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Formblatt B:
Personelle und sachliche Voraussetzungen für die Anwendung von radioaktiven Stoffen, ionisierender Strahlung bzw. Röntgenstrahlung nach § 24 Abs. 1 StrlSchV bzw. nach § 28b Abs. 1 RöV 
	Titel der Studie:

     


	Interne Bezeichnung bzw. Code-Nummer:

     



I. Strahlenschutzverantwortliche/r (§ 31 Abs. 1 StrlSchV / § 13 Abs. 1 RöV) der Einrichtung, an der die Anwendung von radioaktiven Stoffen, ionisierender Strahlung und / oder Röntgenstrahlung durchgeführt werden sollen
(Inhaber der Umgangsgenehmigung/en nach § 7 StrlSchV,

Inhaber der Betriebsgenehmigung/en nach § 11 StrlSchV [Betreiber von Beschleuniger/n] und/oder

Betreiber der Röntgeneinrichtung/en nach § 3 oder 4 RöV):

· Juristische Person (z. B. Krankenhaus, Universitätsklinikum, Forschungseinrichtung)

oder

· Natürliche Person (z. B. niedergelassener Arzt)
	Strahlenschutzverantwortlicher:

     
Straße, Hausnummer:

     
PLZ, Ort:

     
Vertretungsberechtigte Person (wenn es sich beim Strahlenschutzverantwortlichen um eine juristische Person handelt, z. B. Geschäftsführer, Ärztlicher Direktor)
Titel, Vorname, Name:

     



II.
Strahlenschutzbevollmächtigte/r

(soweit benannt)

	Titel, Vorname, Name:

     
Straße, Hausnummer:

     
PLZ, Ort:

     


	Telefon:      

	Telefax:      

	E-Mail:      



III.
Personelle Voraussetzungen (bitte nur Zutreffendes ausfüllen)
III.1 
Arzt, der die (nuklearmedizinische oder strahlentherapeutische) Anwendung am Menschen leitet (§ 24 Abs. 1 Nr. 9a StrlSchV)
Bei kombinierten Anwendungen kennzeichnen Sie bitte, wer die nuklearmedizinischen und wer die strahlentherapeutischen Anwendungen leitet.
	Titel, Vorname, Name:

     
ggf. Vertreter: *

     
Straße, Hausnummer:

     
PLZ, Ort:

     


	Telefon:      

	Telefax:      

	E-Mail:      



*
Geben Sie ggf. auch eine oder mehrere vertretungsberechtigte Person/en an, da der Arzt, der die Anwendung leitet, während der Anwendung ständig erreichbar sein muss.
Nachweis/e über die Fachkunde im Strahlenschutz gemäß der Richtlinie „Strahlenschutz in der Medizin“ für vorgenannte Person/en
Fehler! Textmarke nicht definiert. sind beigefügt
Fehler! Textmarke nicht definiert. liegen dem BfS bereits vor

Nachweis/e über die Aktualisierung der Fachkunde 

Fehler! Textmarke nicht definiert. sind beigefügt
Fehler! Textmarke nicht definiert. liegen dem BfS bereits vor
Fehler! Textmarke nicht definiert. sind noch nicht 
 erforderlich

Vorgenannte Person/en verfügen über eine mehr als zweijährige Erfahrung in der Anwendung von radioaktiven Stoffen / ionisierender Strahlung am Menschen und ihre ständige Erreichbarkeit ist sichergestellt.
	Leitender Arzt:
Als leitender Arzt stelle ich sicher, dass das im Formblatt D festgelegte Studien​protokoll eingehalten wird und mein Vertreter unterwiesen ist.
Im Falle therapeutischer Anwendungen treffe ich Maßnahmen zur Nachsorge, Erfassung und Dokumentation des Behandlungserfolges.
     
     
     
Ort
Datum
Name
Unterschrift


(in Druckbuchstaben)


III.2 
Arzt, der die (Röntgen-) Anwendung am Menschen leitet (§ 28b Abs. 1 Nr. 9a RöV)

	Titel, Vorname, Name: 

     
ggf. Vertreter:*

     
Straße, Hausnummer:

     
PLZ, Ort:

     


	Telefon:      

	Telefax:      

	E-Mail:      



*
Geben Sie ggf. auch eine oder mehrere vertretungsberechtigte Person/en an, da der Arzt, der die Anwendung leitet, während der Anwendung ständig erreichbar sein muss.

Nachweis/e über die Fachkunde im Strahlenschutz gemäß der Richtlinie „Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Röntgeneinrichtungen in der Medizin oder Zahnmedizin“ für vorgenannte Person/en
Fehler! Textmarke nicht definiert. sind beigefügt
Fehler! Textmarke nicht definiert. liegen dem BfS bereits vor

Nachweis/e über die Aktualisierung der Fachkunde 

Fehler! Textmarke nicht definiert. sind beigefügt
Fehler! Textmarke nicht definiert. liegen dem BfS bereits vor
Fehler! Textmarke nicht definiert. sind noch nicht 
 erforderlich

Vorgenannte Person/en verfügen über eine mehr als zweijährige Erfahrung in der Anwendung von Röntgenstrahlung am Menschen und ihre ständige Erreichbarkeit ist sichergestellt.

	Leitender Arzt:
Als leitender Arzt stelle ich sicher, dass das im Formblatt D festgelegte Studien​protokoll eingehalten wird und mein Vertreter unterwiesen ist.
     
     
     
Ort
Datum
Name
Unterschrift


(in Druckbuchstaben)


III.3
Medizinphysik-Experte (§ 24 Abs. 1 Nr. 9b StrlSchV; ggf. nach § 28b Abs. 1 Nr. 9b RöV)
	Titel, Vorname, Name:

     
ggf. Vertreter:

     
Straße, Hausnummer:

     
PLZ, Ort:

     


	Telefon:      

	Telefax:      

	E-Mail:      



Nachweis/e über die Fachkunde im Strahlenschutz gemäß der Richtlinie „Strahlenschutz in der Medizin“ und / oder der Richtlinie „Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Röntgeneinrichtungen in der Medizin oder Zahnmedizin“ für vorgenannte Person/en
Fehler! Textmarke nicht definiert. sind beigefügt
Fehler! Textmarke nicht definiert. liegen dem BfS bereits vor

Nachweis/e über die Aktualisierung der Fachkunde 

Fehler! Textmarke nicht definiert. sind beigefügt
Fehler! Textmarke nicht definiert. liegen dem BfS bereits vor
Fehler! Textmarke nicht definiert. sind noch nicht 
 erforderlich

	Medizinphysik-Experte:
Als Medizinphysik-Experte bestätige ich, dass ich in die Planung dieser Studie einbezogen wurde und gewährleiste meine Verfügbarkeit bei diagnostischen Anwendungen. Ich stelle sicher, dass ich (oder ggf. mein Vertreter) bei therapeutischen Anwendungen anwesend bin.
     
     
     
Ort
Datum
Name
Unterschrift


(in Druckbuchstaben)


IV.
Sachliche Voraussetzungen (bitte nur Zutreffendes ausfüllen)
IV.1
Umgangsgenehmigung/en (§ 24 Abs. 1 Nr. 11 StrlSchV)

Die der Anwendung - in räumlicher und stofflicher Hinsicht - zugrunde liegende/n Umgangsgenehmigung/en nach § 7 Abs. 1 StrlSchV (einschließlich ggf. ergangener Nachträge)
Fehler! Textmarke nicht definiert. sind beigefügt
Fehler! Textmarke nicht definiert. liegen dem BfS bereits vor

Bitte benennen Sie in diesem Fall Genehmigungsnummer/Akten​zeichen, Ausstellungsdatum, ggf. Nachträge und die ausstellende Behörde.

     

Umgangsort

	Angaben zum Ort der Anwendung der radioaktiven Stoffe (Gebäude und Raumnummer):

     



IV.2
Röntgeneinrichtung/en (§ 28b Abs. 1 Nr. 11 RöV)
(die im Rahmen dieser Studie zur Anwendung vorgesehen sind)

	Nr.
	Bezeichnung der Röntgeneinrichtung/en

(Hersteller, Gerätebezeichnung) 
	Standort (Abteilung, Raum-Nr.)

	1
	     
	     

	2
	     
	     

	3
	     
	     

	4
	     
	     

	…
	     
	     



Nachweise über das befugte Betreiben der unter IV.2 genannten Röntgeneinrichtung/en

Betriebsgenehmigung/en nach § 3 RöV:

 FORMCHECKBOX 
 für lfd. Nr.       sind beigefügt

 FORMCHECKBOX 
 für lfd. Nr.       wurden bereits im Verfahren       vorgelegt
(Bitte tragen Sie hier das BfS - Aktenzeichen des Verfahrens ein.)

und / oder

Anzeigeverfahren nach § 4 RöV:
 FORMCHECKBOX 
 für lfd. Nr.       wurden bei       durchgeführt
(Bitte tragen Sie hier die entsprechende Behörde ein, z. B. Regierungspräsidium oder Gewerbeaufsichtsamt – nicht Sachverständigenorganisation.)

Ich bestätige, dass der Betrieb nicht gemäß § 4 Abs. 6 RöV untersagt wurde.

IV.3
Bestrahlungseinrichtung/en (§ 24 Abs. 1 Nr. 11 StrlSchV)

(die im Rahmen dieser Studie zur Anwendung vorgesehen sind)

	Nr.
	Bezeichnung der Bestrahlungseinrichtung/en

(Hersteller, Gerätebezeichnung) 
	Standort (Abteilung, Raum-Nr.)

	1
	     
	     

	2
	     
	     

	3
	     
	     

	4
	     
	     

	…
	     
	     



Nachweise über das befugte Betreiben der unter IV.3 genannten Bestrahlungseinrichtung/en
Betriebsgenehmigung/en nach § 11 Abs. 2 StrlSchV
 FORMCHECKBOX 
Fehler! Textmarke nicht definiert. für lfd. Nr.       sind beigefügt
 FORMCHECKBOX 
 für lfd. Nr.       wurden bereits im Verfahren       vorgelegt
(Bitte tragen Sie hier das BfS - Aktenzeichen des Verfahrens ein)
V.
Bestätigung
Ich bestätige die Richtigkeit der in diesem Formblatt gemachten Angaben. Sofern dieses Forschungsvorhaben als Multi-Center-Studie durchgeführt wird, erkläre ich mich mit der Teilnahme einverstanden.
	Strahlenschutzverantwortliche/r (bzw. Strahlenschutzbevollmächtigte/r):

     
     
     
Ort
Datum
Name
Unterschrift und Stempel der Einrichtung


(in Druckbuchstaben)


1
Bundesamt für Strahlenschutz (BfS)
Stand: 06/2015
4
Bundesamt für Strahlenschutz (BfS)

Stand: 06/2015

