerspriiche gegen die Ergebnisberichte sind
nicht méglich. Die zustandige Behdrde regelt das Vorgehen fir den Fall, dass Uber

die Inhalte des Ergebnisberichts keine Einigkeit erzielt wird.
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5.3 Mitteilungen an die zustandige Behorde

Sieht es die arztliche oder zahnérztliche Stelle in den unter Abschnitt 3 Nummern 10
und 11 genannten Fallen oder aus anderen Griinden, z. B. fehlender Mitwirkung des
SSV bei den vorgesehenen Prifungsablaufen, als erforderlich an, eine Mitteilung an
die zustandige Behdrde abzugeben, sind die Unterlagen — bei patientenbezogenen
Informationen in pseudonymisierter Form — und die fachliche Begriindung der Mittei-
lung beizuflgen.

Mit der Mitteilung an die zustéandige Behdrde fihrt diese das weitere Verfahren fir
den entsprechenden Teil der Uberpriifung. Die zustindige Behérde informiert die
arztliche oder zahnarztliche Stelle Uber den Fortgang des Verfahrens. Soweit die zu-
stéandige Behdérde keine anderslautenden Weisungen erteilt, fihrt die arztliche oder
zahnarztliche Stelle weitere, von dieser Priifung unabhangige Prifungen geman den
vorgesehenen Fristen in eigener Zustandigkeit durch.

6. Zusammenarbeit mit den zustandigen Behorden

Die arztliche und zahnéarztliche Stelle unterliegt der Fachaufsicht der zustandigen
Behdrde. Im Rahmen dieser Aufsicht flihrt die zustandige Behdrde in regelmaiigen
Abstanden Dienstbesprechungen durch, in denen u. a. Gber wesentliche Inhalte des
Erfahrungsaustauschs oder aus den Beratungsgremien der zustandigen Landesbe-
hérden (Landerausschuss Réntgenverordnung, Fachausschuss Strahlenschutz des
Landerausschusses fir Atomkernenergie) berichtet wird. Dartber hinaus ist eine di-
rekte Kontaktaufnahme zwischen arztlicher oder zahnarztlicher Stelle und der zu-
stéandigen Behoérde zur fachlichen Abstimmung méglich. Im Fall erforderlicher Mittei-
lungen nach Abschnitt 3 Nummern 10 oder 11 erfolgen diese unmittelbar an die zu-
stéandige Behorde.

Die fir die strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsverfahren zustandigen Behérden
und die arztlichen oder zahnarztlichen Stellen kénnen im Rahmen ihrer Zusammen-
arbeit bei der Qualitatssicherung nach § 17a R6V und § 83 StrISchV die Daten be-
zlglich des Betriebs von Rdntgeneinrichtungen oder genehmigungsbedurftiger Ta-
tigkeiten oder Meldungen (iber deren Anderungen abgleichen.

Die zustandige Behoérde wirkt darauf hin, dass die arztlichen oder zahnarztlichen
Stellen regelméaBig an den Sitzungen eines bundesweiten Erfahrungsaustauschs
(siehe hierzu auch Abschnitt 7.1) teilnehmen.

7. Zusammenarbeit qualitatsprufender Stellen

Die Qualitat von Anwendungen in der Heilkunde und der Zahnheilkunde wird mit un-
terschiedlichen Zielen auf der Grundlage verschiedener gesetzlicher Regelungen
(AtG und Sozialgesetzbuch) Uberprift. So erfolgt auf der einen Seite eine Priifung
durch die arztlichen oder zahnarztlichen Stellen nach Strahlenschutzrecht, auf der
anderen Seite stehen die qualitatsprifenden Stellen nach dem Neunten Abschnitt
des Vierten Kapitels des Flunften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V). Ein Austausch
von Informationen dieser Stellen ist méglich (vgl. § 17a Absatz 1 Satz 3 R6V und

§ 83 Absatz 1 Satz 5 StrISchV sowie § 285 Absatz 3 Satz 2 SGB V). Hierzu stimmen
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die arztlichen und zahnarztlichen Stellen Art und Umfang der Zusammenarbeit mit
der zustandigen Behdérde ab. Dies ist insbesondere dann erforderlich, wenn Prifauf-
gaben einer arztlichen oder zahnarztlichen Stelle durch Ubernahme bzw. Anerken-
nung von Prifergebnissen einer anderer Stellen zurlickgestellt werden, um inhalts-
gleiche Teilprifungen zu vermeiden.

7.1 Zusammenarbeit mit anderen arztlichen oder zahnarztlichen Stellen

Eine Zusammenarbeit von arztlichen oder zahnarztlichen Stellen kann beispielsweise
erforderlich werden, wenn Uberschneidungen der Zustandigkeit bestehen. Beispiele
hierfir sind die gleichzeitige Nutzung von Geraten im Rahmen der Heilkunde und der
Zahnheilkunde, der Betrieb von Geraten, die sowohl einer Genehmigung nach R&V
als auch StrlSchV bedurfen (z. B. Kombinationsverfahren wie SPECT-CT, PET-CT
oder der Einsatz von Rdéntgeneinrichtungen zur Lagerungskontrolle in der Strahlen-
therapie) oder fir den ortsveranderlichen Einsatz vorgesehen sind. Auch fir die Be-
gutachtung von Spezialeinrichtungen oder neuen Verfahren kann eine enge Koope-
ration und Blindelung von Fachkompetenz, z. B. durch die landertbergreifende Bil-
dung von Expertenteams, zielfihrend sein.

Auf der Grundlage der Festlegungen der zustandigen Behérden stimmen sich die
beteiligten arztlichen oder zahnarztlichen Stellen Gber die Durchfihrung der Aufga-
ben und den Austausch von Informationen, z. B. Gber den Umfang und die Ergebnis-
se der Uberpriifungen, ab.

Eine bundesweite Zusammenarbeit aller arztlichen bzw. aller zahnérztlichen Stellen
soll im Rahmen eines Erfahrungsaustauschs erfolgen. Die zustdndigen Behdrden
wirken darauf hin, dass solche Gremien mit der erforderlichen Organisation und Auf-
gabenbeschreibung geschaffen werden. Dieser Erfahrungsaustausch dient dem
fachlichen Austausch Uber die Prif- und Beratungstéatigkeiten sowie der Erarbeitung
von fachlichen Grundlagen. Er soll mindestens einmal jéhrlich stattfinden. Eine aktive
und regelmaBige Mitwirkung an den Beratungen des Erfahrungsaustauschs und die
Teilnahme an dort angebotenen Praktika zur Anwendung des einheitlichen Bewer-
tungssystems sind zur Harmonisierung der Arbeitsweise anzustreben.

Um den Informationsaustausch zwischen den Landesbehérden und dem Erfah-
rungsaustausch sicher zu stellen, werden vom Fachausschuss Strahlenschutz und
dem Landerausschuss Rontgenverordnung Vertreter benannt, die an den Sitzungen
des Erfahrungsaustauschs der arztlichen und zahnéarztlichen Stellen teilnehmen. Die
Beratungsergebnisse des jeweiligen Erfahrungsaustauschs kénnen Gber die Lander-
vertreter zur Befassung in den zustéandigen Landergremien (Fachausschuss Strah-
lenschutz, Landerausschuss Réntgenverordnung) vorgeschlagen werden, um eine
bundesweit einheitliche Vorgehensweise zu erméglichen. Die fachlichen Bewer-
tungsgrundlagen und Empfehlungen werden erst durch eine entsprechende Weisung
der zustandigen Behdérde verbindlich.

7.2 Zusammenarbeit mit den qualitatssichernden Stellen nach SGB V

Eine Zusammenarbeit zwischen den arztlichen und zahnérztlichen Stellen nach
Strahlenschutzrecht und den nach dem SGB V fir die Qualitatssicherung zustandi-
gen Stellen ist méglich (§ 17a Absatz 1 Satz 3 und Absatz 5 R6V, § 83 Absatz 1
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Satz 5 StrISchV und § 285 Absatz 3 Satz 2 SGB V) und kann insbesondere zur Ver-
meidung von Mehrfachprifungen genutzt werden. Zur Erfillung ihrer Aufgaben nach
§ 17a R6V und § 83 StrISchV kdnnen arztliche und zahnarztliche Stellen Daten und
Informationen verarbeiten, die im Zusammenhang mit den Qualitatsiiberprifungen
nach SGB V zur Verfligung stehen oder als Erkenntnisse aus diesen Prifungen ge-
wonnen werden, wenn sie flir Art und Umfang der zur Uberpriifung heranzuziehen-
den Unterlagen relevant sind (z. B. Daten zum Leistungsspektrum einer tétigen Insti-
tution). Bei der Weitergabe und Nutzung dieser Daten sind die Bestimmungen zum
Schutz personenbezogener Daten einzuhalten.

Werden Unterlagen oder Ergebnisse der Qualitatsiberprifungen nach SGB V bei
den Uberpriifungen nach Strahlenschutzrecht beriicksichtigt, ist sicherzustellen, dass
Art, Umfang und Qualitat der angeforderten Unterlagen oder Daten den Anforderun-
gen des Abschnitts 5 dieser Richtlinie genligen. Die Ergebnisberichte flr Prifungen
im Anwendungsbereich des Strahlenschutzrechts sind separat zu verfassen.

Vorgaben zur Qualitatssicherung von Réntgeneinrichtungen, die im Rahmen des
deutschen Mammographie-Screening-Programms eingesetzt werden, sind auch in
der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und Anlage 9.2 des Bundesmantelvertrags Arzte
hinterlegt. Hier wird die externe Uberwachung der Qualitatssicherung den sogenann-
ten Referenzzentren zugewiesen. Diese Uberwachen die Qualitatssicherungsmal3-
nahmen der zugeordneten Mammographie- und Abklarungseinheiten des Mammo-
graphie-Screening-Programms und fithren auch selbst Uberpriifungen von Réntgen-
einrichtungen durch. Eine Berlcksichtigung der Ergebnisse der physikalisch-
technischen Priifungsanteile fir die Uberpriifung nach § 17a R8V ist méglich, soweit
Umfang und die Qualitat der Uberpriifung den Vorgaben der RV und dieser Richtli-
nie entsprechen. Die Tatigkeit des zustandigen Referenzzentrums und der arztlichen
Stelle auf dem Gebiet der Qualitatssicherung nach § 17a RV sind aufeinander ab-
zustimmen, damit keine Prufliicken entstehen. Hierbei ist den Anforderungen der
medizinischen als auch der physikalisch-technischen Qualitatssicherung Rechnung
zu tragen.

Zur Koordinierung der Aufgaben und Abstimmung des Prifumfangs werden im Ein-
vernehmen mit der zustandigen Behérde Festlegungen zum Austausch von Daten
und Prifergebnissen getroffen.
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Abkilirzungsverzeichnis

AAPM
AWMF

AtG
CT
DICOM

ICRP

ICRU

ICRP

MPSV

NEMA
PDF
PET-CT

R6V
SPECT-CT

SGBV
SSV
StrISchV

American Association of Physicists in Medicine

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V

Atomgesetz
Computertomographie

Digitale Bildverarbeitung und -kommunikation in der Medi-
zin (Digital Imaging and Communications in Medicine)

Internationale Commission Elektrotechnische Kommission
(International Electrotechnical Commission) International
Commission on Radiological Protection

Internationale Kommission fiir Strahlungseinheiten und
Messung (International Commission on Radiation Units and
Measurements,)

Internationale Strahlenschutzkommission (International
Commission on Radiological Protection)

Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung -Verordnung
Uber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei
Medizinprodukten

National Electrical Manufactureres Association
Portable Document Format

Positronen-Emissions-Computertomographie Positron
emission tomography—computed tomography)

Roéntgenverordnung

Einzelphotonen-Emissionscomputertomographie (single
photon emission computed tomography)

Flunftes Buch Sozialgesetzbuch
Strahlenschutzverantwortlicher

Strahlenschutzverordnung
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