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ENTWURF

xxX. Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen tber MalRinahmen
zum Schutz von Personen vor Schaden durch Anwendung ionisierender Strahlung im
Bereich der Medizin (Medizinische Strahlenschutzverordnung — MedStrSchV)

Aufgrund des § 36 Abs. 1 des Strahlenschutzgesetzes, BGBI. Nr. 227/1969, zuletzt gedndert durch
das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 133/2015, wird verordnet:

1. Abschnitt
Anwendungsbereich, Zweck und Begriffsbestimmungen
Anwendungsbereich und Zweck

8§ 1. (1) Diese Verordnung regelt

1.
2.
3.

4,

5.

medizinische Expositionen;

den Schutz von Personal und sonstigen Personen bei medizinischen Expositionen;

die Aus- und Fortbildungserfordernisse im Strahlenschutz von anwendenden Fachkraften und an
den praktischen Aspekten medizinisch-radiologischer Verfahren beteiligten Personen;

die Aus- und Fortbildungserfordernisse von Medizinphysikerinnen/Medizinphysikern, die Aner-
kennung der Gleichwertigkeit von Ausbildungen in medizinischer Physik sowie die Einbezie-
hung von Medizinphysikerinnen/Medizinphysikern bei medizinischen Expositionen;

die Anwendung ionisierender Strahlung in der Veterindrmedizin.

(2) Durch diese Verordnung wird Kapitel VII (Medizinische Expositionen) sowie Artikel 83 (Medi-
zinphysik-Experte) der Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung
grundlegender Sicherheitsnormen fir den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniber ionisie-
render Strahlung und zur Aufhebung der Richtlinien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom und 2003/122/Euratom, ABI. Nr. L 13 vom 17.1.2014 S. 1, in Osterreichisches Recht um-

gesetzt.

Begriffsbestimmungen

8 2. Fir diese Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

1

. Abnahmepriifung: eine Qualitatsprufung der spezifizierten Eigenschaften von radiologischen Ge-

riaten hinsichtlich Ubereinstimmung mit gesetzlichen Bestimmungen, technischen Normen oder
vertraglichen Vereinbarungen.

. anwendende Fachkraft: eine Person, die befugt ist, die klinische Verantwortung fir eine einzelne

medizinische Exposition zu (ibernehmen.

. Aufzeichnungen tber Qualitatsprifungen: Aufzeichnungen tber alle Ergebnisse der Qualitats-

prufungen, einschlieBlich der Rohdaten (Aufzeichnungen tber urspriingliche Beobachtungen),
sowie Prufberichte und Prifkorperaufnahmen.

. Bestrahlungsvorrichtung: ein Gerat mit Abschirmung, das umschlossene radioaktive Stoffe ent-

hélt und das durch Offnen der Abschirmung oder Ausfahren der radioaktiven Stoffe die Anwen-
dung der ionisierenden Strahlung dieser Stoffe ermdglicht.

. Betreuungs- und Begleitpersonen: Personen, die sich wissentlich und willentlich ionisierender

Strahlung aussetzen, indem sie aufierhalb ihrer beruflichen Téatigkeit bei der Unterstiitzung und
Betreuung von Personen helfen, die sich medizinischen Expositionen unterziehen oder unterzo-
gen haben.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

2von 27

. Bewilligungsinhaberin/Bewilligungsinhaber: die Inhaberin/der Inhaber einer gemal §8 6 oder 7

des Strahlenschutzgesetzes erteilten Betriebsbewilligung, die Inhaberin/der Inhaber einer geméan
§ 10 des Strahlenschutzgesetzes erteilten Umgangsbewilligung sowie die VVerwenderin/der Ver-
wender einer gemanl 8§ 19 oder 20 des Strahlenschutzgesetzes zugelassenen Bauart.

. Brachytherapie: die Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe im Korper, an der Korper-

oberflache oder bis zu einem Abstand von wenigen Zentimetern von dieser, zu therapeutischen
Zwecken.

. diagnostische Referenzwerte: Dosiswerte bei strahlendiagnostischen oder interventionsradiologi-

schen Verfahren oder, im Falle von Radiopharmaka, Aktivitatswerte fir typische Untersuchun-
gen an einer Gruppe von Patientinnen/Patienten mit Standardmalien beziehungsweise bestimm-
ten Alters oder an Standardphantomen fur allgemein definierte Geratearten.

. Elektronenbeschleuniger: ein Teilchenbeschleuniger gemaR Z 29, bei dem Elektronen beschleu-

nigt werden.

interventionelle Radiologie: der Einsatz von Réntgenbildgebungstechniken, um die Einbringung
von Gerdten in den Korper und deren Steuerung zu Diagnose- oder Behandlungszwecken zu er-
maglichen.

klinische Kontrolle: eine systematische Untersuchung oder Uberpriifung der medizinisch-radiolo-
gischen Verfahren, mit der die Qualitat und das Ergebnis der Patientenversorgung durch struktu-
rierte Uberpriifung verbessert werden soll und bei der radiologische Anwendungen, Verfahren
und Ergebnisse anhand anerkannter Regeln fiir gute medizinisch-radiologische Verfahren unter-
sucht werden.

klinische Verantwortung: die Verantwortung einer anwendenden Fachkraft flr einzelne medizi-
nische Expositionen, insbesondere Rechtfertigung, Optimierung, klinische Bewertung, Zusam-
menarbeit mit anderen Spezialistinnen/Spezialisten und gegebenenfalls dem Personal bei den
praktischen Aspekten medizinisch-radiologischer Verfahren, gegebenenfalls Heranziehung von
Erkenntnissen aus friheren Untersuchungen, nach Bedarf Bereitstellung vorhandener medizi-
nisch-radiologischer Informationen und/oder Unterlagen fiir andere anwendende Fachkréafte
und/oder tberweisende Personen, gegebenenfalls Aufkl&rung von Patientinnen/Patienten und von
anderen betroffenen Personen ber das Risiko ionisierender Strahlung.

Konstanzpriifung: eine Qualitatspriifung in festgelegten Zeitabstanden, um allfillige Anderungen
bei radiologischen Geraten oder deren Komponenten gegeniiber dem urspriinglichen, durch die
Bezugswerte beschriebenen Zustand festzustellen.

medizinische Exposition: die Exposition von Patientinnen/Patienten oder asymptomatischen Per-
sonen als Teil ihrer eigenen medizinischen oder zahnmedizinischen Untersuchung oder Behand-
lung, die ihrer Gesundheit zugute kommen soll, sowie die Exposition von Betreuungs- und Be-
gleitpersonen wie auch Probandinnen/Probanden im Rahmen der medizinischen oder biomedizi-
nischen Forschung.

medizinisch-radiologisch: ein Bezug auf strahlendiagnostische und strahlentherapeutische Ver-
fahren sowie interventionelle Radiologie oder sonstigen medizinischen Einsatz ionisierender
Strahlung fiir Planungs-, Steuerungs- und Uberpriifungszwecke.

medizinisch-radiologisches Verfahren: ein Verfahren, das zu medizinischer Exposition flhrt.
Medizinphysikerin/Medizinphysiker: eine Person, die Uber die Sachkenntnis, Ausbildung und Er-
fahrung verfiigt, um in Fragen der bei medizinischen Expositionen angewandten Strahlenphysik
tatig zu werden oder Rat geben zu kénnen, und deren diesbezugliche Befahigung von der zustan-
digen Behorde anerkannt ist.

Patientendosimetrie: die Dosimetrie bei Patientinnen/Patienten und sonstigen Personen, die sich
medizinischen Expositionen aussetzen.

Patientendosis: die Dosis, die Patientinnen/Patienten und sonstige Personen erhalten, die sich me-
dizinischen Expositionen aussetzen.

praktische Aspekte medizinisch-radiologischer Verfahren: die konkrete Durchfiihrung einer me-
dizinischen Exposition und unterstitzende Aspekte, einschlieBlich Handhabung und Benutzung
radiologischer Gerate, sowie die Ermittlung technischer und physikalischer Parameter (einsch-
lieRlich Strahlendosen), Kalibrierung und Wartung von Ausristung, Zubereitung und Verabrei-
chung von Radiopharmaka und Bildverarbeitung.

Qualitatskontrolle: als Bestandteil der Qualitatssicherung die Gesamtheit der Manahmen (Pla-
nung, Koordination, Ausfilhrung), die der Aufrechterhaltung oder Verbesserung der Qualitét die-
nen sollen. Die MaRnahmen umfassen insbesondere die Uberwachung, Bewertung und anforde-
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rungsgerechte Aufrechterhaltung aller Leistungsdaten von radiologischen Geraten, die definiert,
gemessen und kontrolliert werden kénnen.

Qualitatssicherung: alle planméaRigen und systematischen MaBnahmen, die sicherstellen sollen,
dass radiologische Geréte ordnungsgeméal betrieben und medizinisch-radiologische Verfahren
ordnungsgeman durchgefiihrt werden.

radiologische Geréte: Strahlengeneratoren, Bestrahlungsvorrichtungen sowie bildgebende und
sonstige strahlendiagnostische Messsysteme der Nuklearmedizin samt den fir den ordnungsge-
méaRen Betrieb der Geréte und die ordnungsgemé&Re Durchfihrung der medizinisch-radiologi-
schen Verfahren benétigten Zusatzkomponenten.

Reihenuntersuchung: ein Untersuchungsprogramm, bei dem medizinisch-radiologische Verfah-
ren zur Friherkennung bei Risikogruppen in der Bevolkerung eingesetzt werden.
strahlendiagnostisch: einen Bezug auf nuklearmedizinische In-vivo-Diagnostik, medizinische
diagnostische Radiologie, bei der ionisierende Strahlung eingesetzt wird, und zahnmedizinische
Radiologie.

Strahlengenerator: eine Strahlenquelle, die ionisierende Strahlung wie Réntgenstrahlung, Neutro-
nen, Elektronen oder andere geladene Teilchen erzeugen kann, wobei die Strahlung nicht von ra-
dioaktiven Stoffen ausgeht.

strahlentherapeutisch: einen Bezug auf Strahlentherapie, einschlieBlich Nuklearmedizin zu thera-
peutischen Zwecken.

Teilabnahmeprifung: eine auf die Komponenten eines radiologischen Geréates eingeschrénkte
Abnahmeprifung, die durch Reparatur, Austausch oder Neueinstellungen verandert wurden;

Teilchenbeschleuniger: eine Einrichtung zur Erzeugung mittel- und hochenergetischer Strahlung
fur medizinische Expositionen durch Beschleunigen von Teilchen auf Energien von mehr als ei-
nem Megaelektronenvolt.

Teleradiologie: die Untersuchung einer Person mit Réntgenstrahlung unter der Klinischen Verant-
wortung einer anwendenden Fachkraft, die sich nicht am Ort der konkreten Durchfiihrung der
Exposition befindet. Die anwendende Fachkraft steht jedoch mit Hilfe elektronischer Datenuiber-
tragung und Telekommunikation, insbesondere zur Rechtfertigung der vorgesehenen medizini-
schen Exposition und zur Befundung, unmittelbar mit den Personen am Ort der konkreten Durch-
fiihrung der Exposition in Verbindung.

Teletherapie: die Anwendung ionisierender Strahlung von Strahlengeneratoren oder von Gamma-
strahlung umschlossener radioaktiver Stoffe, bei der der Abstand der Patientin/des Patienten von
der Strahlenquelle grol3 gegenliber der Tiefenwirkung der Strahlung ist, zu therapeutischen Zwe-
cken.

Uberweisende Person: eine Person, die befugt ist, Personen zu einer medizinischen Exposition an
eine anwendende Fachkraft zu Uberweisen.

unbeabsichtigte Exposition: eine medizinische Exposition, die sich erheblich von der zu einem
bestimmten Zweck beabsichtigten medizinischen Exposition unterscheidet;

unfallbedingte Exposition: eine Exposition von Personen, die nicht Notfalleinsatzkréfte sind, in-
folge eines Unfalls.

2. Abschnitt
Strahlenschutzgrundsétze
Rechtfertigung

8 3. (1) Medizinische Expositionen mussen insgesamt einen hinreichenden Nutzen erbringen. Das
Gesamtpotenzial an diagnostischem oder therapeutischem Nutzen, einschlieRlich des unmittelbaren ge-
sundheitlichen Nutzens fiir die Einzelne/den Einzelnen und des Nutzens fiir die Gesellschaft, ist gegen-
tber der von der Exposition mdglicherweise verursachten Schadigung der/des Einzelnen abzuwégen. Zu
beriicksichtigen sind dabei die Wirksamkeit, der Nutzen und die Risiken verflgbarer alternativer Ver-
fahren, die demselben Zweck dienen, jedoch mit keiner oder einer geringeren Exposition verbunden sind.

(2) Jede einzelne medizinische Exposition muss im Voraus unter Beriicksichtigung der spezifischen
Ziele der Exposition und der Merkmale der betroffenen Person gerechtfertigt werden.

(3) Ist eine Art von Anwendung mit medizinischer Exposition nicht allgemein gerechtfertigt, so kann
dennoch eine spezifische einzelne medizinische Exposition einer solchen Anwendungsart unter besonde-
ren Umsténden gerechtfertigt sein. Die Umsténde sind von Fall zu Fall zu beurteilen und zu dokumentie-

ren.
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(4) Zur Vermeidung unnotiger Expositionen haben die iberweisende Person und die anwendende
Fachkraft im Rahmen der Rechtfertigung friihere diagnostische Erkenntnisse oder medizinische Auf-
zeichnungen, soweit sie verflighbar gemacht werden kénnen und fiir die vorgesehene medizinische Exposi-
tion relevant sind, zu beriicksichtigen.

(5) Expositionen von Betreuungs- und Begleitpersonen gemal § 2 Z 5 miissen insgesamt einen hin-
reichenden Nutzen erbringen, wobei auch der unmittelbare gesundheitliche Nutzen fiir die Patientin/den
Patienten, der etwaige Nutzen fur die Betreuungs- und Begleitpersonen und die von der Exposition mogli-
cherweise verursachte Schadigung zu berticksichtigen sind.

(6) Jedes medizinisch-radiologische Verfahren, das bei einer asymptomatischen Einzelperson zur
Friherkennung einer Krankheit angewendet wird, muss Teil einer Reihenuntersuchung sein oder erfordert
eine von der anwendenden Fachkraft nach Beratung mit der tiberweisenden Person speziell erstellte und
dokumentierte Rechtfertigung fur diese Person, unter Hinzuziehung von Leitlinien der entsprechenden
medizinisch-wissenschaftlichen Gesellschaften und des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen.
Besondere Aufmerksamkeit ist der gemaR § 5 Abs. 6 erforderlichen Nutzen-Risiko-Aufklarung der be-
treffenden Person zu widmen.

(7) Kann eine Exposition nicht gerechtfertigt werden, ist sie nicht zul&ssig.
Optimierung

8 4. (1) Alle Dosen aufgrund medizinischer Expositionen zu strahlendiagnostischen und interven-
tionsradiologischen Zwecken sowie zu Zwecken der Behandlungsplanung, -steuerung und -lberpriifung
sind so niedrig zu halten, wie dies unter Berlicksichtigung wirtschaftlicher und gesellschaftlicher Faktoren
zur Gewinnung der bendtigten medizinischen Informationen verniinftigerweise erreichbar ist.

(2) Bei medizinischen Expositionen zu strahlentherapeutischen Zwecken sind die Dosen fiir die nicht
als Zielvolumen oder -gewebe geltenden Kdrperbereiche so niedrig zu halten, wie dies zur Erzielung des
beabsichtigten strahlentherapeutischen Zwecks der Exposition vernunftigerweise erreichbar ist.

(3) Der Optimierungsprozess hat insbesondere die Auswahl der radiologischen Geréte, die konsis-
tente Gewinnung geeigneter diagnostischer Informationen oder therapeutischer Ergebnisse, die prakti-
schen Aspekte medizinisch-radiologischer Verfahren, die Qualitatssicherung, einschlieflich Qualitats-
kontrolle, sowie die Ermittlung und Bewertung von Patientendosen oder die Uberpriifung der zu verabrei-
chenden Aktivitaten unter Berlcksichtigung wirtschaftlicher und gesellschaftlicher Faktoren zu umfassen.

3. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen fur medizinische Expositionen
Verantwortlichkeiten

§ 5. (1) Sowohl die Uberweisende Person als auch die anwendende Fachkraft missen medizinische
Expositionen hinsichtlich ihrer Rechtfertigung tberprufen.

(2) Medizinische Expositionen dirfen nur unter der klinischen Verantwortung einer anwendenden
Fachkraft durchgefiihrt werden. Die klinische Verantwortung umfasst insbesondere die in § 2 Z 12 ge-
nannten Belange.

(3) Die anwendende Fachkraft hat fiir jene Belange der klinischen Verantwortung, die nicht von ihr
selbst wahrgenommen werden kdnnen, Personen heranzuziehen, die dafiir ausgebildet und zur eigenver-
antwortlichen Wahrnehmung berechtigt sind.

(4) Die anwendende Fachkraft hat erforderlichenfalls Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker und
die zu den praktischen Aspekten medizinisch-radiologischer Verfahren berechtigten Personen in den Op-
timierungsprozess einzubeziehen.

(5) Die praktischen Aspekte medizinisch-radiologischer Verfahren kénnen von der anwendenden
Fachkraft Personen ubertragen werden, die berechtigt sind, in dieser Hinsicht in einem anerkannten
Spezialgebiet tatig zu werden.

(6) Die anwendende Fachkraft hat, erforderlichenfalls unter Einbeziehung der Uberweisenden Per-
son, die Patientin/den Patienten angemessen Uber Nutzen und Risiken der vorgesehenen medizinischen
Exposition zu unterrichten.

Diagnostische Referenzwerte

8 6. (1) Strahlendiagnostischen und interventionsradiologischen Verfahren sind diagnostische Refe-
renzwerte gemal Anlage 1 zugrunde zu legen.
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(2) Bei bestandiger Uberschreitung von diagnostischen Referenzwerten fiir Rontgenuntersuchungen
und interventionsradiologische Verfahren sind unverziglich geeignete AbhilfemalRnahmen zu treffen.
Wesentliche Abweichungen von den diagnostischen Referenzwerten fiir die Nuklearmedizin sind nur in
begriindeten Fallen zulassig.

Uberweisungsleitlinien

§ 7. Die Uberweisende Person hat verfiighare Uberweisungsleitlinien fir die medizinische Bildge-
bung zu berlicksichtigen.

Strahlentherapie

§ 8. (1) Fur strahlentherapeutische Expositionen ist ein individueller Bestrahlungsplan schriftlich
festzulegen, der alle fr die Bestrahlung wesentlichen Daten enthalt.

(2) Inshesondere ist nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaften bei nuklearmedizi-
nischen Therapien die zu verabreichende Aktivitat, bei sonstigen Therapien die Dosis im Zielvolumen
individuell festzulegen und ihre Verabreichung in geeigneter Weise zu Uberpriifen.

Aus- und Fortbildung

§ 9. (1) Anwendende Fachkréfte und die an den praktischen Aspekten medizinisch-radiologischer
Verfahren beteiligten Personen haben uber eine anerkannte Ausbildung in den betreffenden Anwendun-
gen und Uber anwendungsspezifische Kenntnisse im Strahlenschutz zu verfligen.

(2) Sofern die in Abs. 1 genannten Personen nicht bereits im Rahmen ihrer Ausbildung geméR
Abs. 1 ausreichende anwendungsspezifische Kenntnisse im Strahlenschutz erworben haben, haben sie
Uber eine Strahlenschutzausbildung gemal Anlage 2 oder Uber eine Ausbildung zur/zum Strahlenschutz-
beauftragten im betreffenden Bereich gemé&R 8 41 Abs. 1 Z 2 der Allgemeinen Strahlenschutzverordnung,
BGBI. 11 Nr. 191/20086, in der jeweils geltenden Fassung, zu verfugen.

(3) Die in Abs. 1 genannten Personen haben an Fortbildungsveranstaltungen zu den in Anlage 2 an-
gefuhrten Themen oder an Fortbildungsveranstaltungen fur Strahlenschutzbeauftragte des betreffenden
Bereiches gemél § 41 Abs. 4 der Allgemeinen Strahlenschutzverordnung jeweils im Ausmal® von min-
destens vier Stunden in Intervallen von finf Jahren teilzunehmen. Das erste Intervall beginnt mit dem der
Aufnahme der Téatigkeit folgenden Jahr zu laufen.

(4) In Abs. 1 genannte Personen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung bereits
tatig waren, bendtigen keine Ausbildung gemdR Abs. 2. Die Verpflichtung zur Fortbildung geméR Abs. 3
besteht jedoch auch fir diese Personen, wobei das erste Fortbildungsintervall mit dem dem Inkrafttreten
dieser Verordnung folgenden Jahr zu laufen beginnt.

Anerkennung von Ausbildungen

8§ 10. (1) Wer die Abhaltung von Kursen zur Strahlenschutzausbildung geméR Anlage 2 beabsichtigt,
bedarf der vorherigen Anerkennung der Ausbildung durch die Bundesministerin fur Gesundheit und
Frauen.

(2) Zu diesem Zweck sind Unterlagen, aus denen Inhalt und Umfang der Ausbildung, die vorgesehe-
nen Vortragenden sowie die Art der Feststellung des erfolgreichen Abschlusses der Ausbildung hervorge-
hen, an das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen zu tibermitteln.

(3) Bei ausreichender Qualitat der Ausbildung hat die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen
per Bescheid die Anerkennung auszusprechen. Die Anerkennung ist auf langstens zehn Jahre zu befristen.

(4) Die Unterlagen sind unter Berticksichtigung der Entwicklungen im Strahlenschutz bei Bedarf zu
aktualisieren. Zwecks Uberprifung dieser Aktualisierungspflicht kann das Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Frauen jederzeit die Ubermittlung der aktuellen Unterlagen verlangen.

(5) Die Bundesministerin fur Gesundheit und Frauen hat die Anerkennung zu widerrufen, wenn die
Qualitat der Ausbildung nicht mehr gegeben ist.

Besondere Anwendungen und neue Techniken

§ 11. (1) Fur medizinische Expositionen
1. von Kindern,
2. im Rahmen von Reihenuntersuchungen oder
3. mit hohen Patientendosen, wie sie bei der interventionellen Radiologie, der Nuklearmedizin, der
Computertomografie und der Strahlentherapie auftreten kénnen,
sind radiologische Geréate, Zusatzausriistungen und Verfahren zu verwenden, die flr die Besonderheiten
dieser Expositionen geeignet sind.
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(2) Anwendende Fachkréfte und sonstige Personen, die die in Abs. 1 genannten Expositionen durch-
flhren, haben Uber eine geeignete Ausbildung in diesen radiologischen Anwendungen zu verfigen.

(3) Im Fall der klinischen Anwendung neuer Techniken haben die anwendende Fachkraft und die an
den praktischen Aspekten medizinisch-radiologischer Verfahren beteiligten Personen zuvor eine Einschu-
lung in diese Techniken und die entsprechenden StrahlenschutzmaBnahmen zu erhalten.

Besonderer Schutz wahrend Schwangerschaft und Stillzeit

8§ 12. (1) Bei Frauen im gebarféhigen Alter haben sich die uberweisende Person und die anwendende
Fachkraft danach zu erkundigen, ob diese schwanger sind oder stillen, es sei denn, dies ist aus
offenkundigen Griinden ausgeschlossen oder fur die vorgesehene Exposition unerheblich.

(2) Falls eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden kann oder bereits festgestellt wurde, ist
je nach Art der medizinischen Exposition — insbesondere wenn Bauch- oder Beckenregionen betroffen
sind — der Rechtfertigung, insbesondere der Dringlichkeit, und der Optimierung besondere Aufmerksam-
keit zu widmen, und zwar sowohl im Hinblick auf die (moglicherweise) Schwangere als auch im Hinblick
auf das ungeborene Kind.

(3) Bei stillenden Frauen ist je nach Art der nuklearmedizinischen Untersuchung oder Behandlung
der Rechtfertigung, insbesondere der Dringlichkeit, und der Optimierung besondere Aufmerksamkeit zu
widmen, und zwar sowohl im Hinblick auf die stillende Frau als auch im Hinblick auf das Kind.

(4) Wird eine nuklearmedizinische Untersuchung oder Behandlung an einer stillenden Frau
durchgefiihrt, sind ihr entsprechende Hinweise beziiglich der Verwendung der Muttermilch zu geben.

Schutz von Patientinnen/Patienten, Personal und sonstigen Personen

§ 13. (1) Der Nutzstrahlung darf nur die zu untersuchende oder behandelnde Person ausgesetzt wer-
den. Ausgenommen davon ist lediglich das Hantieren im Nutzstrahlenbiindel bei chirurgischen und inter-
ventionsradiologischen Eingriffen gemal § 29 Abs. 2 sowie das Halten von Bildempfangern bei Zahn-
rontgenaufnahmen gemal § 31 Abs. 1.

(2) Vor jeder Strahlenanwendung zu therapeutischen Zwecken und vor der Durchflihrung von strah-
lendiagnostischen und interventionsradiologischen Verfahren mit hohen Patientendosen hat sich die an-
wendende Fachkraft zu erkundigen, ob die betroffene Person beruflich oder durch vorangegangene medi-
zinische Expositionen ionisierender Strahlung ausgesetzt war. Allfallige Expositionen sind entsprechend
zu berticksichtigen.

(3) Zum Schutz von Patientinnen/Patienten, Personal sowie Betreuungs- und Begleitpersonen sind
geeignete Strahlenschutzmittel in ausreichendem Malie vorrétig zu halten und, soweit es die Art der An-
wendung erfordert und es mit dem Untersuchungs- oder Behandlungszweck vereinbar ist, auch zu ver-
wenden.

(4) Zum Halten von Patientinnen/Patienten oder Aufnahmematerial sind, soweit es mit dem Unter-
suchungszweck vereinbar ist, Haltevorrichtungen zu verwenden. Missen aus zwingenden Griinden Per-
sonen zum Halten herangezogen werden oder sich sonst in der Ndhe der Patientin/des Patienten aufhalten,
sind diese Personen durch geeignete MaBBnahmen, wie das Verwenden von Strahlenschutzmitteln, zu
schiitzen. Fur das Halten sind vorrangig Betreuungs- und Begleitpersonen heranzuziehen.

(5) Haltevorrichtungen und Strahlenschutzmittel fiir Kinder missen deren KorpergroRe angepasst
sein.

(6) Vor einer Verabreichung oder Implantierung von radioaktiven Stoffen zu diagnostischen oder
therapeutischen Zwecken ist die Patientin/der Patient Uber die Risiken ionisierender Strahlung zu unter-
richten und es sind ihr/ihm geeignete Verhaltensregeln zu erteilen, um die Dosis von Kontaktpersonen so
niedrig wie vernlinftigerweise erreichbar zu halten. Fir therapeutische Anwendungen sind diese Verhal-
tensregeln auch schriftlich in Form eines Merkblattes, das der Patientin/dem Patienten vor der Verabrei-
chung oder Implantierung nachweislich auszuhéndigen ist, zu erteilen.

Aufzeichnungen tUber medizinische Expositionen

§ 14. (1) Uber medizinische Expositionen sind Aufzeichnungen zu fiihren, aus denen zumindest der
Zeitpunkt, die Art und der Zweck der Exposition, die untersuchte oder behandelte Kérperregion sowie die
Patientendosis oder Angaben, aus denen die Patientendosis abgeschétzt werden kann, hervorgehen.

(2) Bei therapeutischen Expositionen sind (iberdies Aufzeichnungen Gber die Bestrahlungsplanung,
die Durchflihrung der Bestrahlung und eventuell durchgefiihrte Dosismessungen zu flhren.

(3) Angaben zur Patientendosis miissen Teil des radiologischen Befundes sein.
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(4) Aufzeichnungen Uber medizinische Expositionen sind fir den Bereich Diagnostik mindestens
zehn Jahre lang, fir den Bereich Therapie mindestens 30 Jahre lang aufzubewahren.

Bestandsverzeichnis, Begleitdokumente und Prifmittel

§ 15. (1) Die Bewilligungsinhaberin/der Bewilligungsinhaber hat ein stets aktuelles Bestandsverzei-
chnis ihrer/seiner radiologischen Gerate zu fuhren.

(2) Fir radiologische Gerate missen die zugehérigen Begleitdokumente wahrend der gesamten Be-
triebsdauer zur Verfligung stehen.

(3) Fiir den sicheren Betrieb von radiologischen Geraten und die regelmaRigen Qualitatspriifungen
missen geeignete Priifmittel, wie Messgeréate, Prifkérper und Phantome, in ausreichender Anzahl zur
Verfuigung stehen.

Unfallbedingte medizinische Expositionen und unbeabsichtigte Expositionen

§ 16. (1) Es sind alle vertretbaren Manahmen zu ergreifen, um die Wahrscheinlichkeit und das Aus-
mal} unfallbedingter medizinischer Expositionen und unbeabsichtigter Expositionen so gering wie mog-
lich zu halten.

(2) Es ist ein geeignetes, dem radiologischen Risiko der medizinisch-radiologischen Verfahren ent-
sprechendes System zur Aufzeichnung und Analyse von Ereignissen mit tatsachlicher oder potenzieller
unfallbedingter medizinischer Exposition oder unbeabsichtigter Exposition zu verwenden.

(3) Im Fall von Klinisch signifikanten unfallbedingten medizinischen Expositionen oder unbeabsich-
tigten Expositionen sind die Patientin/der Patient, die anwendende Fachkraft und die tiberweisende Per-
son dariiber und uber die Ergebnisse der Analyse gemaR Abs. 2 zu informieren.

(4) Die zustandige Behorde ist unverzuglich Gber Ereignisse mit tatsdchlicher oder potenzieller un-
fallbedingter medizinischer Exposition oder unbeabsichtigter Exposition zu unterrichten. Weiters sind ihr
die Ergebnisse der Untersuchung solcher Ereignisse und die vorgesehenen MalRnahmen zur kiinftigen
Vermeidung solcher Ereignisse unverziglich nach Vorliegen zu melden.

(5) Die zustandige Behérde hat Meldungen gemal? Abs. 4 unverziiglich dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen zur Kenntnis zu bringen.

4. Abschnitt
Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle
Qualitatssicherungs- und Qualitétskontrollprogramme

8 17. (1) Die Bewilligungsinhaberin/der Bewilligungsinhaber hat durch Qualitatssicherungs- und
Qualitatskontrollprogramme sicherzustellen, dass radiologische Geréte ordnungsgeman betrieben und me-
dizinisch-radiologische Verfahren ordnungsgemaR durchgefiihrt werden. Dazu sind insbesondere

1. schriftliche Arbeitsanweisungen fiir alle haufig durchgefiihrten medizinisch-radiologischen Ver-
fahren unter Berlicksichtigung der verschiedenen Patientengruppen zu erstellen,

2. Patientendosen oder Daten zu ermitteln, aus denen die Patientendosen abgeschatzt werden kén-
nen,

3. die an Patientinnen/Patienten zu verabreichenden Aktivitaten zu ermitteln und

4. Qualitatsprifungen nach 88 18 bis 20 durchzufiihren.

(2) Qualitatssicherungs- und Qualitatskontrollprogramme haben insbhesondere auch die in §11
Abs. 1 genannten Expositionen von Kindern, im Rahmen von Reihenuntersuchungen und mit hohen Pa-
tientendosen zu beriicksichtigen.

(3) Qualitatssicherungs- und Qualitatskontrollprogramme fiir strahlentherapeutische Verfahren ha-
ben eine Untersuchung der Risiken fir unfallbedingte medizinische Expositionen und unbeabsichtigte Ex-
positionen zu beinhalten.

(4) Im Rahmen der Qualitatssicherungs- und Qualitatskontrollprogramme sind klinische Kontrollen
gemal §2 Z 11 der angewandten medizinisch-radiologischen Verfahren durchzufiihren. Erforderlichen-
falls mussen die Verfahren entsprechend geéndert werden.

(5) Klinische Kontrollen konnen nach den Bestimmungen der 8§ 118a bis 118c des Arztegesetzes
1998, BGBI. | Nr. 169/1998, iiber Qualitatssicherung in der Medizin durchgefiihrt werden.
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Qualitatsprufungen

§ 18. (1) An radiologischen Geraten sind Qualitatspriifungen (Abnahme-, Teilabnahme- und Kons-
tanzpriifungen) durchzufiihren. Uber diese Priifungen sind Aufzeichnungen zu fihren.

(2) Abnahmepriufungen sind vor der ersten Verwendung von radiologischen Geraten fur medizini-
sche Zwecke, Konstanzprifungen in der Folge in festgelegten Zeitabstanden durchzufuihren. Nach einer
Betriebsunterbrechung von mehr als zwei Jahren hat vor der Wiederinbetriebnahme erneut eine Abnah-
mepriifung zu erfolgen.

(3) Teilabnahmeprifungen sind dann durchzufiihren, wenn sich durch Reparatur, Austausch oder
Neueinstellungen von Gerdtekomponenten Auswirkungen auf den Strahlenschutz oder auf die ange-
wandten medizinisch-radiologischen Verfahren ergeben kénnen.

(4) Aufzeichnungen Uber Abnahme- und Teilabnahmeprifungen sind (ber die gesamte Betriebs-
dauer eines radiologischen Gerates aufzubewahren, mindestens aber zehn Jahre lang, falls die Betriebs-
dauer fraher endet. Aufzeichnungen tber Konstanzprifungen sind bis zur Ubernachsten Uberprifung
nach § 17 des Strahlenschutzgesetzes aufzubewahren, mindestens aber drei Jahre lang, falls diese Uber-
prufung friher stattfindet.

(5) Die zusténdige Behorde kann fiir die Durchfihrung der Qualitatsprifungen die Anwendung ent-
sprechender technischer Normen oder von Teilen solcher Normen vorschreiben.

(6) Bei radiologischen Geréten, die fiir in 8 22 Abs. 1 Z 1 oder 2 genannte Verfahren verwendet wer-
den, sind Abnahme- und Teilabnahmeprifungen unter Beiziehung der Medizinphysikerinnen/Medizin-
physiker durchzufthren. In die Konstanzprifungen an solchen Geréten sind die Medizinphysikerin-
nen/Medizinphysiker einzubeziehen.

Abnahmeprifungen

8§ 19. (1) Mit der Durchfiihrung von Abnahme- und Teilabnahmepriifungen diirfen betraut werden:
1. Hersteller- und Lieferfirmen flr die von ihnen vertriebenen Produkte,

2. dafurr akkreditierte Stellen,

3. Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker und

4. Ziviltechnikerinnen/Ziviltechniker einschlagigen Fachgebietes.

(2) Funktionsprifungen der Filmverarbeitung dirfen neben den in Abs. 1 Genannten auch von der
Bewilligungsinhaberin/dem Bewilligungsinhaber oder deren/dessen Personal durchgefiihrt werden.

(3) Die Ermittlung und Festlegung der Bezugswerte fiir die nachfolgenden Konstanzpriifungen sind
Teil von Abnahme- und Teilabnahmeprifungen und haben im Rahmen oder als Abschluss dieser Prufun-
gen zu erfolgen.

Konstanzprufungen

§ 20. (1) Mit der Durchfiihrung von Konstanzpriifungen sind entsprechend geschulte Personen zu
betrauen, vorrangig das Personal der Bewilligungsinhaberin/des Bewilligungsinhabers.

(2) Werden bei einer Konstanzprifung unzuldssige Abweichungen von den Bezugswerten festge-
stellt, sind unverzuglich AbhilfemalRnahmen zu treffen.

5. Abschnitt
Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker
Aus- und Fortbildung sowie Anerkennung der Gleichwertigkeit von Ausbildungen in medizinischer
Physik
8§ 21. (1) Als Medizinphysikerin/Medizinphysiker tétig werden dirfen Personen, die
1. einen Universitétslehrgang zur postgraduellen Fortbildung in medizinischer Physik an einer 6s-
terreichischen Universitét oder
2. eine gleichwertige in- oder ausléandische Ausbildung mit vergleichbaren Zulassungsvoraussetzun-
gen
erfolgreich abgeschlossen haben. Die Aufnahme der Tétigkeit als Medizinphysikerin/Medizinphysiker ist
dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen zu melden.

(2) Zur Prifung der Gleichwertigkeit einer Ausbildung gemaR Abs. 1 Z 2 sind dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit und Frauen die erforderlichen Unterlagen, einschlieBlich der Zulassungsvorausset-
zungen zur betreffenden Ausbildung, zu tUbermitteln. Die Anerkennung der Gleichwertigkeit kann sich
auch auf einzelne Tatigkeitsbereiche beziehen.
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(3) Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker, die bei in §22 Abs. 1 Z 1 genannten Verfahren tétig
sind, haben dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen die erfolgreiche Teilnahme an fachspezi-
fischen Fortbildungsveranstaltungen im Ausmall von mindestens 80 Stunden, bei sonstigen Verfahren
tatige im Ausmaf von mindestens 40 Stunden, jeweils in Intervallen von flinf Jahren nachzuweisen. Das
erste Intervall beginnt mit dem der Aufnahme der Téatigkeit folgenden Jahr zu laufen.

(4) Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen hat, wenn der Nachweis gemaR Abs. 3 nicht
oder nicht vollstandig erbracht wird, die Tatigkeit als Medizinphysikerin/Medizinphysiker zu untersagen
oder deren Weiterfuhrung mit Auflagen zu versehen.

(5) In begriindeten Féllen kann die zustandige Behdrde eine (ber das in Abs. 3 festgelegte AusmaR
hinausgehende Fortbildung verlangen.

Einbeziehung von Medizinphysikerinnen/Medizinphysikern

8§ 22. (1) Bei medizinisch-radiologischen Verfahren sind Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker in
einer dem radiologischen Risiko des Verfahrens entsprechenden Weise einzubeziehen. Insbesondere sind
1. bei strahlentherapeutischen Verfahren — mit Ausnahme von nuklearmedizinischen Standardthera-
pien — Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker zu enger Mitarbeit hinzuziehen,
2. bei nuklearmedizinischen Standardtherapien und bei strahlendiagnostischen und interventionsra-
diologischen Verfahren mit hohen Patientendosen gemaf § 11 Abs. 1 Z 3 Medizinphysikerin-
nen/Medizinphysiker hinzuzuziehen und

3. bei nicht in Z 1 oder 2 genannten medizinisch-radiologischen Verfahren erforderlichenfalls Me-
dizinphysikerinnen/Medizinphysiker hinzuzuziehen.

(2) Sofern Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker nicht in einem Arbeitsverhdltnis zur Bewilli-
gungsinhaberin/zum Bewilligungsinhaber stehen, sind vertragliche Vereinbarungen (ber deren Einsatz
abzuschlieRen und der zustandigen Behorde auf VVerlangen vorzulegen.

Aufgaben von Medizinphysikerinnen/Medizinphysikern

§ 23. (1) Medizinphysikerinnen/Medizinphysikern obliegt bei strahlentherapeutischen Verfahren die
Verantwortung fir die Dosimetrie, einschlie3lich der physikalischen Messungen zur Bewertung der Pa-
tientendosis.

(2) Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker sind bei in 822 Abs.1 Z 1 oder 2 genannten medizi-
nisch-radiologischen Verfahren hinsichtlich der radiologischen Gerdate zur Beratung beizuziehen und ins-
besondere bei Folgendem einzubeziehen:

1. Optimierung des Strahlenschutzes von Patientinnen/Patienten und von anderen einer medizini-
schen Exposition ausgesetzten Personen, einschlielich der Anwendung und Verwendung diag-
nostischer Referenzwerte;

. Festlegung und Durchfiihrung der Qualitatssicherung fir die radiologischen Geréte;

. Abnahmeprifungen an radiologischen Geraten;

. Auswahl der radiologischen Geréte hinsichtlich der technischen Spezifikationen;

. Analyse von Ereignissen mit tatsachlicher oder potenzieller unfallbedingter medizinischer Expo-
sition oder unbeabsichtigter Exposition;

. Auswahl der erforderlichen Strahlenmessgerate;

7. Schulung von anwendenden Fachkraften und an den praktischen Aspekten medizinisch-radiolo-
gischer Verfahren beteiligten Personen hinsichtlich verfahrensspezifischer Aspekte des Strahlen-
schutzes.

Bei nicht in § 22 Abs. 1 Z 1 oder 2 genannten medizinisch-radiologischen Verfahren sind Medizinphysi-
kerinnen/Medizinphysiker erforderlichenfalls in die in Z 1 bis 7 genannten Belange einzubeziehen.

(3) Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker haben sich mit den Strahlenschutzbeauftragten und den
an den praktischen Aspekten medizinisch-radiologischer Verfahren beteiligten Personen abzustimmen,
wo dies zweckmaBig ist.

g wWwN

(o]

6. Abschnitt
Betreuungs- und Begleitpersonen

8§ 24. (1) Fur Betreuungs- und Begleitpersonen gilt eine Dosisbeschrénkung von drei Millisievert ef-
fektive Dosis pro Jahr.

(2) Betreuungs- und Begleitpersonen sind dem radiologischen Risiko ihrer Hilfeleistung entspre-
chend im Voraus iber die moglichen Folgen der betreffenden Strahlenexposition zu unterrichten. Diese
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Unterrichtung hat nachweislich zu erfolgen, wenn Betreuungs- oder Begleitpersonen durch ihre Hilfeleis-
tung eine hohere als flr Einzelpersonen der Bevélkerung zulédssige Dosis erhalten kénnen.

(3) Schwangere und Personen unter 18 Jahren diirfen als Betreuungs- oder Begleitpersonen nicht ta-
tig werden, wenn im Rahmen der Hilfeleistung die fur Einzelpersonen der Bevolkerung geltenden Dosis-
grenzwerte Uberschritten werden kénnen.

(4) Werden Stillende als Betreuungs- und Begleitpersonen tétig und besteht dabei die Mdoglichkeit
einer Inkorporation von radioaktiven Stoffen, sind diesen entsprechende Hinweise bezliglich der VVerwen-
dung der Muttermilch zu geben.

7. Abschnitt
Expositionen in der medizinischen und biomedizinischen Forschung

8§ 25. (1) Medizinische Expositionen zu medizinischen oder biomedizinischen Forschungszwecken
sind nur an Freiwilligen zuldssig, die Uber die Risiken der betreffenden Exposition nachweislich aufge-
klart wurden.

(2) Expositionen gemal Abs. 1 diirfen nur im Rahmen von Projekten erfolgen, die nach den fir die
medizinische Forschung geltenden Rechtsvorschriften bewilligt sind. Insbesondere dirfen sie erst nach
befurwortender Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission durchgefiihrt werden.

(3) Fir Personen, fur die durch Expositionen gemal? Abs. 1 kein unmittelbarer medizinischer Nutzen
erwartet wird, darf die durch solche Expositionen verursachte effektive Dosis nicht mehr als 30 Millisie-
vert in zehn Jahren betragen. Die Gewebe- und Organdosen diirfen dabei jedoch kein AusmalR erreichen,
das deterministische Strahlenschaden bewirken koénnte.

(4) Fur Patienten, bei denen davon ausgegangen wird, dass sie einen diagnostischen oder therapeuti-
schen Nutzen aus Expositionen gemal Abs. 1 ziehen, sind die jeweiligen Dosiswerte vor der Exposition
auf individueller Basis zu prifen.

8. Abschnitt
Strahlenanwendungsraume fir medizinische Expositionen

§ 26. (1) Fur die in dieser Verordnung genannten Strahlenanwendungsrdume und den Betrieb von
Strahlengeneratoren oder Bestrahlungsvorrichtungen in diesen Raumen gilt:

1. mit Ausnahme von Raumen fir die Rontgendiagnostik, bei denen labyrinthartige Zugange zulas-
sig sind, mussen Strahlenanwendungsrdume baulich abgeschlossen sein;

2. der Betrieb von Strahlengeneratoren oder Bestrahlungsvorrichtungen und die Abschirmungen des
Raumes missen so aufeinander abgestimmt sein, dass auf’erhalb des Strahlenanwendungsraumes
die in Anlage 3 angefiihrten Ortsdosiswerte nicht Gberschritten werden;

3. befindet sich die Bedienungseinrichtung im Strahlenanwendungsraum, muss dort die Einhaltung
des in Anlage 3 fiir Orte, an denen sich langere Zeit nur strahlenexponierte Arbeitskrafte aufhal-
ten koénnen, angefiihrten Ortsdosiswertes durch entsprechende Abschirmungen oder ausreichen-
den Abstand sichergestellt sein;

4. von der Bedienungseinrichtung aus muss eine Beobachtung der Patientin/des Patienten mdglich
sein.

(2) Fur Strahlenanwendungsrdume, in denen Strahlengeneratoren oder Bestrahlungsvorrichtungen zu
therapeutischen Zwecken betrieben werden, gilt zusétzlich zu Abs. 1:

1. die Bedienungseinrichtung muss in einem Nebenraum sein;

2. das Offnen der Tiren muss eine Unterbrechung des Strahlenaustrittes zur Folge haben, wobei das
Wiederaustreten der Strahlung nicht lediglich durch Schlieen der Turen erreicht werden darf;
dies gilt nicht fur Tiren, die nur vom Strahlenanwendungsraum aus gedffnet werden kdnnen;

3. der Betrieb des Strahlengenerators oder der Bestrahlungsvorrichtung muss durch ein deutlich
wahrnehmbares, optisches oder akustisches Signal im Strahlenanwendungsraum, an dessen Zu-
gangen und an der Bedienungseinrichtung angezeigt werden;

4. es muss eine gegenseitige Sprechverbindung zwischen der Patientin/dem Patienten und dem Be-
dienungspersonal gegeben sein.

(3) Ausgenommen von den Anforderungen des Abs. 2 sind jedoch Raume fiir den Betrieb von thera-
peutischen Réntgeneinrichtungen mit Nennspannungen bis 100 Kilovolt.
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9. Abschnitt
Rontgeneinrichtungen
Allgemeine Bestimmungen

8 27. (1) Rontgeneinrichtungen dirfen nur in Strahlenanwendungsrdumen geméaR § 26 betrieben
werden.

(2) Ausgenommen von Abs. 1 ist nur der Betrieb von
1. zahnmedizinischen Réntgeneinrichtungen ohne Mdglichkeit zur Fernaufhahme,

2. ortsveranderlichen Rdéntgeneinrichtungen fur Diagnostik mit Nennspannungen bis 150 Kilovolt,
sofern dafiir eine medizinische Notwendigkeit besteht, und

3. Knochendensitometern,

wobei jedoch in allen Féllen der Strahlenschutz fiir Dritte durch geeignete Mallnahmen sichergestellt sein
muss.

(3) Einrichtungen fiir Durchleuchtungen miissen mit einer automatischen Dosisleistungsregelung
und mit einem Rdéntgenbildverstérker oder einer gleichwertigen VVorrichtung ausgestattet sein.

(4) Einrichtungen fiir die interventionelle Radiologie mussen uber eine Vorrichtung oder Funktion
verfligen, die der anwendenden Fachkraft die Menge der von der Einrichtung wahrend des Verfahrens
erzeugten Strahlung anzeigt. Ausgenommen davon sind Einrichtungen, deren Betrieb vor dem 6. Februar
2018 bewilligt wurde.

(5) Einrichtungen fur die interventionelle Radiologie und die Computertomografie und neue Einrich-
tungen, die zur Planung, Steuerung und Uberpriifung verwendet werden, miissen ber eine Vorrichtung
oder Funktion verfiigen, die der anwendenden Fachkraft am Ende des Verfahrens die relevanten Parame-
ter fiir die Ermittlung der Patientendosis anzeigt.

(6) Einrichtungen fiir die interventionelle Radiologie und die Computertomografie missen tber die
Féhigkeit verfiigen, die relevanten Parameter fiir die Ermittlung der Patientendosis in die Aufzeichnungen
tber die Untersuchung zu Ubertragen. Ausgenommen davon sind Einrichtungen, deren Betrieb vor dem
6. Februar 2018 bewilligt wurde.

(7) Unbeschadet der Abs. 4 bis 6 mussen réntgendiagnostische Einrichtungen Uber eine Vorrichtung
oder ein gleichwertiges Mittel verfligen, um der anwendenden Fachkraft die relevanten Parameter fiir die
Ermittlung der Patientendosis anzuzeigen.

(8) Der Betrieb von Panoramaanlagen mit intraoraler Rontgenrdhre ist nicht zulassig.

10. Abschnitt
Betriebsvorschriften flir Réntgendiagnostik und interventionelle Radiologie
Schutz der Patientinnen/Patienten

§ 28. (1) Bei Rontgenuntersuchungen und interventionellen Eingriffen ist die Strahleneintrittsflache
so klein wie mdglich zu halten.

(2) Die Dauer einer Rontgendurchleuchtung ist auf das fir die Untersuchung beziehungsweise den
interventionellen Eingriff unumgangliche AusmaR zu beschranken. AuRer in begriindeten Fallen ist die
automatische Dosisleistungsregelung zu verwenden.

(3) Bei chirurgischen und interventionellen Eingriffen sind grundsétzlich dosissparende Verfahren
und Einrichtungen, wie gepulste Strahlung und Bildspeicher, zu verwenden.

(4) Bei Rontgenuntersuchungen von Kindern sind zwecks Dosisoptimierung die Einstellparameter
wie Rontgenréhrenspannung und Strom-Zeit-Produkt den Besonderheiten dieser Expositionen anzupas-
sen und geeignete Zusatzfilter zu verwenden. Die Verwendung von Streustrahlrastern ist nur bei unbe-
dingter Notwendigkeit zuldssig.

Schutz des Personals

8 29. (1) Sofern es aus Griinden des Strahlenschutzes erforderlich ist, sind wéhrend einer Exposition
vom Personal geeignete Strahlenschutzmittel, wie Schutzkleidung, Schutzbrillen und Haltevorrichtungen,
zu verwenden.

(2) Im Nutzstrahlenbindel darf nur bei chirurgischen und interventionellen Eingriffen und auch nur
im unumgénglichen Ausmal? hantiert werden. Dabei sind grundsétzlich dosissparende Verfahren und Ein-
richtungen, wie gepulste Strahlung und Bildspeicher, zu verwenden.
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Schutz beim Betrieb von ortsveranderlichen Rontgeneinrichtungen

§ 30. (1) Beim Betrieb von ortsverdanderlichen Rontgeneinrichtungen aufRerhalb von Strahlenanwen-
dungsradumen sind erforderlichenfalls zur Abschirmung der Strahlung geeignete Vorrichtungen, wie fahr-
bare Schutzwénde oder Bleigummivorhénge, zu verwenden.

(2) Bei Aufnahmen mit ortsveranderlichen Rdéntgeneinrichtungen muss, sofern der erforderliche
Schutz nicht durch andere MaRnahmen sichergestellt ist, der Abstand des Bedienungspersonals sowohl
von der durchstrahlten Person als auch vom Rontgenstrahler und dem Nutzstrahlenbindel mindestens
zwei Meter betragen.

Schutz bei zahnmedizinischen Rontgenuntersuchungen

§ 31. (1) Ist bei Zahnrontgenaufnahmen das Halten des Bildempféangers durch eine andere Person als
die Patientin/den Patienten selbst notwendig, ist auf § 13 Abs. 4 Bedacht zu nehmen. Die Patientin-
nen/Patienten sind durch Schutzschiirzen oder Schutzschilde zu schiitzen, sofern nicht technische oder
anatomische Gegebenheiten dagegen sprechen.

(2) Bei Aufnahmen mit zahnmedizinischen Rontgeneinrichtungen muss, sofern der erforderliche
Schutz nicht durch bautechnische oder andere Malnahmen sichergestellt ist, der Abstand des Bedie-
nungspersonals sowohl von der durchstrahlten Person als auch vom Réntgenstrahler und dem Nutzstrah-
lenbiindel mindestens zwei Meter betragen.

Teleradiologie

§ 32. (1) Die Rechtfertigung gemdl? § 3 Abs. 2 der vorgesehenen medizinischen Exposition ist von
der anwendenden Fachkraft nach eingehender Beratung mit der iberweisenden Person zu priifen.

(2) Die uberweisende Person muss sich am Ort der konkreten Durchfiihrung der medizinischen Ex-
position befinden und die zur Feststellung der Rechtfertigung erforderlichen Angaben ermitteln.

(3) Die konkrete Durchfiihrung der medizinischen Exposition hat durch eine dafiir ausgebildete und
zur Durchfihrung berechtigte Person zu erfolgen.

(4) Die anwendende Fachkraft, die tiberweisende Person und die Person, die die medizinische Expo-
sition konkret durchfiihrt, missen mittels Telekommunikation unmittelbar in Verbindung stehen.

(5) Die Kklinische Verantwortung fur die medizinische Exposition bleibt bei der anwendenden Fach-
kraft.

(6) Die elektronische Dateniibertragung darf keine Beeintrachtigung der diagnostischen Aussage-
kraft der Gbermittelten Daten und Bilder hervorrufen.

(7) Teleradiologie ist zuldssig im Rahmen der Trauma-Grund- und -Schwerpunktversorgung sowie
in dislozierten ambulanten Erstversorgungseinrichtungen von Akutkrankenanstalten. In allen tbrigen Fal-
len darf Teleradiologie nur zur Aufrechterhaltung eines Nacht-, Wochenend- und Feiertagsbetriebes fir
dringliche Félle erfolgen.

11. Abschnitt
Betriebsvorschriften flir Réntgentherapie
Nahbestrahlungstherapie mit Nennspannungen bis 50 Kilovolt

§ 33. (1) Rontgenstrahler von Rontgeneinrichtungen fur die Nahbestrahlungstherapie mit Nennspan-
nungen bis 50 Kilovolt dirfen bei der Anwendung mit der Hand gehalten werden, sofern sie mit einer
deutlich sichtbaren Griffstelle versehen sind, die so abgeschirmt ist, dass wéhrend des Betriebes der
Réhre mit Nennspannung und Langzeitnennstromstérke bei geschlossenem Strahlenaustrittsfenster die
Ortsdosisleistung der austretenden Strahlung in 0,02 Meter Entfernung von der Oberflache der Griffstelle
ein Millisievert pro Stunde nicht Giberschreitet.

(2) Beim Halten eines Rontgenstrahlers gemdalt Abs. 1 sind Schutzhandschuhe und Schutzschirrzen
zu tragen. Ist dies als Schutz gegen die von der bestrahlten Person ausgehende Streustrahlung nicht aus-
reichend, muss ein zusétzlicher Schutz gegen diese vorhanden sein.

Roéntgentherapie mit Nennspannungen tber 100 Kilovolt

8§ 34. (1) Wahrend einer Bestrahlung mit Nennspannungen tiber 100 Kilovolt darf sich nur die zu be-
strahlende Person im Strahlenanwendungsraum befinden.

(2) Kann die mittels Durchleuchtung erfolgende Feldeinstellung bei Therapien mit Nennspannungen
tber 100 Kilovolt nur mit der Therapieréhre vorgenommen werden, darf die Réhre fiir diesen Zweck nur
mit einer Spannung bis zu 100 Kilovolt und einer Stromstérke bis zu 5 Milliampere betrieben werden.
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12. Abschnitt
Teilchenbeschleuniger

8§ 35. (1) Teilchenbeschleuniger dirfen nur in Strahlenanwendungsrdumen gemal § 26 betrieben
werden.

(2) Teilchenbeschleuniger miissen mit einer Vorrichtung zur Uberpriifung der wichtigsten Behand-
lungsparameter ausgestattet sein. Ausgenommen davon sind Teilchenbeschleuniger, deren Betrieb vor
dem 6. Februar 2018 bewilligt wurde.

(3) Ist beim Betrieb von Teilchenbeschleunigern die Erzeugung radioaktiver Stoffe zu erwarten, sind
entsprechende Schutzmafinahmen vorzusehen.

(4) Wéhrend einer Bestrahlung darf sich nur die zu bestrahlende Person im Strahlenanwendungs-
raum befinden.

(5) Es muss ein Bestrahlungsplanungssystem zur Verfiigung stehen, mit dem die Dosis fiir das Be-
handlungsvolumen und die Risikoorgane mit hinreichender Genauigkeit ermittelt werden kann. Uberdies
muss eine Einrichtung zur Lokalisation und Verifikation des Behandlungsvolumens vorhanden sein.

(6) Die zustandige Behérde hat unter Bedachtnahme auf Art und Umfang des Betriebes die fur den
Betrieb von Teilchenbeschleunigern erforderliche Anzahl von Medizinphysikerinnen/Medizinphysikern
vorzuschreiben. Dabei hat sie zu beruicksichtigen, dass eine ausreichende Anzahl davon uber gentgend
praktische Erfahrung auf diesem Gebiet verfligt.

(7) Fir den Betrieb eines Elektronenbeschleunigers sind zwei Medizinphysikerinnen/Medizinphysi-
ker, flr den Betrieb jedes zusétzlichen Elektronenbeschleunigers eine weitere Medizinphysikerin/ein wei-
terer Medizinphysiker vorzuschreiben. Sofern es Art und Umfang des Betriebes erfordern, hat die zustan-
dige Behorde die erforderliche Anzahl von zusétzlichen Medizinphysikerinnen/Medizinphysikern vorzu-
schreiben.

(8) Die zustandige Behorde kann zulassen, dass einige der vorzuschreibenden Medizinphysikerin-
nen/Medizinphysiker noch in Ausbildung stehende Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker sind.

13. Abschnitt
Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe in der Medizin
Allgemeine Bestimmungen fir die Brachytherapie

§ 36. (1) Durch geeignete MalRnahmen ist die Exposition von Personen durch die von Brachythera-
pie-Patientinnen/-Patienten ausgehende Strahlung zu verringern. Solche Mafnahmen sind insbesondere
die Unterbringung solcher Patientinnen/Patienten in eigenen Rdumen, Abschirmungen zwischen den Bet-
ten und Beschrankung des Aufenthaltes von Personal bei solchen Patientinnen/Patienten auf das zu deren
Betreuung unumgangliche Ausmas.

(2) Werden mehrere Brachytherapie-Patientinnen/-Patienten in einem Raum untergebracht, so darf
an jedem einzelnen Bett die von Patientinnen/Patienten in den anderen Betten bewirkte Ortsdosisleistung,
gemittelt Uber 168 Stunden, einen Wert von 25 Mikrosievert pro Stunde nicht Giberschreiten.

(3) AuBerhalb von R&umen, in denen Brachytherapie-Patientinnen/-Patienten untergebracht sind
oder in denen zwecks Vorbereitung fir die Durchfuhrung von Brachytherapien mit radioaktiven Stoffen
umgegangen wird, dirfen die in Anlage 3 angefiihrten Ortsdosiswerte nicht tiberschritten werden.

Brachytherapie mittels implantierter radioaktiver Stoffe

8§ 37. (1) Werden umschlossene radioaktive Stoffe einer Patientin/einem Patienten implantiert, so
gelten zusatzlich zu § 36 folgende Bestimmungen:
1. Bis zu der nach Z 3 mdéglichen Entlassung ist die Patientin/der Patient in einem eigens dafiir vor-
gesehenen Raum stationdr unterzubringen, wobei die Bestimmungen des § 36 entsprechend anzu-
wenden sind.

2. Ist eine Verlegung der Patientin/des Patienten auf eine andere Abteilung aus medizinischen
Grinden zwingend notwendig, so hat die Bewilligungsinhaberin/der Bewilligungsinhaber daftr
zu sorgen, dass den Erfordernissen des Strahlenschutzes auch auf dieser Abteilung entsprochen
wird.

3. Die Patientin/der Patient darf erst entlassen werden, wenn die Ausscheidung einzelner implan-
tierter Strahler mit groRer Sicherheit ausgeschlossen werden kann und die von den Implantaten
ausgehende Strahlung so weit abgeklungen ist, dass, unter Einhaltung der gemaR § 13 Abs. 6 zu
gebenden Verhaltensregeln, die effektive Dosis pro Jahr fiir:
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a) unbeteiligte Einzelpersonen der Bevolkerung 0,3 Millisievert,
b) Familienangehdrige der Patientin/des Patienten ein Millisievert und
c) Betreuungs- oder Begleitpersonen drei Millisievert

nicht tiberschreitet.

4. Der Patientin/dem Patienten ist bei ihrer/seiner Entlassung eine Hinweiskarte auszufolgen, in der
mindestens das implantierte Radionuklid und dessen Aktivitdt samt Bezugszeitpunkt eingetragen
ist. Diese Karte ist wahrend mindestens zehn Halbwertszeiten des implantierten Radionuklids,
bei zeitlich auf weniger als zehn Halbwertszeiten begrenzter Implantation fur die Dauer der Imp-
lantation, stets mitzufuhren.

(2) Ist im Einzelfall die Einhaltung der gemal § 13 Abs. 6 zu gebenden Verhaltensregeln nicht zu
erwarten, und ist somit eine Gefahrdung anderer Personen nicht auszuschlieRen, diirfen der Patientin/dem
Patienten keine radioaktiven Stoffe implantiert werden.

Brachytherapie und Teletherapie mit Bestrahlungsvorrichtungen

§ 38. (1) Bestrahlungsvorrichtungen fiir Brachytherapie und Teletherapie durfen nur in Strahlenan-
wendungsraumen gemaR § 26 betrieben werden.

(2) Bestrahlungsvorrichtungen fur Teletherapie, die mit einer nominalen Strahlenenergie von mehr
als einem Megaelektronenvolt arbeiten, miissen mit einer Vorrichtung zur Uberpriifung der wichtigsten
Behandlungsparameter ausgestattet sein. Ausgenommen davon sind Bestrahlungsvorrichtungen, deren
Betrieb vor dem 6. Februar 2018 bewilligt wurde.

(3) Fir den Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen mit aus der Abschirmung ausfahrenden radioak-
tiven Stoffen muss ein Strahlenpegelwéchter vorhanden sein, der im Strahlenanwendungsraum, an dessen
Zugangen und an der Bedienungseinrichtung anzeigt, ob sich die radioaktiven Stoffe auferhalb der Ab-
schirmung befinden.

(4) Wahrend einer Bestrahlung darf sich nur die zu bestrahlende Person im Strahlenanwendungs-
raum befinden.

(5) Auch wenn keine Bestrahlung stattfindet, ist der Aufenthalt von Personen im Strahlenanwen-
dungsraum auf das unumgangliche Ausmal} zu beschranken.

(6) Es muss ein Bestrahlungsplanungssystem zur Verfiigung stehen, mit dem die Dosis fiir das Be-
handlungsvolumen und die Risikoorgane mit hinreichender Genauigkeit ermittelt werden kann. Uberdies
muss eine Einrichtung zur Lokalisation und Verifikation des Behandlungsvolumens vorhanden sein.

(7) Fir den Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen sind MalBnahmen fiir den Fall einer Stérung der
selbsttatigen Rickkehr des Strahlers in die strahlenabgeschirmte Position sowie fiir den Fall einer Stérung
der Verschlussvorrichtung schriftlich festzulegen. Diese Mainahmen sind mindestens einmal im Jahr un-
ter Einbeziehung aller Betroffenen zu iiben. Uber diese Ubungen sind entsprechende Aufzeichnungen zu
flhren.

(8) Die zustandige Behérde hat unter Bedachtnahme auf Art und Umfang des Betriebes die fiir den
Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen erforderliche Anzahl von Medizinphysikerinnen/Medizinphysi-
kern vorzuschreiben. Dabei hat sie zu beriicksichtigen, dass eine ausreichende Anzahl davon (ber genu-
gend praktische Erfahrung auf diesem Gebiet verfugt.

(9) Die zustandige Behorde kann zulassen, dass einige der vorzuschreibenden Medizinphysikerin-
nen/Medizinphysiker noch in Ausbildung stehende Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker sind.

14. Abschnitt
Anwendung offener radioaktiver Stoffe in der Medizin
Bestimmungen fir nuklearmedizinische Betriebe

§ 39. (1) Die R&ume eines nuklearmedizinischen Betriebes, in denen mit radioaktiven Stoffen umge-
gangen wird, miissen so abgeschirmt sein, dass auBerhalb dieser Rdume die in Anlage 3 angefiihrten Orts-
dosiswerte nicht iberschritten werden.

(2) Befindet sich die Bedienungseinrichtung fir ein Messgerat im Patientenmessraum, muss die Ein-
haltung des in Anlage 3 fur Orte, an denen sich langere Zeit nur strahlenexponierte Arbeitskrafte aufhal-
ten kdnnen, angefiihrten Ortsdosiswertes durch entsprechende Abschirmungen oder ausreichenden Ab-
stand sichergestellt sein.

(3) Die Verabreichung offener radioaktiver Stoffe hat in eigens daflr vorgesehenen Raumen zu er-
folgen, sofern nicht aus methodischen Griinden andere Erfordernisse vorliegen.
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(4) Werden offene radioaktive Stoffe einer Patientin/einem Patienten zur Therapie verabreicht, sind
die Bestimmungen des § 36 entsprechend anzuwenden. Zusétzlich gilt Folgendes:
1. Bis zu der nach Z 4 méglichen Entlassung ist die Patientin/der Patient in einem eigens dafiir vor-
gesehenen Raum stationdr unterzubringen, wobei die Bestimmungen des § 36 entsprechend anzu-
wenden sind.

2. Ausscheidungen von stationdren Patientinnen/Patienten sind wie radioaktive Ableitungen oder,
sofern das nicht maéglich ist, wie radioaktive Abfélle zu behandeln.

3. Ist eine Verlegung der Patientin/des Patienten auf eine andere Abteilung aus medizinischen
Griinden zwingend notwendig, so hat die Bewilligungsinhaberin/der Bewilligungsinhaber daftr
zu sorgen, dass den Erfordernissen des Strahlenschutzes auch auf dieser Abteilung entsprochen
wird.

4. Die Patientin/der Patient darf erst entlassen werden, wenn die durch die verabreichte Aktivitat,
unter Einhaltung der geméaR § 13 Abs. 6 zu gebenden Verhaltensregeln, verursachte effektive Do-
sis pro Jahr fir:
a) unbeteiligte Einzelpersonen der Bevélkerung 0,3 Millisievert,
b) Familienangehdrige der Patientin/des Patienten ein Millisievert und
¢) Betreuungs- und Begleitpersonen drei Millisievert

nicht Uberschreitet.

5. Der Patientin/dem Patienten ist bei ihrer/seiner Entlassung eine Hinweiskarte auszufolgen, in der
mindestens das verabreichte Radionuklid und dessen Aktivitat samt Bezugszeitpunkt eingetragen
ist. Diese Karte ist wahrend mindestens zehn effektiver Halbwertszeiten des verabreichten radio-
aktiven Stoffes stets mitzufiihren.

(5) Ist es aufgrund hoher, zu diagnostischen Zwecken verabreichter Aktivitaten erforderlich, sind die
Bestimmungen des § 36 entsprechend anzuwenden.

(6) Die ambulante Verabreichung offener radioaktiver Stoffe zu diagnostischen Zwecken ist nur
dann zuléssig, wenn die in Abs. 4 Z 4 angefiihrten Dosisheschrankungen eingehalten werden.

(7) Ist im Einzelfall die Einhaltung der gemal § 13 Abs. 6 zu gebenden Verhaltensregeln nicht zu
erwarten, und ist somit eine Gefahrdung anderer Personen nicht auszuschlieRen, diirfen der Patientin/dem
Patienten keine radioaktiven Stoffe verabreicht werden.

(8) Gerate zur Messung der zu verabreichenden Aktivititen sind in die Qualitatssicherungs- und
Qualitatskontrollprogramme einzubeziehen.

15. Abschnitt
Umgang mit Leichen, die radioaktive Stoffe enthalten

§ 40. (1) Im Falle des Todes von Personen, denen umschlossene radioaktive Stoffe implantiert wur-
den oder denen offene radioaktive Stoffe zu therapeutischen Zwecken verabreicht wurden, sind die Lei-
chen zu kennzeichnen. Fur den Umgang mit solchen Leichen hat die Bewilligungsinhaberin/der Bewilli-
gungsinhaber die notwendigen StrahlenschutzmalRnahmen zu treffen. Erforderlichenfalls sind implantierte
radioaktive Stoffe oder Organe mit besonders hoher Aktivitat zu entfernen.

(2) AuRer in dringenden Fallen darf eine Obduktion erst dann vorgenommen werden, wenn die in
der Leiche enthaltene Gesamtaktivitét der implantierten oder verabreichten radioaktiven Stoffe ein Giga-
becquerel unterschritten hat.

16. Abschnitt
Anwendung ionisierender Strahlung in der Veterinarmedizin
Verabreichung oder Implantierung radioaktiver Stoffe

§ 41. (1) Radioaktive Stoffe diurfen Tieren nur dann verabreicht oder implantiert werden, wenn
sichergestellt ist, dass sich daraus keine unzuldssigen Strahlenexpositionen ergeben.

(2) Vor der Verabreichung oder Implantierung radioaktiver Stoffe ist der Tierhalterin/dem Tierhalter
nachweislich ein Merkblatt auszuhéndigen, welches geeignete, vertretbare Verhaltensregeln zur Minimie-
rung der Strahlenexposition der Tierhalterin/des Tierhalters und sonstiger Personen enthdlt. In einem Ge-
spréch sind diese Verhaltensregeln zu erldutern und Informationen Uber die Risiken ionisierender Strah-
lung zu geben.
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(3) Ist im Einzelfall die Einhaltung der gemal Abs. 2 zu gebenden Verhaltensregeln nicht zu erwar-
ten, und ist somit eine Geféhrdung der Tierhalterin/des Tierhalters oder sonstiger Personen nicht auszu-
schlieBen, dirfen dem Tier keine radioaktiven Stoffe verabreicht oder implantiert werden.

Sonstige Anwendung ionisierender Strahlung

8§ 42. (1) Die Bestimmungen dieser Verordnung, die dem Schutz von Personal und sonstigen Perso-
nen dienen, sind entsprechend auch fur den Bereich der Veterindrmedizin anzuwenden. Fir die veteri-
narmedizinische Réntgendiagnostik sind dies insbesondere § 13 Abs. 3 und 4, § 15 Abs. 2, § 26 Abs. 1
Z 1bis 3,827 Abs. 1 und 2 sowie die 8§ 29 und 30.

(2) Keine Anwendung im Bereich der Veterindrmedizin finden insbesondere die §§ 3 bis 5 sowie die
88 17 bis 23.

(3) Die Durchlassstrahlung von Réntgenstrahlern flir die Veterindrmedizin darf die fiir Réntgen-
strahler fir die Humanmedizin zuldssigen Werte nicht tiberschreiten.

17. Abschnitt
Vorschreibung besonderer MaRnahmen, Ubergangsbestimmungen und Inkrafttreten
Vorschreibung besonderer MalRnahmen

8 43. (1) Ist es aus Grunden des Strahlenschutzes erforderlich, kann die zustandige Behérde (ber die
Vorschriften dieser Verordnung hinausgehende MalRnahmen vorschreiben.

(2) Die zustandige Behorde kann andere als in dieser Verordnung vorgeschriebene Vorkehrungen
oder Abweichungen von den Vorschriften dieser Verordnung zulassen, sofern dies aus Griinden der
Optimierung zweckmaRig ist.

Ubergangsbestimmungen

8§ 44. (1) Der vor Inkrafttreten dieser Verordnung bewilligte Betrieb von radiologischen Geraten und
Umgang mit radioaktiven Stoffen darf in Rdumen, die den Bestimmungen dieser Verordnung hinsichtlich
der Ortsdosiswerte aullerhalb dieser Rdume gemalR Anlage 3 nicht entsprechen, weitergefiihrt werden.
Dabei sind jedoch die vor Inkrafttreten dieser Verordnung geltenden Beschréankungen hinsichtlich der er-
wahnten Ortsdosiswerte einzuhalten.

(2) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung anhangige Bewilligungsverfahren sind nach
den zum Zeitpunkt der Antragstellung geltenden Bestimmungen abzuhandeln.

Inkrafttreten und AuRerkrafttreten
8 45. (1) Diese Verordnung tritt mit xx. yyyy 201x in Kraft.

(2) Mit Inkrafttreten dieser Verordnung tritt die Medizinische Strahlenschutzverordnung, BGBI. Il
Nr. 409/2004, zuletzt geéndert durch die Verordnung BGBI. 11 Nr. 197/2010, auler Kraft.
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Anlage 1

Diagnostische Referenzwerte

Diagnostische Referenzwerte sind keine Grenzwerte fiir die Patientendosis und gelten nicht flir einzelne
individuelle Untersuchungen.

Diagnostische Referenzwerte flir Rontgenuntersuchungen und interventionelle Eingriffe

Diagnostische Referenzwerte fiir Rontgenuntersuchungen und interventionelle Eingriffe sind obere Dosis-
Richtwerte, die im Mittel nicht bestandig Uberschritten werden diirfen.

Zur Kontrolle der Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte sind — ausgenommen Mammografie — die
Mittelwerte der Dosis von mindestens zehn nicht selektierten Personen heranzuziehen.

Bei Erwachsenen kann die Auswahl auf Personen mit einer Masse von etwa 50 bis 90 kg eingeschrankt
werden. Bei Kindern kénnen auch Dosiswerte von Kindern herangezogen werden, deren Alter nicht ei-
nem der in den Tabellen 7 bis 9 angefiihrten Alter entspricht. Diese Werte sind dann jeweils zur Kontrolle
der Einhaltung des flir das nachsthéhere Alter festgelegten diagnostischen Referenzwertes heranzuziehen.

Bei selten durchgefiihrten Untersuchungen oder Eingriffen ist zur Kontrolle der Einhaltung auch eine ge-
ringere Personenanzahl ausreichend, wobei bei Erwachsenen Personen mit einer Masse von etwa 75 kg
auszuwahlen sind. Bei Kindern ist in solchen Féllen anstatt des Alters die Masse als Zuordnungskriterium
heranzuziehen. Dabei ist bei Kindern mit Massen, die zwischen den durchschnittlichen Massen fiir be-
stimmte Alter gemaR Tabelle 10 liegen, als diagnostischer Referenzwert jener flir das nachsthéhere Alter
heranzuziehen.

Fur die Mammografie hat die Kontrolle der Einhaltung unter Verwendung eines Schwéchungskorpers
(45 mm oder 50 mm PMMA) mit den routinemaBigen Aufnahmeparametern firr eine auf 53 mm bzw.
60 mm komprimierte Brust zu erfolgen.

Die Dosiswerte sind entweder direkt bei den Untersuchungen oder Eingriffen beziehungsweise Expositio-
nen des Schwachungskorpers zu messen oder anhand von Gerétedaten und den jeweils verwendeten Ex-
positionsparametern zu berechnen. In der Mammografie sind der Ermittlung der mittleren Parenchymdo-
sis aus der gemessenen beziehungsweise berechneten Eingangsdosis die in Tabelle 6 angefiihrten Pro-
zentsédtze zugrunde zu legen. Werden in Tabelle 6 nicht angefiihrte Anoden-Filter-Kombinationen ver-
wendet, sind die entsprechenden Prozentsétze zu ermitteln und zur Berechnung der mittleren Parenchym-
dosis zu verwenden.

Fur Rontgenaufnahmen ist die Kontrolle der Einhaltung fiir eine der beiden in den Tabellen 1 und 7 ange-
flhrten Dosisgroéfien ausreichend.

Die Kontrollen der Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte sind fiir alle verwendeten Réntgenein-
richtungen durchzufiihren.

Tabelle 1: Diagnostische Referenzwerte fir Rontgenaufnahmen bei Erwachsenen

Aufnahme Dosis-Flachen-Produkt [cGy-cm? bzw. uGy-m?] | Eingangsdosis [mGy]
Abdomen/Nieren nativ ap/pa 210 3,90
Becken ap 210 2,90
LWS ap 200 7,40
LWS lat 320 9,60
Schédel ap/pa 60 1,80
Schadel lat 50 1,10
Thorax pa 15 0,11
Thorax lat 50 0,45

Tabelle 2: Diagnostische Referenzwerte fiir Durchleuchtungsuntersuchungen bei Erwachsenen

Untersuchung Dosis-Flachen-Produkt [cGy-cm?2 bzw. uGy-m?]
Kolon Doppelkontrast/Irrigoskopie 2500
Kolon Monokontrast 2000
Videoschluckakt 940
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Tabelle 3: Diagnostische Referenzwerte fir CT-Untersuchungen bei Erwachsenen

CT-Untersuchung Dosis-Langen-Produkt [mGy-cm]
Hirnschadel (pro Scanserie) 1100

NNH (Sinusitis) 90

Thorax (Entziindung, Raumforderung, Pulmonalembolie; eine Kontrastmittelserie) 400

Abdomen (Raumforderung Leber/Niere; pro Scanserie) 400

Becken (pro Scanserie) 500

Abdomen und Becken (Staging/Metastasen, akutes Abdomen; pro Scanserie) 650

Thorax, Abdomen und Becken (Staging/Metastasen; pro Scanserie) 800

Tabelle 4: Diagnostische Referenzwerte fir angiografische Untersuchungen und interventionelle
Eingriffe bei Erwachsenen

Angiografie / interventioneller Eingriff Dosis-Flachen-Produkt [cGy-cm? bzw. pGy-m?]
Mechanische Thrombektomie nach Schlaganfall 19000

Diagnostische Koronarangiografie 4500

Perkutane koronare Intervention 13000

Perkutane transluminale Angioplastie/Stent iliacal 10000

ERCP und Intervention (Stent/Stein) 2200

Ureterorenoskopie mit Steinentfernung 900

Monosegmentale lumbale Spondylodese (PLIF/TLIF) 2600

Osteosynthetische Versorgung der pertrochantéren Femurfraktur 1000

Tabelle 5: Diagnostische Referenzwerte fir die Mammografie

45 mm PMMA - Mittlere Parenchymdosis [mGy]

50 mm PMMA — Mittlere Parenchymdosis [mGy]

Mammografie

2,5

3,0

Tabelle 6: Mittlere Parenchymdosis fir 45 mm und 50 mm PMMA als Prozentsatz der Eingangs-
dosis fur verschiedene Anoden-Filter-Kombinationen und Réntgenréhrenspannungen

Anode Filter Roéntgenrohrenspannung [kV] | 45 mm PMMA | 50 mm PMMA
25 18 % 17%
Mo | Mo -30 um 28 20 % 18 %
31 21% 19 %
25 2% 20%
28 23 % 21 %
Mo Rh — 25 um 31 24 % 22%
34 26 % 24 %
37 27 % 25%
25 22% 20 %
Rh Rh — 25 um 28 25% 23%
31 27 % 25%
25 29% 27%
28 30 % 28 %
w Rh — 50 um
31 31% 29 %
34 33% 30%
25 18 % 17%
28 21 % 19 %
w Al — 450 um 31 24 % 22 %
34 27% 24%
37 29 % 26 %




Tabelle 7: Diagnostische Referenzwerte fur Rontgenaufnahmen bei Kindern

Aufnahme Alter [Monate]

Dosis-Flachen-Produkt [cGy-cm? bzw. uGy-m?]

Eingangsdosis [mGy]

0 6 0,20

12 9 0,30

Abdomen ap 60 20 0,40
120 50 0,75

180 70 1,00

0 15 0,35

12 25 0,60

Schédel ap/pa 60 35 0,75
120 45 0,90

180 50 1,00

0 10 0,30

12 20 0,40

Schédel lat 60 25 0,50
120 30 0,55

180 35 0,60

0 1,7 0,05

12 2,3 0,06

Thorax pa 60 2,6 0,07
120 37 0,09

180 7,3 0,11
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Tabelle 8: Diagnostische Referenzwerte fiir die Miktions-Cysto-Urografie (MCU) bei Kindern

Alter [Monate] | Dosis-Fliachen-Produkt [cGy-cm2 bzw. pGy-m?]
0 50
12 70
60 120
120 200

Tabelle 9: Diagnostische Referenzwerte fir CT-Untersuchungen bei Kindern

CT-Untersuchung | Alter [Monate] | Dosis-Langen-Produkt [mGy-cm]
0 300
12 400
Schédel 60 600
120 750
180 900
0 80
12 100
Thorax 60 150
120 180
180 200




Tabelle 10: Mittlere Masse von Kindern fiir verschiedene Alter

Alter [Monate] | Masse [kg]
0 3,5
12 10
60 20
120 36
180 58
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Diagnostische Referenzwerte fir nuklearmedizinische Untersuchungen

Diagnostische Referenzwerte fur nuklearmedizinische Untersuchungen sind als an erwachsene Personen
mit Standardmalen zu verabreichende Aktivitdten festgelegt. Die fiir padiatrische Untersuchungen zu
verabreichenden Aktivitaten sind nach dem unten angefiihrten Dosierungsschema zu ermitteln.

Tabelle 11: Diagnostische Referenzwerte fir nuklearmedizinische Untersuchungen bei
Erwachsenen

Organ / Verfahren | Radiopharmakon Aktivitat [MBq]
Schilddriise Tc-99m-Pertechnetat 110
1-123-Natriumiodid 20
1-131-Natriumiodid 3707
Skelett Tc-99m-DPD, -MDP, -HDP 740
Nieren Tc-99m-MAG3, -DMSA 110
Tc-99m-DTPA 185
Herz TI-201-Chlorid 110
Tc-99m-Isonitrile (Zweitagesprotokoll) 740
Tc-99m-Isonitrile (Eintagesprotokoll) 1200
RNV Tc-99m-Erythrozyten 740
Lunge Tc-99m-MAA, -HAS 150
Gehirn Tc-99m-HMPAO 740
Tc-99m-DTPA, -Pertechnetat 740
1-123-Benzamid, -B-CIT 185
Entziindungen, Tc-99m-HIG, -MAK, -Granulozyten 740
Tumordiagnostik Tc-99m-Nanokoll 500
Tc-99m-Isonitrile 740
Ga-67-Citrat 185
Nebennieren 1-123-MIBG 200
1-131-Norcholesterol 40
Nebenschilddrise | Tc-99m-Isonitrile 740
Speicheldriisen Tc-99m-Pertechnetat 110
Lymphabfluss Tc-99m-Nanokoll 2x 60
Leber Tc-99m-markierte Tracer (IDA, ...) 200
Magen Tc-99m markierter Brei 110
Blutung, Blutpool | Tc-99m-markierte Erythrozyten 740
Rezeptoren In-111-Octreotide 200
PET F-18-FDG 400

“ Fiir Patientinnen/Patienten mit Thyrogen-Stimulation; fiir andere Patienten sind niedrigere Aktivititen ausreichend
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Dosierungsschema fur padiatrische Untersuchungen

Grundsétzlich ergibt sich die fiir eine padiatrische Untersuchung zu verabreichende Aktivitat als Produkt
einer Grundaktivitat und eines Multiplikators.

Fur die Ermittlung sind der dem Gewicht des Kindes und der Klasse des verwendeten Radiopharmakons
entsprechende Multiplikator der Tabelle 12, die Klasse und die Grundaktivitat fir das verwendete Radio-
pharmakon sowie die betreffende Untersuchung der Tabelle 13 zu entnehmen.

Ist die so ermittelte Aktivitat geringer als die in Tabelle 13 angefiihrte Mindestaktivitét, dann ist diese
Mindestaktivitdt zu verabreichen. Liegt die ermittelte Aktivitat uber dem fiir die betreffende Untersu-
chung in Tabelle 11 festgelegten Referenzwert fur Erwachsene, dann ist die Erwachsenen-Aktivitat zu
verabreichen.

Tabelle 12: Multiplikatoren fur die Grundaktivitat

Gewicht | Klasse | Klasse | Klasse | Gewicht | Klasse | Klasse | Klasse

[ka] A B C [ka] A B C
3 1 1 1 32 377 | 7,29 | 14,00
4 112 | 1,14 | 1,33 34 388 | 7,72 | 15,00
6 147 | 1,71 | 2,00 36 4,00 | 800 | 16,00
8 171 | 214 | 3,00 38 4,18 | 843 | 17,00

10 1,94 2,71 3,67 40 4,29 8,86 | 18,00

12 2,18 3,14 4,67 42 4,41 9,14 | 19,00

14 2,35 3,57 5,67 44 4,53 9,57 | 20,00

16 2,53 4,00 6,33 46 4,65 | 10,00 | 21,00

18 2,71 4,43 7,33 48 4,77 | 10,29 | 22,00

20 2,88 4,86 8,33 50 4,88 | 10,71 | 23,00

22 3,06 5,29 9,33 | 52-54 | 5,00 | 11,29 | 24,67

24 3,18 571 | 10,00 | 56-58 | 5,24 | 12,00 | 26,67

26 3,35 6,14 | 11,00 | 60-62 | 547 | 12,71 | 28,67

28 3,47 6,43 | 12,00 | 64-66 | 565 | 13,43 | 31,00

30 3,65 6,86 | 13,00 68 5,77 | 14,00 | 32,33
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Tabelle 13: Grund- und Mindestaktivitat sowie Klassenzuteilung fur verschiedene Radiopharmaka

und Untersuchungen

Radiopharmakon Klasse (nuri;ﬁ”;:g;':ﬁ;giiz]cke) Mindestaktivitat [MBq]
1-123 (Schilddrise) C 0,6 3
1-123 Amphetamin (Gehirn) B 13,0 18
1-123 HIPPURAN (Pathologische Nierenfunktion) B 53 10
1-123 HIPPURAN (Normale Nierenfunktion) A 12,8 10
1-123 mIBG B 28,0 37
1-131 mIBG B 5,6 35
F-18 FDG (2D) B 25,9 26
F-18 FDG (3D), fur Kinder empfohlen B 14,0 14
F-18 Natriumfluorid B 10,5 14
Ga-67 Citrat B 5,6 10
Ga-68-markierte Peptide B 12,8 14
Tc-99m ALBUMIN (Herz) B 56,0 80
Tc-99m COLLOID (gastritischer Reflux) B 2,8 10
Tc-99m COLLOID (Leber/Milz) B 5,6 15
Tc-99m COLLOID (Knochenmark) B 21,0 20
Tc-99m DMSA B 6,8 18,5
Tc-99m DTPA (Pathologische Nierenfunktion) B 14,0 20
Tc-99m DTPA (Normale Nierenfunktion) A 34,0 20
Tc-99m ECD B 51,8 100
Tc-99m HMPAO (Gehirn) B 51,8 100
Tc-99m HMPAO (WBC) B 35,0 40
Tc-99m IDA (Galle) B 10,5 20
Tc-99m MAA oder Mikrospharen B 5,6 10
Tc-99m MAG3 A 11,9 15
Tc-99m MDP B 35,0 40
Tc-99m Pertechnetat (Miktionszystografie) B 1,4 20
-(rl\jlzcgkr;?l;\t/eet:rll?l?tektope Magenschleimhaut) B 105 20
Tc-99m Pertechnetat (Myocard First Pass) B 35,0 80
Tc-99m Pertechnetat (Schilddriise) B 5,6 10
Tc-99m RBC (Blut-Pool) B 56,0 80
‘(I';uzi);?d?;;il\s/lt:E)I/Tetrofosmln B 63.0 80
-(rl-cle?fsnc]aieisr:all?vlljlrzIiTZe\tILOe]i‘:):gr:;Jr;otokolI Minimum) B 420 80
Ilje?jgaiefr:agfjlliIiTZe;ZI?:gT;)r;otokolI Maximum) B 630 80
Tc-99m SestaMIBI/Tetrofosmin B 420 80
(Herzscan unter Belastung — Zweitageprotokoll Minimum) '

Tc-99m SestaMIBI/Tetrofosmin B 63.0 80
(Herzscan unter Belastung — Zweitageprotokoll Maximum) '
e : .
(lee?jsr::]a?\ej;i?r IBB;I/;setturr(:gf;o—srIrE]Iirr:tagesprotokolI) B 84,0 80
Tc-99m Milz (denaturierte RBC) B 2,8 20
Tc-99m TECHNEGAS (Lungenventilation) B 49,0 100
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Anlage 2

Strahlenschutzausbildung fir anwendende Fachkrafte und die an den praktischen
Aspekten medizinisch-radiologischer Verfahren beteiligten Personen gemafs § 9 Abs. 2

1. Grundausbildung in der Dauer von mindestens zwei Stunden

Strahlenbiologie und Strahlenrisiko

Rechtliche Grundlagen

Uberweisungsleitlinien fiir die medizinische Bildgebung
Klinische Kontrollen

Rdntgeneinrichtungen

Bildqualitét

DosisgroRen

SchutzmalRnahmen fiir Personal und Patientinnen/Patienten unter Beruicksichtigung von Kindern,
Erwachsenen und Schwangeren

Die Grundausbildung ist Voraussetzung fir eine spezielle Ausbildung nach Z 2, 3, 4, 5 oder 6.

2. Ausbildung fur Rontgenaufnahmen in der Dauer von mindestens zwei Stunden, davon eine
Stunde praktische Demonstrationen

Grundlagen von radiografischen Bildgebungssystemen
Optimierung von Bildqualitat und Dosis

Qualitatssicherung

Diagnostische Referenzwerte fiir RGntgenaufnahmen
Demonstration der Abhéngigkeit der Bildqualitat von der Dosis

3. Ausbildung fiir Durchleuchtungen in der Dauer von mindestens vier Stunden, davon zwei
Stunden praktische Demonstrationen

Grundlagen von Durchleuchtungssystemen
Strahlengeometrie

Strahlenschutzfunktionen von Durchleuchtungsgeraten
Qualitatssicherung

Diagnostische Referenzwerte fiir Durchleuchtungen

Demonstration der Auswirkung von Untersuchungsparametern und SchutzmafRnahmen auf die
Dosis von Patientinnen/Patienten und Personal

4. Ausbildung fur interventionelle Eingriffe in der Dauer von mindestens sechs Stunden, davon drei
Stunden praktische Demonstrationen

Grundlagen von Durchleuchtungssystemen

Strahlengeometrie

Strahlenschutzfunktionen von Durchleuchtungsgeréten

Qualitatssicherung

Diagnostische Referenzwerte fiir interventionelle Eingriffe

Optimale Untersuchungsprotokolle fiir verschiedene interventionelle Eingriffe
Grenzwerte fiir die Haut- und Augenlinsendosis sowie Messung dieser Dosen

Demonstration der Auswirkung von Untersuchungsparametern und komplexen spezifischen
SchutzmalBnahmen auf die Dosis von Patientinnen/Patienten und Personal
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5. Ausbildung fiir CT-Untersuchungen und CT-Interventionen in der Dauer von mindestens vier
Stunden, davon zwei Stunden praktische Demonstrationen

Grundlagen von CT-Geraten

CT-Dosisbegriffe

Qualitatssicherung

Diagnostische Referenzwerte fiir CT-Untersuchungen

Optimale Untersuchungsprotokolle fiir verschiedene CT-Untersuchungen und CT-Interventionen
Demonstration der Abh&ngigkeit der Bildqualitat von der Dosis

Demonstration der Auswirkung von Untersuchungsparametern und SchutzmalRnahmen auf die
Dosis von Patientinnen/Patienten und Personal sowie die Bildqualitét

6. Ausbildung fur Zahnrontgenaufnahmen in der Dauer von mindestens zwei Stunden, davon eine
Stunde praktische Demonstrationen

Grundlagen von zahnmedizinischen Réntgeneinrichtungen
Optimierung von Bildqualitat und Dosis

Qualitatssicherung

Demonstration der Abhéngigkeit der Bildqualitat von der Dosis
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Anlage 3

Hochstzulassige Ortsdosis auRerhalb von Strahlenanwendungsraumen und Raumen, in

denen mit radioaktiven Stoffen umgegangen wird

Ort

hochste zuléssige Ortsdosis

Orte, an denen sich langere Zeit nur strahlenexponierte Arbeitskrafte aufhalten kénnen

20 pSv pro Woche L2

Orte, an denen sich nicht strahlenexponierte Arbeitskrafte im Rahmen ihrer Arbeit und durch die
Bewilligungsinhaberin/den Bewilligungsinhaber kontrollierbar aufhalten kénnen

20 pSv pro Woche 2

Orte, an denen sich Einzelpersonen der Bevolkerung dauernd oder durch die
Bewilligungsinhaberin/den Bewilligungsinhaber nicht kontrollierbar aufhalten kénnen

20 pSv pro Woche

1)
2)

wahrend einer Schicht am betreffenden Ort aufhalten.

Die zustédndige Behdrde kann im Einzelfall unter Beriicksichtigung des Optimierungsprinzips Ausnahmen davon zulassen.

Bei Mehrschichtbetrieb sind entsprechend héhere Ortsdosen zuléssig, sofern die Arbeitskréfte sich im Jahresmittel jeweils nur

Fir die Ermittlung der erforderlichen Abschirmungen kdnnen entsprechende technische Normen verwen-

det werden.




27 von 27



	1. Abschnitt
	Anwendungsbereich, Zweck und Begriffsbestimmungen

	2. Abschnitt
	Strahlenschutzgrundsätze

	3. Abschnitt
	Allgemeine Bestimmungen für medizinische Expositionen

	4. Abschnitt
	Qualitätssicherung und Qualitätskontrolle

	5. Abschnitt
	Medizinphysikerinnen/Medizinphysiker

	6. Abschnitt
	Betreuungs- und Begleitpersonen

	7. Abschnitt
	Expositionen in der medizinischen und biomedizinischen Forschung

	8. Abschnitt
	Strahlenanwendungsräume für medizinische Expositionen

	9. Abschnitt
	Röntgeneinrichtungen

	10. Abschnitt
	Betriebsvorschriften für Röntgendiagnostik und interventionelle Radiologie

	11. Abschnitt
	Betriebsvorschriften für Röntgentherapie

	12. Abschnitt
	Teilchenbeschleuniger

	13. Abschnitt
	Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe in der Medizin

	14. Abschnitt
	Anwendung offener radioaktiver Stoffe in der Medizin

	15. Abschnitt
	Umgang mit Leichen, die radioaktive Stoffe enthalten

	16. Abschnitt
	Anwendung ionisierender Strahlung in der Veterinärmedizin

	17. Abschnitt
	Vorschreibung besonderer Maßnahmen, Übergangsbestimmungen und Inkrafttreten

	Anlage 1
	Diagnostische Referenzwerte
	Diagnostische Referenzwerte für Röntgenuntersuchungen und interventionelle Eingriffe
	Tabelle 1: Diagnostische Referenzwerte für Röntgenaufnahmen bei Erwachsenen
	Tabelle 2: Diagnostische Referenzwerte für Durchleuchtungsuntersuchungen bei Erwachsenen
	Tabelle 3: Diagnostische Referenzwerte für CT-Untersuchungen bei Erwachsenen
	Tabelle 4: Diagnostische Referenzwerte für angiografische Untersuchungen und interventionelle Eingriffe bei Erwachsenen
	Tabelle 5: Diagnostische Referenzwerte für die Mammografie
	Tabelle 6: Mittlere Parenchymdosis für 45 mm und 50 mm PMMA als Prozentsatz der Eingangsdosis für verschiedene Anoden-Filter-Kombinationen und Röntgenröhrenspannungen
	Tabelle 7: Diagnostische Referenzwerte für Röntgenaufnahmen bei Kindern
	Tabelle 8: Diagnostische Referenzwerte für die Miktions-Cysto-Urografie (MCU) bei Kindern
	Tabelle 9: Diagnostische Referenzwerte für CT-Untersuchungen bei Kindern
	Tabelle 10: Mittlere Masse von Kindern für verschiedene Alter

	Diagnostische Referenzwerte für nuklearmedizinische Untersuchungen
	Tabelle 11: Diagnostische Referenzwerte für nuklearmedizinische Untersuchungen bei Erwachsenen
	Dosierungsschema für pädiatrische Untersuchungen
	Tabelle 12: Multiplikatoren für die Grundaktivität
	Tabelle 13: Grund- und Mindestaktivität sowie Klassenzuteilung für verschiedene Radiopharmaka und Untersuchungen

	Anlage 2
	Strahlenschutzausbildung für anwendende Fachkräfte und die an den praktischen Aspekten medizinisch-radiologischer Verfahren beteiligten Personen gemäß § 9 Abs. 2
	1. Grundausbildung in der Dauer von mindestens zwei Stunden
	2. Ausbildung für Röntgenaufnahmen in der Dauer von mindestens zwei Stunden, davon eine Stunde praktische Demonstrationen
	3. Ausbildung für Durchleuchtungen in der Dauer von mindestens vier Stunden, davon zwei Stunden praktische Demonstrationen
	4. Ausbildung für interventionelle Eingriffe in der Dauer von mindestens sechs Stunden, davon drei Stunden praktische Demonstrationen
	5. Ausbildung für CT-Untersuchungen und CT-Interventionen in der Dauer von mindestens vier Stunden, davon zwei Stunden praktische Demonstrationen
	6. Ausbildung für Zahnröntgenaufnahmen in der Dauer von mindestens zwei Stunden, davon eine Stunde praktische Demonstrationen

	Anlage 3
	Höchstzulässige Ortsdosis außerhalb von Strahlenanwendungsräumen und Räumen, in denen mit radioaktiven Stoffen umgegangen wird

