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DIRECTIVA 97/43/EURATOM DO CONSELHO
de 30 de Junho de 1997

relativa a proteccdo da sailde das pessoas contra os perigos resultantes de
radiacGes ionizantes em exposicdes radiolégicas médicas e que revoga a
Directiva 84/466/Euratom

O CONSELHO DA UNIJAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia da Energia Atémica e, nomeadamente, o seu
artigo 319,

Tendo em conta a proposta da Comissdo, elaborada apés
parecer de um grupo de personalidades designadas pelo
Comité Cientifico e Técnico,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3),

(1)

@4

4)

©)

Considerando que o Conselho adoptou directivas que
fixam as normas basicas de seguranca relativas a
protecgio sanitaria dos trabalhadores e da populagdo
em geral contra os perigos resultantes das radiagGes
ionizantes, cuja Ultima alteragio lhes foi dada pela
Directiva 96/29/Euratom (%);

Considerando que, nos termos do artigo 33° do
Tratado, cada Estado-membro adoptara as disposi¢des
legislativas,  regulamentares - e  administrativas
adequadas para assegurar o cumprimento das normas
de base estabelecidas e tomara as medidas necessarias
em matéria de ensino, educagio e formacéo profissio-
nal;

Considerando que, em 3 de Setembro de 1984, o
Conselho adoptou a Directiva 84/466/Euratom que
determina as medidas fundamentais relativas a
protecgdo contra radiagbes das pessoas submetidas a
exames e tratamentos médicos (*);

Considerando que, tal como em 1984, as exposi¢des
radiolégicas médicas constituem ainda a principal
fonte de exposigio a fontes de radiagdes ionizantes
artificiais dos cidaddos da Unido Europeia; que o uso
das radiagdes ionizantes permitiu obter grandes
progressos em muitos aspectos da medicina; que as
praticas que ddo origem a exposi¢Bes radioldgicas
meédicas tém de ser efectuadas em condi¢Bes optimi-
zadas de protecgdo contra as radiagdes;

Considerando que, ao reconhecer a evolucio dos
conhecimentos cientificos no dominio da protecgio
contra radiagdes aplicada as exposicdes radiologicas

O n? C 167 de 2. 6. 1997.

O n® C 212 de 22. 7. 1996, p. 32.
° L 159 de 29. 6. 1996, p. 1.
° L 265 de 5. 10. 1984, p. 1.

(6)

()

®)

®

(10)

(11)

(12)

médicas, a Comissdo Internacional de Protecgio
contra as Radia¢bes Ionizantes analisou este tema nas
suas recomendagdes de 1990 e 1996;

Considerando que esta evolugdo torna necessiria a
revogacdo da Directiva 84/466/Euratom;

Considerando que a Directiva 96/29/Euratom fixa as
normas biasicas de seguranca para a protec¢io da
populagdo e dos trabalhadores que administram as
exposi¢des radioldgicas médicas; que a mesma direc-
tiva garante que o total de contribui¢des para a expo-
sicdo da populagio em geral é constantemente anali-
sado;

Considerando que os requisitos de satide e seguranga,
incluindo os aspectos de protec¢do contra radia¢Ses
em matéria de concepgdo, fabrico e colocagdo
no mercado de dispositivos médicos, sdo tratados na
Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho
de 1993, relativa aos dispositivos médicos (%); que, nos
termos do n? 8 do artigo 1° dessa directiva, as direc-
tivas especificas adoptadas ao abrigo do Tratado
Euratom ndo serdo afectadas pelas respectivas dispo-
si¢bes; que é necessirio estabelecer requisitos de
protec¢do contra radiagdes para a utilizagdio médica
das instalaces de radiologia desde a sua entrada em
funcionamento;

Considerando que é necessario adoptar disposi¢des
de proteccdo no que se refere as exposicbes a que
estdo sujeitos os voluntarios e as pessoas que,
conscientemente e de livre vontade, ajudam as
pessoas sujeitas a exames e tratamentos médicos;

Considerando que o Comité de Ministros do
Conselho da Europa adoptou, em 6 de Fevereiro de
1990, a Recomendagdo R(90)3 sobre Investigagio
Médica em Seres Humanos relativa, nomeadamente,
3 criacio de um Comité Etico;

Considerando que s3o necessarios requisitos porme-
norizados para a correcta aplicagio dos principios da
justificacio e optimizac¢do no que se refere as exposi-
¢Oes radioldgicas abrangidas pela presente directiva;

Considerando que é necessario definir as responsabi-
lidades pela aplicagio das exposi¢des radioldgicas
médicas;
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(13) Considerando que sdo necessarios uma formagdo
adequada do pessoal envolvido, o estabelecimento de
programas de garantia de qualidade e de auditoria,
bem como inspecgdes pelas autoridades competentes,
a fim de assegurar que as exposi¢bes radioldgicas
médicas sejam realizadas em boas condigdes de
protecgiio contra as radiagdes;

(14) Considerando que s3o necessarias disposicbes especi-
ficas quanto a praticas especiais, gravidas, lactantes e
a voluntirios que participem na investigacio e
pessoas auxiliares;

(15) Considerando que & necessario ter em conta as expo-
si¢bes potenciais,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°
Objecto e ambito

1. A presente directiva complementa a Directiva
96/29/Euratom e estabelece os principios gerais de
proteccdo das pessoas contra radiagbes nas exposi¢bes
referidas nos n%® 2 e 3.

2. A presente directiva é aplicavel as seguintes exposi-
¢des radioldgicas médicas:

a) Exposi¢do de pacientes no contexto de um diagndstico
ou tratamento médico;

b) Exposi¢io de pessoas no contexto da medicina ocupa-
cional;

c) Exposi¢io de pessoas no contexto de programas de
rastreio médico;

d) Exposi¢do de pessoas saudaveis ou de pacientes que
participam voluntariamente em programas de investi-
gagdo médica ou biomédica, de diagnéstico ou terapéu-
tica;

¢) Exposi¢io de pessoas no contexto de procedimentos
médico-legais.

3. A presente directiva é igualmente aplicavel a exposi-
¢do de pessoas que ajudam, conscientemente e de livre
vontade (fora do contexto da sua actividade profissional)
no apoio e conforto s pessoas sujeitas a exposi¢des radio-
logicas médicas.

Artigo 2°
Defini¢coes

Para efeitos da presente directiva, os termos adiante enun-
ciados tém o significado seguinte:

— auditoria clinica: uma anélise ou revisdo sistematica
dos procedimentos de radiologia médica com o objec-
tivo de melhorar a qualidade e os resultados dos
cuidados com o paciente, através de uma revisdo estru-
turada em que as praticas, procedimentos e resultados
radiolégicos sio examinados em fungio de normas

aprovadas de boas praticas de radiologia médica, com
a alterago destas praticas nos casos indicados e a apli-
cagdo, se necessario, de novas normas,

responsabilidade clinica: responsabilidade relativa as
exposicbes radioldgicas individuais para fins médicos
atribuida a um médico, nomeadamente a justificagio
optimizagdo, avaliagdo clinica dos resultados coopera-
¢30 com outros especialistas e outros trabalhadores,
quando necessario, relativamente aos aspectos praticos;
obten¢io de informagdes, se necessario, sobre exames
anteriores, fornecimento das informagdes radioldgicas
existentes e/ou de registos a outros médicos e/ou
médicos responsaveis pela prescrigdo, se tal for pedido,
prestacdo de informagGes, quando necessario, sobre os
riscos das radiacSes ionizantes para os pacientes e
outras pessoas implicadas,

autoridades competentes: todas as autoridades desi-
gnadas pelos Estados-membros,

niveis de referéncia do diagnéstico: niveis de doses na
pratica médica de radiodiagnéstico ou, no caso de
produtos radiofarmacos, niveis de actividade para
exames tipicos em grupos de pacientes de tamanho
médio ou em modelos-padrio para tipos de equipa-
mento de defini¢do alargada. Estes niveis ndo devem
ser ultrapassados nos procedimentos habituais quando
sdo aplicadas as boas priticas correntes relativas ao
diagnéstico e a qualidade técnica,

constrangimento de dose: restri¢io nas doses prospec-
tivas recebidas pelos individuos, que possam ser prove-
nientes de uma determinada fonte, destinada a ser
utilizada na fase de planeamento da protec¢do contra
as radiacbes, sempre que se pretenda atingir a sua
optimizagao,

exposicdo: o procedimento em que se é exposto a
radia¢Bes ionizantes,

rastreio médico: um procedimento de diagnéstico
precoce em grupos populacionais de risco com utiliza-
¢do de instalagSes radioldgicas,

pessoa responsavel: qualquer pessoa singular ou colec-
tiva juridicamente responsavel, nos termos da legisla-
¢30 nacional, por uma determinada instalagdo radiold-

gica,

detrimento: efeitos deletérios clinicamente observaveis
que se manifestam nos individuos ou nos seus descen-
dentes e cujo aparecimento é imediato ou diferido,
sugerindo, neste Gltimo caso, mais uma probabilidade

do que uma certeza,

inspecgdo: a inspecgdo constitui uma investigagio por
uma autoridade competente para verificar que o equi-
pamento utilizado ou as instalages radioldgicas
cumprem as disposi¢Ses nacionais em matéria de
protecgdo radiologica,

especialista em fisica médica: um perito em fisica das
radiagbes ou em tecnologia das radia¢Ses aplicada as
exposi¢Ges previstas na presente directiva, cuja forma-
¢do e competéncia sejam reconhecidas pelas autori-
dades competentes e que, quando necessario, actue ou
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dé parecer sobre a dosimetria a aplicar ao paciente, o
desenvolvimento e a utilizagdo de técnicas e equipa-
mentos complexos, a optimizacdo, a garantia de quali-
dade, incluindo o controlo de qualidade, e sobre
outros assuntos relacionados com a protec¢io contra
radiacbes em relagdo as exposi¢des radiolbgicas abran-
gidas pela presente directiva,

— procedimento de radiologia médica: qualquer procedi-
mento relativo a exposi¢des radiologicas médicas,

— procedimentos médico-legais: procedimentos para
efeitos jurtdicos ou de seguros, sem indicagio médica,

— medicina ocupacional: vigildncia médica dos trabalha-
dores prevista pelos Estados-membros ou pelas autori-
dades competentes,

— dose do paciente: a dose relativa aos pacientes ou a
outros individuos sujeitos a exposi¢es radiologicas
médicas,

— dosimetria do paciente: a dosimetria relativa aos
pacientes ou a outros individuos sujeitos a exposicdes
radioldgicas médicas,

— aspectos praticos: o comportamento fisico de qualquer
uma das exposi¢Bes a que se refere o n® 2 do artigo 1°
e quaisquer aspectos acessorios incluindo a manipula-
¢io e a utilizacio de equipamento radioldgico, a
avaliagio dos parimetros técnicos e fisicos, incluindo
as doses de radiagdo, calibragem e manutenc¢do do
equipamento, a preparagio e administracio de
produtos radiofarmacéuticos e a revelagio de filmes,

— médico responsavel pela realizagdo: um licenciado em
medicina,.medicina dentaria ou qualquer outro profis-
sional de sadde habilitado a assumir a responsabili-
dade clinica pela exposicdo radiolégica de um indi-
viduo para fins médicos, segundo os requisitos nacio-
nais,

— médico responsével pela prescri¢do: um licenciado em
medicina, medicina dentdria ou qualquer outro profis-
sional de satide habilitado a prescrecer exposicdes
radioldgicas médicas a individuos, segundo os requi-
sitos nacionais,

— garantia de qualidade: todas as acgBes planeadas e
sistematicas, necessirias para garantir uma confianga
adequada quanto ao funcionamento satisfatério de
uma estrutura, sistema, componente ou procedimento,
de acordo com normas aprovadas,

— controlo de qualidade: como parte da garantia de
qualidade, consiste no conjunto das operagdes (progra-
magdo, coordenagio e execugdo) destinadas a manter
ou a melhorar a qualidade e abrange a monitorizacdo,
avaliacdo e manutengdo, aos niveis exigidos de todas as
caracteristicas de funcionamento do equipamento que
possam ser definidas, medidas e controladas,

— radioldgico: relativo aos procedimentos de radiodia-
gnostico e radioterapéuticos, a radiologia invasiva e a
outros tipos de radiologia de planeamento e de orien-
tacdo,

— instalagfo radiologica: um local que contenha equipa-
mento radiolégico,

— radiodiagndstico: refere-se a medicina nuclear de
diagnoéstico #n vivo, a radiologia de diagnéstico médica
e 2 radiologia dentéria,

— radioterapéutico: relativo a radioterapia, incluindo a
medicina nuclear para efeitos terapéuticos.

Artigo 3°
Justificacdo

1. A exposicio radiolégica médica referida no n® 2 do
artigo 1° deve apresentar um beneficio real suficiente,
tendo em conta a globalidade dos beneficios potenciais
em matéria de diagndstico ou terapéutica que dela decor-
ram, incluindo os beneficios directos para a saiide de um
individuo e os beneficios para a sociedade, em compara-
¢do com o detrimento que essas exposi¢des possam
causar, tendo em conta a eficacia, os beneficios e os riscos
das técnicas alternativas disponiveis com o mesmo objec-
tivo mas que envolvam menos ou nenhuma exposi¢io a
radia¢Ges ionizantes.

Nomeadamente:

a) — todos os novos tipos de praticas que envolvam
exposi¢bes radioldgicas médicas serdo previamente
justificados antes de serem geralmente adoptados,

— os tipos existentes de praticas que envolvam expo-
si¢des radioldgicas médicas podem ser revistos
sempre que se adquiram novos dados significativos
acerca da sua eficacia ou das suas consequéncias;

b) Todas as exposi¢des individuais para fins médicos
devem ser justificadas previamente, tendo em conta os
objectivos especificos da exposi¢io e as caracteristicas
do individuo envolvido.

Embora em geral ndo se justifique um tipo de pratica
que envolva uma exposi¢io para fins médicos, em
determinadas circunstincias podera justificar-se uma
exposicdo especifica desse tipo, a avaliar caso a caso.

O médico responsivel pela prescricio e o médico
responsavel pela realizacdo devem procurar, tal como
especificado pelos Estados-membros, e sempre que
possivel, obter informacdes sobre diagndsticos ante-
riores ou registos médicos relevantes para a exposigdo
prevista e considerar estes dados, a fim de evitar expo-
si¢des desnecessarias;

c) As exposicdes radioldgicas médicas efectuadas para fins
de investigagio médica e biomédica devem ser anali-
sadas por um comité de ética, instituido segundo as
formalidades nacionais e/ou pelas autoridades compe-
tentes;

d) Deve prestar-se uma atengiio especial a justificacdo das
exposi¢des radioldgicas médicas que ndo tragam qual-
quer beneficio directo para a sadde da pessoa a elas
sujeita, especialmente as exposi¢des por motivos médi-
co-legais.



9.7.97

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N°¢ L 180/25

2. A exposigio referida no n® 3 do artigo 1? deve apre-
sentar beneficios reais suficientes, tendo também em
conta os beneficios directos para a sadde de um paciente,
os beneficios para os individuos referidos no n? 3 do
artigo 1° e o detrimento que podem causar.

3. Se uma exposi¢cio ndo puder ser justificada, devera
ser proibida.

Artigo 4°
Optimizagao

1. a) Todas as doses devidas a exposi¢Ges para fins radio-
légicos referidas no n? 2 do artigo 19, com excep-
¢do dos procedimentos radioterapéuticos devem ser
mantidas a um nivel tio baixo quanto razoavel-
mente possivel, desde que se possam obter as infor-
magdes de diagndstico necessarias, tendo em conta
factores econdmicos e sociais;

b) Para todas as exposi¢bes radiolégicas de individuos
para efeitos radioterapéuticos, referidas no n? 2,
alinea a), do artigo 19, as exposi¢des de volumes-
-alvo devem ser individualmente planificadas,
tendo em conta que as doses dos volumes e tecidos
circundantes devem ser o mais baixas possivel e
coerentes com os objectivos radioterapéuticos
pretendidos pela exposicio.

2.  Os Estados-membros devem:

a) Promover a fixacdo e a utilizagio de niveis de refe-
réncia para exames de radiodiagnéstico, tal como
previsto no n? 2, alineas a), b), c) e e), do artigo 1°%, e
providenciar orientagGes neste dominio, tendo em
conta os niveis de referéncia de diagnosticos europeus,
quando disponiveis.

b) Assegurar-se de que, para cada projecto de investigacdo
biomédica ou médica referido no n? 2, alinea d), do
artigo 1%

— as pessoas envolvidas devem participar voluntaria-
mente,

— essas pessoas serdo informadas dos riscos dessa
exposigdo,

— ¢ fixada uma restri¢do de dose para as pessoas para
quem ndo se espera qualquer beneficio médico
directo dessa exposigio,

— no caso dos pacientes que aceitem voluntariamente
submeter-se a uma pratica experimental de
diagnéstico ou terapéutica e que se espera
obtenham desta pratica um beneficio terapéutico
ou diagnostico, o médico e/ou o médico respon-
savel pela prescri¢do devem fixar os niveis-alvo de
dose individuais;

c) Prestar especial aten¢do 4 manuten¢io da dose das
exposi¢oes médico-legais referidas no n? 2, alinea e),
do artigo 19 ao nivel mais baixo possivel.

3. O procedimento de optimizagdo deve incluir a selec-
¢do do equipamento, a correcta produc¢do de informagdes
adequadas sobre o diagnéstico ou os resultados terapéu-
ticos bem como sobre os aspectos praticos, a garantia de
qualidade incluindo o controlo de qualidade, e a avaliagio
das doses dos pacientes ou das actividades administradas,
tendo em conta factores econdmicos e sociais.

4. Os Estados-membros garantirdo:

a) A fixacio de restricbes de dose para as exposicBes
radioldgicas, nos termos do n® 3 do artigo 19, relativa-
mente as pessoas que ajudam, conscientemente e de
livre vontade (fora do contexto da sua actividade profis-
sional) no apoio e conforto de pacientes submetidos a
diagnésticos ou tratamentos médicos, sempre que
adequado;

b) A defini¢do de orientagbes adequadas para as exposi-
¢oes referidas no n? 3 do artigo 19;

c) No caso dos pacientes sujeitos a um tratamento ou
diagnoéstico com radionuclideos, sempre que adequado,
que o médico ou o responsavel pela instalagdo radiold-
gica fornecga ao paciente ou ao responsavel legal instru-
¢Oes escritas, tendo em vista a restrigio das doses as
pessoas em contacto com o paciente, na medida em
que tal seja possivel, e forneca informages sobre os
riscos de radia¢Bes ionizantes.

Essas instrugdes serdo entregues em mio antes de
deixar o hospital ou a clinica, ou uma institui¢do simi-
lar.

Artigo 5°
Responsabilidades

1. O médico responsavel pela prescri¢io e o médico
responsavel pela realizacio serfio responsabilizados da
forma especificada pelos Estados-membros no procedi-
mento de justificagio ao nivel adequado.

2. Os Estados-mémbros garantirdo que qualquer expo-
si¢do radiologica médica referida no n® 2 do artigo 1° seja
efectuada sob a responsabilidade clinica de um médico.

3.  Os aspectos praticos de um procedimento ou de
parte dele podem ser delegados pela pessoa responsavel
pela instalagdo radiolégica ou pelo médico, se necessario,
numa ou em mais pessoas com uma especializa¢do reco-
nhecida.

4.  Os Estados-membros garantirdo a definicio do
método a seguir no caso de exames médico-legais.
Artigo 6°
Procedimento
1. Para cada equipamento devem ser estabelecidos

protocolos escritos relativos a cada tipo de pratica radiol6-
gica normalizada.
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2.  Os Estados-membros garantirio que sejam postas a
disposi¢do dos médicos responsaveis pela prescrigio de
exposi¢des radioldgicas médicas recomendagSes relativas
aos critérios de referéncia adequados para as referidas
exposicdes, incluindo as doses de radiagio.

3. Nas praticas radioterapéuticas devem intervir activa-
mente especialistas em fisica médica. Nas praticas norma-
lizadas de medicina nuclear terapéutica e nas praticas de
medicina nuclear de diagnéstico deve recorrer-se a espe-
cialistas em fisica médica. Para outras praticas radiolégicas
deve poder consultar-se, se necessario, um especialista em
fisica médica sobre a optimizagio, incluindo a dosimetria
do paciente e a garantia de qualidade, incluindo o
controlo de qualidade, e também para dar eventualmente
parecer sobre assuntos relacionados com a protec¢io
contra as radiagdes nas exposi¢des radioldgicas médicas.

4. Serdo efectuadas auditorias clinicas de acordo com os
procedimentos nacionais.

5. Os Estados-membros devem garantir a realiza¢io de
revisbes locais adequadas de cada vez que os niveis de
referéncia de diagnoéstico sejam sistematicamente exce-
didos e que sejam tomadas medidas de correcgdo, se
necessario.

Artigo 7°
Formacao

1.  Os Estados-membros devem garantir que os médicos
e as pessoas mencionadas no n? 3 do artigo 5¢ e no n? 3
do artigo 6° possuam uma formagdo tebrica e pratica
adequada para as praticas radioldgicas, bem como a neces-
saria competéncia em matéria de protec¢do contra radia-
coes.

Para o efeito, os Estados-membros devem garantir a elabo-
racio de curriculos apropriados e reconhecerdo os diplo-
mas, certificados ou qualificagbes formais correspon-
dentes.

2. As pessoas que frequentem programas especificos de
formagio poderdo participar nos aspectos praticos dos
procedimentos previstos no n® 3 do artigo 5°

3. Os Estados-membros devem garantir um ensino e
uma formacdo continuos apds a qualificagido e, no caso
especial da utilizagdo clinica de novas técnicas, a organiza-
cio de accdes de formagdo relativas a essas técnicas e aos
requisitos pertinentes de protec¢do contra as radiaces.

4. Os Estados-membros devem encorajar a introducdo
de um curso sobre protec¢do contra radiagdes no curriculo
basico das escolas de medicina e de odontologia.

Artigo 8°
Equipamento
1. Os Estados-membros devem tomar as providéncias

que considerem necessarias para evitar a proliferagio
desnecessiria de equipamento radioldgico.

2. Os Estados-membros devem garantir que:

— todo o equipamento radiologico em funcionamento
seja mantido sob rigorosa vigildncia no que se refere a
protec¢do contra radiagSes,

— as autoridades competentes disponham de um inven-
tario actualizado do equipamento radiolégico de cada
instala¢io radiologica,

— o responsavel pela instalagio radiolégica aplique
programas de garantia de qualidade adequados,
incluindo medidas de controlo de qualidade e avalia-
¢oes da dosimetria do paciente ou da actividade admi-
nistrada,

— sejam efectuados ensaios de recep¢do antes da
primeira utilizacdo do equipamento para fins clinicos
e que, posteriormente, o seu desenvolvimento seja
testado regularmente e apds qualquer ac¢do de manu-
ten¢do importante.

3. As autoridades comeptentes tomardo providéncias
para garantir que o responsavel pela instalacdo radioldgica
adopte as medidas necessarias para melhorar caracteris-
ticas inadequadas ou defeituosas do equipamento. Essas
mesmas autoridades deverdo também adoptar critérios
especificos para a aceitagio do equipamento, por forma a
indicar quando serd necessiria uma ac¢do correctiva
adequada, incluindo, se for caso disso, a desactivagio do
equipamento.

4.  No caso da fluoroscopia, ndo se justificam e serdo
proibidos exames sem uma intensificagio de imagem ou
técnicas equivalentes.

5. As anilises fluoroscOpicas sem mecanismos de
controlo dos débitos de dose limitar-se-3o a circunstincias
excepcionais.

6. O equipamento novo de radiodiagnéstico que for
utilizado tera, se possivel, um mecanismo que informe o
médico da quantidade de radiagio emitida pelo equipa-
mento durante o procedimento radiolégico.

Artigo 9°
Priticas especiais

1.  Os Estados-membros devem garantir que os equipa-
mentos de radiologia, as praticas técnicas e o equipa-
mento auxiliar sejam adequados as exposi¢Ses radiologicas
meédicas

— de criangas,
— integradas em programas de rastreio médico,

— que envolvam a administragdo de doses elevadas aos
pacientes, tal como na radiologia invasiva, na tomo-
grafia computorizada ou na radioterapia.

Deve prestar-se, no que toca a estas praticas, especial aten-
¢do aos programas de garantia de qualidade, incluindo as
medidas de controlo de qualidade e a avaliagdo da dosi-
metria individual ou da actividade administrada, conforme
referido no artigo 8°
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2.  Os Estados-membros devem garantir que os médicos
e as pessoas referidas no n? 3 do artigo 5° que realizem as
exposicdes previstas no n? 1, obtenham formagio
adequada sobre essas praticas radiolégicas nos termos dos
n%® 1 e 2 do artigo 7°

Artigo 10°
Proteccdo especial durante a gravidez e a lactacdo

1. a) No caso de mulher em idade fértil, o médico que
prescreve a exposi¢io e o médico que a realiza
devem perguntar, conforme previsto pelos Estados-
-membros, se estd gravida ou, no caso pertinente, se
amamenta; e

b) Se ndo for de excluir uma gravidez, e especialmente
se tiver que se expor as regides pélvica e abdominal,
deve prestar-se especial atengio, consoante o tipo de
exposicdo radiolégica médica, & justificagio, em
particular 2 urgéncia, e a optimizacio da exposi¢io
radiolégica médica, tendo em conta tanto a gravida
como o feto.

2. No caso da lactante, em medicina nuclear, consoante
o tipo de exame ou tratamento meédicos, deve prestar-se
especial atengdo a justificacdo, em especial a urgéncia, e a
optimiza¢do da exposicao radiolégica médica, tendo em
conta a exposi¢io tanto da mie como do filho.

3. Sem prejuizo dos n® 1 e 2 do artigo 102, pode ser
til qualquer medida que contribua para a sensibilizagdo
das mulheres abrangidas pelo presente artigo, tal como
avisos publicos nos locais adequados.

Artigo 11°
Exposi¢des potenciais

Os Estados-membros devem garantir que sejam tomadas
todas as medidas razoaveis para reduzir a probabilidade e
a intensidade de doses acidentais ou desnecessarias para os
pacientes, decorrentes de exames radioldgicos, tendo em
conta factores econdmicos e sociais.

A prevenc¢do dos acidentes deve incidir prioritariamente
no equipamento e nos procedimentos de radioterapia,
mas deverd ser igualmente dada atengdo aos acidentes
com equipamentos de diagnostico.

As instrucdes de trabalho e os protocolos escritos referidos
no n° 1 do artigo 6° e os programas de garantia de quali-
dade referidos no n® 2 do artigo 8%, bem como os crité-
rios referidos no n? 3 do artigo 8°, sdo particularmente
importantes para este efeito.

Artigo 12?°
Estimativas de doses para a populacido

Os Estados-membros garantirio que a distribui¢do das
estimativas de doses individuais resultantes das exposi¢des
radiolégicas médicas referidas no n? 2 do artigo 19 seja
determinada para a populagdo e para os grupos populacio-
nais de referéncia pertinentes da forma considerada neces-
saria pelo Estado-membro.

Artigo 13?

Inspeccao

Os Estados-membros devem garantir que um sistema de
inspeccdo, tal como definido no artigo 2°, assegure a apli-
cagdo das disposi¢bes introduzidas em cumprimento da
presente directiva.

Artigo 14°

Transposicdao para o direito interno

1. Os Estados-membros adoptardo as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento a presente directiva antes de 13 de Maio
de 2000. Do facto informardo imediatamente a Comiss3o.

As disposi¢des adoptadas pelos Estados-membros inclui-
rdo uma referéncia a presente directiva ou serio dela
acompanhadas na publicagdo oficial. As modalidades
dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicario a Comissio o
texto das principais disposi¢Ses legislativas, regulamen-
tares e administrativas que adoptarem nas matérias regu-
ladas pela presente directiva.

Artigo 15°

Revogacao
A Directiva 84/466/Euratom é revogada com efeitos a
partir de 13 de Maio de 2000.

Artigo 16?

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente
directiva.

Feito no Luxemburgo, em 30 de Junho de 1997.

Pelo Conselho

O Presidente
A. NUIS




