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

Absender (Praxisanschrift): Beabsichtigter Betrieb einer
Rontgeneinrichtung in der
Teleradiologie

8§ 12 Genehmigungsantrag nach dem
Strahlenschutzgesetz (StrlSchG)

Abweichender Aufstellort der Rdntgeneinrichtung

Hessisches Landesamt fiir Naturschutz, E-Mail:

Umwelt und Geologie teleradiologie-genehmigung@hlnug.hessen.de
Dezernat I5

Ludwig-Mond-Straf3e 33 Fax: 0561-2000-222

34121 Kassel

Genehmigungsantrag fur Nacht-, Wochenend- und Feiertagsbetrieb
nach 8 12 Abs. 1 Nr. 4i.V.m. 8 14 Abs. 2 Satz 2 StrISchG

Genehmigungsantrag tUber den Nacht-, Wochenend- und Feiertagsbetrieb hinaus (24 h)
nach 8 12 Abs. 1 Nr. 4i.V.m. 8 14 Abs. 2 Satz 3 StrISchG

Antrag fur eine wesentliche Anderung geman §12 Abs. 2 StrISchG
Art der Anderung: _ Hier auswahlen -

1. Antragsteller (Strahlenschutzverantwortlicher gemaf § 69 StriISchG):

Juristische Person oder teilrechtsféhige Personengesellschaft:

Organisationsname:

Rechtsform:

Natlrliche Person oder vertretungsberechtige Person bei juristischer Person oder
teilrechtsfahiger Personengesellschaft (8 69 Abs. 2 StrISchG):

Name: Vorname:
Geburtsdatum: Geburtsort:
Stral3e: Hausnummer:
PLZ: Ort:

Telefon: Mail:

Hinweis: Sollte die Rontgeneinrichtung bereits durch einen anderen Strahlenschutzverantwortlichen angezeigt
sein, so mussen die Pflichten vertraglich eindeutig gegeneinander abgegrenzt sein. Dieser Abgrenzungsvertrag
ist der Behorde auf Verlangen vorzulegen (8§ 44 StriSchV).
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2. Angaben Uber den ggf. fir die Leitung oder Beaufsichtigung des beabsichtigten Betriebes
bestellten Strahlenschutzbeauftragten (8 70 Abs. 1 bzw. 2 StrISchG):
Bitte flr jeden Strahlenschutzbeauftragten eine individuelle Bestellung vorlegen, z.B. mit dem Formular
"Bestellung eines Strahlenschutzbeauftragten”

Mehr als drei Strahlenschutzbeauftragte: Namensliste als Anhang beifligen

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

(Nachweis Uber die Approbation, notwendige(n) Fachkunde bzw. Kenntnisse im Strahlenschutz sowie ggf. die letzte Aktualisierung sind dem
Antrag beizufiigen.)

3. Angaben Uber die beim beabsichtigten Betrieb sonst tatigen Personen (8 19 Abs. 3Nr. 5
bzw. § 13 Abs. 1 Nr. 4 StrISchG):

Arztliches Personal am Untersuchungsort (8 14 Abs. 2 Nr. 3 StrISchG):

Bitte Datei ,Anhang Teleradiologie Personal vor Ort*, Registerkarte ,Arzte vor Ort* ausfiillen

Personal zur technischen Durchfiihrung (8 14 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 StrlSchG i.V.m. § 145 Abs.
2 oder Nr. 3 StrISchV):

Bitte Datei ,Anhang Teleradiologie Personal vor Ort“, Registerkarte ,MTR" ausflllen

(Nachweis Uber die Approbation, Berufserlaubnis, notwendige(n) Fachkunde bzw. Kenntnisse im Strahlenschutz sowie ggf. die letzte
Aktualisierung sind dem Antrag beizufiigen.)

4. Medizinphysikexperte (MPE) (8 14 Abs. 1 Nr. 2 b StrISchG i.V.m. § 131 Abs. 2 StrISchV):

Nicht erforderlich (falls ausschlie3lich Aufnahmegeréate im Rahmen der Teleradiologie
betrieben werden sollen)

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

Fachkunde der MPE anbei

Bei externem MPE: Vertrag anbei
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5a. Teleradiologieanbieter 1:

Organisationsname:

Stral3e: Hausnummer:

PLZ: Ort:

Verantwortlicher Teleradiologe und Vertreter (§ 14 Abs. 2 Nr. 4c StrISchG):

Name: Vorname: Geburtsdatum;

Name: Vorname: Geburtsdatum:

Angaben Uber die Teleradiologen (8 5 Abs. 38 StrISchG):

Bitte Datei ,Anhang Teleradiologie Teleradiologen®, Registerkarte ,Teleradiologen® ausfillen

(Nachweis uber die Approbation, notwendige(n) Fachkunde bzw. Kenntnisse im Strahlenschutz sowie ggf. die letzte Aktualisierung sind dem
Antrag beizuftigen.)

Angaben tber Befundarbeitsplatze (8§ 19 Abs. 3 Nr. 5 bzw. 8 14 Abs. 2 Nr. 1 StrISchG):

Bitte Datei ,Anhang Teleradiologie Teleradiologen®, Registerkarte ,Befundarbeitsplatze® ausfullen

(Nachweis Uber die Abnahmeprifung des Befundmonitors und die Abnahmeprifung der jeweiligen Teleradiologiestrecke sind dem Antrag
beizufiigen.)
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5b. Teleradiologieanbieter 2:
(Diese Box ist nur auszufullen, wenn mehr als ein Teleradiologieanbieter im Rahmen der

Teleradiologie eingebunden werden soll.)

Organisationsname:

Stral3e: Hausnummer:

PLZ: Ort:

Verantwortlicher Teleradiologe und Vertreter (§ 14 Abs. 2 Nr. 4c StrISchG):

Name: Vorname: Geburtsdatum;

Name;: Vorname: Geburtsdatum:

Angaben Uber die Teleradiologen (8 5 Abs. 38 StrISchG):

Bitte Datei ,Anhang Teleradiologie Teleradiologen®, Registerkarte ,Teleradiologen“ ausfillen

(Nachweis uber die Approbation, notwendige(n) Fachkunde bzw. Kenntnisse im Strahlenschutz sowie ggf. die letzte Aktualisierung sind dem
Antrag beizufugen.)

Angaben lUber Befundarbeitsplatze (§ 19 Abs. 3 Nr. 5 bzw. § 14 Abs. 2 Nr. 1 StrISchG):

Bitte Datei ,Anhang Teleradiologie Teleradiologen®, Registerkarte ,Befundarbeitsplatze® ausfullen

(Nachweis Uber die Abnahmeprifung des Befundmonitors und die Abnahmeprifung der jeweiligen Teleradiologiestrecke sind dem Antrag
beizufiigen.)
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6a. Beschreibung der Rontgeneinrichtung 1:

Bezeichnung:

Hersteller:

Anschrift des Aufstellorts:
(falls abweichend zur Adresse des Antragstellers)

Raumbezeichnung:

Aktenzeichen der Anzeigebestatigung
nach § 19 Abs. 1 StrlSchG:

Datum der Anzeigebestatigung:

Prifbericht des behdordlich bestimmten Sachverstandigen
(8§ 13 Abs. 1 Nr. 6i.V.m. Anlage 2 Teil C 2b StrISchG):

Datum der letzten Priifung:
Prifberichtsnummer:

Sachverstandiger:

6b. Beschreibung der Rontgeneinrichtung 2:
(Diese Box ist nur auszufillen, wenn mehr als eine Rontgeneinrichtung im Rahmen der
Teleradiologie eingebunden sein soll. Sollten mehr als zwei Rontgeneinrichtungen in der
Teleradiologie genutzt werden, so ist diese Seite des Formulars entsprechend haufig zu kopieren)

Bezeichnung:

Hersteller:

Anschrift des Aufstellorts:
(falls abweichend zur Adresse des Antragstellers)

Raumbezeichnung:

Aktenzeichen der Anzeigebestatigung
nach § 19 Abs. 1 StrlSchG:

Datum der Anzeigebestatigung:

Prifbericht des behdrdlich bestimmten Sachverstandigen
(8§ 13 Abs. 1 Nr. 6i.V.m. Anlage 2 Teil C 2b StrISchG):

Datum der letzten Prifung:
Prufberichtsnummer:

Sachverstandiger:
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7. Gesamtkonzept (8 14 Abs. 2 Nr. 4 StrISchG):

Gesamtkonzept zum . : . .
teleradiologischen Betrieb: [ ] tiegtbei [ ] wird nachgereicht
Strahlenschutzanweisung inkl. . . . .
Teleradiologie |:| liegt bei |:| wird nachgereicht

Konzept zur regelméaRigen und engen I:l liegt bei

Einbindung des Teleradiologen D wird nachgereicht

Ausfallkonzept |:| ist sichergestellt

8. Angaben zur Bedirfnispriufung bei Antrag auf Teleradiologie Gber Nacht-, Wochenend- und
Feiertagsdienst hinaus (§ 14 Abs. 2 Nr. 3 StrISchG):

Ein hinreichendes Bedurfnis kann bestehen, wenn unter Berlcksichtigung der regionalen stationdren
und ambulanten Einrichtungen keine ortsnahe, den Patientinnen und Patienten zumutbare
fachkundige radiologische Versorgung oder keine fachkundige radiologische Notfallversorgung am
Krankenhaus zu gewébhrleisten ist.

Die zutreffenden Gesichtspunkte sind zu benennen, ndher zu beschreiben und auf einem separaten
Blatt zu erlautern.

Organisatorische Grinde

D Am Ort der technischen Durchfiihrung sind zu wenige/ keine Personen mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz (z.B. Radiologinnen/ Radiologen) vorhanden, um die notwendigen
Schichten zu besetzen.

D Die radiologische Praxis am Ort der technischen Durchflihrung hat die radiologische Versorgung
der Patienten und Patienten des Krankenhausen abgesagt.

|:| In der naheren Umgebung ansassige Arztinnen und Arzte mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz kénnen die radiologische Versorgung am Ort der der technischen Durchfiihrung
nicht tbernehmen.

D Es ist ein Mangel an Arztinnen und Arzten mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
am Klinikstandort und in der Region vorhanden und die bisherigen Bemiihungen zur Losung des
Mangels an Arztinnen und Arzten mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz waren
nicht erfolgreich
Eine vorhandene Arztin/ ein vorhandener Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz ist aufgrund der fur die Teleradiologie vorgesehenen Untersuchungsfrequenz
nicht ausgelastet.

Der Krankenhaustrager muss beim fachkundigen Personal Erziehungsurlaub, Krankheit oder
unbezahlten Sonderurlaub ausgleichen.

Sonstige Grinde:

Medizinische Grinde

D Die zu untersuchenden Patientinnen und Patienten sind nicht verlegbar oder immobil (z.B.
pflegebedirftige Patientinnen und Patienten, chronisch Kranke etc.).

I:l Es handelt sich um spezielles Patientenklientel, das gesondert versorgt werden muss (z.B. aus
psychiatrischen Einrichtungen, Justizvollzugsanstalten etc.).

I:l Es missen ungeplante, zeitkritische Patientinnen und Patienten untersucht werden, um eine
wohnortnahe Grundversorgung aufrechtzuerhalten (z.B. fur Sport-, Freizeit- und Arbeitsunfall,
Kreislaufkollaps, Schwacheanfall, Sturz etc.).

Sonstige Grinde:

Ort, Datum Name und Unterschrift Strahlenschutzverantwortlicher/
vertretungsberechtigte Person
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Anlage z

um Antragsformular ,,Betrieb einer Rontgeneinrichtung in der Teleradiologie*

Einzureichende Unterlagen:

Antragsteller:

Fuhrungszeugnis nach § 30 Abs. 5 BZRG der vertretungsberechtigten Person

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

Strahlenschutzbeauftragter:

Fur jeden Strahlenschutzbeauftragten eine individuelle Bestellung vorlegen, z.B. mit

dem Formular "Bestellung eines Strahlenschutzbeauftragten®

Fuhrungszeugnis nach § 30 Abs. 5 BZRG fir Strahlenschutzbeauftragte

Behdrdliche Fachkundebescheinigung und ggf. letzter Aktualisierungsnachweis

Approbationsurkunde

Bei mehr als drei Strahlenschutzbeauftragten: Namensliste als Anhang beifigen

Arz

tliches Personal am Untersuchungsort:

Approbationsurkunde

Behdrdliche Fachkundebescheinigung oder Bescheinigung Uber Kenntnisse in der
Teleradiologie und ggf. letzter Aktualisierungsnachweis

Per

sonal zur technischen Durchfiuhrung:

MTR(A)-Berufserlaubnis/Berufsurkunde und ggf. letzter Aktualisierungsnachweis

Medizinphysikexperte:

Behdrdliche Fachkundebescheinigung und ggf. letzter Aktualisierungsnachweis

Bei externem MPE: vertragliche Vereinbarung

Rontgeneinrichtung:

Sachverstandigenprifbericht fur jede Rontgeneinrichtung, die im Rahmen der

Teleradiologie betrieben werden soll.

Anzeigebestatigung nach 8§ 19 Abs. 1 StrISchG

Teleradiologisch tatige Arztinnen und Arzte

Approbationsurkunde

Behdordliche Fachkundebescheinigung tber die erforderliche Fachkunde (dem
Anwendungsbereich entsprechend) bzw. volle Fachkunde und ggf. letzter

Aktualisierungsnachweis




Technische Ausstattung:

Protokolle der Abnahmepriifungen des Teleradiologiesystems (Ubertragungsweg,
Ubertragungsgeschwindigkeit) inkl. nachvollziehbarer Festlegung des
Prufbilddatensatzes. Bei Aufteilung der Teleradiologiestrecke in verschiedene
Teilstrecken sind alle Teilstrecken in einer separaten Abnahmeprifung zu erfassen.
Zusatzlich ist eine Abnahmeprifung der Gesamtstrecke, die die langsamste Teilstrecke
enthalt, vorzulegen.

Protokolle der Abnahmeprifung fur alle Befundmonitore

Gesamtkonzept:

Aufstellung eine Gesamtkonzeptes mit den folgenden Inhalten

o Verflugbarkeit des Teleradiologie-Systems und Festlegung zur Sicherstellung der

Verfugbarkeit des Teleradiologen wahrend der Untersuchung

Kommunikationsstandards

Technische Durchfuhrung durch MTR

Dokumentierte Aufklarung des Patienten durch arztliches Personal vor Ort

Einweisung des Personals vor Ort

QM-Handbuch

Schnelle Befundungsmaoglichkeit

Weisungsbefugnis/ Kooperationsvertrag zwischen Teleradiologe und Personal vor

Ort

e Strahlenschutzbeauftrage (Verfugbarkeit und Kontaktmdglichkeit wahrend der
Teleradiologie)

Ausfiihrungen zu einem oder mehreren technischer und organisatorischer
Ausfallkonzepten (z.B. bei Ausfall Telefonverbindung oder Datenlibertragung), die auch
eine kurzfristige Verfuigbarkeit von fachkundigen Arzten vor Ort beinhaltet.

Konzept zur regelméaRigen und engen Einbindung des Teleradiologen in den klinischen
Betrieb

Arbeitsanweisung zur Teleradiologie mit spezifischen Informationen zu den Ablaufen in
den Institutionen und bei den Teleradiologen

Son

stiges:

Kooperationsvertrag zwischen dem Teleradiologieanbieter und dem Betreiber der
Rontgeneinrichtung tber die Aufgabenwahrnehmung, Abgrenzung und
Verantwortlichkeiten einschlief3lich der notwendigen Regelungen zur Weisungsbefugnis
der teleradiologisch tatigen Arztinnen und Arzte, inklusive der Verpflichtung zur
regelmafigen und engen Einbindung des Teleradiologen in den klinischen Betrieb
Strahlenschutzanweisung geman § 45 StrISchV (kann auch Punkte des
Gesamtkonzeptes abdecken) mit Regelungen zur Vermeidung, Bewertung und Meldung
von Vorkommnissen.

Begrindung des Bedirfnisses bei Antrag auf 24-Stunden-Teleradiologie
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