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1. Die novellierte Röntgenverordnung und die Änderungen 
 
 
Am 1. August 2002 trat die novellierte Röntgenverordnung in Kraft.  
 
Aus der Vielzahl von Veränderungen werden hier nur die angesprochen, die für die Qualitätssicherung 
beim Betreiben von Röntgeneinrichtungen relevant sind. 
 

Anzeige (§ 4) 
• Die Inbetriebnahme einer Röntgeneinrichtung braucht nur noch bei der zuständigen Behörde 

(Gewerbeaufsichtsamt, Amt für Arbeitsschutz und Sicherheitstechnik) gemeldet zu werden. 

• Eine Genehmigung ist nur für Geräte zur Behandlung von Menschen (Therapie-Anlagen) und für 
Einrichtungen zur Teleradiologie erforderlich.  

• Neu: Die Inbetriebnahme eines Röntgengerätes ist auch der zuständigen Ärztlichen Stelle zu 
melden. 

 

Strahlenschutz (§ 15a) 
• Strahlenschutz: Es kann von der zuständigen Behörde (Regierungspräsidium) angeordnet 

werden, dass die Durchführung von Maßnahmen zum Strahlenschutz in einem 
Betriebsbuch dokumentiert werden.  

 

Qualitätssicherung (§§ 16, 17, 17a) 
• Die Grundlage für die Qualitätssicherung ist die Festlegung von diagnostischen 

Referenzwerten (DRW) vom Bundesamt für Strahlenschutz. Unter einem Referenzwert wird 
diejenige Dosis verstanden (vorzugsweise angegeben als Dosis-Flächen-Produkt), die bei typ. 
Untersuchungen mit Röntgenstrahlen am Standard-Patienten angewandt wird. Als Basis für die 
Qualitätssicherung ist ein Referenzwert der Grenzwert für die Strahlenexposition bei der 
betreffenden Untersuchung des Patienten. Bei der Überschreitung des Referenzwertes muss die 
Ursache gesucht und für Abhilfe gesorgt werden. Die Ärztlichen Stellen haben dabei die 
Aufgabe, die Einhaltung der Referenzwerte bei der Patientenexposition anhand der von den 
ärztlichen Praxen gemeldeten Dosiswerte (als Dosis-Flächen-Produkte) zu überprüfen. 

• Bei der Abnahmeprüfung an der Röntgeneinrichtung wird künftig zusätzlich ermittelt, ob die 
erforderliche Bildqualität tatsächlich mit sinnvoll niedriger Dosis / Strahlenexposition erreicht wird. 

• An der Röntgeneinrichtung muss die Strahlenexposition des Patienten  
entweder direkt durch die Anzeige des Dosisflächenproduktes abgelesen werden  
oder aus den ablesbaren Messwerten indirekt ermittelt werden können.  

• Die regelmäßig durchzuführenden Konstanzprüfungen an der Röntgeneinrichtung (wie 
bisher: mindestens 1x im Monat) werden um einen Aspekt erweitert: es ist  zu bestimmen, dass 
die Konstanz der Strahlenexposition und die Konstanz der Bildqualität weiterhin gewährleistet 
sind.  

• Die Konstanzprüfung der Filmverarbeitung ist wie bisher in der Röntgendiagnostik 
arbeitstäglich durchzuführen. 

• Die Prüfung der Unterlagen zur Qualitätssicherung bei den Ärztlichen Stellen hat einen höheren 
Stellenwert erhalten: die Ergebnisse der Prüfungen und insbesondere ungerechtfertigte 
Überschreitungen der Referenzwerte müssen der zuständigen Behörde gemeldet werden.  
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1. The Amended X-Ray Decree and Its Changes  
 
 
The new X-ray decree became effective starting August 1, 2002.  
 
Of the many changes made, only those changes which are relevant to the quality assurance for the op-
eration of X-Ray exposure units will be briefly explained here. 
 

Declaration (§ 4) 
• The start-up of an X-Ray exposure unit must only be reported to the responsible authority. (In-

dustrial Supervisory Office, Office for Occupational Safety and Safety Equipment).  

• An approval is only required for equipment for the treatment of human beings (therapy equip-
ment) and for systems for teleradiology.  

• New: The start-up of an X-Ray exposure unit must also be reported to the responsible  
"Ärztliche Stelle" (Medical Experts Office).  

 

Radiation Protection (§ 15a) 
• Radiation Protection: The responsible authority (Regional Governmental Authority) can 

mandate that measures taken to ensure adequate radiation protection are documented in an 
operational log book.  

 

Quality Assurance (§§ 16, 17, 17a) 
• The basis for quality assurance is the determination of diagnostic reference values (DRV) by 

the German Federal Office for Radiation Protection. A reference value is defined as the dose 
(preferably given as the dose-surface product) which is used during typical X-Ray examinations 
of a standard patient. As the basis for quality assurance, the reference value is the limiting value 
for the radiation exposure of the patient for the corresponding examination. Should the radiation 
exposure limiting value be exceeded, the cause therefore must be found and corrective action 
taken. The Medical Experts Offices are responsible to ensure that the reference values for radia-
tion exposures to patients are met by monitoring the dose values (as dose-surface products) re-
ported by the physician practices.  

• In future, during the acceptance test of the X-Ray exposure unit, in addition, it will be deter-
mined whether the required image quality was in fact obtained using the lowest reasonable dose 
/ radiation exposure.  

• The radiation exposure dose to the patient must either be directly displayed as the dose-
surface product on the X-Ray exposure unit, or be able to be indirectly determined from the mea-
surement values displayed on the unit.  

• The routinely conducted constancy tests of the X-Ray exposure units, (to be conducted, as in 
the past, minimum once per month), have been expanded by an additional point. The constan-
cy of the radiation exposure as well as the constancy of the image quality must be determined.  

• The constancy test of the film processing is to be performed on a daily basis as in the past in 
the radiology department.  

• The review of the quality assurance documentation by the Medical Experts Office has been given 
greater importance. The results of the review and, in particular, any unjustified exceeding of 
the reference values must be reported to the responsible authority.  
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