Das neue Strahlenschutzrecht -
Der Medizinphysik-Experte

Einleitung

Die Richtlinie 2013/59/EURATOM vom
5. Dezember 2013 soll als europarechtliche
Vorgabe den Strahlenschutz am Arbeitsplatz
und fir die Bevolkerung sowie den medizini-
schen Strahlenschutz innerhalb der europé-
ischen Union verbessern. Die Richtlinie
basiert auf den letzten wissenschaftlichen
Erkenntnissen und soll einen umfassenden
Schutz vor ionisierender Strahlung gewahr-
leisten. Sie enthdlt u. a. Vorgaben fiir medizi-
nische Fritherkennungsuntersuchungen mit
Rontgenstrahlung. Hierdurch sollen nicht er-
forderliche Rontgenuntersuchungen ver-
mieden werden. Die fiinf weiteren Richt-
linien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom und 2003/
122/Euratom auf diesem Regelungsbereich
wurden mit Ende der Umsetzungsfrist zum
6. Februar 2018 aufgehoben. Die Richtlinie
musste bis zum Ende dieser Frist in nationa-
les Recht umgesetzt werden.

Am 27. |uni 2017 ist das Gesetz zur Neuord-
nung des Rechts zum Schutz vor der schad-
lichen Wirkung ionisierender Strahlung
(Strahlenschutzgesetz - StrISchG) verkiin-
det worden. Das StrlSchG ist mit Wirkung
zum 01.710.2017 und 31.12.2018 in Kraft
getreten und setzt die neue Euratom-Richt-
linie in deutsches Recht um. Dabei werden
bisherige Regelungen aus der Strahlen-
schutzverordnung, der Rontgenverord-
nung und dem Strahlenschutzvorsorgege-
setz zusammengefiihrt und die Vorgaben
an den letzten Stand des wissenschaftli-
chen Fortschritts angepasst. Hierdurch
werden auch wesentliche Bereiche in der
Radiologie und Strahlentherapie neu gere-
gelt.

Aus diesem Anlass sollen ausgewadhlte
Bereiche der neuen Rechtsmaterie nach
individueller Auswahl und mdéglicherweise
aktuellen Begebenheiten - in der Frequenz
nicht zwangslaufig regelmdRig - behandelt
werden. Dieser erste Teil befasst sich nun
mit der zusdtzlichen Einbeziehung von
Medizinphysik-Experten nach den neuen
rechtlichen Vorgaben.
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Begriffsbestimmung

Nach §5 Abs. 24 StrISchG ist ein Medizin-
physik-Experte (nachfolgend: MPE) eine
Person mit Masterabschluss in medizini-
scher Physik oder eine in medizinischer
Physik gleichwertig ausgebildete Person
mit Hochschulabschluss, die jeweils die er-
forderliche Fachkunde im Strahlenschutz
besitzt.

Fiir die Strahlentherapie und Nuklearmedi-
zin wurden aufgrund der durch die Richtli-
nien 96/29/Euratom und 97/43/Euratom
aufgestellten Anforderungen bereits in der
Vergangenheit Losungen fiir eine Einbin-
dung von Medizinphysik-Experten etabliert
und in der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin mit Wirkung ab dem 1. November
2011 konkretisiert. Fiir diese Bereiche sind
in Anlage A 2 der Richtlinie die erforderliche
Fachkunde, Ausbildung, praktische Erfah-
rung (Sachkunde), Kurse im Strahlen-
schutz, Fachkundenachweis, Aufgaben und
Qualitatsniveau fiir MPEs geregelt.

Fiir die Hinzuziehung von MPEs bei medizi-
nisch-radiologischen Tatigkeiten hat die
Strahlenschutzkommission in der Sitzung
am 25./26. September 2017 auf Anfrage
des Bundesministeriums fir Umwelt,
Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit
(BMUB) eine Empfehlung verabschiedet.
Diese Empfehlung beinhaltete insbesonde-
re Angaben zum Grad der Hinzuziehung so-
wie allgemeine und zusdtzliche Aufgaben
der MPEs auf diesem Gebiet und weiteren
Themenfeldern wie den Qualifikationsvo-
raussetzungen fiir den MPE in der Rontgen-
diagnostik; diese sind addquate Ausbil-
dung, praktische Erfahrung (Sachkunde),
Kurse im Strahlenschutz und regelmdRige
Aktualisierung der Fachkunde.

Tatigkeitsfeld

MPEs sind bei einer Behandlung und Unter-
suchung mit radioaktiven Stoffen oder ioni-
sierender Strahlung zur engen Mitarbeit
bzw. Beratung hinzuziehen. Die konkreten
Anforderungen zur Mitarbeit und Beratung
durch die MPEs werden auf Verordnungs-
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ebene geregelt. Hierzu wurde vornehmlich
die Verordnung zur weiteren Moderni-
sierung des Strahlenschutzrechts vom
29. November 2018 erlassen. Durch diese
Verordnung sind die alte Strahlenschutz-
verordnung sowie die Réntgenverordnung
zum 31. Dezember 2018 auRer Kraft getre-
ten. Gleichzeitig ist insbesondere die neue
Strahlenschutzverordnung (StrlSchVO)
zum selben Datum in Kraft getreten.

Die StrISchVO definiert die Hinzuziehung
und den Aufgabenbereich des MPE in
den §§ 131 und 132. GemaRk § 131 Abs. 1
StrISchVO hat der Strahlenschutzverant-
wortliche dafiir zu sorgen, dass bei einer
Behandlung mit radioaktiven Stoffen oder
ionisierender Strahlung, der ein individuel-
ler Bestrahlungsplan zugrunde liegt, ein
MPE zur engen Mitarbeit bei der Festlegung
des Bestrahlungsplans und der Durchfiih-
rung der Behandlung hinzugezogen wird.
§ 131 Abs. 2 StrISchVO konkretisiert die
Einsatzgebiete des MPE wie folgt:
= standardisierte Behandlungen mit ra-
dioaktiven Stoffen oder ionisierender
Strahlung,
= Untersuchungen mit offenen radioak-
tiven Stoffen,
= Untersuchungen mit ionisierender
Strahlung, die mit einem Computerto-
mografen oder mit Geraten zur dreidi-
mensionalen Bildgebung von Objekten
mit niedrigem Rontgenkontrast durch-
gefiihrt werden mit Ausnahme der
Tomosynthese, und
= Interventionen, bei denen die Rontgen-
einrichtungen zur Durchleuchtung
eingesetzt werden und die mit einer
erheblichen Exposition verbunden sind.
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Es obliegt daher zundchst dem Strahlen-
schutzverantwortlichen, die Verfahrensab-
laufe durch einen MPE sicherzustellen.
Strahlenschutzverantwortlicher ist, wer
einer Genehmigung zum Betrieb von Ront-
geneinrichtungen oder Storstrahlern be-
darf oder wer eine Anzeige zum Betrieb ei-
ner Rontgeneinrichtung zu erstatten hat
(vgl. §69 Abs. 1 StrISchG). In Unternehmen
oder Gemeinschaftspraxen, mithin bei
juristischen Personen oder rechtsfahigen
Personengesellschaften, ist Strahlenschutz-
verantwortlicher die zur Vertretung der
juristischen Person oder der rechtsfdhigen
Personengesellschaft berechtigte Person,
z.B. der Geschaftsfiihrer bzw. die Gesell-
schafter, unabhdngig von ihrer Fachkunde
im Strahlenschutz. Besteht das vertretungs-
berechtigte Organ aus mehreren Mitglie-
dern oder sind bei nicht rechtsfdhigen
Personenvereinigungen mehrere vertre-
tungsberechtigte Personen vorhanden, so
ist der zustandigen Behorde mitzuteilen,
welche dieser Personen die Aufgaben des
Strahlenschutzverantwortlichen wahr-
nimmt (vgl. § 69 Abs. 2 StrISchG).

§ 132 StrISchVO regelt den Aufgabenbe-
reich des MPE. Danach hat der Strahlen-
schutzverantwortliche dafiir zu sorgen,
dass ein MPE, wenn er nach § 131 hinzuzu-
ziehen ist, die Verantwortung fiir die Dosi-
metrie von Personen, an denen radioaktive

Stoffe oder ionisierende Strahlung ange-

wendet werden, ibernimmt und insbeson-

dere bei der Wahrnehmung der Optimie-
rung des Strahlenschutzes und folgender

Aufgaben mitwirkt:

1. Qualitatssicherung bei der Planung und
Durchfiihrung von Anwendungen radio-
aktiver Stoffe oder ionisierender Strah-
lung am Menschen einschlieRlich der
physikalisch-technischen Qualitatssiche-
rung,

2. Auswahl der einzusetzenden Ausriistun-
gen, Gerdte und Vorrichtungen,

3. Uberwachung der Exposition von Perso-
nen, an denen radioaktive Stoffe oder
ionisierende Strahlung angewendet
werden,

4. Uberwachung der Einhaltung der diag-
nostischen Referenzwerte,

5. Untersuchung von Vorkommnissen,

6. Durchfiihrung der Risikoanalyse fiir
Behandlungen und

7. Unterweisung und Einweisung der bei
der Anwendung tatigen Personen.
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Zwar wird durch die Regelung dem MPE
nun ausdriicklich die Verantwortung im
Bereich des Strahlenschutzes zugewiesen.
Vorrangig obliegt es jedoch dem Strahlen-
schutzverantwortlichen dafiir Sorge zu tra-
gen, dass die Einhaltung der Strahlen-
schutzvorschriften gewahrleistet wird. Er
ist einerseits verpflichtet, die Strahlen-
schutzbeauftragten zu bestimmen, die
tiber die notwendige Fachkunde im Strah-
lenschutz verfligen, andererseits durch die
erweiterten Vorgaben der Verordnung, die
MPEs dazu anzuhalten, Verantwortung in
den definierten Bereichen zu ibernehmen.
Der Strahlenschutzverantwortliche ver-
pflichtet sich, eine ausreichende Anzahl
von MPEs anzustellen, um die Tatigkeiten,
u.a. Dosisabschdtzungen, Messung und
Rechnung von Strahlenexposition, Priifung
auf Einhaltung der Therapieprotokolle,
technische Anleitung der Mitarbeiter etc.,
zu erfiillen. §44 Abs. 2 Satz 1 StrlSchvO
normiert, dass der Strahlenschutzverant-
wortliche seine Pflichten sowie die Pflich-
ten seiner jeweiligen Strahlenschutzbeauf-
tragten, MPEs und sonst unter seiner
Verantwortung tdtigen Personen vertrag-
lich eindeutig gegeneinander abzugrenzen
hat. ,Verantwortung zu Gibernehmen* im
Sinne des § 132 StrISchVO bedeutet daher
zundchst nur, dass der Strahlenschutzver-
antwortliche die definierten Aufgabenbe-
reiche an die MPEs vertraglich zu Gber-
tragen hat und diese dazu anhalten muss,
die Aufgaben pflichtgemaR zu erfiillen.

Personalbedarf

Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
enthalt fir Anwendungen in der Strahlen-
therapie und Nuklearmedizin unter Ziffer
2.1.2. Personalschlissel als Anhaltszahlen
fur die Ermittlung des Personalbedarfs an
MPEs, anhand derer der eigene Personalbe-
darf grundsatzlich selbst zu ermitteln ist.

Der Vorstand der Arbeitsgemeinschaft Phy-
sik und Technik (APT) der Deutschen Ront-
gengesellschaft hat unter Zugrundelegung
des Berichts Nummer 21 (,Empfehlungen
zum Personalbedarf in der Medizinischen
Strahlenphysik“) der Deutschen Gesell-
schaft fiir medizinische Physik Personal-
schlissel fir den zukinftigen Bedarf an
MPEs in der Radiologie erstellt und in einem
Positionspapier veroffentlicht (R6Fo 2014,

S.419-422), auf das auch das BMU ver-
weist. Hiernach ergibt sich beispielsweise
fiir einen Computertomografen ein Bedarf
von 0,06 Vollzeitkraften MPEs. Aus dieser
Berechnung folgt ein Gesamtbedarf von
280 MPEs in Deutschland, wéhrend die An-
zahl fir 2014 mit lediglich 100 beziffert
wurde.

Bei Betrieb von vier Herzkatheteranlagen,
zwei Interventionspldtzen in der Radiologie,
ein Hybrid-OP, fiinf CT und einem intraope-
rativen CT ergdbe sich ein Bedarf von 0,92
Stellen. Demnach ware ab dieser GroRen-
ordnung eines Betriebes die Beschaftigung
eines eigenen MPE als Vollkraft sinnvoll.
Der Vorstand der APT empfiehlt bei ent-
sprechendem Bedarf den Einsatz von
hauptamtlichen MPEs, die im Rahmen von
Konsultationsvertragen fiir kleinere Betrie-
be zur Verfiigung stehen konnten. Diese
Vorgehensweise kénne die flichendecken-
de Versorgung mit MPEs sicherstellen,
ohne dass jeder Betrieb einen eigenen MPE
beschaftigen miisse und es zu einer (iber-
maRigen finanziellen Belastung im deut-
schen Gesundheitswesen kdme. AuBerdem
kénnten Kliniken zur medizinphysikalischen
Versorgung kooperieren. Mittlere und klei-
nere Praxen mit geringem Bedarf kdnnten
auch Konsilvertrage mit freiberuflichen
oder nebenberuflichen MPEs abschlieRen.

Haftung

Eine mogliche Haftung des MPE kann allge-
mein nur skizziert werden, konkret hangt
sie von den Bedingungen des Einzelfalls ab.
Grundsatzlich erfolgt die Bestellung zum
MPE nicht 6ffentlich-rechtlich durch die Be-
horde, sondern privatrechtlich, indem der
Strahlenschutzverantwortliche mit dem
MPE einen Arbeits- bzw. Dienstvertrag
abschlieRt. Der Strahlenschutzverantwortli-
che hat die auf den MPE zu (ibertragenen
Aufgaben (,Verantwortlichkeiten“) klar zu
definieren. Im Rahmen des begriindeten
Anstellungsverhdltnisses hat der Strahlen-
schutzverantwortliche dafiir Sorge zu
tragen, dass der MPE seine Aufgaben ent-
sprechend der Vorgaben des Strahlen-
schutzrechts erfillt. Der MPE handelt als
sein Erfiillungsgehilfe im Sinne des §278
BGB. Erfiillungsgehilfe ist derjenige, wer
fuir einen Dritten (hier Strahlenschutzver-
antwortlicher) bei einer diesem obliegen-
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den Verbindlichkeit oder Verpflichtung als
seine Hilfsperson tdtig wird. Der Strahlen-
schutzverantwortliche hat ein Verschulden
der Personen, deren er sich zur Erfiillung
seiner Verbindlichkeit bedient, in gleichem
Umfang zu vertreten wie eigenes Verschul-
den.

Der MPE haftet vertraglich gegeniiber sei-
nem Arbeitgeber im Innenverhdltnis, sofern
er gegen seine vertraglichen Pflichten ver-
stoRt, durch den PflichtverstoR ein Scha-
den verursacht wird und Pflichtversto
und Schaden vorsatzlich oder grob fahrlds-
sig herbeigefiihrt wurden.

Der MPE misste fiir eine Haftung zunachst
gegen eine vertragliche Haupt- oder Ne-
benpflicht verstoRen. Hierbei ist zu beriick-
sichtigen, dass die technische Durchfih-
rung bei der Anwendung ionisierender
Strahlung und radioaktiver Stoffe am Men-
schen durch MPEs nur erfolgt, wenn sie un-
ter standiger Aufsicht und Verantwortung
eines approbierten (Zahn-) Arztes stehen,
der die erforderliche Fachkunde im Strah-
lenschutz besitzt (vgl. § 145 Abs.2 Nr.6
StrISchVO). Die Arbeit des MPE erfolgt
daher ausschlieRlich in Zusammenarbeit
(und unter Kontrolle) eines fachkundigen
Arztes. Ein alleiniges und eigenverantwort-
liches Tatigwerden des MPE, aus dem ein
(alleiniger) PflichtenverstoR hergeleitet
werden konnte, der zu einer Gesundheits-
schadigung am Menschen fiihrt und einen
Schadensersatzanspruch begriinden kénn-
te, dirfte in der Regel nicht in Betracht
kommen.
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Jedenfalls gilt, dass einem Patienten bei-
spielsweise ein Schmerzensgeldanspruch
nur zusteht, wenn nachweisbar ist, dass er
durch den MPE korperlich misshandelt
oder an der Gesundheit beschadigt wurde.
Hier miisste der MPE selbst das schadigen-
de Ereignis schuldhaft herbeigefiihrt ha-
ben, indem er bei der Wahrnehmung seiner
Aufgaben, beispielsweise der Qualitatssi-
cherung oder der Auswahl der einzusetzen-
den Gerdte, den PflichtenverstoR begangen
hat. Ferner misste die Geringfligigkeits-
schwelle iberschritten worden sein, was
bei unbedeutenden Eingriffen, die das
Wohlbefinden des Verletzten nur kurzfristig
und unerheblich beeintrachtigen, nicht
der Fall ist (vgl. OLG Hamm, Urteil vom
27.06.2017 - Az.: 26 U 109/13).

Sofern ein vertraglicher PflichtenverstoR zu
bejahen ware, der im Kausalzusammen-
hang mit einem entstandenen Schaden
steht, haftet vertraglich im AuBenverhalt-
nis grundsdtzlich der Arbeitgeber, der
den Arbeitnehmer bei der Erfiillung seiner
Obliegenheiten als Erfiillungsgehilfen hin-
zugezogen hat. Der Arbeitgeber kann dann
im Innenverhdltnis den Arbeitnehmer, den
MPE, in Regress nehmen, sofern dieser den
Pflichtenverstol8 vorsdtzlich oder grob fahr-
lassig herbeigefiihrt hat. Handelte er leicht
fahrldssig, ist seine Haftung ausgeschlos-
sen.

Ob sich der MPE durch die pflichtwidrige
Wahrnehmung seiner Aufgaben strafbar
macht, lasst sich nicht pauschal beantwor-
ten. Die Erflillung des Straftatbestandes
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der Kérperverletzung im Sinne der §§223,
224 StGB, ob fahrldssig oder vorsétzlich,
hdngt auch von dem Zusammenwirken mit
dem jeweiligen fachkundigen Arzt ab, der
die Kontrolle und die Verantwortung tiber
den MPE hat. Auch ist der Umfang der
Einwilligung des Patienten und die vorher-
gegangene Aufklarung maRgeblich, da die-
se ggf. die Tatbestandserfiillung bereits
entfallen l3sst.

Gleiches gilt hinsichtlich der Beurteilung
der Frage, ob der MPE durch sein Handeln
auch andere strahlenschutzrechtlich rele-
vanten Strafvorschriften verstoRen kann,
beispielsweise §325a StGB, Verursachen
von Larm, Erschiitterungen und nichtioni-
sierende Strahlen, oder §328, Unerlaubter
Umgang mit radioaktiven Stoffen und
anderen gefahrlichen Stoffen und Giter.
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