Vierte Verordnung zur Anderung der-Strahlenschutzverordnung - Verbindebeteiligung, eingeleitet am 28. Mirz 2023

Nr. wurf

[Art. /§/Begr.]
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rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
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Datum: 24.04.23
Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung

1 Artikel 1 Nr.
20/ § 94 Ab-
satz 3a-neu

Liegt eine Dokumentation
des Herstellers nach nicht
vor, hat der Strahlen-
schutzverantwortliche da-
flir zu sorgen, dass radio-
aktive Arzneimittel im
Sinne des § 4 Absatz 8 des
Arzneimittelgesetzes nur
abgegeben werden, wenn
ihnen der Nachweis liber
das Ergebnis einer voll-
standigen Radionuklidana-
lyse, der die Angaben nach
enthalt, beigefligt wird.
Die Dokumentation nach
und die Radionuklidana-
lyse nach sind mittels ei-
nes geeigneten Qualitats-
managementsystems un-
ter Verwendung Ublicher

Inhalt. / Begriindung
/ Erfullungsaufwand

In der Begriindung wird ausgefiihrt, dass
die Neuregelung dem Informationsbe-
dirfnis hinsichtlich Verunreinigungen
bei radioaktiven Arzneimitteln Rechnung
tragt, indem sie den Strahlenschutzver-
antwortlichen verpflichtet, dafiir zu sor-
gen, dass Radiopharmaka nur bei Vorlie-
gen einer in Absatz 3a naher spezifizier-
ten Dokumentation abgegeben werden.
Dies ist nachvollziehbar.

Hintergrund der Regelung ist, dass Radi-
opharmaka neben dem Wirknuklid soge-
nannte radioaktive Verunreinigungen
enthalten kdnnen. Es handelt sich um
langlebige Begleitnuklide aus der Her-
stellung. Wegen ihrer Langlebigkeit ver-
bleiben die Begleitnuklide deutlich lan-
ger als das Wirknuklid und bestimmen
nach langerer Lagerung bzw. nach An-
wendung die spezifische Aktivitat der
Radiopharmakareste. Dies kann dazu

Die Satze 2 und 3 sind ersatzlos zu strei-
chen.
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Messzeiten und Nachweis-
empfindlichkeiten zu er-
stellen.”

flhren, dass die Freigabewerte fir die
Begleitnuklide noch Uberschritten wer-
den, wenn jene fir das Wirknuklid be-
reits unterschritten sind.

In der nuklearmedizinischen Anwendung
besteht in den meisten Fallen keine
Moglichkeit, die spezifische Aktivitat vor
der Freigabe messtechnisch nochmals zu
verifizieren. Ist ein Nuklid nicht dekla-
riert, kann fiir dieses keine Berechnung
durchgefiihrt werden. Deswegen ist es
wichtig, auch die Begleitnuklide zu ken-
nen, um auch fiir diese zu berechnen,
wann eine Freigabe zul3ssig ist.

Nicht nachvollziehbar ist jedoch die Re-
gelung, dass eine vollstandige Radio-
nuklidanalyse, die die fehlenden Anga-
ben enthilt, durchgefiihrt werden
muss, sofern der Hersteller diese Doku-
mentation nicht vorlegt.

Es bleibt unklar, warum Uberhaupt eine
Regelung fiir den Fall, dass der Hersteller
seiner Verantwortung nicht nachkommt,
geschaffen werden muss. Wir sehen hier
die Gefahr, dass sich der Hersteller sei-
ner Verantwortung bei Inverkehrbringen
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eines Radiopharmakons entziehen kann,
indem die georderte Dokumentation
nicht mitgeliefert wird und daher die
Pflicht zur Erstellung einer vollstandigen
Radionuklidanalyse auf den Strahlen-
schutzverantwortlichen abgewalzt wird.
Das sollte nicht moglich sein. Vielmehr
sollte sichergestellt werden, dass aus-
schlieBlich Prdparate in Verkehr ge-
bracht werden dirfen, denen eine ent-
sprechende Hersteller-Dokumentation
beigeflgt ist.

Ein Abwalzen dieser Dokumentations-
pflicht Gber eine Radionuklidanalyse auf
den Anwender muss verhindert werden.
Wie in der Begrindung richtig darge-
stellt, besteht beim Anwender in den
meisten Fallen keine Moglichkeit, die
spezifische Aktivitdit vor der Freigabe
messtechnisch nochmals zu verifizieren
bzw. erstmals zu bestimmen.

Die Satze 2 und 3 sind daher vollstandig
zu streichen. Die Verantwortung fir die
notwendige Dokumentation muss beim
Hersteller verbleiben.
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Insofern greift auch die Begriindung zum
ErfUllungaufwand zu kurz, da hier
ausgeflhrt wird, dass der Hersteller, der
aus dem Herstellungsprozess Uber die
Kenntnis der in einem Radiopharmakon
enthaltenen  Radionuklide  verflgt,
lediglich die Deklaration erweitern und
der Anwender dementsprechend vor der
Freigabe die auch bislang rechnerisch zu
ermittelnde spezifische Aktivitdit nun
lediglich auf weitere deklarierte Nuklide
eweitern muss.

Artikel 1 Nr.
26b/ §130
Absatz 7-neu

(Die arztliche
oder zahnarztliche
Stelle darf die ihr
nach Absatz 6 Satz 1
Ubermittelten Daten
anderen arztlichen
oder zahnarztlichen
Stellen Gbermitteln,
wenn dies zur Erfil-
lung der Aufgaben der
Ubermittelnden Stelle
oder der Stelle, an die
die Daten Gbermittelt
werden, erforderlich
ist. Die arztliche oder
zahnarztliche Stelle,

Inhaltlich / Begriin-
dung

Unklar ist, aus welchen Griinden eine
solche Weitergabe von Daten (insbeson-
dere auch personenbezogenen Daten)
an andere arztliche oder zahnarztliche
Stellen Gberhaupt notwendig sein sollte.

In der Begriindung zu Nr. 26b wird aus-
gefiihrt, dass die arztlichen und zahn-
arztlichen Stellen zur Wahrnehmung ih-
rer Aufgaben notwendigerweise Anga-
ben medizinisch-fachlicher Natur, wie
etwa Befunde oder studienbezogene An-
gaben bei Anwendungen zum Zweck der
medizinischen Forschung bendtigen. Da-
bei kann auch der Austausch entspre-
chender Gesundheitsdaten zwischen

Die Notwenigkeit des Austausches per-
sonenbezogener Daten begriinden, an-
sonsten die Regelung streichen.
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al<Q<10°m3al“er-
setzt.

aus Strahlenschutzbereichen in Abwas-
serkandle eingeleitet wird, auf einer An-
nahme auf Grundlage einer Stellung-
nahme der Strahlenschutzkommission

Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
an die die Daten Gber- den verschiedenen arztlichen und zahn-
mittelt werden, darf arztlichen Stellen erforderlich sein, wenn
diese nur zu dem die Stelle, der die Daten Ubermittelt wer-
Zweck verarbeiten, zu den, diese zur Ausiibung ihrer Priftatig-
dessen Erfillung sie keit bendtigt, beispielsweise um hier-
ihr Gbermittelt wer- durch eine ausreichend grolle Menge an
den. Datenmaterial als Basis einer wissen-
schaftlichen Untersuchung zu erlangen.
Unklar bleibt dennoch, warum der Aus-
tausch auch personenbezogener Daten
flr Zwecke der medizinischen Forschung
notwendig sein sollte.
Der Hinweis in der Begriindung auf die
arztliche Schweigepflicht allein begriin-
det noch kein DSGVO-konformes Vorge-
hen fir die Weitergabe der personen-
bezogenen Daten. Unklar bleibt, ob
diese Art der Daten-Weitergabe nicht
einer vorherigen Zustimmung durch die
betroffenen Personen bedarf.
3 Artikel 1 Nr. In Nummer 2.1.2 wird die | Inhaltlich / Begrin- In der Begriindung wird dazu ausge- Anderung wieder streichen, da ent-
51/ Anlage Angabe ,>10° m3®a” dung fuhrt, dass die maximal zuldssigen Akti- | behrlich.
11, Teil D durch die Angabe ,10° m? vitatskonzentrationen im Wasser, das
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von 2002 basieren. Zwar gehe die Strah-
lenschutzkommission davon aus, dass
auch bei groBen Kliniken keine gréReren
Abwassermengen zu erwarten sind,
dennoch wird nun in der Strahlen-
schutzverordnung die zuldssige jahrliche
Abwassermenge formal begrenzt.

Von dieser Regelung dirften zumeist
nur groRe Kliniken mit den Fachabtei-
lungen Nuklearmedizin und/oder Strah-
lentherapie sein. Im Verhaltnis zum ge-
samten Abwasserstrom eines Kranken-
hauses handelt es dabei jedoch eher um
geringe Mengen, wie sie auch im haus-
haltstiblichen Abwasser auftreten kén-
nen.

Die hochkonzentrierten, radioaktiven
Abwasser der stationaren Strahlenthe-
rapie werden sowieso vor Ort gesam-
melt und erst nach entsprechendem
Abklingen und Freigabe ins Abwasser
eingeleitet.

Die Anderung ist daher aus unserer
Sicht entbehrlich.
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