16. JUNI 2024 - Königlicher Erlass zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 13. Februar 2020 über medizinische Expositionen und Expositionen zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen und zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 20. Juli 2001 zur Festlegung einer allgemeinen Ordnung über den Schutz der Bevölkerung, der Arbeitnehmer und der Umwelt gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen


(Belgisches Staatsblatt vom 26. Januar 2026)


Diese deutsche Übersetzung ist von der Zentralen Dienststelle für Deutsche Übersetzungen in Malmedy erstellt worden.


FÖDERALER ÖFFENTLICHER DIENST INNERES


16. JUNI 2024 - Königlicher Erlass zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 13. Februar 2020 über medizinische Expositionen und Expositionen zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen und zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 20. Juli 2001 zur Festlegung einer allgemeinen Ordnung über den Schutz der Bevölkerung, der Arbeitnehmer und der Umwelt gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen


			PHILIPPE, König der Belgier,

		Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!


	Aufgrund des Artikels 108 der Verfassung;

	Aufgrund des Gesetzes vom 15. April 1994 über den Schutz der Bevölkerung und der Umwelt gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen und über die Föderalagentur für Nuklearkontrolle, des Artikels 3, abgeändert durch die Gesetze vom 2. April 2003 und 19. Dezember 2021, des Artikels 14, abgeändert durch die Gesetze vom 13. Dezember 2017, 6. Dezember 2018 und 16. Januar 2019, des Artikels 14bis, eingefügt durch das Gesetz vom 8. Dezember 2008, des Artikels 19, abgeändert durch die Gesetze vom 19. März 2014, 19. April 2018 und 19. Dezember 2021, und der Artikel 27bis und 27ter, eingefügt durch das Gesetz vom 19. April 2018;

	Aufgrund des Königlichen Erlasses vom 20. Juli 2001 zur Festlegung einer allgemeinen Ordnung über den Schutz der Bevölkerung, der Arbeitnehmer und der Umwelt gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen;

	Aufgrund des Königlichen Erlasses vom 13. Februar 2020 über medizinische Expositionen und Expositionen zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen;

	Aufgrund der Stellungnahme des Föderalen Rates für das Krankenhauswesen vom 9. Februar 2024;

	Aufgrund der Standardstellungnahme Nr. 65/2023 der Datenschutzbehörde vom 24. März 2023, abgegeben am 12. April 2024;

	Aufgrund der Stellungnahme der "Académie royale de Médecine de Belgique" (Königliche Akademie für Medizin Belgiens) vom 24. Juni 2023;

	Aufgrund der Stellungnahme der "Koninklijke Academie voor Geneeskunde van België" (Königliche Akademie für Medizin Belgiens) vom 24. Juni 2023;

	Aufgrund der Stellungnahme Nr. 259 des Hohen Rates für Gefahrenverhütung und Schutz am Arbeitsplatz vom 13. September 2023;

	Aufgrund der Stellungnahme Nr. 9753 des Hohen Gesundheitsrates vom 6. Dezember 2023;

	Aufgrund der Stellungnahme des Finanzinspektors vom 20. Februar 2024;

	Aufgrund des Einverständnisses der Staatssekretärin für Haushalt vom 23. Februar 2024;

	Aufgrund der Mitteilung an die Europäische Kommission vom 26. Februar 2024;

	In Erwägung der Stellungnahme des medizinischen Prüfungsausschusses vom 7. Dezember 2023 über die Bedingungen für die Tätigkeit als Praktikumsleiter für angehende Medizinphysik-Experten;

	Aufgrund der Auswirkungsanalyse beim Erlass von Vorschriften, die gemäß den Artikeln 6 und 7 des Gesetzes vom 15. Dezember 2013 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen in Sachen administrative Vereinfachung durchgeführt worden ist;

	Aufgrund des Gutachtens Nr. 75.975/16 des Staatsrates vom 24. April 2024, abgegeben in Anwendung von Artikel 84 § 1 Absatz 1 Nr. 2 der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze über den Staatsrat;

	Auf Vorschlag Unserer Ministerin des Innern und aufgrund der Stellungnahme Unserer Minister, die im Rat darüber beraten haben,


		Haben Wir beschlossen und erlassen Wir:


KAPITEL 1 - Allgemeine Bestimmung


	Artikel 1 - Mit vorliegendem Erlass wird die Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen für den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegenüber ionisierender Strahlung und zur Aufhebung der Richtlinien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom und 2003/122/Euratom teilweise umgesetzt.




KAPITEL 2 - Bestimmungen zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 13. Februar 2020 über medizinische Expositionen und Expositionen zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen


	Art. 2 - In Artikel 2 § 2 des Königlichen Erlasses vom 13. Februar 2020 über medizinische Expositionen und Expositionen zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen werden die Nummern 29 und 30 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

	"29. Vorsichtszeitraum: Zeitraum, der erforderlich ist, damit die Aktivität im Körper einer lebenden Person nach Verabreichung eines radioaktiven Erzeugnisses zu strahlentherapeutischen Zwecken auf oder unter die in Anlage IA zur allgemeinen Ordnung festgelegte Freigrenze für das vorhandene Radionuklid sinkt. Dieser Zeitraum beginnt mit der Verabreichung des radioaktiven Erzeugnisses und variiert je nach tatsächlich verabreichter Aktivität, effektiver Halbwertszeit und Ausscheidung der verabreichten Radioaktivität,

	30. medizinischer Labortechnologe: Person, die den in Artikel 1 Nr. 6 des Königlichen Erlasses vom 2. Juli 2009 zur Festlegung der Liste der Heilhilfsberufe erwähnten Beruf ausübt und der anwendende Fachkräfte den technischen Teil der Zubereitung, Handhabung und Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse anvertrauen können."


	Art. 3 - [Abänderung des niederländischen Textes]


	Art. 4 - Artikel 8 desselben Erlasses wird durch einen Paragraphen 5 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"§ 5 - Bei strahlendiagnostischen Tätigkeiten und interventioneller Radiologie werden die geeigneten Techniken und Parameter verwendet, um die Dosen aufgrund medizinischer Expositionen so niedrig zu halten, wie dies unter Berücksichtigung der anwendbaren Normen für eine annehmbare Bildqualität und der in Artikel 11 erwähnten diagnostischen Referenzwerte vernünftigerweise erreichbar ist."


	Art. 5 - Artikel 9 Buchstabe a) desselben Erlasses wird wie folgt ergänzt:

	"sowie Auswahl des radioaktiven Erzeugnisses und der zum Zeitpunkt der Verabreichung vorgesehenen Aktivität,".


	Art. 6 - Artikel 13 desselben Erlasses wird durch einen Paragraphen 3 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"§ 3 - Betreiber müssen jederzeit eine Liste der anwendenden Fachkräfte und berechtigten Personen vorlegen können, die in ihrer Einrichtung medizinisch-radiologische Tätigkeiten durchführen."


	Art. 7 - In Artikel 14 § 2 desselben Erlasses wird ein Buchstabe c) mit folgendem Wortlaut eingefügt:

	"c) Der gemeinsame Dienst für Medizinphysik bietet im Vergleich zu den einzelnen Diensten für Medizinphysik der betreffenden Betreiber einen oder mehrere Vorteile. Die Vorteile dürfen sich nicht auf rein wirtschaftliche Vorteile beschränken sondern müssen sich immer positiv auf die Qualität des Strahlenschutzes der Patienten auswirken."


	Art. 8 - Artikel 16 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Paragraph 5 Buchstabe a) wird wie folgt ersetzt:

	"a) Ärzte, die die Erzeugnisse verabreichen, haben eine Prüfung der Kenntnisse der theoretischen Grundausbildung und der zusätzlichen Ausbildung im Bereich Strahlenschutz in Bezug auf umschlossene Strahlenquellen, wie in Artikel 30.4 der allgemeinen Ordnung bestimmt, erfolgreich abgelegt, es sei denn, die gemäß Artikel 76 ermächtigte anwendende Fachkraft ist in dem Raum, in dem die medizinisch-radiologische Tätigkeit durchgeführt wird, physisch anwesend."

	2. Paragraph 6 Buchstabe a) wird wie folgt ersetzt:

	"a) Ärzte, die die Erzeugnisse verabreichen, haben eine Prüfung der Kenntnisse des Grundmoduls und der Fortbildungsmodule der in Artikel 85 § 7 erwähnten Ausbildung erfolgreich abgelegt, es sei denn, die gemäß Artikel 82 ermächtigte anwendende Fachkraft ist in dem Raum, in dem die medizinisch-radiologische Tätigkeit durchgeführt wird, physisch anwesend."


	Art. 9 - Artikel 17 desselben Erlasses wird durch einen Paragraphen 5 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"§ 5 - Unbeschadet der Gesetzes- und Verordnungsbestimmungen über die medizinische Berufsausübung und unbeschadet der Artikel 10 und 12 sind anwendende Fachkräfte für die in Artikel 8 erwähnte Optimierung der einzelnen medizinischen Expositionen und für die Anwendung der in Artikel 27 beschriebenen Verfahren verantwortlich."


	Art. 10 - In Artikel 18 § 2 desselben Erlasses werden zwischen den Wörtern "Falls eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden kann" und dem Wort ", ist" die Wörter "oder bei einer bestätigten Schwangerschaft" eingefügt.


	Art. 11 - In Artikel 19 § 2 desselben Erlasses werden nach den Wörtern "schriftlich erteilen" die Wörter ", unbeschadet der Artikel 8 und 12 § 2 des Gesetzes vom 22. August 2002 über die Rechte des Patienten" eingefügt.


	Art. 12 - Artikel 22 § 2 desselben Erlasses wird durch den Satz "Dieses Datum entspricht dem Datum der Verabreichung zuzüglich des Vorsichtszeitraums, wobei dieser Vorsichtszeitraum anhand einer von der Agentur festgelegten oder gebilligten Methode berechnet wird." ergänzt.


	Art. 13 - Artikel 23 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"Art. 23 - Die anwendende Fachkraft ist dafür verantwortlich, dass der Agentur jede unfallbedingte oder unbeabsichtigte Exposition, die einem oder mehreren in den Artikeln 60 beziehungsweise 117 bestimmten Meldekriterien entspricht, gemeldet wird."


	Art. 14 - Artikel 31 § 4 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"§ 4 - Für alle Arten von medizinisch-radiologischen Ausrüstungen müssen die in den Artikeln 42, 47 und 52 beschriebenen Qualitätskontrollen mindestens jährlich im Abstand von höchstens vierzehn Monaten durchgeführt werden. Die Agentur kann die diesbezüglichen Zulässigkeitskriterien bestimmen oder billigen.

	Die Qualitätskontrolle von Apparaten für einfache dentomaxillofaziale Röntgenaufnahmen erfolgt im Abstand von höchstens achtunddreißig Monaten, unter der Bedingung, dass die Apparate an der Decke, am Boden oder an der Wand befestigt sind, an das Stromnetz angeschlossen sind und dass bei der vorherigen Qualitätskontrolle der Apparate keine Bemerkung vorgebracht worden ist."


	Art. 15 - Artikel 31 desselben Erlasses wird durch einen Paragraphen 6 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"§ 6 - Unbeschadet der in den Artikeln 35 § 5, 41 § 3, 46 § 3 und 51 § 3 festgelegten Anforderungen müssen der Bericht der letzten vollständigen Qualitätskontrolle, einschließlich etwaiger Zwischenberichte zur Nachverfolgung oder Berichte über teilweise Qualitätskontrollen, die nach der vollständigen Qualitätskontrolle durchgeführt worden sind, zusammen mit einem Apparat vorgelegt werden, wenn dieser verkauft oder zur Verfügung gestellt oder auf gleichwelche andere Weise, vorübergehend oder nicht, in einer anderen Einrichtung benutzt wird."


	Art. 16 - Artikel 32 desselben Erlasses wird durch einen Paragraphen 6 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"§ 6 - Apparate für externe Strahlentherapie, die mit einer nominalen Strahlenenergie von mehr als 1 Megaelektronvolt (MeV) arbeiten, müssen vor der ersten klinischen Inbetriebnahme einer externen dosimetrischen Kontrolle unterzogen werden, deren Modalitäten von der Agentur festgelegt werden."




	Art. 17 - Artikel 35 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Paragraph 1 Absatz 3 wird wie folgt ersetzt:

	"Wenn ein Betreiber keinen zugelassenen Medizinphysik-Experten unter seinen Angestellten hat, vertraut er die Leitung des Dienstes für Medizinphysik einem Angestellten an, der das Grundmodul und alle Fortbildungsmodule der in Artikel 85 § 1 bis § 7 bestimmten Ausbildungen für die in der Einrichtung dieses Betreibers durchgeführten medizinisch-radiologischen Tätigkeiten absolviert hat. Der betreffende Angestellte muss gemäß Artikel 85 § 1 eine Prüfung der Kenntnisse erfolgreich bestanden haben."

	2. Paragraph 1 wird durch folgende Absätze ergänzt:

	"Alle zugelassenen Medizinphysik-Experten, die Angestellte des Betreibers sind, gehören dem Dienst für Medizinphysik an und unterstehen hierarchisch dem Dienstleiter oder gegebenenfalls dem beigeordneten Dienstleiter.

	Wenn der Leiter des Dienstes für Medizinphysik ein zugelassener Medizinphysik-Experte ist, kann er Aufgaben an einen beigeordneten Dienstleiter übertragen.

	Die Beschreibung der Aufgaben eines beigeordneten Dienstleiters ist Teil der Beschreibung der Organisation der Medizinphysik.

	Der beigeordnete Dienstleiter muss ein Angestellter des Betreibers oder, im Fall eines gemeinsamen Dienstes, eines der Betreiber sein.

	Der beigeordnete Dienstleiter ist ein zugelassener Medizinphysik-Experte oder ein anderer Angestellter, der das Grundmodul und alle Fortbildungsmodule der in Artikel 85 § 1 bis § 7 bestimmten Ausbildung für die medizinisch-radiologischen Tätigkeiten absolviert hat, für die ihm der beigeordnete Dienstleiter Aufgaben übertragen hat. Der betreffende Angestellte muss gemäß Artikel 85 § 1 eine Prüfung der Kenntnisse erfolgreich bestanden haben.

	In der Hierarchie zwischen einem zugelassenen Medizinphysik-Experten, der Angestellter des Betreibers oder, im Fall eines gemeinsamen Dienstes, Angestellter der Betreiber ist, und dem Leiter des Dienstes für Medizinphysik darf auf keiner Stufe eine Person stehen, die kein zugelassener Medizinphysik-Experte ist."

	3. In § 2 Absatz 1 werden nach den Wörtern "Wenn der Leiter" die Wörter "oder der beigeordnete Leiter" eingefügt.

	4. In § 2 Absatz 1 werden die Bestimmungen unter Buchstabe b) durch den Satz "Die Weiterbildung kann sich auf einen Fachbereich beziehen, für den der Leiter des Dienstes für Medizinphysik keine Zulassung hat." ergänzt.

	5. In § 2 Absatz 2 werden nach den Wörtern "Wenn der Leiter" die Wörter "oder der beigeordnete Leiter" eingefügt.

	6. In § 5 werden zwischen den Wörtern "Abnahme- und Inbetriebnahmeverfahren" und den Wörtern "abgeschlossen sind" die Wörter "im Bereich Medizinphysik" eingefügt.


	Art. 18 - Artikel 36 desselben Erlasses wird durch einen Paragraphen 4 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"§ 4 - Die Agentur kann bestimmte Arten brachytherapeutischer Behandlungen von der in § 3 vorgesehenen Verpflichtung befreien, unter Berücksichtigung des Grundsatzes der Rechtfertigung.


	Art. 19 - Artikel 47 § 2 desselben Erlasses wird durch einen Absatz mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"Die Agentur kann die Liste der Arten von Wartungen, Änderungen oder Reparaturen festlegen, über die der zugelassene Medizinphysik-Experte mindestens informiert werden muss."


	Art. 20 - In Artikel 48 § 2 Buchstabe e) desselben Erlasses wird die Zahl "116" durch die Zahl "119" ersetzt.


	Art. 21 - Artikel 52 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 2 wird ein Absatz 2 mit folgendem Wortlaut wird eingefügt:

	"Die Agentur kann die Liste der Arten von Wartungen, Änderungen oder Reparaturen festlegen, über die der zugelassene Medizinphysik-Experte mindestens informiert werden muss."

	2. In § 3 letzter Satz werden zwischen den Wörtern "Empfehlungen des Herstellers" und dem Wort "entsprechen" die Wörter "und, was seine Fachbereiche betrifft, den in Anlage II zu vorliegendem Erlass aufgenommenen Verbotsbestimmungen" eingefügt.


	Art. 22 - Artikel 60 desselben Erlasses wird durch die Buchstaben d) und e) mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"d) Verabreichung eines radioaktiven Erzeugnisses in offener Form zu strahlendiagnostischen Zwecken:

	i. wobei die verabreichte Aktivität 50 Prozent höher ist als die vorgesehene Aktivität,

	ii. wobei eine systematische Abweichung von 20 Prozent oder mehr von der vorgesehenen Aktivität festgestellt worden ist, wenn mehr als zehn Patienten betroffen sind,

	iii. die zum Auftreten unvorhergesehener deterministischer Wirkungen geführt hat.

	


	e) Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung, einschließlich dentomaxillofazialer Bildgebung:

	i. wobei eine systematische Abweichung von 50 Prozent oder mehr von der vorgegebenen Dosis oder den vorgegebenen Indikatorwerten für die Dosis festgestellt worden ist, wenn mehr als dreißig Patienten betroffen sind,

	ii. die zum Auftreten unvorhergesehener deterministischer Wirkungen geführt hat,

	iii. die zum Auftreten unvorhergesehener deterministischer Wirkungen führen kann, unter Berücksichtigung folgender Schwellenwerte: 0,5 Gy für die Augenlinsendosis und 7 Gy für die Hautdosis."


	Art. 23 - Artikel 63 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 2 Absatz 1 wird der zweite Satz durch die Wörter ", außer für Anträge, die im Rahmen der Artikel 64, 70, 72 und 73 eingereicht werden, bei denen das Fachwissen des Antragstellers auf der Grundlage seiner von einer belgischen Universität ausgestellten oder verliehenen Diplome und Zeugnisse oder auf der Grundlage seiner für gleichwertig erklärten Diplome und Zeugnisse beurteilt wird." ergänzt.

	2. Artikel 63 wird durch die Paragraphen 10 und 11 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"§ 10 - Unbeschadet der Bestimmungen von Artikel 74 müssen diese Anträge auf Erlaubnis oder gegebenenfalls diese Registrierungen mindestens drei Monate vor Beginn oder Änderung von Tätigkeiten auf belgischem Staatsgebiet erfolgen.

	Anträge auf Verlängerung einer Erlaubnis müssen mindestens drei Monate vor deren Ablauf eingereicht werden.

	§ 11 - Die Liste der als ermächtigt geltenden anwendenden Fachkräfte wird auf der Website der Agentur veröffentlicht."


	Art. 24 - Artikel 65 § 2 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Die Wörter "von Patienten" werden durch die Wörter "im Rahmen medizinischer Expositionen" ersetzt.

	2. Der Paragraph wird durch folgenden Satz ergänzt: "Wenn sich die Erlaubnis auf die Benutzung eines Apparats für Computertomografie (CT/CBCT) beschränkt, der Teil eines Hybridsystems im Rahmen nuklearmedizinischer Untersuchungen ist, darf diese Benutzung über einen Zeitraum von drei Jahren nicht weniger als eine Stunde betragen."


	Art. 25 - In Artikel 66 § 3 desselben Erlasses werden die Wörter "von Patienten" durch die Wörter "im Rahmen medizinischer Expositionen" ersetzt.


	Art. 26 - In Artikel 67 § 3 desselben Erlasses werden die Wörter "von Patienten" durch die Wörter "im Rahmen medizinischer Expositionen" ersetzt.


	Art. 27 - In Artikel 71 § 2 desselben Erlasses werden die Wörter "von Patienten" durch die Wörter "im Rahmen medizinischer Expositionen" ersetzt.


	Art. 28 - In Artikel 75 § 2 desselben Erlasses werden die Wörter "von Patienten" durch die Wörter "im Rahmen medizinischer Expositionen" ersetzt.


	Art. 29 - In Artikel 77 § 2 desselben Erlasses werden die Wörter "von Patienten" durch die Wörter "im Rahmen medizinischer Expositionen" ersetzt.


	Art. 30 - In Artikel 80 § 2 desselben Erlasses werden die Wörter "von Patienten" durch die Wörter "im Rahmen medizinischer Expositionen" ersetzt.


	Art. 31 - Die Überschrift von Kapitel 2 Unterabschnitt 8 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"Unterabschnitt 8 - Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin".


	Art. 32 - Artikel 82 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"Art. 82 - § 1 - In Bezug auf den Einsatz radioaktiver Erzeugnisse und den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung in der Nuklearmedizin wird die Erlaubnis nur Fachärzten für Nuklearmedizin erteilt, die ein Diplom, ein Zeugnis oder einen Nachweis vorlegen können, aus dem hervorgeht, dass sie eine universitäre Ausbildung im Bereich Strahlenschutz absolviert haben und dass sie diesbezüglich eine Prüfung der Kenntnisse erfolgreich bestanden haben.

	§ 2 - Die in § 1 erwähnte Ausbildung umfasst:

	a) Kernphysik,

	b) Methoden zur Messung der ionisierenden Strahlung,

	c) Radiochemie und Radiopharmazie,

	d) Radiotoxikologie,

	e) Strahlenbiologie,

	f) Strahlenschutz,

	g) belgische Rechtsvorschriften im Bereich Strahlenschutz,

	h) Rechtfertigung und Optimierung durchgeführter Tätigkeiten,

	i) interne Dosimetrie,

	j) Positionierung von Patienten und Apparaten bei medizinisch-radiologischen Untersuchungen,

	k) Abschätzung und Ermittlung der Dosen, denen Patienten während medizinisch-radiologischen Untersuchungen ausgesetzt sind,

	l) Qualitätssicherung und -kontrolle.

	Bei der Ausbildung wird medizinischen Expositionen von Minderjährigen und von gebärfähigen, schwangeren und stillenden Frauen besondere Aufmerksamkeit gewidmet.

	Diese Ausbildung umfasst mindestens hundertzwanzig Stunden Theorie und achtzig Stunden praktische Übungen.

	§ 3 - Die Agentur kann die Erteilung einer Erlaubnis von der Einhaltung von Bedingungen in Bezug auf die ambulante Behandlung, den Krankenhausaufenthalt und die Entlassung der mit radioaktiven Erzeugnissen behandelten Patienten abhängig machen. Die Agentur kann diese Bedingungen unter Berücksichtigung der Empfehlungen des Hohen Gesundheitsrats festlegen.

	§ 4 - Anträge auf Verlängerung oder Änderung der in Artikel 82 erwähnten Erlaubnis erfolgen gemäß den in Artikel 63 beschriebenen Modalitäten."


	Art. 33 - Artikel 83 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"Art. 83 - § 1 - Anwendende Fachkräfte, die eine Erlaubnis für den Einsatz radioaktiver Erzeugnisse und den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung in der Nuklearmedizin besitzen, müssen ihre Kenntnisse und ihr Fachwissen im Bereich Strahlenschutz im Rahmen einer universitären Weiterbildung aufrechterhalten und weiterentwickeln. Sie umfasst mindestens zehn Stunden über einen Zeitraum von drei Jahren.

	§ 2 - Ärzte, die bereits vor Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses eine Erlaubnis für den Einsatz radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin besaßen, müssen ihre Kenntnisse und ihr Fachwissen im Bereich Strahlenschutz im Rahmen einer universitären Weiterbildung aufrechterhalten und weiterentwickeln. Die Weiterbildung umfasst mindestens neun Stunden über einen Zeitraum von drei Jahren.

	§ 3 - Diese Weiterbildung ist auf den Strahlenschutz von Patienten und Personen in deren direkter Umgebung ausgerichtet. Ab dem 1. Januar 2025 ist diese Weiterbildung auf den Strahlenschutz im Rahmen medizinischer Expositionen ausgerichtet. Sie umfasst, spezifisch für die angewandten Techniken, die Grundsätze und die korrekte Anwendung der Rechtfertigung und Optimierung im Rahmen bestehender und neuer Techniken, die Auswirkungen von Strahlenexpositionen auf die Gesundheit und die belgischen Rechtsvorschriften im Bereich Strahlenschutz.

	§ 4 - Anträge auf Verlängerung oder Änderung der in Artikel 83 erwähnten Erlaubnis erfolgen gemäß den in Artikel 63 beschriebenen Modalitäten."


	Art. 34 - Artikel 84 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"Art. 84 - Für anwendende Fachkräfte, die eine Erlaubnis für den Einsatz radioaktiver Erzeugnisse und den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung in der Nuklearmedizin besitzen und für anwendende Fachkräfte, die eine Erlaubnis für den Einsatz radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin besitzen, bildet Fachwissen oder Weiterbildung von Antragstellern im Bereich Strahlenschutz den Gegenstand einer Stellungnahme des in Kapitel VI der allgemeinen Ordnung erwähnten medizinischen Prüfungsausschusses."


	Art. 35 - Artikel 85 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Paragraph 1 wird wie folgt ersetzt:

	"§ 1 - Unbeschadet der Bestimmungen von Artikel 13 müssen angehende berechtigte Personen in der Lage sein, ein Diplom, ein Zeugnis oder einen Befähigungsnachweis beizubringen, aus dem hervorgeht, dass sie eine Ausbildung im Bereich Strahlenschutz absolviert haben, die mindestens dem nichtuniversitären Hochschulniveau entspricht, und dass sie diesbezüglich eine Prüfung der Kenntnisse erfolgreich bestanden haben.

	Die angehende berechtigte Person muss ein Praktikum absolvieren, das integraler Bestandteil der oben erwähnten Ausbildung ist. Dieses Praktikum ist der Zeitraum, in dem die angehende berechtigte Person die im betreffenden Bereich erforderlichen Fertigkeiten in die klinische Praxis umsetzt. Das Praktikum findet zu mindestens 70 Prozent in einer medizinischen Einrichtung statt und kann für relevante Fertigkeiten durch praktische Übungen in einem zu diesen Zweck vorgesehenen Lernumfeld ergänzt werden."

	2. Paragraph 2 wird wie folgt ersetzt:

	"§ 2 - Angehende berechtigte Personen müssen die in § 1 erwähnte Ausbildung spätestens im Jahr ihres Dienstantritts im betreffenden Dienst beginnen.

	Auf Antrag des Betreibers kann die Agentur für die in den Paragraphen 6, 7 und 8 erwähnten Ausbildungen davon abweichen, sofern der Betreiber seinen Antrag ausführlich mit Gründen versieht.

	Bis zum Beginn der Ausbildung dürfen angehende berechtigte Personen radioaktive Erzeugnisse und medizinisch-radiologische Ausrüstungen nur für medizinische Expositionen handhaben, wenn eine Person, die die in den Anlagen IIIA, IIIB, IIIC, IIID oder IIIE festgelegten Voraussetzungen als Praktikumsbegleiter in dem betreffenden Bereich erfüllt, in dem Raum, in dem die medizinisch-radiologische Tätigkeit durchgeführt wird, physisch anwesend ist."

	3. Paragraph 3 wird wie folgt ersetzt:

	"§ 3 - Die Ausbildungsanforderungen für den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung werden in Anlage IIIA beschrieben."

	4. Paragraph 5 wird wie folgt ersetzt:

	"§ 5 - Die Ausbildungsanforderungen für den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks dentomaxillofazialer Bildgebung werden in Anlage IIIB beschrieben."

	5. Paragraph 6 wird wie folgt ersetzt:

	"§ 6 - Die Ausbildungsanforderungen für den Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin werden in Anlage IIIC beschrieben."

	6. Paragraph 7 wird wie folgt ersetzt:

	"§ 7 - Die Ausbildungsanforderungen für die Ausführung des technischen Teils der Zubereitung, Handhabung und Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin werden in Anlage IIID beschrieben."

	7. Paragraph 8 wird wie folgt ersetzt:

	"§ 8 - Die Ausbildungsanforderungen für den Einsatz von Ausrüstungen und radioaktiven Erzeugnissen in der Strahlentherapie werden in Anlage IIIE beschrieben."


	Art. 36 - Artikel 86 § 2 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Die Wörter "von Patienten" werden durch die Wörter "im Rahmen medizinischer Expositionen" ersetzt.

	2. Buchstabe d) wird wie folgt ersetzt:

	"d) mindestens neun Stunden über einen Zeitraum von drei Jahren für den Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin,".

	3. Buchstabe e) wird wie folgt ersetzt:

	"e) mindestens achtzehn Stunden über einen Zeitraum von drei Jahren für den Einsatz von Apparaten und radioaktiven Erzeugnissen im Rahmen einer Strahlentherapie."


	Art. 37 - Artikel 87 desselben Erlasses wird durch einen Paragraphen 4 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"§ 4 - Die Liste der zugelassenen Medizinphysik-Experten wird auf der Website der Agentur veröffentlicht."


	Art. 38 - Artikel 88 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 1 werden nach den Wörtern "zusätzlichen Master" die Wörter "beziehungsweise einem universitären oder interuniversitären Zeugnis" eingefügt.

	2. Paragraph 1 Absatz 2 wird durch einen Buchstaben p) mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"p) Computergestützte und digitale Methoden in der Medizinphysik."


	Art. 39 - Artikel 89 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 1 Buchstabe b) wird vor dem Wort "universitäre" das Wort "vollständige" eingefügt.

	2. Paragraph 2 wird wie folgt ersetzt:

	"§ 2 - Der Bewerber um die Zulassung als Medizinphysik-Experte in einem spezifischen Fachbereich, der nachweisen kann, dass er über eine bestimmte Berufserfahrung in einem der Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder in einem Staat außerhalb der Europäischen Union verfügt, kann sich darauf berufen, um seine Kenntnisse in bestimmten Teilen der in § 1 Buchstabe b) erwähnten Ausbildung geltend zu machen.

	Diese Berufserfahrung entspricht nicht der Erlangung eines Diploms, eines Zeugnisses oder eines anderen Dokuments, in dem bescheinigt wird, dass er eine vollständige universitäre oder interuniversitäre Ausbildung in Medizinphysik absolviert und eine Prüfung der Kenntnisse erfolgreich bestanden hat."


	Art. 40 - Artikel 90 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Buchstabe a) wird wie folgt ersetzt:

	"a) Die Dauer des Praktikums beträgt mindestens ein Jahr Vollzeit für jeden Fachbereich. Dieses Praktikum kann in Teilzeit absolviert werden, die Höchstdauer des Praktikums beträgt jedoch drei Jahre.

	Der lokale Praktikumsleiter und der akademische Praktikumsleiter erstellen gemeinsam einen Praktikumsplan, der dem durch Kapitel VI der allgemeinen Ordnung geschaffenen medizinischen Prüfungsausschuss zur Stellungnahme vorgelegt wird. Der Praktikumsplan enthält die vorgesehenen Daten für den Beginn und das Ende des Praktikums.

	Auf einen mit Gründen versehenen Antrag des Bewerbers um die Zulassung als Medizinphysik-Experte und sofern dieser Antrag vom lokalen Praktikumsleiter und vom akademischen Praktikumsleiter im Praktikumsplan unterzeichnet ist, kann die Agentur von der Mindestdauer des klinischen Praktikums, die ein Jahr in Vollzeit beträgt, abweichen."



	2. Buchstabe c) wird wie folgt ersetzt:

	"c) Zwei Monate des Praktikums müssen Teil eines universitären Ausbildungsprogramms in Medizinphysik sein und daher innerhalb eines Dienstes absolviert werden, in dem der akademische Praktikumsleiter Medizinphysik-Tätigkeiten ausübt."

	3. In Buchstabe e) wird der einleitende Satz wie folgt ersetzt:

	"e) Der Praktikumsbericht, dessen Inhalt und Form von der Agentur bestimmt werden, genügt folgenden Bedingungen:".


	Art. 41 - Artikel 91 § 1 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"Art. 91 - § 1 - Praktikumsleiter sind Medizinphysik-Experten, die in dem Fachbereich tätig und zugelassen sind, für den ein Bewerber um die Zulassung als Experte eine Zulassung beantragen möchte. Die Zulassung von Praktikumsleitern wurde nach einem ersten Tätigkeitszeitraum von drei Jahren mindestens einmal von der Agentur verlängert. Bei einem Praktikum im Ausland kann ein Praktikumsleiter von der Agentur als gleichwertig angesehen werden, wenn er seit drei Jahren tätig ist und von der zuständigen Behörde als Medizinphysik-Experte in dem Fachbereich, für den der Bewerber um die Zulassung als Experte eine Zulassung beantragen möchte, seit mindestens drei Jahren zugelassen ist.


	Art. 42 - Artikel 92 des vorliegenden Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"Art. 92 - § 1 - Zulassungsanträge werden anhand eines Formulars, dessen Muster von der Agentur festgelegt wird, an die Agentur gerichtet. Sie umfassen alle von der Agentur verlangten Auskünfte und Unterlagen, unter anderem eine Kopie der in den Artikeln 88 beziehungsweise 89 § 1 Buchstabe a) erwähnten, in Belgien erhaltenen oder in Belgien anerkannten oder für gleichwertig erklärten Diplome und Zeugnisse, und gegebenenfalls die in Artikel 89 § 1 Buchstabe b) erwähnten Diplome, Zeugnisse oder Dokumente.

	§ 2 - Die Zulassung wird von der Agentur nach Stellungnahme des in Kapitel VI der allgemeinen Ordnung erwähnten medizinischen Prüfungsausschusses erteilt oder verweigert. Die mit Gründen versehene Verweigerung einer Zulassung beruht auf folgenden Kriterien:

	1. Der Antragsteller erfüllt nicht die in den Artikeln 88, 89 und 90 desselben Erlasses festgelegten Ausbildung- oder Praktikumsanforderungen.

	2. Der Praktikumsleiter des Antragstellers erfüllt nicht die in Artikel 91 § 1 desselben Erlasses festgelegten Bedingungen.

	3. Der Antragsteller ist nicht in der Lage, alle Aufträge eines zugelassenen Medizinphysik-Experten selbstständig auszuführen und die damit verbundene Verantwortung zu übernehmen.

	§ 3 - Die Zulassung wird von der Agentur nach Stellungnahme des in Kapitel VI der allgemeinen Ordnung erwähnten medizinischen Prüfungsausschusses verlängert oder nicht. Die mit Gründen versehene Verweigerung der Verlängerung einer Zulassung beruht auf folgenden Kriterien:

	1. Der Tätigkeitsbericht des Antragstellers wurde nicht gemäß Artikel 93 desselben Erlasses eingereicht oder erfüllt nicht die in diesem Artikel festgelegten Bedingungen.

	2. In dem in Artikel 93 desselben Erlasses erwähnten Tätigkeitsbericht sind nicht die persönlichen Tätigkeiten aufgeführt, die im Rahmen der Zulassung als Medizinphysik-Experte während des betreffenden Tätigkeitszeitraums ausgeübt wurden.

	3. Der in Artikel 93 desselben Erlasses erwähnte Tätigkeitsbericht ermöglicht es nicht, die Qualität der Tätigkeiten zu beurteilen, die im Rahmen der Zulassung als Medizinphysik-Experte während des betreffenden Tätigkeitszeitraums ausgeübt wurden.

	4. Der  Antragsteller erfüllt nicht die in Artikel 94 desselben Erlasses festgelegten Weiterbildungsanforderungen.

	5. Aus der Ausübung des Auftrags des Experten geht hervor, dass er die an einen Medizinphysik-Experten gestellten Anforderungen (Kenntnis der für die Ausübung des Berufs erforderlichen Regeln, Tätigkeiten und Ausrüstungen) nicht erfüllt.

	§ 4 - Ist die Agentur der Meinung, dass die beantragte Zulassung nicht erteilt werden kann, setzt sie den Antragsteller davon in Kenntnis, wobei sie ihn darauf hinweist, dass er das Recht hat, von der Agentur angehört zu werden. Falls er dieses Recht ausüben möchte, muss er dies der Agentur innerhalb von dreißig Kalendertagen ab dem Datum der Notifizierung schriftlich mitteilen.

	§ 5 - In der Zulassung werden die Bedingungen in Bezug auf die Gültigkeitsdauer und die Art der betreffenden medizinisch-radiologischen Anlagen oder Ausrüstungen bestimmt; die Zulassung kann auf bestimmte klassifizierte Einrichtungen beschränkt sein.

	§ 6 - Die Agentur kann die in vorliegendem Abschnitt erwähnten Zulassungen in folgenden Fällen ganz oder teilweise aufheben oder entziehen:

	1. wenn der Inhaber keine Aufgaben im Bereich Medizinphysik mehr ausführt,

	2. wenn der Inhaber nicht hinreichend nachgewiesen hat, dass die Angaben in den im Rahmen seines Auftrags erstellten Berichten korrekt, angemessen, aktuell und vollständig sind,

	3. wenn die Bestimmungen des vorliegenden Abschnitts oder die in den Zulassungen festgelegten Bedingungen nicht eingehalten werden,

	4. wenn die vom Antragsteller mitgeteilten Auskünfte nicht der Realität entsprechen oder verfälscht sind,

	5. wenn aus der Ausübung des Auftrags des Experten hervorgeht, dass er die an einen Medizinphysik-Experten gestellten Anforderungen (Kenntnis der für die Ausübung des Berufs erforderlichen Regeln, Tätigkeiten, Ausrüstungen, Normen, wissenschaftlichen, technologischen und verordnungsrechtlichen Entwicklungen ...) nicht erfüllt.

	§ 7 - Ist die Agentur der Meinung, dass eine Zulassung ganz oder teilweise aufgehoben oder entzogen werden muss, setzt sie vorher den Inhaber davon in Kenntnis, wobei sie ihn darauf hinweist, dass er das Recht hat, von der Agentur angehört zu werden. Falls er dieses Recht ausüben möchte, muss er dies der Agentur innerhalb von dreißig Kalendertagen ab dem Datum der Notifizierung schriftlich mitteilen. Die Agentur befindet endgültig über den betreffenden Fall, nachdem der Inhaber angehört worden ist oder nach Ablauf der Frist von dreißig Kalendertagen ab der Notifizierung."


	Art. 43 - Artikel 95 § 1 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"§ 1 - In Artikel 36 § 2 erwähnte Assistenten für Medizinphysik müssen mindestens ein Bachelordiplom oder ein in Belgien anerkanntes oder vollständig oder teilweise für gleichwertig erklärtes Diplom in dem Fachbereich besitzen, in dem sie ihre Tätigkeiten ausüben."


	Art. 44 - In Artikel 96 § 2 desselben Erlasses werden die Wörter "von Patienten" durch die Wörter "im Rahmen medizinischer Expositionen" ersetzt.


	Art. 45 - In Artikel 100 § 1 desselben Erlasses werden die Wörter "Der in Artikel 99 festgelegte Grundsatz bedeutet insbesondere Folgendes:" durch die Wörter "Unbeschadet der Bestimmungen von Artikel 106 § 1 bedeutet der in Artikel 99 festgelegte Grundsatz insbesondere Folgendes:" ersetzt.


	Art. 46 - Artikel 103 Buchstabe a) desselben Erlasses wird wie folgt ergänzt:

	"sowie Auswahl des radioaktiven Erzeugnisses und der zum Zeitpunkt der Verabreichung vorgesehenen Aktivität,".


	Art. 47 - In Artikel 117 desselben Erlasses werden die Wörter "Überschreitung des Dosisgrenzwertes von 1 mSv für ungeborene Kinder, wenn einer anwendenden Fachkraft die Schwangerschaft zum Zeitpunkt der Exposition der Schwangeren zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen nicht bekannt war." wie folgt ersetzt:

	"a) Überschreitung des Dosisgrenzwertes von 1 mSv für ungeborene Kinder, wenn der anwendenden Fachkraft die Schwangerschaft zum Zeitpunkt der Exposition der Schwangeren zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen nicht bekannt war.

	b) Verabreichung eines radioaktiven Erzeugnisses in offener Form zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen:

	i. wobei die verabreichte Aktivität 50 Prozent höher ist als die vorgesehene Aktivität,

	ii. wobei eine systematische Abweichung von 20 Prozent oder mehr von der vorgesehenen Aktivität festgestellt worden ist, wenn mehr als zehn Patienten betroffen sind,

	iii. die zum Auftreten unvorhergesehener deterministischer Wirkungen geführt hat.

	c) Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen:

	i. wobei eine systematische Abweichung von 50 Prozent oder mehr von der vorgegebenen Dosis oder den vorgegebenen Indikatorwerten für die Dosis festgestellt worden ist, wenn mehr als dreißig Patienten betroffen sind,

	ii. der zum Auftreten unvorhergesehener deterministischer Wirkungen geführt hat,

	iii. der zum Auftreten unvorhergesehener deterministischer Wirkungen führen kann, unter Berücksichtigung folgender Schwellenwerte: 0,5 Gy für die Augenlinsendosis und 7 Gy für die Hautdosis."


	Art. 48 - Anlage IA zum selben Erlass wird wie folgt abgeändert:

	1. Buchstabe b) wird durch eine Ziffer vi mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"vi. für planare Röntgenaufnahmen der oberen Gliedmaßen von der Hand bis zum Ellenbogen und der unteren Gliedmaßen vom Fuß bis zum Knie."

	2. In Buchstabe i) werden nach den Wörtern "Medizinprodukten, die aufgrund" die Wörter "von Kapitel II" eingefügt.

	3. In Buchstabe j) werden nach den Wörtern "Radionuklidgeneratoren, die aufgrund" die Wörter "von Kapitel II" eingefügt.

	4. Die Anlage wird durch einen Buchstaben k) mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"k) Einsatz von Tc-99m markierten Albumin-Makroaggregaten zur Bestimmung der zu verabreichenden Aktivität radioaktiver Mikrosphären für eine Radioembolisation."


	Art. 49 - Anlage II zum selben Erlass wird wie folgt abgeändert:

	1. Buchstabe f) Ziffer ii wird wie folgt ersetzt:

	"ii. mit mechanischem Drehknopf zur Regelung der Belichtungszeit, ohne stufenweise Regelung der Belichtungszeit oder ohne digitale Anzeige der Belichtungsdauer auf dem Bedienfeld der Ausrüstung,".



	2. Buchstabe g) Ziffer vi wird wie folgt ersetzt:

	"vi. nach Veröffentlichung des vorliegenden Erlasses in Betrieb genommen, ohne Funktion für gepulste Fluoroskopie, mit Ausnahme von Mini-C-Bogen-Systemen, die ausschließlich zur Bildgebung von Gliedmaßen eingesetzt werden,".

	3. Buchstabe g) Ziffer vii wird wie folgt ersetzt:

	"vii. nach Veröffentlichung des vorliegenden Erlasses in Betrieb genommen, ohne Möglichkeit für virtuelle Kollimation, mit Ausnahme von Mini-C-Bogen-Systemen, die ausschließlich zur Bildgebung von Gliedmaßen eingesetzt werden,".

	4. Buchstabe g) Ziffer viii wird wie folgt ersetzt:

	"viii. nach Veröffentlichung des vorliegenden Erlasses in Betrieb genommen, ohne System zur Erstellung eines strukturierten Dosisberichts, der der letzten offiziellen veröffentlichen Ausgabe der internationalen Norm IEC 60601 2 43 entspricht,".

	5. Die Anlage wird durch einen Buchstaben i) mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"i) Apparate für planare Röntgenaufnahmen, mit Ausnahme von Apparaten für einfache dentomaxillofaziale Röntgenaufnahmen, ausgestattet mit einem Bildempfänger, der mit Phosphorplatten oder Röntgenfilmen funktioniert, nach dem 1. Januar 2025 in Betrieb genommen."


	Art. 50 - In denselben Erlass wird eine Anlage IIIA eingefügt, die vorliegendem Erlass als Anlage 1 beigefügt ist.


	Art. 51 - In denselben Erlass wird eine Anlage IIIB eingefügt, die vorliegendem Erlass als Anlage 2 beigefügt ist.


	Art. 52 - In denselben Erlass wird eine Anlage IIIC eingefügt, die vorliegendem Erlass als Anlage 3 beigefügt ist.


	Art. 53 - In denselben Erlass wird eine Anlage IIID eingefügt, die vorliegendem Erlass als Anlage 4 beigefügt ist.


	Art. 54 - In denselben Erlass wird eine Anlage IIIE eingefügt, die vorliegendem Erlass als Anlage 5 beigefügt ist.




KAPITEL 3 - Bestimmungen zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 20. Juli 2001 zur Festlegung einer allgemeinen Ordnung über den Schutz der Bevölkerung, der Arbeitnehmer und der Umwelt gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen


	Art. 55 - [Abänderungsbestimmung]




KAPITEL 4 - Übergangsbestimmungen


	Art. 56 - Zulassungen, die am Datum des Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses noch gültig sind, bleiben bis zu ihrem Verfallsdatum gültig.

	Für Ärzte, die bereits vor Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses eine Zulassung besaßen für den Einsatz radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin und für den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung oder für den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung, der sich auf die Benutzung eines Apparats für Computertomografie (CT/CBCT) beschränkt, welcher Teil eines Hybridsystems im Rahmen nuklearmedizinischer Untersuchungen ist, oder für den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung in der Nuklearmedizin, mit Ausnahme von interventioneller Radiologie, wird davon ausgegangen, dass sie die in Artikel 82 des Erlasses über medizinische Expositionen beschriebenen Ausbildungsanforderungen erfüllt haben.


	Art. 57 - Die Ausbildungsanforderungen, die in Kapitel VI der allgemeinen Ordnung aufgenommen waren, bleiben anwendbar auf Ausbildungen, die am Datum des Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses bereits begonnen oder abgeschlossen worden sind.

	Berechtigte Personen, die vor Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses eine in Artikel 85 § 2 und § 4 des Erlasses über medizinische Expositionen erwähnte Ausbildung absolviert haben, werden nach Abschluss dieser Ausbildung als berechtigte Personen für einen auf Knochendichtemessung beschränkten Einsatz von Röntgenstrahlen angesehen.

	Die in Artikel 85 des Erlasses über medizinische Expositionen aufgenommenen Ausbildungsanforderungen bleiben anwendbar auf Ausbildungen, die am Datum des Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses bereits begonnen oder abgeschlossen worden sind.


KAPITEL 5 - Aufhebungsbestimmung


	Art. 58 - Im Königlichen Erlass vom 13. Februar 2020 über medizinische Expositionen und Expositionen zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen werden in der Überschrift von Kapitel 2 Abschnitt 7 Unterabschnitt 3 die Wörter "Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung durch Fachärzte für Nuklearmedizin" aufgehoben und werden die Artikel 68, 69 und 85 § 4 aufgehoben.


KAPITEL 6 - Schlussbestimmungen


	Art. 59 - Vorliegender Erlass tritt am ersten Tag des zweiten Monats nach seiner Veröffentlichung im Belgischen Staatsblatt in Kraft, mit Ausnahme der Artikel 8, 17 und 35, die am 1. September 2025 in Kraft treten, und mit Ausnahme der Artikel 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 36 Nr. 1, 44 und 55, die am 1. Januar 2025 in Kraft treten.


	Art. 60 - Der für Inneres zuständige Minister ist mit der Ausführung des vorliegenden Erlasses beauftragt.


	Gegeben zu Brüssel, den 16. Juni 2024


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Die Ministerin des Innern
A. VERLINDEN


Anlage 1

	Anlage IIIA - Anforderungen an die Ausbildung im Bereich Strahlenschutz von Personen, die berechtigt sind, Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung einzusetzen

	Die Ausbildung besteht aus einem Grundmodul von einem Leistungspunkt und für jeden Anwendungsbereich aus einem Fortbildungsmodul von einem Leistungspunkt und einem Praktikum von vier Leistungspunkten.

	Bei den Anwendungsbereichen handelt es sich um:

	i. konventionelle Radiologie und Mammografie,

	ii. Computertomografie und Cone Beam-Computertomografie,

	iii. interventionelle Radiologie.

	Die vollständige Ausbildung für einen Anwendungsbereich beträgt sechs Leistungspunkte. Für einen zusätzlichen Anwendungsbereich muss das Grundmodul nicht wiederholt werden und beträgt die Ausbildung also fünf Leistungspunkte.

	Die Ausbildung für den Anwendungsbereich interventionelle Radiologie kann nur nach oder zusammen mit der Ausbildung konventionelle Radiologie und Mammografie absolviert werden.

	1. Grundmodul von einem Leistungspunkt

	Das Grundmodul ist theoretisch und umfasst folgende Themen:

	a) Arten ionisierender Strahlung und ihre Wechselwirkung mit Materie

	b) Dosis und Dosiseinheiten

	c) Auswirkungen ionisierender Strahlung auf die Gesundheit

	d) Grundsätze des Strahlenschutzes

	e) belgischer verordnungsrechtlicher Rahmen im Bereich Strahlenschutz

	f) Einführung in die Anwendungen ionisierender Strahlung in der Medizin

	2. Fortbildungsmodul von einem Leistungspunkt

	Das Fortbildungsmodul ist spezifisch für den betreffenden Anwendungsbereich und umfasst 80 Prozent Theorie und 20 Prozent Übungen.

	Der theoretische Teil umfasst folgende Themen:

	a) Grundsätze der Bildgebung

a. Grundsätze der angewandten Techniken,

b. spezifische Vorschriften.

	b) Strahlenschutz

a. Auswirkungen der Expositionsparameter, Optionen der Ausrüstungen und Positionierung auf Dosis und Bildqualität, einschließlich blinde Positionierung, falls zutreffend,

b. Methoden zur Optimierung der Bestrahlung bei medizinischen Expositionen, einschließlich Benutzung von Abschirmungen, falls zutreffend,

c. Auswirkungen der Rekonstruktionssoftware oder der Nachbearbeitungssoftware auf Dosis und Bildqualität,

d. spezifische Bedingungen und Maßnahmen für Expositionen von Minderjährigen und Schwangeren,

e. spezifische Bedingungen und Maßnahmen für Expositionen, gegebenenfalls im Rahmen von Reihenuntersuchungen,

f. sichere Benutzung der Anwendung in Bezug auf Arbeitnehmer und Öffentlichkeit einschließlich Gebrauch individueller und kollektiver Schutzmittel.

	c) Qualitätssicherung

a. Grundsätze der Qualitätssicherung und -kontrolle,

b. Grundsätze der Patientendosimetrie und des Dosismanagements,

c. Zwischenfälle, Vermeidung und Bewältigung von Zwischenfällen,

d. Kommunikation über die mit medizinischen Expositionen verbundenen Vorteile und Risiken.

	Der praktische Teil umfasst folgende Themen:

	a. Erfassung und Interpretation von Dosisparametern,

	b. Vergleichsmaßstab und vergleichende Analyse von Dosisindikatoren im Rahmen einer dosimetrischen Studie.

	3. Praktikum von vier Leistungspunkten

	Das Praktikum ist ebenfalls spezifisch für den jeweiligen Anwendungsbereich. Während des Praktikums werden mindestens folgende Fertigkeiten in die Praxis umgesetzt:

	a. die am Praktikumsort geltenden Arbeitsverfahren, einschließlich derjenigen, die die Exposition von Schwangeren und Kindern betreffen, verstehen und Fähigkeit, die Arbeitsverfahren anzuwenden,

	b. korrekte Positionierung von Patienten und Apparaten, einschließlich Methoden zur blinden Positionierung (für die relevanten Anwendungen),

	c. Bestimmung und korrekte Einstellung der Bildgebungsparameter und der Optionen der Ausrüstung, einschließlich der Schutzvorrichtungen für Patienten, falls zutreffend,

	d. Softwareanwendungen verstehen und Fähigkeit, sie anzuwenden,

	e. Kommunikation über die mit medizinischen Expositionen verbundenen Vorteile und Risiken,

	f. Bewertung der Dosisdaten,

	g. für den Anwendungsbereich interventionelle Radiologie: Nachsorgeverfahren verstehen und Fähigkeit, sie anzuwenden.

	Die Prüfung der während des Praktikums erlangten Kenntnisse erfolgt in Form einer Bewertung der erlangten Fertigkeiten durch den Praktikumsverantwortlichen.

	Das Praktikum wird von einem Praktikumsverantwortlichen und einem oder mehreren Praktikumsbegleitern betreut.

	Praktikumsverantwortliche

	- sind Personalmitglieder der Ausbildungseinrichtung,

	- sorgen für die Kohärenz des Praktikums und bewerten die Fortschritte des Praktikanten, gegebenenfalls auf der Grundlage der Beiträge der Praktikumsbegleiter,

	- sind Kontaktperson für die Ausbildungseinrichtung, die Einrichtung(en), in der/denen das Praktikum absolviert wird, die Praktikumsbegleiter und den Praktikanten.

	Praktikumsbegleiter sind berechtigte Personen, die eine Ausbildung im Bereich Strahlenschutz bestanden haben und seitdem seit mindestens zwei Jahren im Bereich der medizinischen Bildgebung arbeiten, oder Ärzte, die gemäß Artikel 64 eine Erlaubnis für den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer Bildgebung besitzen und innerhalb des Anwendungsbereichs des Praktikums arbeiten.

	Während des Praktikums setzt der Praktikant die im Praktikumsprogramm vorgesehenen Inhalte unter der Leitung eines Praktikumsbegleiters wie folgt in die Praxis um:

	- Beobachtungsphase: Der Praktikant beobachtet die vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten.

	- Übungsphase: Der Praktikant nimmt aktiv an den vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten teil.

	- Reproduktionsphase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten völlig selbstständig aus, jedoch in Anwesenheit und unter Aufsicht des Praktikumsbegleiters.

	- Autonomiephase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten selbstständig aus.

	Der Praktikumsbegleiter bestimmt auf der Grundlage der Fortschritte des Praktikanten, ob dieser zur nächsten Phase übergehen kann. Diese Bewertung kann für die verschiedenen im Praktikumsprogramm vorgesehenen Teile, Anwendungen oder Tätigkeiten unterschiedlich ausfallen.

	Innerhalb des Dienstes muss immer ein Praktikumsbegleiter anwesend sein, wenn der Praktikant medizinisch-radiologische Tätigkeiten ausführt.

	Gesehen, um Unserem Erlass vom 16. Juni 2024 beigefügt zu werden


	Gegeben zu Brüssel, den 16. Juni 2024


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Die Ministerin des Innern
A. VERLINDEN



Anlage 2

	Anlage IIIB - Anforderungen an die Ausbildung im Bereich Strahlenschutz von Personen, die berechtigt sind, Röntgenstrahlen zwecks dentomaxillofazialer Bildgebung einzusetzen

	Die Ausbildung besteht aus einem Grundmodul von einem Leistungspunkt und für jeden Anwendungsbereich aus einem Fortbildungsmodul von einem Leistungspunkt und einem Praktikum von drei Leistungspunkten.

	Bei den Anwendungsbereichen handelt es sich um:

	i. einfache dentomaxillofaziale Röntgenaufnahmen,

	ii. Cone Beam-Computertomografie zwecks dentomaxillofazialer Bildgebung.

	Die vollständige Ausbildung für einen Anwendungsbereich beträgt fünf Leistungspunkte. Für einen zusätzlichen Anwendungsbereich muss das Grundmodul nicht wiederholt werden und beträgt die Ausbildung also vier Leistungspunkte.

	1. Grundmodul von einem Leistungspunkt

	Das Grundmodul ist theoretisch und umfasst folgende Themen:

	a) Arten ionisierender Strahlung und ihre Wechselwirkung mit Materie

	b) Dosis und Dosiseinheiten

	c) Auswirkungen ionisierender Strahlung auf die Gesundheit

	d) Grundsätze des Strahlenschutzes

	e) belgischer verordnungsrechtlicher Rahmen im Bereich Strahlenschutz

	f) Einführung in die Anwendungen ionisierender Strahlung in der Medizin

	2. Fortbildungsmodul von einem Leistungspunkt

	Das Fortbildungsmodul ist spezifisch für den betreffenden Anwendungsbereich und umfasst 80 Prozent Theorie und 20 Prozent Übungen.

	Der theoretische Teil umfasst folgende Themen:

	a) Grundsätze der Bildgebung

a. Grundsätze der angewandten Techniken,

b. spezifische Vorschriften.

	b) Strahlenschutz

a. Auswirkungen der Expositionsparameter, Optionen der Ausrüstungen und Positionierung auf Dosis und Bildqualität, einschließlich blinde Positionierung, falls zutreffend,

b. Methoden zur Optimierung der Bestrahlung bei medizinischen Expositionen, einschließlich Benutzung von Abschirmungen, falls zutreffend,

c. Auswirkungen der Rekonstruktionssoftware oder der Nachbearbeitungssoftware auf Dosis und Bildqualität,

d. spezifische Bedingungen und Maßnahmen für Expositionen von Minderjährigen und Schwangeren,

e. spezifische Bedingungen und Maßnahmen für Expositionen, gegebenenfalls im Rahmen von Reihenuntersuchungen,

f. sichere Benutzung der Anwendung in Bezug auf Arbeitnehmer und Öffentlichkeit einschließlich Gebrauch individueller und kollektiver Schutzmittel.

	c) Qualitätssicherung

a. Grundsätze der Qualitätssicherung und -kontrolle,

b. Grundsätze der Patientendosimetrie und des Dosismanagements,

c. Zwischenfälle, Vermeidung und Bewältigung von Zwischenfällen,

d. Kommunikation über die mit medizinischen Expositionen verbundenen Vorteile und Risiken.

	Der praktische Teil umfasst folgende Themen:

	a. Erfassung und Interpretation von Dosisparametern,

	b. Vergleichsmaßstab und vergleichende Analyse von Dosisindikatoren im Rahmen einer dosimetrischen Studie.

	3. Praktikum von drei Leistungspunkten

	Das Praktikum ist ebenfalls spezifisch für den betreffenden Anwendungsbereich. Während des Praktikums werden mindestens folgende Fertigkeiten in die Praxis umgesetzt:

	a. die am Praktikumsort geltenden Arbeitsverfahren, einschließlich derjenigen, die die Exposition von Schwangeren und Kindern betreffen, verstehen und Fähigkeit, die Arbeitsverfahren anzuwenden,

	b. korrekte Positionierung von Patienten und Apparaten, einschließlich Methoden zur blinden Positionierung (für die relevanten Anwendungen),

	c. Bestimmung und korrekte Einstellung der Bildgebungsparameter und der Optionen der Ausrüstung, einschließlich der Schutzvorrichtungen für Patienten, falls zutreffend,

	d. Softwareanwendungen verstehen und Fähigkeit, sie anzuwenden,

	e. Kommunikation über die mit medizinischen Expositionen verbundenen Vorteile und Risiken,

	f. Bewertung der Dosisdaten,

	g. für den Anwendungsbereich interventionelle Radiologie: Nachsorgeverfahren verstehen und Fähigkeit, sie anzuwenden.

	Die Prüfung der während des Praktikums erlangten Kenntnisse erfolgt in Form einer Bewertung der erlangten Fertigkeiten durch den Praktikumsverantwortlichen.

	Das Praktikum wird von einem Praktikumsverantwortlichen und einem oder mehreren Praktikumsbegleitern betreut.

	Praktikumsverantwortliche

	- sind Personalmitglieder der Ausbildungseinrichtung,

	- sorgen für die Kohärenz des Praktikums und bewerten die Fortschritte des Praktikanten, gegebenenfalls auf der Grundlage der Beiträge der Praktikumsbegleiter,

	- sind Kontaktperson für die Ausbildungseinrichtung, die Einrichtung(en), in der/denen das Praktikum absolviert wird, die Praktikumsbegleiter und den Praktikanten.

	Praktikumsbegleiter sind berechtigte Personen, die eine Ausbildung im Bereich Strahlenschutz bestanden haben und seitdem seit mindestens zwei Jahren im Bereich der medizinischen oder dentomaxillofazialen Bildgebung arbeiten, oder Ärzte beziehungsweise Zahnärzte, die gemäß Artikel 64, 72 oder 73 eine Erlaubnis für den Einsatz von Röntgenstrahlen zwecks medizinischer oder dentomaxillofazialer Bildgebung besitzen und innerhalb des Anwendungsbereichs des Praktikums arbeiten.

	Während des Praktikums setzt der Praktikant die im Praktikumsprogramm vorgesehenen Inhalte unter der Leitung eines Praktikumsbegleiters wie folgt in die Praxis um:

	- Beobachtungsphase: Der Praktikant beobachtet die vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten.

	- Übungsphase: Der Praktikant nimmt aktiv an den vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten teil.

	- Reproduktionsphase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten völlig selbstständig aus, jedoch in Anwesenheit und unter Aufsicht des Praktikumsbegleiters.

	- Autonomiephase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten selbstständig aus.

	Der Praktikumsbegleiter bestimmt auf der Grundlage der Fortschritte des Praktikanten, ob dieser zur nächsten Phase übergehen kann. Diese Bewertung kann für die verschiedenen im Praktikumsprogramm vorgesehenen Teile, Anwendungen oder Tätigkeiten unterschiedlich ausfallen.

	Innerhalb des Dienstes muss immer ein Praktikumsbegleiter anwesend sein, wenn der Praktikant medizinisch-radiologische Tätigkeiten ausführt.

	Gesehen, um Unserem Erlass vom 16. Juni 2024 beigefügt zu werden


	Gegeben zu Brüssel, den 16. Juni 2024


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Die Ministerin des Innern
A. VERLINDEN



Anlage 3

	Anlage IIIC - Anforderungen an die Ausbildung im Bereich Strahlenschutz von Personen, die berechtigt sind, radioaktive Erzeugnisse und Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin einzusetzen

	Die Ausbildung besteht mindestens aus einem Grundmodul von einem Leistungspunkt, einem Fortbildungsmodul "Computertomografie und Cone Beam-Computertomografie" von einem Leistungspunkt, einem Fortbildungsmodul "Einsatz radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin" von drei Leistungspunkten und einem Praktikum "Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen der Diagnose und der ambulanten Therapie" von acht Leistungspunkten.

	Wenn angehende berechtigte Personen radioaktive Erzeugnisse und Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen einer Therapie mit stationärer Behandlung des Patienten in einem zugelassenen Zimmer einsetzen möchten, absolvieren sie ein zusätzliches Praktikumsmodul "Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen einer Therapie mit stationärer Behandlung des Patienten in einem zugelassenen Zimmer" von drei Leistungspunkten.

	1. Grundmodul von einem Leistungspunkt

	Das Grundmodul ist theoretisch und umfasst mindestens folgende Themen:

	a) Arten ionisierender Strahlung und ihre Wechselwirkung mit Materie

	b) Dosis und Dosiseinheiten

	c) Auswirkungen ionisierender Strahlung auf die Gesundheit

	d) Grundsätze des Strahlenschutzes

	e) belgischer verordnungsrechtlicher Rahmen im Bereich Strahlenschutz

	f) Einführung in die Anwendungen ionisierender Strahlung in der Medizin

	2. Fortbildungsmodul "Computertomografie und Cone Beam-Computertomografie" von einem Leistungspunkt

	Dieses Fortbildungsmodul umfasst 80 Prozent Theorie und 20 Prozent Übungen.

	Der theoretische Teil umfasst mindestens folgende Themen:

	a) Grundsätze der Bildgebung

a. Grundsätze der angewandten Techniken,

b. spezifische Vorschriften.

	b) Strahlenschutz

a. Auswirkungen der Expositionsparameter, Optionen der Ausrüstungen und Positionierung auf Dosis und Bildqualität, einschließlich blinde Positionierung, falls zutreffend,

b. Methoden zur Optimierung der Bestrahlung bei medizinischen Expositionen, einschließlich Benutzung von Abschirmungen, falls zutreffend,

c. Auswirkungen der Rekonstruktionssoftware oder der Nachbearbeitungssoftware auf Dosis und Bildqualität,

d. spezifische Bedingungen und Maßnahmen für Expositionen von Minderjährigen und Schwangeren,

e. spezifische Bedingungen und Maßnahmen für Expositionen, gegebenenfalls im Rahmen von Reihenuntersuchungen,

f. sichere Benutzung der Anwendung in Bezug auf Arbeitnehmer und Öffentlichkeit einschließlich Gebrauch individueller und kollektiver Schutzmittel.

	c) Qualitätssicherung

a. Grundsätze der Qualitätssicherung und -kontrolle,

b. Grundsätze der Patientendosimetrie und des Dosismanagements,

c. Zwischenfälle, Vermeidung und Bewältigung von Zwischenfällen,

d. Kommunikation über die mit medizinischen Expositionen verbundenen Vorteile und Risiken.

	Der praktische Teil umfasst folgende Themen:

	a. Erfassung und Interpretation von Dosisparametern,

	b. Vergleichsmaßstab und vergleichende Analyse von Dosisindikatoren im Rahmen einer dosimetrischen Studie.

	3. Fortbildungsmodul "Einsatz radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin" von drei Leistungspunkten

	Dieses Fortbildungsmodul umfasst 80 Prozent Theorie und 20 Prozent Übungen.

	Der theoretische Teil umfasst mindestens folgende Themen:

	a) Radioaktivität (radioaktiver Zerfall, Detektion der ionisierenden Strahlung, Funktionsweise der Zähler, Durchdringungsfähigkeit, Strahlenbiologie und gesundheitliche Auswirkungen, Exposition und radioaktive Kontamination)



	b) (Hybride) nuklearmedizinische Bildgebung:

a. Funktionsweise der Kameras,

b. verschiedene Untersuchungen und damit verbundene Dosen, denen Patienten, Betreuungs- und Begleitpersonen, Mitglieder der Öffentlichkeit und das Krankenhauspersonal ausgesetzt sind,

c. Optimierung der Patientendosis, zum Beispiel durch Verwendung der diagnostischen Referenzwerte.

	c) Nicht zur Bildgebung bestimmte Techniken in der Nuklearmedizin

	d) Strahlentherapeutische Anwendungen:

a. verschiedene Therapien und damit verbundene Dosen, denen Betreuungs- und Begleitpersonen, Mitglieder der Öffentlichkeit und das Krankenhauspersonal ausgesetzt sind,

b. Optimierung der Patientendosis,

c. Maßnahmen zur Verringerung der Exposition und des Risikos einer radioaktiven Kontamination von Personen aus dem direkten Umfeld der Patienten.

	e) Patientendosimetrie:

a. MIRD-Formalismus, Wichtungsfaktoren.

	f) Spezifische Bedingungen und Strahlenschutzmaßnahmen bei medizinischen Expositionen von Minderjährigen und von gebärfähigen, schwangeren oder stillenden Frauen

	g) Radiopharmazie und Zubereitung von Radiopharmaka

	h) Qualitätssicherung und -kontrolle:

a. von medizinisch-radiologischen Ausrüstungen,

b. von radioaktiven Erzeugnissen,

c. Zwischenfälle, Vermeidung und Bewältigung von Zwischenfällen.

	i) Entsorgung der durch den Einsatz radioaktiver Erzeugnisse entstandenen Abfälle

	j) Strahlenschutz beim Einsatz radioaktiver Erzeugnisse

	k) Kommunikation über die Vorteile und Risiken für Patienten, Betreuungs- und Begleitpersonen, Mitglieder der Öffentlichkeit und das Krankenhauspersonal

	l) Vertiefung der Kenntnis der belgischen Rechtsvorschriften im Bereich Strahlenschutz in der Nuklearmedizin

	Der praktische Teil umfasst mindestens folgende Themen:

	a) Berechnung des radioaktiven Zerfalls

	b) Bestimmung der Dauer der Strahlenschutzmaßnahmen nach Verabreichung eines Radiopharmakums zu strahlentherapeutischen Zwecken

	c) Bestimmung des Vorsichtszeitraums nach Verabreichung eines Radiopharmakums zu strahlentherapeutischen Zwecken

	4. Praktikum 1 "Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen der Diagnose und der ambulanten Therapie" von acht Leistungspunkten

	Jede Person, die eine Berechtigung für den Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin erhalten möchte, muss das Praktikum 1 absolvieren.

	Während des Praktikums werden mindestens folgende Fertigkeiten im Rahmen der Diagnose und der ambulanten Therapie in die Praxis umgesetzt:

	a. Arbeitsverfahren verstehen und anwenden können, einschließlich derjenigen, die die Exposition von Minderjährigen und von gebärfähigen, schwangeren oder stillenden Frauen betreffen,

	b. Zubereitung von Radiopharmaka,

	c. Vorbereitung der individuellen, dem Patienten zu verabreichenden Aktivität,

	d. Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse an Patienten,

	e. korrekte Positionierung von Patienten und Apparaten,

	f. Bestimmung und korrekte Einstellung der Parameter und Optionen der Ausrüstung,

	g. Softwareanwendungen verstehen und Fähigkeit, sie anzuwenden,

	h. Durchführung von Tests im Rahmen der Qualitätssicherung und -kontrolle,

	i. Kommunikation über die mit medizinischen Expositionen verbundenen Vorteile und Risiken und über die während und nach Verabreichung eines radioaktiven Erzeugnisses zu treffenden Strahlenschutzmaßnahmen,

	j. Bewertung der Dosisdaten,

	k. Verfahren im Rahmen unfallbedingter oder unbeabsichtigter Expositionen und im Rahmen der Nachsorge verstehen und anwenden können.

	Die Prüfung der während des Praktikums erlangten Kenntnisse erfolgt in Form einer Bewertung der erlangten Fertigkeiten durch den Praktikumsverantwortlichen.

	Das Praktikum wird von einem Praktikumsverantwortlichen und einem oder mehreren Praktikumsbegleitern betreut.

	Praktikumsverantwortliche

	- sind Personalmitglieder der Ausbildungseinrichtung,

	- sorgen für die Kohärenz des Praktikums und bewerten die Fortschritte des Praktikanten, gegebenenfalls auf der Grundlage der Beiträge der Praktikumsbegleiter,

	- sind Kontaktperson für die Ausbildungseinrichtung, die Einrichtung(en), in der/denen das Praktikum absolviert wird, die Praktikumsbegleiter und den Praktikanten.

	Praktikumsbegleiter für das Praktikum 1 sind:

	- berechtigte Personen, die eine Ausbildung im Bereich Strahlenschutz bestanden haben und seitdem seit mindestens zwei Jahren in einem Dienst für Nuklearmedizin arbeiten und dort radioaktive Erzeugnisse oder Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen der Diagnose und der ambulanten Therapie einsetzen

	- oder Ärzte, die eine Erlaubnis für den Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen der Diagnose und der ambulanten Therapie besitzen und innerhalb des Anwendungsbereichs des Praktikums arbeiten.

	Während des Praktikums setzt der Praktikant die im Praktikumsprogramm vorgesehenen Inhalte unter der Leitung eines Praktikumsbegleiter wie folgt in die Praxis um:

	- Beobachtungsphase: Der Praktikant beobachtet die vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten.

	- Übungsphase: Der Praktikant nimmt aktiv an den vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten teil.

	- Reproduktionsphase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten völlig selbstständig aus, jedoch in Anwesenheit und unter Aufsicht des Praktikumsbegleiters.

	- Autonomiephase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten selbstständig aus.

	Der Praktikumsbegleiter bestimmt auf der Grundlage der Fortschritte des Praktikanten, ob dieser zur nächsten Phase übergehen kann. Diese Bewertung kann für die verschiedenen im Praktikumsprogramm vorgesehenen Teile, Anwendungen oder Tätigkeiten unterschiedlich ausfallen.

	Innerhalb des Dienstes muss immer ein Praktikumsbegleiter anwesend sein, wenn der Praktikant medizinisch-radiologische Tätigkeiten ausführt.

	5. Praktikum 2 "Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen einer Therapie mit stationärer Behandlung des Patienten in einem zugelassenen Zimmer" von drei Leistungspunkten

	Das Praktikum 2 wird nur von angehenden berechtigten Personen absolviert, die radioaktive Erzeugnisse und Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen einer Therapie mit stationärer Behandlung des Patienten in einem zugelassenen Zimmer einsetzen möchten.

	Während des Praktikums werden mindestens folgende Fertigkeiten im Rahmen einer Therapie mit stationärer Behandlung des Patienten in einem zugelassenen Zimmer in die Praxis umgesetzt:

	a. Arbeitsverfahren verstehen und anwenden können, einschließlich derjenigen, die die Exposition von Minderjährigen und von gebärfähigen, schwangeren oder stillenden Frauen betreffen,

	b. Zubereitung von Radiopharmaka,

	c. Vorbereitung der individuellen, dem Patienten zu verabreichenden Aktivität,

	d. Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse an Patienten,

	e. korrekte Positionierung von Patienten und Apparaten,

	f. Bestimmung und korrekte Einstellung der Parameter und Optionen der Ausrüstung,

	g. Softwareanwendungen verstehen und Fähigkeit, sie anzuwenden,

	h. Durchführung von Tests im Rahmen der Qualitätssicherung und -kontrolle,

	i. Kommunikation über die mit medizinischen Expositionen verbundenen Vorteile und Risiken und über die während und nach Verabreichung eines radioaktiven Erzeugnisses zu treffenden Strahlenschutzmaßnahmen,

	j. Bewertung der Dosisdaten,

	k. Verfahren im Rahmen unfallbedingter oder unbeabsichtigter Expositionen und im Rahmen der Nachsorge verstehen und anwenden können,

	l. Verfahren für die Aufnahme, den Aufenthalt und die Entlassung von Patienten in beziehungsweise aus einem zugelassenen Zimmer verstehen und anwenden können.

	Die Anforderungen an die Prüfung der Kenntnisse, an Praktikumsverantwortliche, Praktikumsbegleiter und die verschiedenen Phasen sind dieselben wie für das Praktikum 1, mit folgenden Ausnahmen:

	Praktikumsbegleiter für das Praktikum 2 sind:

	- berechtigte Personen, die eine Ausbildung im Bereich Strahlenschutz bestanden haben und seitdem seit mindestens zwei Jahren in einem Dienst für Nuklearmedizin arbeiten und dort radioaktive Erzeugnisse oder Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen einer Therapie mit stationärer Behandlung von Patienten in einem zugelassenen Zimmer einsetzen

	- oder Ärzte, die eine Erlaubnis für den Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen einer Therapie mit stationärer Behandlung von Patienten in einem zugelassenen Zimmer besitzen und innerhalb des Anwendungsbereichs des Praktikums arbeiten.

	Gesehen, um Unserem Erlass vom 16. Juni 2024 beigefügt zu werden


	Gegeben zu Brüssel, den 16. Juni 2024


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Die Ministerin des Innern
A. VERLINDEN



Anlage 4

	Anlage IIID - Anforderungen an die Ausbildung im Bereich Strahlenschutz von Personen, die zur Ausführung des technischen Teils der Zubereitung, Handhabung und Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin berechtigt sind

	Die Ausbildung besteht mindestens aus einem Grundmodul von einem Leistungspunkt, einem Fortbildungsmodul "Einsatz radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin" von drei Leistungspunkten und einem Praktikum "Zubereitung, Handhabung und Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin" von acht Leistungspunkten.

	1. Grundmodul von einem Leistungspunkt

	Das Grundmodul ist theoretisch und umfasst mindestens folgende Themen:

	a) Arten ionisierender Strahlung und ihre Wechselwirkung mit Materie

	b) Dosis und Dosiseinheiten

	c) Auswirkungen ionisierender Strahlung auf die Gesundheit

	d) Grundsätze des Strahlenschutzes

	e) belgischer verordnungsrechtlicher Rahmen im Bereich Strahlenschutz

	f) Einführung in die Anwendungen ionisierender Strahlung in der Medizin

	2. Fortbildungsmodul "Einsatz radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin" von drei Leistungspunkten

	Dieses Fortbildungsmodul umfasst 80 Prozent Theorie und 20 Prozent Übungen.

	Der theoretische Teil umfasst mindestens folgende Themen:

	a) Radioaktivität (radioaktiver Zerfall, Detektion der ionisierenden Strahlung, Funktionsweise der Zähler, Durchdringungsfähigkeit, Strahlenbiologie und gesundheitliche Auswirkungen, Exposition und radioaktive Kontamination)

	b) (Hybride) nuklearmedizinische Bildgebung:

a. Funktionsweise der Kameras,

b. verschiedene Untersuchungen und damit verbundene Dosen, denen Patienten, Betreuungs- und Begleitpersonen, Mitglieder der Öffentlichkeit und das Krankenhauspersonal ausgesetzt sind,

c. Optimierung der Patientendosis, zum Beispiel durch Verwendung der diagnostischen Referenzwerte.

	c) Nicht zur Bildgebung bestimmte Techniken in der Nuklearmedizin

	d) Strahlentherapeutische Anwendungen:

a. verschiedene Therapien und damit verbundenen Dosen, denen Betreuungs- und Begleitpersonen, Mitglieder der Öffentlichkeit und das Krankenhauspersonal ausgesetzt sind,

b. Optimierung der Patientendosis,

c. Maßnahmen zur Verringerung der Exposition und des Risikos einer radioaktiven Kontamination von Personen aus dem direkten Umfeld der Patienten.

	e) Patientendosimetrie:

a. MIRD-Formalismus, Wichtungsfaktoren.

	f) Spezifische Bedingungen und Strahlenschutzmaßnahmen bei medizinischen Expositionen von Minderjährigen und von gebärfähigen, schwangeren oder stillenden Frauen

	g) Radiopharmazie und Zubereitung von Radiopharmaka

	h) Qualitätssicherung und -kontrolle:

a. von medizinisch-radiologischen Ausrüstungen,

b. von radioaktiven Erzeugnissen,

c. Zwischenfälle, Vermeidung und Bewältigung von Zwischenfällen.

	i) Entsorgung der durch den Einsatz radioaktiver Erzeugnisse entstandenen Abfälle

	j) Strahlenschutz beim Einsatz radioaktiver Erzeugnisse

	k) Kommunikation über die Vorteile und Risiken für Patienten, Betreuungs- und Begleitpersonen, Mitglieder der Öffentlichkeit und das Krankenhauspersonal

	l) Vertiefung der Kenntnis der belgischen Rechtsvorschriften im Bereich Strahlenschutz in der Nuklearmedizin

	Der praktische Teil umfasst mindestens folgende Themen:

	a) Berechnung des radioaktiven Zerfalls

	b) Bestimmung der Dauer der Strahlenschutzmaßnahmen nach Verabreichung eines Radiopharmakums zu strahlentherapeutischen Zwecken

	c) Bestimmung des Vorsichtszeitraums nach Verabreichung eines Radiopharmakums zu strahlentherapeutischen Zwecken

	3. Praktikum "Zubereitung, Handhabung und Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin" von acht Leistungspunkten

	Während des Praktikums werden mindestens folgende Fertigkeiten im Rahmen der Ausführung des technischen Teils der Zubereitung, Handhabung und Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin in die Praxis umgesetzt:

	a. Arbeitsverfahren verstehen und anwenden können, einschließlich derjenigen, die die Exposition von Minderjährigen und von gebärfähigen, schwangeren oder stillenden Frauen betreffen,

	b. Zubereitung von Radiopharmaka,

	c. Vorbereitung der individuellen, dem Patienten zu verabreichenden Aktivität,

	d. Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse an Patienten,

	e. Bestimmung und korrekte Einstellung der Parameter und Optionen der Ausrüstung, die bei anvertrauten Handlungen eingesetzt werden kann,

	f. Softwareanwendungen verstehen und Fähigkeit, sie für Software anzuwenden, die bei anvertrauten Handlungen eingesetzt werden kann,

	g. Durchführung von Tests im Rahmen der Qualitätssicherung und -kontrolle der radioaktiven Erzeugnisse und medizinisch-radiologischen Ausrüstungen, die bei anvertrauten Handlungen eingesetzt werden können,

	h. Kommunikation über die mit medizinischen Expositionen verbundenen Vorteile und Risiken und über die während und nach Verabreichung eines radioaktiven Erzeugnisses zu treffenden Strahlenschutzmaßnahmen,

	i. Bewertung der Dosisdaten,

	j. Verfahren im Rahmen unfallbedingter oder unbeabsichtigter Expositionen und im Rahmen der Nachsorge verstehen und anwenden können.

	Die Prüfung der während des Praktikums erlangten Kenntnisse erfolgt in Form einer Bewertung der erlangten Fertigkeiten durch den Praktikumsverantwortlichen.

	Das Praktikum wird von einem Praktikumsverantwortlichen und einem oder mehreren Praktikumsbegleitern betreut.

	Praktikumsverantwortliche

	- sind Personalmitglieder der Ausbildungseinrichtung,

	- sorgen für die Kohärenz des Praktikums und bewerten die Fortschritte des Praktikanten, gegebenenfalls auf der Grundlage der Beiträge der Praktikumsbegleiter,

	- sind Kontaktperson für die Ausbildungseinrichtung, die Einrichtung(en), in der/denen das Praktikum absolviert wird, die Praktikumsbegleiter und den Praktikanten.

	Praktikumsbegleiter sind:

	- berechtigte Personen, die eine Ausbildung im Bereich Strahlenschutz bestanden haben und seitdem seit mindestens zwei Jahren in einem Dienst für Nuklearmedizin arbeiten und dort den technischen Teil der Zubereitung, Handhabung und Verabreichung radioaktiver Erzeugnisse in der Nuklearmedizin ausführen

	- oder Ärzte, die eine Erlaubnis für den Einsatz von radioaktiven Erzeugnissen und von Röntgenstrahlen in der Nuklearmedizin im Rahmen der Diagnose und der ambulanten Therapie besitzen und innerhalb des Anwendungsbereichs des Praktikums arbeiten.

	Während des Praktikums setzt der Praktikant die im Praktikumsprogramm vorgesehenen Inhalte unter der Leitung eines Praktikumsbegleiters wie folgt in die Praxis um:

	- Beobachtungsphase: Der Praktikant beobachtet die vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten.

	- Übungsphase: Der Praktikant nimmt aktiv an den vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten teil.

	- Reproduktionsphase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten völlig selbstständig aus, jedoch in Anwesenheit und unter Aufsicht des Praktikumsbegleiters.

	- Autonomiephase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten selbstständig aus.

	Der Praktikumsbegleiter bestimmt auf der Grundlage der Fortschritte des Praktikanten, ob dieser zur nächsten Phase übergehen kann. Diese Bewertung kann für die verschiedenen im Praktikumsprogramm vorgesehenen Teile, Anwendungen oder Tätigkeiten unterschiedlich ausfallen.

	Innerhalb des Dienstes muss immer ein Praktikumsbegleiter anwesend sein, wenn der Praktikant medizinisch-radiologische Tätigkeiten ausführt.

	Gesehen, um Unserem Erlass vom 16. Juni 2024 beigefügt zu werden


	Gegeben zu Brüssel, den 16. Juni 2024


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Die Ministerin des Innern
A. VERLINDEN



Anlage 5

	Anlage IIIE - Anforderungen an die Ausbildung im Bereich Strahlenschutz von Personen, die berechtigt sind, im Fachbereich Strahlentherapie-Onkologie zu arbeiten

	Berechtigte Personen, die im Fachbereich Strahlentherapie-Onkologie arbeiten, müssen mindestens ein Bachelordiplom in Krankenpflege oder ein Bachelordiplom als Technologe für bildgebende Diagnoseverfahren oder ein in Belgien anerkanntes oder vollständig oder teilweise für gleichwertig erklärtes Diplom besitzen.

	Berechtigte Personen, die im Fachbereich Strahlentherapie-Onkologie arbeiten, müssen eine Ausbildung im Bereich Strahlenschutz von mindestens zwanzig Leistungspunkten absolviert haben. Die zwanzig Leistungspunkte müssen folgenden Modulen gewidmet werden:

	1. Grundmodul von einem Leistungspunkt

	Das Grundmodul ist theoretisch und umfasst folgende Themen:

	a) Arten ionisierender Strahlung und ihre Wechselwirkung mit Materie

	b) Dosis und Dosiseinheiten

	c) Auswirkungen ionisierender Strahlung auf die Gesundheit

	d) Grundsätze des Strahlenschutzes

	e) belgischer verordnungsrechtlicher Rahmen im Bereich Strahlenschutz

	f) Einführung in die Anwendungen ionisierender Strahlung in der Medizin

	2. Fortbildungsmodul von sechzehn Leistungspunkten

	Das Fortbildungsmodul ist theoretisch und umfasst folgende Themen:

	a) Grundsätze der Strahlenphysik: Eigenschaften von Strahlenbündeln, einschließlich Dosisverteilung

	b) Grundsätze der Strahlenbiologie: DNA-Schäden, DNA-Reparatur, (Hypo)fraktionierung, Toleranzdosen, akute Auswirkungen und Spätfolgen

	c) Grundsätze der radiologischen Anatomie und der medizinischen Bildgebung: allgemeine Terminologie im Bereich Radiologie, Akquisitions- und Bildgebungstechniken (Projektionsradiologie, CT und MRT), Bilderkennung (Projektionsradiologie, CT und MRT)

	d) Technologie in der Strahlentherapie (nicht erschöpfend): CT-Simulator, Linearbeschleuniger, MR-Linac, SGRT, IGRT

	e) Techniken in der Strahlentherapie (nicht erschöpfend): Brachytherapie, Protonentherapie, 3D-konformale Strahlentherapie, IMRT, VMAT, SRT

	f) Vorbereitung, Planung und Durchführung der Strahlentherapie: Simulation, Bildgebung, Einzeichnung, Positionierung von Patienten (SGRT, IGRT) und Überprüfung (Online-/Offline-Korrekturen, Co-Registrierungsmethodik, geometrische Unsicherheiten), In-vivo- und Transit-Dosimetrie, Atemkontrolltechniken

	g) Organspezifische Behandlungspfade: Zentrales Nervensystem, HNO, Thorax, Brust, Beckenbereich, Abdomen, Weichgewebe und Extremitäten, pädiatrische Strahlentherapie, Hämatologie (einschließlich TBI und TSI), einschließlich Nachverfolgung und Behandlung akuter Nebenwirkungen, Begleittherapie

	h) Qualitäts- und Sicherheitsmanagement:

	- unerwünschte Ereignisse (Registrierung, Analyse und Korrekturmaßnahmen)

	- Risikomanagement und Qualitätsmanagementsystem

	- Grundkenntnisse der Qualitätskontrolle in der Strahlentherapie-Onkologie

	3. Praktikum von drei Leistungspunkten

	Während des Praktikums werden mindestens folgende Fertigkeiten in die Praxis umgesetzt:

	a) Arbeitsverfahren verstehen und anwenden können

	b) Dosisverschreibungen verstehen und interpretieren können

	c) Patienten und Apparate korrekt positionieren

	d) Parameter und Optionen der Ausrüstung korrekt einstellen

	e) Softwareanwendungen verstehen und benutzen können

	f) mit Krebspatienten kommunizieren

	g) Nachsorgeverfahren verstehen und anwenden können

	Die Prüfung der während des Praktikums erlangten Kenntnisse erfolgt in Form einer Bewertung der erlangten Fertigkeiten durch den Praktikumsverantwortlichen.

	Das Praktikum wird von einem Praktikumsverantwortlichen und einem oder mehreren Praktikumsbegleitern betreut.

	Praktikumsverantwortliche

	- sind Personalmitglieder der Ausbildungseinrichtung,

	- sorgen für die Kohärenz des Praktikums und bewerten die Fortschritte des Praktikanten, gegebenenfalls auf der Grundlage der Beiträge der Praktikumsbegleiter,

	- sind Kontaktperson für die Ausbildungseinrichtung, die Einrichtung(en), in der/denen das Praktikum absolviert wird, die Praktikumsbegleiter und den Praktikanten.

	Praktikumsbegleiter sind berechtigte Personen, die eine Ausbildung im Bereich Strahlenschutz bestanden haben und seitdem seit mindestens zwei Jahren im Bereich der Strahlentherapie arbeiten, oder Ärzte, die gemäß Artikel 77 eine Erlaubnis für den Einsatz von Apparaten und umschlossenen radioaktiven Erzeugnissen im Rahmen einer Strahlentherapie besitzen.

	Während des Praktikums setzt der Praktikant die im Praktikumsprogramm vorgesehenen Inhalte unter der Leitung eines Praktikumsbegleiters wie folgt in die Praxis um:

	- Beobachtungsphase: Der Praktikant beobachtet die vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten.

	- Übungsphase: Der Praktikant nimmt aktiv an den vom Praktikumsbegleiter ausgeführten Tätigkeiten teil.

	- Reproduktionsphase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten völlig selbstständig aus, jedoch in Anwesenheit und unter Aufsicht des Praktikumsbegleiters.

	- Autonomiephase: Der Praktikant führt die Tätigkeiten selbstständig aus.

	Der Praktikumsbegleiter bestimmt auf der Grundlage der Fortschritte des Praktikanten, ob dieser zur nächsten Phase übergehen kann. Diese Bewertung kann für die verschiedenen im Praktikumsprogramm vorgesehenen Teile, Anwendungen oder Tätigkeiten unterschiedlich sein.

	Innerhalb des Dienstes muss immer ein Praktikumsbegleiter anwesend sein, wenn der Praktikant medizinisch-radiologische Tätigkeiten ausführt.

	Gesehen, um Unserem Erlass vom 16. Juni 2024 beigefügt zu werden


	Gegeben zu Brüssel, den 16. Juni 2024


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Die Ministerin des Innern
A. VERLINDEN

