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Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) & Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) ab 31.12.2018
Wir möchten darauf aufmerksam machen, dass seit dem 31.12.2018 das neue Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) und die neue Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) gelten. Bitte beachten Sie folgende Änderungen: 
1. Anzeigeverfahren nach § 32 und 33 StrlSchG (Begleitdiagnostik):
Erfolgt die diagnostische Strahlenanwendung in klinischen Studien z. B. zu Verlaufskontrollen mit Einsatz spezieller Verfahren oder zusätzlicher Anwendungen, die im Zweck des Forschungsvorhabens begründet sind und über die Heilkunde hinausgehen, so ist eine Anzeige beim Bundesamt für Strahlenschutz (BfS) erforderlich. Das Anzeigeverfahren ersetzt das bisherige vereinfachte Verfahren. 
Die zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist beim BfS vorzulegen.
2. Genehmigungsverfahren nach § 31 StrlSchG (Strahlenforschung):

Ist die therapeutische oder diagnostische Strahlenanwendung der eigentliche Forschungsgegenstand in einer klinischen Studie (z. B. radioaktives Arzneimittel oder Medizinprodukt), so ist eine Genehmigung durch das Bundesamt für Strahlenschutz (BfS) erforderlich. Das Genehmigungsverfahren entspricht dem bisherigen umfassenden Verfahren. 

Die zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist beim BfS vorzulegen.
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