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BUNDESMINISTERIUM FOR
GESUNDHEIT UND FRAUEN XXIl. GP-NR
BEnR At 1A8
2004 -02- 17
zu NUYIN
Herrn
Prasidenten des Nationalrates (5-fach)
Parlament
1010 Wien
Gz: 11.001/127-I1/A/3/03 Wien, 76. 02 .04

Sehr geehrter Herr Prasident!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische Anfrage
Nr. 1247 /] der Abgeordneten Griinewald, Freundinnen und Freunde wie
folgt:

Frage 1:

Far die Herstellung von Radiopharmaka mit einer Zyklotron-/Radiochemieanlage
ist nicht zwingend eine gewerberechtliche Bewilligung fir den Betrieb der Anlage
erforderlich. Der Betrieb einer soichen Anlage und die Herstellung von Radio-
pharmaka kann auch auf Grund einer strahlenschutzrechtlichen Betriebsbewil-
ligung erfolgen.

Flr gewerblich genutzte Anlagen sieht die Gewerbeordnung vor, dass Genehmi-
gungen (Bewilligungen) nach anderen Verwaltungsvorschriften entfallen, die je-
weiligen materiellrechtlichen Regelungen im Rahmen des gewerberechtlichen
Verfahrens jedoch anzuwenden sind. Im gegenstédndlichen Fall sind dies die ent-
sprechenden Bestimmungen des Strahlenschutzgesetzes.

Ob ein Bewilligungsverfahren nach Gewerbeordnung oder Strahlenschutzgesetz
erfolgt, hangt von der (iberwiegenden Nutzung der Anlage ab.

Frage 2:

Zur Herstellung von Radionukliden zur Synthese von PET-Radiopharmaka sind
Teilchenbeschleuniger (Zyklotrone) erforderlich. Mit Ausnahme von Radiophar-
maka mit Fluor-18 ist — auf Grund der sehr kurzen Halbwertszeiten - die Her-
stellung am Ort der Anwendung notwendig. Fluor-18-Radiopharmaka kénnen mit
entsprechender Transportiogistik grundsaétzlich auch nicht vor Ort befindlichen
Anwendern zur Verfliigung gestellt werden.
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Nach dem Strahlenschutzgesetz bedarf die Errichtung von Anlagen, die im Hin-
blick auf ihren Betrieb schon bei der Errichtung die Vorbereitung und Durch-
fuhrung von MaBnahmen fur den Strahlenschutz erfordern, einer Errichtungsbe-
willigung durch die jeweils zustandige Behorde. Zyklotron-/Radiochemieanlagen
sind solche Anlagen und bedlirfen daher einer Errichtungsbewilligung. Vor Ertei-
lung der Errichtungsbewilligung dirfen solche Anlagen nicht errichtet werden.

Der Betrieb solcher Anlagen bedarf einer Betriebsbewilligung.

Frage 3:

GemaB Strahlenschutzgesetz dirfen Anlagen, fiir die eine Errichtungsbewilligung
erteilt wurde, nur betrieben werden, wenn nach Uberpriifung, falls erforderlich
nach Erprobung der Anlage, die strahlenschutzrechtliche Betriebsbewilligung er-
teilt wurde. Im Zuge der Uberpriifung der Anlage muss auch die Erfiillung der
Auflagen und Bedingungen des Errichtungsbewilligungsbescheides nachgewiesen
werden.

Im Rahmen der Erprobung einer Zyklotron-/Radiochemieanlage ist auch die Her-
stellung von Radiopharmaka erforderlich.

Frage 4:
Ja.

Frage 5: -
Nein, §11(9) AMG hdit fest, dass die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen
im Einzelfall durch Bescheid festzustellen hat, dass ,eine radioaktive Arzneispezi-
alitat keiner Zulassung bedarf, wenn der pharmazeutische Unternehmer belegt,
dass diese
1. in einer Vertragspartei zum Abkommen Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum behérdlich zugelassen ist oder einer Monographie des
Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht,
2. fur die arztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige Arznei-
spezialitédt zum Zeitpunkt der Antragstellung in Osterreich nicht zugelassen
und verfiigbar ist,

3. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selten angewendet
wird,

4. den §§ 3 und 4 entspricht,

5. strahlenhygienisch unbedenklich ist,

6. keine monoklonalen Antikdrper enthalt und

7. nicht fir eine intrathekale Anwendung vorgesehen ist."

Weiters wird ausgefihrt, dass die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen
diesen Bescheid aufheben kann, wenn eine dieser Voraussetzungen nicht mehr
gegeben ist. Die Haufigkeit der Anwendung ist dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Frauen vom pharmazeutischen Unternehmer jahrlich zu dokumen-
tieren.

Frage 6:

GeméaB dem Arzneiwareneinfuhrgesetz ist flir zulassungspflichtige Arzneispeziali-
téten, die in Osterreich nicht zugelassen sind, eine Einfuhrbewilligung u.a. nur zu
erteilen, wenn sie zur arztlichen Behandlung benétigt werden, weil der Behand-
lungserfolg mit einer in Osterreich zugelassenen und verfligbaren Arzneispeziali-
tat voraussichtlich nicht erzielt werden kann. In diesem Fall ist durch den Arzt/die
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Arztin, der/die die Arzneiwaren benbétigt, eine fachliche Begriindung fur das Vor-
liegen dieser Voraussetzungen beizufiigen. In den Féllen des § 12 Abs. 1 Z 2
Arzneimittelgesetz (siehe Beantwortung der Frage 33) ist keine Einfuhrbewilli-
gung erforderlich.

Frage 7:

Ja; beim Export von Arzneimitteln handelt es sich um ein Inverkehrbringen nach
dem Arzneimittelgesetz, auf das die Verbotsbestimmungen der §§ 3, 4 und 6 des
Arzneimittelgesetzes Anwendung finden. Ein VerstoB gegen diese Verbote stellt
einerseits eine Verwaltungsiibertretung nach dem Arzneimittelgesetz dar, ande-
rerseits kénnen von der Behérde bestimmte SchutzmaBnahmen getroffen wer-
den, die das Inverkehrbringen dieser Arzneimittel hindern oder beschranken.

Frage 8:
Angelegenheiten des Gewerberechts fallen in die Zustédndigkeit des Bundesmi-
nisters flir Wirtschaft und Arbeit.

Frage 9:

Wie bereits zu Frage 3 ausgefihrt, ist die Herstellung von Radiopharmaka vor
Erteilung einer Betriebsbewilligung fiir eine Zyklotron-/Radiochemieanlage nicht
verboten, sondern im Rahmen des Probebetriebs sogar erforderlich.

Im Ubrigen wird auf die im Arzneimittelgesetz vorgesehenen SchutzmaBnahmen
verwiesen.

Frage 10:

Das Arzneimittelgesetz enthalt lediglich Bestimmungen iiber die Herstellung und
die Abgabe von Arzneimittein. Die medizinische Anwendung eines nicht zugelas-
senen Praparates liegt in der Verantwortung des einzelnen Arztes.

Frage 11:

Samtliche nach den jeweiligen Rechtsvorschriften unabhdngig zu erteilenden Ge-
nehmigungen sind Voraussetzung fir den Betrieb einer solchen Anlage. Diese
Vorschriften kommen kumulativ zur Anwendung. Allfdlligen Kooperationserfor-
dernissen wird nach den Bedilrfnissen des Einzelfalls entsprochen.

Frage 12:

Die strahlenschutzrechtliche Bewilligung zur Errichtung und zum Betrieb einer
Zyklotron-/Radiochemieanlage an der Abteilung fiir Nuklearmedizin und Endokri-
nologie des LKH Klagenfurt wurde von der Direktion des LKH Klagenfurt, vertre-
ten durch den Geschéftsfiihrer der Argos Zyklotron Betriebsgesellschaft m.b.H. &
Co KEG beantragt und der Direktion des LKH Klagenfurt erteilt.

Frage 13:

Soferne mit dieser Frage magistrale Zubereitungen gemeint sind, ist fur diese
eine Zulassung gemaB § 11 des Arzneimittelgesetzes nicht erforderlich. Es han-
delt sich hiebei um Arzneimittel, die in einer Apotheke (bzw. Anstaltsapotheke)
auf Grund einer arztlichen Verschreibung fiir einen bestimmten Patienten herge-
stelit werden.
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Frage 14:

Hinsichtlich der in der Anfrage vermuteten Erleichterungen des
Behérdenverfahrens darf nochmals darauf hingewiesen werden, dass - wie
bereits zu Frage 1 ausgefiihrt - gewerberechtliche Verfahren und Verfahren nach
dem Strahlenschutzgesetz den gleichen materiellrechtlichen Bestimmungen des
Strahlenschutzgesetzes unterliegen.

Nach Erteilung der Betriebsbewilligung wurde bekannt gegeben, dass die Argos
Zyklotron Betriebsgesellschaft m.b.H. die Rechtsnachfolge als Eigentimer und
Betreiber der Anlage angetreten hat.

Frage 15:

Infolge der Ubergabe an einen kommerziellen Betreiber und der damit verbunde-
nen Uberwiegend gewerblichen Nutzung der Anlage war ab diesem Zeitpunkt die
Zustandigkeit des Bundesministers fir Wirtschaft und Arbeit gegeben.

Frage 16:
Uber derartige Arrangements und/oder abgeschlossene Vertrage ist meinem Res-

sort nichts bekannt.

Fragen 17 bis 21:

Die Angelegenheiten der Krankenanstalten fallen nur hinsichtlich der Grundsatz-
gesetzgebung in die Zustandigkeit des Bundes, die Ausflihrungsgesetzgebung
und die Vollziehung sind Landersache. Das schlieBt auch Finanzierungs- und Ver-
gabeangelegenheiten ein. Meinem Ressort liegen daher keine Informationen tber
die Finanzierung des Zyklotrons und des radiochemischen Labors, Giber die Auf-
wendungen fur den Zukauf von FDG-18, Uber Auftragsvergaben, Uber allfdllige
Interessenskonflikte und die Einhaltung des EU-Wettbewerbsrechts am LKH Kla-
genfurt vor.

Frage 22: .

Nach welchen Kriterien in Osterreich die Errichtung einer medizintechnischen
GroBanlage (PET-Zentrum mit Zyklotron, Radiochemie und Scanner) in einer 6f-
fentlichen Krankenanstalt erlaubt und/oder geférdert wird, ist Angelegenheit der
Lander bzw. der Landesfonds.

Das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen legt gemeinsam mit den Bun-
desléandern auf der Grundlage der geltenden Vereinbarung gemaB Artikel 15a B-
VG Uber die Neustrukturierung des Gesundheitswesens und der Krankenanstal-
tenfinanzierung den Osterreichischen Krankenanstalten- und GroBgeréateplan
(OKAP/GGP) fest. Darin werden die Standorte fiir PET gemeinsam beschlossen.
Zyklotrone sind jedoch nicht Inhalt der Planungsaussagen des GroBgerateplanes.

Zur Stellung des OBIG in diesem Zusammenhang ist anzufiihren, dass die Stand-
ortempfehlungen, die anhand der Planungsrichtwerte fir PET erarbeitet werden,
in die vom OBIG vorbereitete Verhandlungsgrundlage zum OKAP/GGP eingehen.
Diese Grundlage wird anschlieBend jeweils zwischen Bund und Lédndern verhan-
delt und - nach erforderlichen Anpassungen - beschlossen. Die Planungs-richt-
werte sind in dem beiliegenden Auszug aus dem Methodenband zum GroBgerate-
plan (Punkt 1) dargestelit.
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Frage 23:

Aus den Ausfiihrungen im oben erwdhnten Methodenband zum GroBgerateplan
(siehe Beilage Punkt 2) geht hervor, dass seitens des OBIG urspringlich Uni-
versitatskliniken als Zyklotronstandorte empfohlen wurden. Wie bereits erwdhnt,
zéhlen Zyklotrone aber nicht zu den Inhaiten des GroBgerateplanes. Damit hat
der Bund keinen Einfluss auf die diesbezliglichen Standortentscheidungen.

Frage 24:

Die strahlenschutzrechtliche Bewilligung des Betriebes der Zyklotron/
Radiochemieanlage an der Abteilung fiur Nukiearmedizin und Endokrinologie des
LKH Klagenfurt erfolgte mit Bescheid vom 23. Marz 2001.

Frage 25:
Angelegenheiten des Gewerberechts fallen in die Zusténdigkeit des Bundesmi-
nisters fur Wirtschaft und Arbeit.

Frage 26: .
Ja, die derzeitige Situation in Osterreich beziglich ®FDG stelit sich wie folgt dar:

3 zugelassene Produkte:

e 18F-FDG (OFZS), Z.Nr. 4-00015, Zulassungsinhaber: BSM Di-
agnostica Ges.m.b.H., Hersteller: Forschungszentrum Seibersdorf,
Zulassungsdatum: 11.5.2001
- lieferbar (Bestdtigung der Fa. liegt vor)

e 18F-FDG-FZK, Z.Nr. 4-00010, Zulassungsinhaber: Karlsruhe -
Deutschland, Hersteller: Forschungszentrum Karlsruhe Ges.m.b.H.,
Zulassungsdatum: 5.1.2001
- lieferbar (jedoch nur nach konkreter Anfrage)

o Flucis Injektionslosung, Z.Nr. 4-00018, Zulassungsinhaber:

Fa. Schering, Hersteller: Cis Bio International (FR),
Zulassungsdatum: 9.1.2003
- dzt. nicht lieferbar

Frage 27:

Nein, es wurde formal seitens der Firma JASON kein Antrag auf Zulassung von
~Efdege" beim damals zustdndigen Ressort gestellt, die Firma IASON hat mit die-
sem jedoch Gesprache beziiglich der Zulassung von ,Efdege" gefiihrt. Da die Ge-
sprache ergaben, dass die franzdsische Behorde (AFFSAPS) beziiglich der Be-
wertung des Zulassungsdossiers von ,Efdege" die entsprechenden Exper-
ten/Expertinnen zur Verfiigung hat und bereits ein derartiges Verfahren (Flucis
Injektionslésung, Zulassungsinhaber: Fa. Schering) im gegenseitigen Anerken-
nungsverfahren durchgefihrt hat, wurde in beiderseitigem Einverstandnis die
Entscheidung getroffen, dass der Zulassungsantrag bei der franzésischen Be-
hérde als hauptverantwortlichem EU-Mitgliedsstaat gestellt wird.

Es ist generell in der EU Ublich, dass ein Antragsteller jene Behorde in der EU
wahlt, die die am besten geeigneten Experten/Expertinnen hat. Seit einigen
Jahren wird immer wieder diskutiert und seitens der EU-Kommission darauf hin-
gewiesen, dass sich die einzelnen EU-Behoérden spezialisieren missen, denn es
ist nicht méglich - speziell nach der EU-Erweiterung ~ dass jede Behorde in der
EU Experten/Expertinnen auf jedem Gebiet hat, eine Spezialisierung ist unbe-
dingt erforderlich.
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Frage 28:

Ja, derzeit besteht noch keine arzneimittelrechtliche Zulassung fir ,Efdege" in
Osterreich. Es besteht jedoch seit 15.12.2003 eine arzneimittelrechtliche Zulas-
sung in Frankreich, Z.Nr. 564 456-4. In Osterreich wurde nun am 17.12.2003 ein
Antrag auf Zulassung von ,Efdege" im Rahmen des gegenseitigen Anerken-
nungsverfahrens gestellt. Mit einer Zulassung in Osterreich ist im April 2004 zu

rechnen.

Fragen 29 und 31:

Radioaktive Arzneimittel bediirfen keiner Zulassung, wenn diese etwa zur
Durchfiihrung einer klinischen Priifung bestimmt sind. Auf klinische Priifungen
finden die Bestimmungen des II1. Abschnitts des Arzneimittelgesetzes Anwen-

dung.

Frage 30:

Das Arzneimittelgesetz enthélt keine Regelung der Arzneimittelhaftung. Im Hin-
blick darauf, dass Fragen der Haftung nach den aligemeinen Grundséatzen und
Bestimmungen des Zivil- und Strafrechts zu beurteilen sind, féllt die Beantwor-
tung dieser Frage in die Zustédndigkeit des Bundesministeriums fur Justiz.

Frage 32:

Auf die Beantwortung der Fragen 29 und 31 wird verwiesen. Im Ubrigen wird auf
die Ausfihrungen in der Frage 33 zu § 12 Abs. 1 Z 2 des Arzneimittelgesetzes
verwiesen.

Frage 33:

Nein. In diesem Zusammenhang wird auf § 12 Abs. 1 Z 2 Arzneimittelgesetz hin-
gewiesen, wonach Arzneispezialitdten keiner Zulassung bediirfen, wenn ein zur
selbsténdigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arzt oder Tierarzt beschei-
nigt, dass die Arzneispezialitat zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder schweren
gesundheitlichen Schadigung dringend benétigt wird und dieser Erfolg mit einer
zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitdt nach dem Stand der Wissen-
schaft voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

Frage 34:
Dazu liegen mir keine Informationen vor.

Frage 35:

Nein, in Osterreich ist Expertise auf dem Gebiet der Radiopharmaka gegeben,
jedoch nicht im Bundesministerium flir Gesundheit (bzw. BIfA) selbst, sondern an
den Universitatsinstituten. Diese Experten arbeiten fiir das Bundesministerium als
externe Sachverstdndige, jeweils nach bescheidmaBiger Beauftragung und nach
freier Arbeitskapazitat. Es ist daher derzeit nicht moglich, mit externen Sachver-
sténdigen ein Verfahren im gegenseitigen Anerkennungsverfahren mit Osterreich
als hauptverantwortlichem EU-Mitgliedsstaat (RMS) durchzufiihren.

Frage 36: v
Beziglich der Lieferbarkeit der zugelassenen ®FDG-Préparate verweise ich auf
meine Ausfithrungen zu Frage 26.
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Die Behauptung, dass die zugelassenen Produkte ,veraltet" sind, wird nicht un-
terstiitzt, da es sich bei allen diesen Produkten um den gleichen Wirkstoff han-
delt, der der Monographie des Europaischen Arzneibuches entsprechen muss.
Bezuglich der genehmigten Indikationen wird festgehalten, dass jene zum Zeit-
punkt der Zulassung genehmigt wurden, fur die die entsprechenden erforderli-
chen Unterlagen vorgelegt wurden. Natlirlich &ndert sich stéandig der Wissens-
stand. Aufgrund neuer klinischer Studien kénnen und werden seitens der Zulas-
sungsinhaber Anderungsantrige auf zusétzliche Indikationen gestelit.

Frage 37:
Nein, es ist derzeit seitens der Fa. IASON diesbeziiglich auch kein Antrag auf Zulassung

gestellt.

Frage 38:
Nein.

Frage 39:

Seitens der Firma IASON wurden seit 2000 16 Antrage auf Einfuhrbewilligung von
Préaparaten mit Jod-131 gestellt, diese wurden seitens des Gesundheitsressorts
genehmigt. Die ersten diesbeziiglichen Antrége wurden von der Firma IASON
bereits 1997 gestellt. Ob die Firma IASON die eingefiihrten Praparate {iberklebt
hat, geht aus dem Antrag auf Einfuhrbewilligung nicht hervor und ist somit mei-
nem Ressort nicht bekannt.

Frage 40:
Nein; auch die zweite Teilfrage ist mit Nein zu beantworten.

Frage 41:

Im Zusammenhang mit der Einfuhr von Arzneiwaren nach Osterreich obliegt die
Uberwachung der Einhaltung der einschlidgigen Bestimmungen des Arzneiwaren-
einfuhrgesetzes den Organen der Zollverwaltung. Im Ubrigen verweise ich auf die
Beantwortung der Frage 7.

Beilage

Mit freundiichen GrifSen
ie Bundesministerin:

REEXH R 24 é‘/ﬂéaj

Maria Rauch-Kallat
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1247/J) Beil :

(6BIG) Auszug aus dem Methodenband zum GGP 2003
Standortplanung - PET

1 Methodische Grundlagen

Die fur den GGP 1996 entwickelte und fiir die revidierte Fassungen des GGP

verfeinerte Methodik zur Standort- und Gerdteangebotsplanung erfulit

gleichzeitig mehrere Anforderungen. Einerseits sollten soweit wie méglich
objektivierbare PlanungsgroBen in die Planung Eingang finden, andererseits
soliten auch Mdglichkeiten vorgesehen werden, regionale Spezifika im
Planungsprozess zu bericksichtigen. Die unter diesen Zielvorgaben entwickelten
methodischen Grundlagen und Planungsparameter werden nachfolgend kurz
dargestellt.

1.1 Standortkriterien

Den aligemein auf Strukturqualitdt und Wirtschaftlichkeit ausgerichteten
Planungsgrundséatzen folgend, wurden zur Auswahl der Standorte fir
medizinisch-technische GroBgeréate Kriterien erarbeitet. Die Anwendung dieser
Kriterien soll gewdhrleisten, dass GroB3gerdte in jenen Krankenanstalten
eingerichtet werden, die solche Gerédte zur Bewadltigung der sich aus der je-
weiligen Facherstruktur ergebenden medizinischen Anforderungen benétigen und
die diese Geréate auf Basis ausreichender Fallzahlen wirtschaftlich betreiben
kénnen.

Um adaquate Zuweisungen und eine ausreichend hohe Auslastung der Geréate zu
garantieren, sind folgende infrastrukturelle Voraussetzungen bzw. Abteilungen in
der Krankenanstalit oder im Einzugsbereich des Gerédtestandortes notwendig:

Nuklearmedizinische Gerite

Positronen-Emissions-Tomographiegeréte

e Muss-Standorte flr Zyklotron
~ Universitatskliniken

e Muss-Standorte fur PET-Gerédte

~ Universitatskliniken
~ Zentralkrankenanstalten mit addquater Absatzmdglichkeit fir PET-Tracer

e Soll-Standorte fur ,Satelliten"-PET-Gerdte (Hochenergie-ECT-Gerdte ohne
eigenes Zyklotron)
Krankenanstalten mit groBeren Nuklearmedizinischen Instituten und jedenfalls
folgenden Fachern bzw. Leistungsbereichen:

~ Onkologie und/oder
Radioonkologie

Innere Medizin (Kardiologie)
Neurologie/Psychiatrie
Chirurgie (Herzchirurgie)

[
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1.2 Planungsrichtwerte

Da fir den GroBteil der medizinisch-technischen GroBgeréte eine indikations-
bzw. diagnosegestiitzte Bedarfsschdatzung nicht méglich ist, werden zur
Abschatzung des GroBgeratebedarfes je Einzugsbereich einer Krankenanstalt
Einwohnerrichtwerte herangezogen. Unter Einwohnerrichtwerten werden
Sollbereiche fiir die Anzah! der Einwohner je GroBgerét verstanden. Als
Ausgangsbasis fur die Ermittiung der Einwohnerrichtwerte dienten die flr den
GroBgerateplan 1996 angesetzten Gré8en sowie die Entwicklung der
Geratedichte bis zum 1. Jdnner 2002. Beriicksichtigt wurde weiters ein Vergleich
der durchschnittlichen tatsdchlichen und der durchschnittlichen méglichen
Auslastungen der Gerdte. Zu den so ermittelten Werten wurden Stellungnahmen
osterreichischer und internationaler Experten eingehoit.

Die ermittelten Bereiche von Einwohnerrichtwerten sind in Tabelle 1 dargestelit.

Tabelle 1: GroBgerédteplan 2003 - Planungsrichtwerte

h Erreichbarkeits- Einwohnerricht-
Verfahren (in Minuten) werte(Bereiche)
Positronen-Emissions-Tomographie (PET) 60 300.000 - 400.000

Quelie: OBIG

Zur Abbildung des Kriteriums der Versorgungsgerechtigkeit im Simulationsmodell sowie zur
Beriicksichtigung von medizinischen (z. B. Akutindikationen) oder technischen (z. B. Halb-
wertszeit von Radionukliden) Notwendigkeiten wurden Erreichbarkeitsrichtwerte festgesetzt.
Diese Werte geben an, innerhalb welchen Zeitraumes das jeweilige Gerét unter Zu-
grundelegung des Stralenindividualiverkehrs erreichbar sein sollte. Im Falle peripher
gelegener Regionen beziehungsweise fiir Regionen mit geringer Einwohnerdichte ist jeweils
die Zulassigkeit eines Uberschreitens der vorgesehenen Planungsrichtwerte zu tiberpriifen.

2 Organisatorische Erfordernisse

Im Rahmen der Standortplanung wurden fiir einige Geréatekategorien Empfehlungen
bezlglich der organisatorischen Umsetzung der Versorgung unter dem Gesichtspunkt eines
maoglichst wirtschaftlichen Einsatzes der vorhandenen Ressourcen beriicksichtigt. Es handelt
sich dabei vor allem um die Ausnutzung von Kooperationspotentialen sowie um die
wirtschaftlich effiziente Ausstattung von Geréatestandorten. im Folgenden sollen diese
Empfehlungen naher erldutert werden.

Positronen-Emissions-Tomographiegerate und Zyklotron

Eine Voraussetzung fir die Anwendung der Positronen-Emissions-Tomographie bzw. der
Hochenergie-Emissions-Tomographie ist ein Zyklotron (Teilchenbeschleuniger) zur Her-
stellung der Positronenstrahler. Da die Errichtung und der Betrieb von Zyklotronen ein hohes
Ausmal an Ressourcen in Anspruch nehmen, soliten aus Griinden der Wirtschaftlichkeit
sogenannte PET-Zentren (PET-Standorte mit Zyklotron) und dariiber hinaus sogenannte
.Satelliten-PET-Standorte” (PET-Standorte ohne Zyklotron) eingerichtet werden. Als PET-
Zentren wurden im GGP urspriinglich die drei Universititen festgelegt, um dort auch jene
Substanzen zur Verfigung zu haben, die wegen ihrer sehr kurzen Halbwertszeit nicht
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verschickt werden kdénnen. Diese Zyklotronstandorte solien auch die Satelliten-PET-
Standorte in ihrem Einzugsbereich mit den benétigten Radiopharmaka versorgen. Fir einen
{iber das Angebot der PET-Zentren hinausgehenden Bedarf an Radiopharmaka wurden
bereits bzw. werden bei weiterem Ausbau der Satelliten-PET-Standorte eventuell noch
weitere Produktionsstandorte fiir F-18-FDG notwendig.



