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

Verband

DVTA - Dachverband der Technolog/-innen und Analytiker/-innen in der Medizin Deutschland e.V.

Datum:

02.08.2023

Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[re-
dakt./allg./rechtl./
inhaltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

§2 Abs.3lit. b

b) ein pneumologisches Risi-
koprofil und die hierfir rele-
vanten anamnestischen Da-
tenund[...]

Allgemein und Er-
fallungsaufwand

Wir begriBen ausdriicklich die Notwen-
digkeit eines pneumologischen Risi-
koprofils.

Dies stellt eine transparente Trennung
der Indikationsstellung und der
Leistungserbringung dar. Weiterhin be-
schrankt sich die Vorsorge (gemaR der
Formulierung Teil B — Besonderer Teil)
auf Personen, die aufgrund lhres Ge-
sundheitszustandes nach erfolgter Dia-
gnosestellung auch von der Therapie
profitieren. Dies beriicksichtigt den ge-
sundheitsékonomischen Aspekt und be-
lastet die Kostentrager nicht mit Ausga-
ben zur Vorsorge, ohne das konkrete
Therapieoptionen Uberhaupt realistisch
sind. Auch erfolgt eine sinnvolle Restrik-
tion der Strahlenbelastung und beugt ei-
ner unverhaltnismaBigen Ausweitung
der Vorsorgemoglichkeit vor.

keine
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[re-
dakt./allg./rechtl./
inhaltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

§2Abs. 4

4. die durch eine Person, die
die Anforderungen nach § 6
Absatz 2 erfillt, in einem
miindlichen Gesprach und
durch Aushandigung schrift-
licher Informationen uber
Folgendes aufgeklart wur-
den:

a) den Nutzen der Lungen-
krebsfriherkennung,

b) die Haufigkeit falsch-posi-
tiver und falsch-negativer
Ergebnisse der Friherke-
nungsuntersuchung,

c) das weitere Verfahren zur
Abkldrung im Falle von ab-
klarungsbedirftigen Befun-
den, insbesondere zu den
Risiken und Belastungen der
Abklarungsuntersuchungen,
d) zur Gefahr der Uberdia-
gnose und Ubertherapie.

In den schriftlichen Informa-
tionen ist dariiber hinaus
auf das Strahlenrisiko hinzu-
weisen.

Inhaltlich und

rechtlich

Aus Sicht des DVTA bedarf es an dieser
Stelle der Dokumentation der erbrach-
ten Informationspflicht iber die Unter-
schrift der Arztin bzw. des Arztes sowie
der Patientin bzw. des Patienten bzw. ei-
ner gesetzlichen Stellvertretung.

[.]

In den schriftlichen Informationen ist
darliber hinaus auf das Strahlenrisiko
hinzuweisen.

Die Information ist von der Person, die
die Anforderungen nach § 6 Absatz 2
erfillt, und der Patientin bzw. des Pati-
enten bzw. einer gesetzlichen Stellver-
tretung zu unterzeichnen.
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Lfd. | Bezug im Ent- | Text des Bezugs im Entwurf | Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf [re-
[§/Begr.] dakt./allg./rechtl./
inhaltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
4 §6 § 6 Anforderungen an das | Rechtlich Grundsatzlich ist die Formulierung der | (3) Der Strahlenschutzverantwortliche

Personal

(1) Der Strahlenschutzver-
antwortliche hat dafir zu
sorgen, dass jede Person,
die Niedrigdosis-Computer-
tomographie im Rahmen
der Lungenkrebsfriiherken-
nung anwendet,

1. als Arzt approbiert ist
oder eine Erlaubnis fur die
voriibergehende Ausibung
des arztlichen Berufs inne-
halt,

2. Uber eine abgeschlossene
Weiterbildung zum Facharzt
auf dem Gebiet der Radiolo-

gie verfiigt,
3. mindestens 200 Untersu-
chungen mittels Thorax-

Computertomographie im
Jahr vor Aufnahme der Ta-
tigkeit der Lungenkrebsfrih-
erkennung befundet und
dokumentiert hat und

4. mindestens die folgende
Anzahl an Untersuchungen

Anforderungen an das Personal zu be-
griRen. Diese greift jedoch zu kurz, da
die Anforderungen an das Personal zur
technischen Durchfiihrung des Niedrig-
dosis-CT nicht formuliert wurden.

Die technische Durchfiihrung der radio-
logischen Diagnostik und anderer bildge-
bender Verfahren ist gemadB § 5 Abs.2
Nr.1 Vorbehaltstatigkeit von Medizini-
schen Technolog/-innen fiir Radiologie
(MTR). Die Basis der Befunderstellung ist
eine korrekt durchgefiihrte und qualita-
tiv hochwertige Diagnostik nach dem ak-
tuellen Stand von Wissenschaft und
Technik. Hierfur bedarf es des Gesund-
heitsberufes der MTR, wie vom Gesetz-
geber im Gesetz lber die Berufe in der
medizinischen Technologie (MT-Berufe-
Gesetz - MTBG) mit der Formulierung
der Vorbehaltstatigkeiten vorgesehen
wurde.

Ausnahmsweise dirfen andere Gesund-
heitsberufe unter den in § 6 MTBG for-
mulierten Ausnahmen von den Vorbe-
haltstatigkeiten diese durchfihren.

hat zu prifen, ob die Person, die die
technische Durchfiihrung der Niedrig-
dosis-Computertomographie vor-
nimmt, 1. dem Gesundheitsberuf der
MTR angehort (gemall den Vorgaben
der Vorbehaltstatigkeit nach § 5 Abs. 2
MTBG) oder

2. die Vorgaben zu den Ausnahmen der
Vorbehaltstatigkeit nach § 6 Abs.1 ein-
gehalten werden (insbesondere nach §
6 Abs. 1 Nr. 5).

Weiterhin sind die relevanten Vorga-
ben des Strahlenschutzgesetzes und
die auf dessen Grundlage erlassenen
Rechtsverordnungen zu beachten.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[re-
dakt./allg./rechtl./
inhaltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

mittels Niedrigdosis-Com-
putertomographie zur Lun-
genkrebsfriiherkennung be-
fundet und dokumentiert:
a) 100 im ersten Jahr der Ta-
tigkeit der Lungenkrebsfrih-
erkennung und

b) 200 pro Jahr ab dem zwei-
ten Jahr der Tatigkeit der
Lungenkrebsfriherken-
nung.

(2) Der Strahlenschutzver-
antwortliche hat zu prifen,
ob die Person, die einen Be-
richt nach § 2 Absatz 1 Num-
mer 3 erstellt und nach § 2
Absatz 1 Nummer 4 aufklart,
1. als Arzt approbiert ist
oder eine Erlaubnis fur die
voriibergehende Ausibung
des drztlichen Berufs inne-
halt,

2. Uber eine abgeschlossene
Weiterbildung zum Facharzt
auf dem Gebiet

a) der Inneren Medizin oder
b) der Allgemeinmedizin
verfiigt und

Die gesetzliche Formulierung lautet da-
bei wie folgt:

(1) Die in § 5 Absatz 1 bis 4 den Medizi-
nischen Technologinnen und Medizini-
schen Technologen vorbehaltenen Tatig-
keiten kdnnen auch von folgenden Per-
sonen unter folgenden Voraussetzungen
ausgelibt werden:

1. Personen, die aufgrund einer abge-
schlossenen Hochschulausbildung (iber
die erforderlichen Fachkenntnisse, Fa-
higkeiten und Fertigkeiten zur Ausiibung
der genannten Tatigkeiten verfiigen, so-
wie Heilpraktikerinnen und Heilprakti-
ker,

2. Personen, die sich in einer die erfor-
derlichen Voraussetzungen vermitteln-
den beruflichen Ausbildung befinden,
soweit sie Arbeiten ausfiihren, die ihnen
im Rahmen ihrer Ausbildung Gbertragen
sind,

3. Personen mit einer staatlich geregel-
ten, staatlich anerkannten oder staatlich
liberwachten abgeschlossenen Ausbil-
dung, wenn sie eine der vorbehaltenen
Tatigkeiten nach § 5 ausiiben, sofern
diese Tatigkeit Gegenstand ihrer Ausbil-
dung und Prifung war,

Lungenkrebs-Fritherkennungs-Verordnung — Verbandebeteiligung

BMUVSII




Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[re-
dakt./allg./rechtl./
inhaltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

3. im Rahmen einer Weiter-
bildung oder durch Fortbil-
dung Kenntnisse im Bereich
der Lungenkrebsfriiherken-
nung erworben hat.

(3) Der Strahlenschutzver-
antwortliche hat zu prifen,
ob die Person, die nach § 5
Absatz 3 hinzuziehen ist,

1. als Arzt approbiert ist
oder eine Erlaubnis fir die
voribergehende Ausibung
des arztlichen Berufs inne-
halt,

2. Uber eine abgeschlossene
Weiterbildung zum Facharzt
auf dem Gebiet der Tho-
raxchirurgie verfigt und

3. an einer auf die Untersu-
chung und Behandlung von
Lungenkrebs spezialisierten
Ein-richtung tatig ist.

4. Personen mit einer Erlaubnis zur par-
tiellen Berufsausiibung nach § 53 im Um-
fang der Erlaubnis,

5. Personen mit einer abgeschlossenen
sonstigen medizinischen Ausbildung,
die, ohne nach den Nummern 1 bis 4 be-
rechtigt zu sein, unter Aufsicht und Ver-
antwortung einer der in Nummer 1 ge-
nannten Personen tatig werden

Die relevanten gesetzlichen Vorgaben
sind folglich auch in § 6 LuKrFrihErkV als
Anforderungen an das Personal abzubil-
den.

Daher sind diese in einem eigenen Ab-
satz abzubilden.

Im Zusammenhang mit der Anwendung
ionisierender Strahlung am Menschen
sind weiterhin die Vorrausetzungen an
die technische Durchfiihrung der Strah-
lenschutzgesetzgebung zu beachten
(Fachkunde von MTR, Kenntnisse im
Strahlenschutz von MFA, etc.)

§7

(1) Der Strahlenschutzver-
antwortliche hat ein umfas-

Inhaltlich und

rechtlich

Nach § 5 (2) Abs. 1 MTBG : “ technische
Durchfiihrung und Beurteilung der Qua-
litat der Ergebnisse der radiologischen

Erganzend um den Punkt:
6. das Personal muss dem Beruf der
MTR angehoren (gemall den Vorgaben
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Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

sendes Qualitatssicherungs-
system einzurichten und zu
betreiben. Dieses muss or-
ganisatorische, medizini-
sche und technische As-
pekte bericksichtigen, ins-
besondere

1. die Art und Durchfiihrung
der Untersuchungen,

2. die diagnostische Bild-
qualitat,

3. die physikalisch-techni-
schen Parameter bei der Er-
stellung der Computerto-
mographie-aufnahmen,

4. die technische Qualitat
und

5. die Befundung der Com-
putertomographieaufnah-
men.

Diagnostik und anderer bildgebender
Verfahren einschlieRlich Qualitatssiche-
rung sowie Verabreichung von Phar-
maka fiir die bildgebenden Verfahren
nach arztlicher Anordnung, ...“ gehort
auch die Qualitatssicherung zu den ori-
ginaren vorbehaltenen Tatigkeiten der
MTR, um eine entsprechend gleichblei-
bende Qualitat bei den Untersuchungen
sicherstellen zu konnen. Fiir den Fall,
dass im Qualitatssicherungsprozess
nicht MTR, deren Vorbehaltstatigkeit
dies umfasst, eingesetzt werden, mus-
sen die eingesetzten Gesundheitsbe-
rufe, die entsprechenden Kenntnisse im
Strahlenschutz in der Rontgendiagnostik
aufweisen und unter standiger Aufsicht
und Verantwortung der fachkundigen
arztlichen Personen die Tatigkeiten aus-
Uben.

der Vorhaltstatigkeit nach § 5 Abs. 2
MTBG) oder

2. die Vorgaben zu den Ausnahmen der
Vorbehaltstatigkeit nach § 6 Abs.1
missen eingehalten werden (insbe-
sondere nach § 6 Abs. 1 Nr. 5).
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