Formulare sind nach Mdéglichkeit elektronisch auszufiillen und unterschrieben bevorzugt per E-Mail einzureichen.

Absender (Praxisanschrift):

Abweichender Aufstellort der Réntgeneinrichtung

Beabsichtigter Betrieb einer
Rontgeneinrichtung in der
Lungenkrebs-Friiherkennung

§12 Genehmigungsantrag nach dem
Strahlenschutzgesetz (StrlISchG) i.V.m. der
Lungenkrebs-Friherkennungs-Verordnung
(LuKrFrahErkV)

Bitte wahlen Sie rechts die Anschrift des

zustandigen RP anhand des Aufstellortes aus!

Hier Stadt oder Landkreis des Aufstellortes auswahlen!

Genehmigungsantrag nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 StrISchG i. V. m. § 19 Abs. 2 Nr. 4 StrISchG

Antrag fiir eine wesentliche Anderung gemiR §12 Abs. 2 StriISchG

1. Antragsteller (Strahlenschutzverantwortlicher gemaR § 69 StriISchG):

Juristische Person oder teilrechtsfahige Personengesellschaft:

Organisationsname:

Rechtsform:

Natiirliche Person oder vertretungsberechtige Person bei juristischer Person oder
teilrechtsfahiger Personengesellschaft (§ 69 Abs. 2 StrISchG):

Name: Vorname:
Geburtsdatum: Geburtsort:
Stralle: Hausnummer:
PLZ: Ort:

Telefon: Mail:

Hinweis: Sollte die Réntgeneinrichtung bereits durch einen anderen Strahlenschutzverantwortlichen angezeigt
sein, so miissen die Pflichten vertraglich eindeutig gegeneinander abgegrenzt sein. Dieser Abgrenzungsvertrag
ist der Behérde auf Verlangen vorzulegen (§ 44 StriSchV).
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"Bestellung eines Strahlenschutzbeauftragten”

2. Angaben iiber den ggf. fiir die Leitung oder Beaufsichtigung des beabsichtigten Betriebes
bestellten Strahlenschutzbeauftragten (§ 70 Abs. 1 bzw. 2 StrlISchG):
Bitte fiir jeden Strahlenschutzbeauftragten eine individuelle Bestellung vorlegen, z.B. mit dem Formular

Nicht erforderlich

Mehr als drei Strahlenschutzbeauftragte: Namensliste als Anhang beifiigen

Name: Vorname:
Name: Vorname:
Name: Vorname:

(§ 13 Abs. 1 Nr. 2 StriSchG):

3. Nachweis der fiir den Anwendungsbereich erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz

. ] . . wird nicht
Strahlenschutzverantwortlicher: liegt bei nachgereicht fachkundig
Strahlenschutzbeauftragte: liegen bei werden nachgereicht
4. Nachweis liber die Aktualisierung der Fachkunde (§ 48 StriISchV):

(mindestens alle 5 Jahre erforderlich)

. B e BT . wird nicht
Strahlenschutzverantwortlicher: | liegt bei nachgereicht erforderlich

] . . werden noch nicht
Strahlenschutzbeauftragte: liegen bei nachgereicht erforderlich
5. Nachweis der Approbation (§ 14 Abs. 1 Nr. 1 StrISchG):

Strahlenschutzverantwortlicher: liegt bei wird . nicht
nachgereicht vorhanden
Strahlenschutzbeauftragte: liegen bei werden nachgereicht
e
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6. Angaben liber die beim beabsichtigten Betrieb sonst berechtigten Personen bei der
Anwendung am Menschen (§ 14 Abs. 1 Nr. 4 StrlISchG i.V.m. § 145 StriSchV):

(Nachweise geméal3 Anlage zum Antragsformular ,Beabsichtigter Betrieb einer Réntgeneinrichtung in der Lungenkrebs-Friiherkennung“
sind dem Antrag beizufiigen. Bei weiteren Personen bitte Beiblatt anfiigen)

Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:

7. Erstbefunder (§ 6 Abs. 1 LUKrFrihErkV):

(Nachweise gemal3 Anlage zum Antragsformular ,Beabsichtigter Betrieb einer Réntgeneinrichtung in der Lungenkrebs-Friiherkennung”
sind dem Antrag beizufiigen. Bei weiteren Personen bitte Beiblatt anfiigen)

Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:

8. Zweitbefunder (§ 6 Abs. 2 LUKrFruhErkV):

(Nachweise geméal3 Anlage zum Antragsformular ,Beabsichtigter Betrieb einer R6ntgeneinrichtung in der Lungenkrebs-Friiherkennung*
sind dem Antrag beizufiigen. Bei weiteren Personen bitte Beiblatt anfiigen)

Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:
Name: Vorname: Geburtsdatum:

9. Medizinphysikexperte (MPE) nach § 131 StriSchV:

Name: Vorname: Geburtsdatum:
Stellenanteil:
Name: Vorname: Geburtsdatum:
Stellenanteil:

Fachkunde der MPE anbei

Bei externem MPE: Vertrag anbei

HESSEN
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10. Beschreibung der Rontgeneinrichtung:

Bezeichnung:

Hersteller:

Anschrift des Aufstellorts:

(falls abweichend zur Adresse des Antragstellers)

Raumbezeichnung:

Art der Anderung:

(bei wesentlichen Anderungen)

ggf. bisheriger Betreiber:

Falls die Réntgeneinrichtung bereits fir weitere Anwendungsgebiete nach § 19 StrISchG
angezeigt wurde:

Aktenzeichen der Anzeigebestatigung:

Datum der Anzeigebestatigung:

11. Qualitatssicherung (§ 7 Abs. 1 LuUKrFruhErkV):

Konzept zur Qualitatssicherung: liegt bei wird nachgereicht

Bildaustausch zwischen
Erst- und Zweitbefunder

ist sichergestellt

12. Technische Ausstattung (§ 7 Abs. 1 LUKrFriahErkV):

CT-Niedrigdosisprogramme: sind eingerichtet werden eingerichtet

13. Prifbericht und Bescheinigung des behoérdlich bestimmten Sachverstandigen
(§ 13 Abs. 1 Nr. 6 i.V.m. Anlage 2 Teil C 2b StriISchG):

Datum der letzten Prifung:
Prifberichtsnummer:

Sachverstandiger:

Der Prufbericht des Sachverstandigen

|:| liegt bei |:| wird vom Sachverstandigen direkt zugesandt

HESSEN
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14. Mitteilungspflicht an die arztliche Stelle:

Hiermit bestatige ich, dass ich nach § 129 Abs.1 Nr.1 StrISchV den Betrieb einer
Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlen am Menschen in der Lungenkrebs-
Friherkennung auch bei der behérdlich bestimmten Stelle anmelden werde:

e Arztliche Stelle fiir Qualitétssicherung in der Radiologie, Nuklearmedizin und
Strahlentherapie Hessen, Am Rémerhof 15, 60486 Frankfurt

Ort, Datum Name und Unterschrift Strahlenschutzverantwortlicher/
vertretungsberechtigte Person

HESSEN
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Anlage zum Antragsformular ,,Betrieb einer Rontgeneinrichtung in der Lungenkrebs-
Friiherkennung*

Einzureichende Unterlagen:

Antragsteller:
(natiirliche Person oder die vertretungsberechtigte Person bei einer juristischen Person)

Flhrungszeugnis nach § 30 Abs. 5 BZRG

Nachweis der Stellung der vertretungsberechtigten Person
(z.B. Handelsregisterauszug, Gesellschaftervertrag, Sonstiges)

Ggf. behordliche Fachkundebescheinigung und Aktualisierungsnachweis

Ggf. Approbationsurkunde

Strahlenschutzbeauftragter:

Fur jeden Strahlenschutzbeauftragten eine individuelle Bestellung vorlegen, z.B. mit
dem Formular "Bestellung eines Strahlenschutzbeauftragten®

Flhrungszeugnis nach § 30 Abs. 5 BZRG fiir Strahlenschutzbeauftragte

Behordliche Fachkundebescheinigung und ggf. letzter Aktualisierungsnachweis

Approbationsurkunde

Bei mehr als drei Strahlenschutzbeauftragten: Namensliste als Anhang beifligen

Erstbefunder:

Approbationsurkunde

Anerkennung der Weiterbildung zum Facharzt auf dem Gebiet der Radiologie durch die
zustandige Arztekammer

Behdrdliche Fachkundebescheinigung und ggf. letzter Aktualisierungsnachweis

Nachweis der Fortbildung zur Wissenserlangung im Bereich der
Lungenkrebsfriherkennung

Nachweis der Befundung und Dokumentation von 200 Untersuchungen mittels Thorax-
Computertomographie im Jahr vor Aufnahme der Auslibung der
Lungenkrebsfriherkennung

Bei externer Zweitbefundung: Vorlage der Kooperationsvereinbarung mit dem
Zweitbefunder

Zweitbefunder:

Approbationsurkunde

Anerkennung der Weiterbildung zum Facharzt auf dem Gebiet der Radiologie durch die
zustandige Arztekammer

Behordliche Fachkundebescheinigung und ggf. letzter Aktualisierungsnachweis

Nachweis der Fortbildung zur Wissenserlangung im Bereich der
Lungenkrebsfriherkennung

Nachweis der Befundung und Dokumentation von 200 Untersuchungen mittels Thorax-
Computertomographie im Jahr vor Aufnahme der Auslibung der
Lungenkrebsfriherkennung

Nachweise Uber Tatigkeit an einer Einrichtung, die auf die Untersuchung und
Behandlung von Lungenkrebs spezialisiert ist. Dazu gehdrt auch die Geeignetheit der
geratetechnischen Ausstattung (DKG-zertifiziertes Lungenkrebszentrum)




Technische Mitwirkung:

Personen nach § 145 Abs. 2 Nr. 2 StrlSchV (MTR):

Letzter Aktualisierungsnachweis oder Berufsabschlusszeugnis (falls noch keine
Aktualisierung erforderlich war)

Personen nach § 145 Abs. 2 Nr. 5 StrISchV (z.B. MFA):

Letzter Aktualisierungsnachweis oder Nachweis der Kenntnisse

Medizinphysikexperte:

Behdrdliche Fachkundebescheinigung und ggf. letzter Aktualisierungsnachweis

Bei externem MPE: vertragliche Vereinbarung

Rontgeneinrichtung:

Sachverstandigenprufbericht, sofern nicht direkt vom Sachverstandigen zugesandt

Technische Ausstattung:

Nachweis, dass die technischen Anforderungen gemal der Anlage zur LUKrFrihErkV

erfullt sind (Nachweis durch Herstellerbestatigung)

Angaben zur genutzten Software zur computerassistierten Detektion vom Erstbefunder
(zugelassenes Medizinprodukt mit Zweckbestimmung fur Niedrigdosis-CT-

Untersuchungen im Sinne der LuUKrFruhErkV)

Angaben zur genutzten Software zur computerassistierten Detektion vom Zweitbefunder
(zugelassenes Medizinprodukt mit Zweckbestimmung fur Niedrigdosis-CT-

Untersuchungen im Sinne der LUKrFrahErkV)

Qualitatssicherung:

Vorlage eines umfassenden Qualitatssicherungssystems (SOPs, Beschreibung der QS-

Malnahmen)

Sonstiges:

Plane/Skizze und Beschreibung der Raumaufstellung

Strahlenschutzanweisung gemaf § 45 StrlISchV

Falls die Réntgeneinrichtung bereits nach § 19 Abs. 1 StrISchG angezeigt ist, kann nach Rlicksprache
mit dem zustandigen Regierungspréasidium evtl. auf die erneute Vorlage einzelner Unterlagen
verzichtet werden.
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