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r Arbeitsschutz in NRW
Fir Gesundheit und Beschéaftigung.

Einflhrung des Lungenscreenings
als arztliche Vorsorgeleistung fur rauchende
Personen in Nordrhein-Westfalen

Hinweise zu den Antragsvoraussetzungen und den erforderlichen Unterlagen
im Genehmigungsverfahren nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 in Verbindung mit
8§ 19 Absatz 2 Nummer 4 Strahlenschutzgesetz (StriSchG) fur den Betrieb einer
Rontgeneinrichtung zur Friherkennung von Lungenkrebs bei rauchenden Per-
sonen gemal der Lungenkrebs-Friherkennungs-Verordnung (LUuKrFrahErkV)

Der Bundesgesetzgeber hat die Lungenkrebs-Friherkennungs-Verordnung (LuK-
rFrihErkV) am 15. Mai 2024 erlassen (BGBI. 2024 | Nr. 162), um das Lungenscree-
ning als arztliche Vorsorgeleistung fir rauchende Personen zu erméglichen. Nun kon-
nen starke Raucherinnen und Raucher im Alter von 50 bis 75 Jahren eine Niedrigdo-
sis-Computertomographie zur Friherkennung von Lungenkrebs in Anspruch nehmen.
Diese Untersuchungen missen hohen qualitativen Anforderungen entsprechen und
werden mit modernen, strahlungsarmen Geréaten durchgefihrt, um Risiken zu mini-
mieren.

Diese Handreichung dient als Hilfestellung flir medizinische Versorgungseinrichtun-
gen, die eine Genehmigung gemal § 12 Absatz 1 Nummer 4 StrlSchG beantragen



mochten. Sie ist nicht abschliel3end, sodass das Landesamt fur Gesundheit und Ar-
beitsschutz (LFGA NRW) im Rahmen der Antragsbearbeitung weitere Unterlagen zur
Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen anfordern kann.

I. Erforderliche Unterlagen fur den Antrag

Um eine Genehmigung fur den Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Friherkennung
von Lungenkrebs zu erhalten, mussen Sie die folgenden Unterlagen einreichen:

1. Unterlagen fur den Erstbefunder (8 6 Absatz 1 LuKrFruahErkV)

Approbationsurkunde

Anerkennung der Weiterbildung zum Facharzt im Bereich Radiologie durch
die zustandige Arztekammer

Fachkundebescheinigung sowie der letzte Aktualisierungsnachweis
Bestellungsschreiben der strahlenschutzbeauftragten Person(en) (8 70 Abs. 1
StrlSchG)

Erstgenehmigung: Nachweis der Befundung und Dokumentation von 200
Untersuchungen mittels Thorax-Computertomographie im Jahr vor Aufnahme
der Lungenkrebsfriherkennung

Folgegenehmigung: Nachweis der Befundung und Dokumentation von 200
Untersuchungen der Lunge mittels Niedrigdosis-Computertomographie zur
Lungenkrebsfriherkennung im Vorjahr. Alternativ, falls der Nachweis nicht er-
bracht werden kann: Nachweis Uber die Teilnahme an einer Fortbildung, bei
der Fallbeispiele befundet und dokumentiert wurden

Nachweis der Fortbildung zur Wissenserlangung im Bereich der Lungenkrebs-
frGherkennung

2. Unterlagen fur den Zweitbefunder (8§ 6 Absatz 2 LuKrFrahErkV)

Approbationsurkunde

Anerkennung der Weiterbildung zum Facharzt im Bereich Radiologie durch
die zustandige Arztekammer

Fachkundebescheinigung sowie der letzte Aktualisierungsnachweis
Erstgenehmigung: Nachweis der Befundung und Dokumentation von 200
Untersuchungen mittels Thorax-Computertomographie im Jahr vor Aufnahme
der Lungenkrebsfriherkennung

Folgegenehmigung: Nachweis der Befundung und Dokumentation von 400
Untersuchungen der Lunge mittels Niedrigdosis-Computertomographie zur
Lungenkrebsfriherkennung im Vorjahr. Alternativ, falls der Nachweis nicht er-
bracht werden kann: Nachweis Uber die Teilnahme an einer Fortbildung, bei
der Fallbeispiele befundet und dokumentiert wurden

Nachweis der Fortbildung zur Wissenserlangung im Bereich der Lungenkrebs-
friherkennung



Tatigkeit an einer Einrichtung, die auf die Untersuchung und Behandlung von
Lungenkrebs spezialisiert ist (8 6 Abs. 2 Nr. 2 LuUKrFruhErkV). Die geforderte
Spezialisierung kann durch eine Zertifizierung nach dem System der Deut-
schen Krebshilfe bzw. der Deutschen Krebsgesellschaft nachgewiesen wer-
den. Hierbei sind insbesondere Lungenkrebszentren (Organkrebszentren,
Qualitatsniveau C) zu nennen. Ebenfalls geeignet sind Onkologische Zentren
(CC) sowie Spitzenzentren (CCC), sofern die Behandlung von Lungenkrebs
Bestandteil der Zertifizierung ist. Alternativ kann die Spezialisierung durch Er-
fullung der Kriterien der aktuellen Leitlinie ,Pravention, Diagnostik, Therapie
und Nachsorge des Lungenkarzinoms® (AWMF-Registernummer 020-0070L)
nachgewiesen werden.

Falls vorhanden: Kooperationsvertrage mit anderen Einrichtungen (z.B. Ein-
richtung eines Zweitbefunders)

3. Nachweis des Medizin-Physik-Experten (MPE - § 145 Absatz 2 StrlSchV)

Fachkundebescheinigung sowie der letzte Aktualisierungsnachweis

4. Bescheid lUber den anzeigebedurftigen Betrieb nach 8§19 StrlSchG

5. Technische Ausstattung und Anforderungen an den Computertomographen,
den Befundarbeitsplatz und die Durchfiihrung der Untersuchung (8 4 LuUK-
rErahErkV)

Nachweis, dass ein CT-Niedrigdosisprogramm eingerichtet ist

Nachweis, dass die technischen Anforderungen gemaf 8§ 4 in Verbindung mit
der Anlage 1 LuKrFruhErkV erfillt sind (Nachweis durch Herstellerbestati-
gung)

Sachverstandigenprifbericht zum CT

Nachweis, dass die vom Erstbefunder genutzte Software zur computerassis-
tierten Detektion ein zugelassenes Medizinprodukt ist und der Zweckbestim-
mung nach auch fur Niedrigdosis-CT-Untersuchungen im Sinne der LuK-
rFrahErkV geeignet ist

Nachweis, dass die vom Zweitbefunder genutzte Software zur computerassis-
tierten Detektion ein zugelassenes Medizinprodukt ist und der Zweckbestim-
mung nach auch fur Niedrigdosis-CT-Untersuchungen im Sinne der LuKr-
FrahErkV geeignet ist

6. Qualitatssicherung (8 7 Absatz 1 LuUKrFruhErkV)

Vorlage eines Qualitatssicherungssystems (SOPs, Beschreibung der QS-
Maflinahmen). Das QS-System sollte die Einhaltung der folgenden Prozess-
schritte einer Friherkennungsuntersuchung gewahrleisten:



« Sicherstellung der erforderlichen Qualifikation der zuweisenden Arzte
nach 8 6 Abs. 3 LUKrFrihErkV

o Prufung der Zulassigkeitsvoraussetzungen nach 8§ 2 LuKrFrahErkV, Stel-
lung der rechtfertigenden Indikation unter Beachtung des medizinischen
Eignungsberichts und Dokumentation der relevanten Unterlagen

« Erhebung relevanter Voruntersuchungen (ggf. inklusive erweiterter Bilddo-
kumentation) nach 8§ 4 Absatz 2 LuUKrFruhErkV

e Arbeitsanweisung fur die technische Durchfihrung der Untersuchungen
zur Lungenkrebsfriherkennung unter Einhaltung der technischen Anforde-
rungen nach 8 4 Absatz 1 LuKrFrahErkV in Verbindung mit der Anlage zur
LUKrFrahErkV

o Physikalisch-technische Qualitatssicherung

Angaben, wie und welche Parameter fiir die Prozess- und Ergebnisevaluation

dokumentiert werden

7. Sonstige Unterlagen/Weitere Hinweise fur die Antragsstellung

Strahlenschutzanweisung gemal § 45 Strahlenschutzverordnung (StrlSchV)

Im Rahmen der Antragstellung ist eine detaillierte Beschreibung des Verfah-
rens erforderlich, die entweder durch eine Standard Operating Procedure
(SOP) oder eine vergleichbare Dokumentation erfolgt. Diese Prozessbe-
schreibung soll sicherstellen, dass das LfGA NRW als genehmigende Be-
horde nachvollziehen kann, wie das Lungenscreening in der betreffenden Ein-
richtung durchgefuhrt wird. Dabei sollten insbesondere die einzelnen Schritte,
Zustandigkeiten, eingesetzten Technologien sowie Malinahmen zur Qualitats-
sicherung klar dargestellt werden, um eine transparente und fundierte Ent-
scheidungsfindung zu erméglichen



II. Antrage auf Genehmigung des Betriebs einer Réntgeneinrichtung fir das
Lungenscreening:

Nutzen Sie zur Antragserstellung das Antragsformular, welche Ihnen auf der Internet-
seite der Arbeitsschutzverwaltung NRW zur Verfligung gestellt wird.

Senden Sie lhren Antrag an:
Landesamt fir Gesundheit und Arbeitsschutz NRW, 40208 Diisseldorf

Alternativ kann der Antrag bevorzugt digital an folgende E-Mail-Adresse gesendet
werden:

poststelle@lfga.nrw.de

Nach Einreichung des Antrags werden Sie Uber den Eingang lhres Antrags informiert
und erhalten eine grobe Zeitplanung zur Antragsbearbeitung. Das LfGA NRW pruft
die eingereichten Unterlagen und entscheidet, ob eine Genehmigung fir den Betrieb
der Niedrigdosis-Computertomographie zur Friherkennung erteilt werden kann. Bitte
berticksichtigen Sie, dass fur die Genehmigung Gebihren in Hohe 500,- bis 1500,-
Euro anfallen werden. Die Genehmigung ist auf finf Jahre befristet, eine Folgegeneh-
migung muss rechtzeitig beantragt werden.

Sie haben Fragen zur Antragsstellung?

Bitte sprechen Sie im LFGA NRW in der Fachgruppe 62 ,Hoheitlicher Strahlenschutz*
Herrn Dr. Wéltgen an.

Telefon: +49 234 41692 6202 oder per E-Mail an poststelle@lfga.nrw.de
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