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3199710043
199779 EUROPOS BENDRIJU OFICIALUSIS LEIDINYS L 180/22
TARYBOS DIREKTYVA 97/43/EURATOMAS
1997 m. birzelio 30 d.
dél sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios spinduliuotés pavojaus, susijusio su asmeny medicinine
ap$vita, ir panaikinanti Direktyva 84/466/Euratomas
EUROPOS SAJUNGOS TARYBA, (5)  kadangi Tarptautiné radiacinés saugos komisija, pripazin-

dama mokslo Ziniy raidg radiacinés saugos srityje taiko-
mos medicininés apsvitos atveju, §j klausimag i§ naujo

atsizvelgdama i Europos atominés energijos bendrijos steigimo apsvarsté 1990 ir 1996 mety rekomendacijose;

sutartj, ypac i jos 31 straipsni,

(6)  kadangi po tokiy pokyciy tapo biitina panaikinti Direktyva
atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma, parengta gavus grupés eks- 84/466 Euratomas;
perty, kuriuos paskyré Mokslo ir technikos komitetas, nuomone,

(7)  kadangi Direktyvoje 96/29/Euratomas nustatyti pagrindi-

atsizvelgdama i Europos Parlamento nuomong ('), niai saugos standartai su medicinine ap$vita susijusiems
darbuotojams bei gyventojams; kadangi ta pati direktyva

uztikrina nuolating bendros gyventojy apsvitos kontrolg;

atsizvelgdama j Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-

mong (2,
(8)  kadangi sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, taip pat

ir radiacinés saugos klausimus, susijusius su medicinos

(1)  kadangi Taryba yra priémusi direktyvas, nustatancias prietaisy prlojvek.tavimu, gamyba ir tgikimu rinkai, nagrineja
pagrindinius darbuotojy ir gyventojy sveikatos apsaugos 1993 m. blrz.ehg 14 d. Tarybqs d1rektyya 9.3/42/E.EB del

nuo jonizuojanciosios spinduliuotés standartus, su pasku- medicinos prietaisy (*); kadangi vadovaujantis tos direkty-
tiniais pakeitimais, padarytais Direktyva vos 1 straipsnio 8 dalimi pagal Euratomo sutartj priim-
96/29/Euratomas (%); toms atitinkamoms direktyvoms jos nuostatos jtakos

nedaro; kadangi butina nustatyti radiologiniy jrenginiy,
naudojamy medicinos tikslams, radiacinés saugos reikala-
vimus nuo tos dienos, kai jie pradedami naudoti;
(2)  kadangi pagal Sutarties 33 straipsnj kiekviena valstybé naré
turi nustatyti tam tikras nuostatas jstatymais ir kitais teisés
aktais, kurios uztikrinty jy atitiktj pagrindiniams

isigaléjusiems standartams, bei imtis baitiny priemoniy, rei- (9)  kadangi nuostatos turi biiti pritaikytos apsaugai nuo apsvi-

kalingy mokymui, $vietimui ir profesiniam mokymui; tos, kurig gauna asmenys, sgmoningai ir savo noru pade-
dantys mediciniskai tiriamiems arba gydomiems asme-
nims;

(3)  kadangi 1984 m. rugséjo 3 d. Taryba priemé Direktyva
84/466/Euratomas, nustatancig pagrindines mediciniskai
tirlamy arba gydomy asmeny radiacinés saugos priemo- (10)

) kadangi Europos Tarybos Ministry Komitetas 1990 m.
nes (*);

vasario 6 d. priémé Rekomendacija R(90)3 dél Zmoniy

sveikatos tyrimy, kurioje, be kita ko, kalbama apie etikos

komiteto sudaryma;

(4)  kadangi, kaip ir 1984 m., medicininés apsvitos priemonés
tebéra pagrindinis ap$vitos Saltinis Europos Bendrijos pilie-
Cius $vitinant dirbtiniais jonizuojanciosios spinduliuotés
Saltiniais; kadangi jonizuojanciosios spinduliuotés naudo-
jimas suteiké galimybe siekti didesnés pazangos daugelyje
medicinos sri¢iy; kadangi medicinos praktikoje taikoma
apsvita turi biiti naudojama optimaliomis radiacinés sau-
gos sglygomis;

(11) kadangi i$samas reikalavimai yra reikalingi tiesiogiai tai-
kant Sios direktyvos taikymo sriciai numatytos apsvitos
pagrindimo ir optimizavimo principus;

(12) kadangi turi baiti nustatyta atsakomybé uz spinduliuotés
OLC167 1997 6 2. naudojima medicinos srityje;

OL C212,1996 7 22, p. 32.
OLL159,1996 6 29, p. 1.
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OLL 265,1984 10 5, () OLL169,1993712,p.1.
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(13) kadangi tinkamas dalyvaujanc¢io personalo mokymas,
kokybés uztikrinimo ir audito programy kiirimas, kompe-
tentingy institucijy atliekama kontrolé yra butini, norint
uztikrinti, kad medicininé ap$vita baty naudojama tinka-
momis radiacinés saugos salygomis;

(14) kadangi btina priimti specialias nuostatas dél specializuo-
tos veiklos, nés¢iyjy ir maitinanciy motiny, moksliniuose
tyrimuose dalyvaujanciy savanoriy bei pagalbininkuy;

(15) kadangi turi baiti atsizvelgta j galimaja apsvita,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis
Tikslas ir paskirtis

1. Si direktyva papildo Direktyva 96/29/Euratomas ir nustato
bendrus asmeny radiacinés saugos, susijusios su $io straipsnio 2
ir 3 dalyje nurodyta apsvita, principus.

2. Si direktyva taikoma $iais medicininés apsvitos atvejais:

a) pacienty apsvitai, sudaranciai medicininés diagnozés arba

gydymo dalj;

b) asmeny apsvitai, gaunamai atlieckant profesinés sveikatos
patikrinimus;

¢) asmeny, kurie $vitinami profilaktiskai tikrinant jy sveikata,
apSvitai;

d) sveiky asmeny arba pacienty, savanoriskai dalyvaujanéiy
medicinos arba biomedicinos, diagnostikos arba terapiniy
moksliniy tyrimy programose, apsvitai;

) asmeny apsvitai, sudaranciai medicininiy juridiniy procediiry
dalj.

3. Si direktyva taip pat taikoma apsvitai asmeny, kurie sgmonin-
gai ir savo noru (jei tai nesusij¢ su jy darbu) padeda asmenims,
gaunantiems medicining apsvita.

2 straipsnis
Apibrézimai
Sioje direktyvoje vartojami terminai:

— Kklinikinis auditas — tai medicininiy radiologiniy procediiry,
kuriomis siekiama pagerinti pacienty priezitros kokybe ir
rezultatus, sistemingas tikrinimas arba perziiira, kai tikrinama
struktariné radiologiné praktika, procediros ir rezultatai, juos
lyginant su suderintais standartais, skirtais geroms

medicininés radiologijos procediiroms, esant praktikos pakei-
timams, jeigu tai nurodyta, ir taikant naujus standartus, jeigu
tai biitina,

klinikiné atsakomybé — tai praktiko atsakomybé, individua-
liai taikant medicining ap3vita, susidedanti i§ medicininés
apsvitos pagrindimo, radiacinés saugos optimizavimo; rezul-
taty jvertinimo klinikiniu pozitriu, praktinio bendradarbia-
vimo su kitais specialistais (jeigu reikia), informacijos is
ankstesniyjy tyrimy surinkimo (jeigu jmanoma), turimos
informacijos perdavimo kitiems praktikams ir (arba)
paskyréjams, pacienty ir kity suinteresuoty asmeny informa-
vimo apie zalg, kurig gali salygoti medicininé apsvita (jeigu
reikia),

kompetentinga institucija — tai tam tikra valstybés narés
paskirta institucija,

rekomenduojamasis medicininés apsvitos lygis — tai doziy
lygiai, naudojami medicinos spindulinés diagnostikos prakti-
koje arba radiofarmakologiniy preparaty aktyvumo lygiai pla-
Ciai apibréztiems jrenginiy tipams, kuriais tiriamos nustatyto
didumo pacienty arba standartinio dydzio fantomy grupés.
Tikimasi, kad $ie lygiai nebus virSyti atliekant standartines
procediiras, naudojant gerg ir jprastg diagnozavimo ir techni-
niy charakteristiky taikymo praktika,

dozés apribojimas — tai asmenims numatomy doziy, kurios
gali biiti i§ konkretaus $altinio, naudojamy planuojant radia-
cing sauga, apribojimas visais atvejais remiantis optimizavi-
mu,

apdvita — tai procesas, kurio metu apsvitinama jonizuojan-
¢igja spinduliuote,

asmeny $vitinimas profilaktiskai tikrinant jy sveikatg —
gyventojy rizikos grupiy ankstyvosios diagnostikos proce-
diira, kurios metu naudojami radiologiniai jrenginiai,

licencijos turétojas — tai bet kuris fizinis arba juridinis asmuo,
kuris pagal nacionaling teis¢ juridiskai atsako uz konkrety
radiologinj jrenginj,

individualioji zala — tai kliniskai matomi pakenkimai, pasi-
reiskiantys asmenims arba jy palikuonims ir iSryskéjantys
nedelsiant arba po kurio laiko, pastaruoju atveju labiau tikétini
negu akivaizds,

tikrinimas — tai kompetentingos institucijos atlickamas tyri-
mas, kurio metu tikrinama, ar medicininés radiologinés pro-
cediiros, naudojama jranga ar radiologiniai jrenginiai atitinka
nacionalines radiacinés saugos nuostatas,

medicinos fizikos specialistas — Sioje direktyvoje tai jonizuo-
janciosios spinduliuotés fizikos ir medicininés apsvitos tech-
nologijos specialistas, kurio Zinias ir sugeb¢jimus dirbti $ioje
srityje pripazjsta kompetentingos institucijos ir kuris, jei rei-
kia, dalyvauja arba teikia patarimus pacienty dozimetrijos,
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sudétingy technologijy ir jrangos kiirimo bei naudojimo, opti-
mizavimo, kokybés uztikrinimo, taip pat ir kokybés kontrolés
bei kitais klausimais, susijusiais su Sios direktyvos taikymo sri-
¢ial numatyta radiacine sauga,

medicininé radiologiné procediira — tai bet kuri su medici-
nine apsvita susijusi procedira,

medicininés juridinés procediiros — tai procediiros, atlieka-
mos draudimo arba teisiniais tikslais, nesant ligos pozymiy,

profesinés sveikatos patikrinimai — tai tiksliai valstybiy nariy
arba kompetentingy institucijy apibrézta darbuotojy medici-
niné priezitira,

paciento dozé — tai paciento arba kito medicininés ap3vitos
veikiamo asmens gauta dozé,

pacienty dozimetrija — tai pacienty arba medicininés ap3vi-
tos veikiamy asmeny dozimetrija,

praktiniai klausimai — tai bet kuris 1 straipsnio 2 dalyje mini-
mos apsvitos veikimo bidas ir visi papildomi klausimai, jskai-
tant radiologinés jrangos prieZitira ir naudojima, taip pat tech-
niniy ir fizikiniy parametry jvertinimas, jskaitant ap3vitos
dozes, kalibravimg ir jrangos priezitira, radiofarmakologiniy
preparaty paruo$img ir skyrima bei juosty ryskinima,

medicinos praktikas — tai gydytojas, stomatologas arba kitas
sveikatos priezitiros specialistas, turintis teis¢ pagal naciona-
linius reikalavimus prisiimti kliniking atsakomybe uz asmeny
medicining apsvita,

paskyréjas — tai gydytojas, stomatologas arba kitas sveikatos
priezitiros specialistas, pagal nacionalinius reikalavimus turin-
tis teis¢ nukreipti asmenis pas medicinos praktika medicini-
nei apsvitai,

kokybés uztikrinimas — tai visi numatyti ir sistemingi veiks-
mai, kurie reikalingi siekiant uZtikrinti, kad struktiira, sistema,
jos dalis arba procediira patenkinamai veikty ir atitikty sude-
rintus standartus,

kokybés kontrolé — tai kokybés uztikrinimo veiksmy dalis.
Tam tikri kokybés priezitiros arba gerinimo veiksmai (plana-
vimas, koordinavimas, jgyvendinimas). | tai jeina visy jrangos
techniniy charakteristiky, kurios gali biti apibréztos, iSmatuo-
tos ir kontroliuojamos, reikiamo lygio monitoringas, vertini-
mas ir prieZifira,

radiologinis — susijes su spindulinés diagnostikos ir
spindulinés terapijos procediiromis, intervencine radiologija
arba kita planavimo ir nukreipiamaja radiologija,

— radiologinis jrenginys — tai jranga, kurioje yra radiologiniy

jrenginiy,

— spindulinés diagnostikos — susijes su in vivo diagnostine bran-

duoline medicina, medicinine diagnostine radiologija ir sto-
matologine radiologija,

— spindulinés terapijos — susijusi su spinduline terapija, taip pat

1.

terapiniais tikslais naudojama branduoliné medicina.

3 straipsnis

Pagrindimas

1 straipsnio 2 dalyje minima medicininé ap$vita turi duoti

pakankamg grynaja nauda, nustatomg lyginant bendra galima
diagnosting arba teraping naudg, kuri patiriama jos déka, taip pat
ir tiesioging nauda asmens sveikatai bei naudg visuomenei, su
individualigja Zala, kuri gali kilti dél apsvitos, atsizvelgiant j tam
paciam tikslui skirty, bet su maZesne apsvita susijusiy arba su ja
visai nesusijusiy alternatyviy metody veiksminguma, naudg ir

7alg.

Visy pirma:

a) — visos su medicinine ap$vita susijusios naujos veiklos risys
i§ anksto pagrindziamos pries jas pradedant bendrai nau-
doti,

— esamos su medicinine ap$vita susijusios veiklos rasys gali
bati i§ naujo i$nagrinéjamos, kai gaunami nauji svarbis
jrodymai apie jy veiksmingumga arba padarinius;

b) bet kuri individualioji medicininé apsvita turi biti i§ anksto

pagrindZziama, atsizvelgiant i ypatingus ap3vitos tikslus ir $vi-
tinamo asmens savybes.

Jeigu veikla, susijusi su medicinine ap$vita, apskritai néra
pagrista, specifiné individualioji tokio tipo apsvita galéty bati
pagrista esant ypatingoms aplinkybéms; tokiais atvejais jos
pagristumas turi bati vertinamas kiekvieng kartg atskirai.

Paskyréjas ir medicinos praktikas, kaip apibrézia valstybés
narés, siekia, jeigu tai jvykdoma, gauti ankstesn¢ informacija
apie diagnoz¢ arba medicininius jrasus, svarbius planuojant
ap$vita, ir i$nagrinéja Siuos duomenis, kad biity i§vengta nerei-
kalingos apsvitos;

medicining apsvita, naudojamg biomedicinos ir medicinos
moksliniams tyrimams, nagrinéja etikos komitetas, jkurtas lai-
kantis nacionaliniy procedary, ir (arba) paskirtas kompeten-
tingos institucijos;

isskirtinis démesys skiriamas pagrindziant tokia medicining
apsvita, kurios metu $vitinamas asmuo negauna tiesioginés
naudos, o ypac tas apsvitos rusis, kurios gaunamos remiantis
medicininiais juridiniais tikslais.
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2. 1 straipsnio 3 dalyje minima ap$vita teikia pakankama grynaja
nauda, atsizvelgiant | tiesioging naudg pacientui, naudg 1 straips-
nio 3 dalyje nurodytiems asmenims ir Zalg, kurig gali sukelti tokia
apsvita.

3. Jeigu apsvitos nejimanoma pagristi, ji turéty bati uzdrausta.

4 straipsnis
Optimizavimas

1. a) Visos medicininés ap$vitos metu gaunamos dozés, skiria-
mos spindulinés terapijos metu, iSskyrus 1 straipsnio
2 dalyje minimas spindulinés terapijos procediiras, yra kiek
jmanoma mazesnés ir turi pakakti reikalingai diagnostinei
informacijai gauti, atsizvelgiant { ekonominius ir socialinius
veiksnius;

b) visy rasiy medicininés ap$vitos, minimos 1 straipsnio
2 dalies a punkte, skiriamos asmens spindulinei terapijai,
taikinio thiris yra planuojamas individualiai; atsizvelgiant j
tai, kad dozés nesvitinamiems tiriams ir audiniams bty
kaip galima maZesnés ir atitikty numatoma spindulinés
terapijos apsvitos tiksla.

2. Valstybés narés:

a) skatina diegti ir naudoti spindulinés diagnostikos tyrimy diag-
nostinius rekomenduojamuosius lygius, kaip nurodyta
1 straipsnio 2 dalies a, b, ¢ ir e punktuose, ir, jeigu jmanoma,
parengti tam rekomendacijas atsizvelgiant | esamus rekomen-
duojamus Europos medicininés apsvitos lygius;

=

uztikrina, kad visuose biomedicinos ir medicinos moksliniy
tyrimy projektuose, kaip nurodyta 1 straipsnio 2 dalies
d punkte:

— suinteresuoti asmenys dalyvauty savo noru,

— tiems asmenims biity pranesama apie $ios apsvitos keliamg
pavojy,

— bty nustatyti doziy apribojimai asmenims, kurie i§ Sios
apsvitos negauna tiesioginés naudos sveikatai,

— tiems pacientams, kurie savo noru sutinka bati eksperi-
mentinio diagnozavimo arba terapinio gydymo dalyviai,
kai yra tikimasi, kad jie gaus naudos i3 Sio diagnozavimo
ar terapijos, medicinos praktikas ir (arba) paskyréjas turi
individualiai planuoti doziy $vitinimo lygius;

¢) uztikrina, kad baty skiriamas i$skirtinis démesys siekiant, kad
dozés, gaunamos medicininiais juridiniais tikslais atlieckamos
apsvitos metu, kaip nurodyta 1straipsnio 2 dalies e punkte,
biity kuo mazesnés.

3. Optimizavimo procesa sudaro jrangos atranka, nuosekliai gau-
nama tinkama diagnostiné informacija arba terapiniai rezultatai,
taip pat praktiniai klausimai, kokybés uZtikrinimas kartu su
kokybés kontrole bei pacienty doziy ar paskirtyjy aktyvumy
nustatymas ir jvertinimas, atsizvelgiant i ekonominius ir sociali-
nius veiksnius.

4. Valstybés narés uztikrina, kad:

a) bty nustatyti doziy apribojimai 1 straipsnio 3 dalyje nurody-
tiems ap$vitinamiems asmenims, kurie sgmoningai ir savo
noru (jei tai nesusij¢ su jy darbu) padeda asmenims, gaunan-
tiems medicining apsvits;

b) blity parengtos rekomendacijos dél apsvitos, nurodytos
1 straipsnio 3 dalyje;

¢) jeigu pacientas yra gydomas arba liga diagnozuojama naudo-
jant radionuklidus, tam tikrais atvejais medicinos praktikas
arba radiologinio jrenginio licencijos turétojas pateikia paci-
entui arba teisétam globéjui raytines instrukcijas, sieckdamas
kiek imanoma apriboti dozes su pacientais bendraujantiems
asmenims bei suteikti informacija apie jonizuojanciosios
spinduliuotés keliamg pavojy.

Sios instrukcijos jteikiamos i§vykstant i ligoninés ar klinikos
arba kitos institucijos.

5 straipsnis

Atsakomybé

1. Valstybés narés tiksliai apibrézia, kaip paskyréjas, taip pat ir
medicinos praktikas atitinkamu lygiu turi dalyvauti pagrindimo
procese.

2. Valstybés narés uztikrina, kad uz bet kurig 1 straipsnio 2 dalyje
minimg medicining apsvitg kliniking atsakomybe prisiima medi-
cinos praktikas.

3. Radiologinio jrenginio licencijos turétojas arba medicinos
praktikas tam tikrais atvejais gali jgalioti vieng arba kelis asmenis,
turinCius teis¢ dirbti pripazintoje specializacijos srityje, spresti
praktinius tos procediiros arba jos dalies klausimus.

4. Valstybés narés uztikrina, kad bty nustatyta veiksmy tvarka,
kurios reikia laikytis atliekant medicinines juridines procediras.

6 straipsnis

Procediiros

1. Kiekvienam jrenginiui, susijusiam su medicinine ap3vita,
parengiami standartiniy radiologiniy procediiry apragymai.
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2. Valstybés narés uztikrina, kad visi gydytojai, skiriantys medi-
cining apsvita, galéty gauti medicininés apsvitos kriterijy reko-
mendacijas, tarp jy ir ap$vitos doziy.

3. Atliekant spindulinés terapijos procediiras, aktyviai dalyvauja
medicinos fizikas. Medicinos fizika turi biiti galima pasitelkti atlie-
kant standartines terapines branduolinés medicinos procediras ir
diagnostines branduolinés medicinos procediras. Kity radiologi-
niy procediiry atvejais medicinos fizikas, jei reikia, licencijos
turétoja konsultuoja radiacinés saugos optimizavimo klausimais,
tarp jy pacienty dozimetrijos ir kokybés uztikrinimo (jskaitant
kokybés kontrolés) klausimais bei visais kitais radiacinés saugos
klausimais.

4. Klinikinis auditas atlickamas laikantis nacionaliniy procediiry.

5. Valstybés narés uztikrina, kad baty i§ naujo perzitrimi reko-
menduojamieji medicinos ap3vitos lygiai, kai tik jie yra nuolat vir-
$ijami, ir kad tam tikrais atvejais biity imamasi veiksmy padéciai
iStaisyti.

7 straipsnis

Apmokymas

1. Valstybés narés uztikrina, kad medicinos praktikai ir 5 straips-
nio 3 dalyje bei 6 straipsnio 3 dalyje i$vardyti asmenys baty tin-
kamai teoriskai ir praktiskai mokomi, kad galéty verstis radiolo-
gine praktika bei turéty pakankamai Zziniy i§ radiacinés saugos
srities.

Siekdamos io tikslo, valstybés narés uztikrina, kad bty sukurta
tinkama mokymo programa, ir pripaZista atitinkamus diplomus,
sertifikatus arba jgyta kvalifikacija.

2. Atitinkamose mokymo programose dalyvaujantys asmenys
gali dalyvauti praktiskai atliekant 5 straipsnio 3 dalyje i§vardytas
procedaras.

3. Valstybés narés uztikrina, kad suteikus kvalifikacijg bity tesia-
mas $vietimas ir mokymas, o ypatingais atvejais, kai naudojama
nauja klinikiné technika, biity organizuojamas su $ia technika ir
atitinkamais radiacinés saugos reikalavimais susijes mokymas.

4. Valstybés narés skatina radiacinés saugos kursus jtraukti i
medicinos ir stomatologijos mokykly mokymo programas.

8 straipsnis

Iranga

1. Valstybés narés imasi jy pozitriu reikiamy veiksmy, kad bty
iSvengta bereikalingo radiologinés jrangos kiekio didéjimo.

2. Valstybés narés uztikrina, kad:

— visa naudojama radiologiné jranga biity grieztai priZitrima
laikantis radiacinés saugos reikalavimy,

— kompetentingoms institucijoms biity prieinami naujausi duo-
menys apie radiologine jranga kiekviename radiologiniame
jrenginyje,

— radiologinio jrenginio licencijos turétojas vykdyty atitinkamas
kokybés uztikrinimo programas, taip pat kokybés kontrolés
priemones, pacienty doziy arba paskirtyjy aktyvumy jverti-
nima,

— jrangos priémimo bandymai biity atliekami prie$ ja pirma
karta naudojant klinikiniais tikslais, o po to bity atliekami
reguliarts jos veikimo bandymai, taip pat ir po kiekvieno
didesnio remonto.

3. Kompetentingos institucijos imasi veiksmy uZtikrinti, kad
radiologinio jrenginio licencijos turétojas bitinai taisyty netin-
kama arba prastai veikiancia jranga. Jos taip pat patvirtina specia-
lius jrangos tinkamumo kriterijus, kad bty nurodoma, kada rei-
kia imtis atitinkamy atkuriamyjy priemoniy, jei reikia, netgi
neleisti jrenginj eksploatuoti.

4. Atliekant fluoroskopija, tyrimai be vaizdo skaiscio stiprinimo
arba lygiavertés metodikos yra nepagristi ir todél yra uzdrausti.

5. Fluoroskopiniy tyrimy, kuriuose néra prietaiso doziy kiekiams
kontroliuoti, skai¢ius kiek galima ribojamas.

6. Naudojant naujg spindulinés diagnostikos jranga, ten, kur
galima pritaikyti, naudojamas prietaisas, informuojantis medici-
nos praktika apie jrangos skleidziamg spinduliuote radiologinés
procediiros metu.

9 straipsnis

Specializuota praktika

1. Valstybés narés uztikrina, kad tinkama radiologiné iranga,
technika ir papildomi jrenginiai baity naudojami:

— 3$vitinant vaikus,

— kaip programos dalis, $vitinant asmenis profilaktiskai tikri-
nant jy sveikata,

— S$vitinant pacientus didelémis dozémis, pvz., intervencinés
radiologijos, kompiuterinés tomografijos arba spindulinés
terapijos procediiry metu.

I$skirtinis démesys skiriamas kokybés uztikrinimo programoms,
taip pat kokybés kontrolés priemonéms bei pacientams skiria-
moms dozéms arba paskirtiesiems aktyvumams jvertinti, kaip
nurodyta & straipsnyje.
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2. Valstybés narés uztikrina, kad medicinos praktikai ir 5 straips-
nio 3 dalyje minimi asmenys, atlickantys $io straipsnio pirmoje
dalyje nurodyta apsvit, biity tinkamai parengti $ios radiologinés
praktikos specialistai, kaip to reikalaujama 7 straipsnio 1 ir 2 daly-
se.

10 straipsnis
Speciali apsauga néstumo ir maitinimo kriitimi metu

1. a) Jeigu moteris yra tokio amziaus, kad ji gali gimdyti,
paskyréjas ir medicinos praktikas turi tam tikrais atvejais
pasiteirauti, kaip apibrézia valstybés narés, ar ji néicia, ar
maitina kriitimi, ir

b) jeigu moteris gali bati néscia ir ypac jeigu $vitinama pilvo
arba dubens srityje, atsizvelgiant | medicininés ap$vitos rtisj
isskirtinis démesys skiriamas medicininés ap$vitos pagrin-
dimui, ypa¢ j batinumg jg atlikti skubiai, ir optimizavimui,
atsizvelgiant ir { blisimos motinos, ir  basimo kadikio svei-
kata.

2. Jeigu moteris maitina kratimi, atsizvelgiant i branduolinéje
medicinoje taikomg medicininio tyrimo arba gydymo rasj, isskir-
tinis démesys skiriamas medicininés ap3vitos pagrindimui, ypac i
batinumg ja atlikti skubiai, bei optimizavimui, atsizvelgiant ir |
motinos, ir | kiidikio sveikatg.

3. Nepazeidziant 10 straipsnio 1 ir 2 daliy, baty labai naudingos
bet kurios priemonés, padedancios siame straipsnyje isvardytoms
moterims gilinti $ios srities Zinias, pvz., vieSa informacija tinka-
mose vietose.

11 straipsnis
Galima apsvita

Valstybés narés uztikrina, kad baty imamasi visy pagristy
veiksmy, padedanciy sumazinti tikimybe bei dydj atsitiktiniy arba
neplanuoty doziy, kurias pacientai gauna radiologiniy procediry
metu, bei atsizvelgiama | ekonominius ir socialinius veiksnius.

Atliekant avarijy prevencija, pagrindinis démesys turéty bati
skiriamas spindulinés terapijos jrangai ir procediiroms, bet tam
tikras démesys skiriamas ir su diagnostine jranga susijusioms
avarijoms.

6 straipsnio 1 dalyje nurodytos darbo instrukcijos ir rasytiniai
protokolai, 8 straipsnio 2 dalyje nurodytos kokybés uztikrinimo
programos ir 8 straipsnio 3 dalyje i§vardyti kriterijai yra ypac
svarbiis siekiant $io tikslo.

12 straipsnis
Gyventojy gaunamy doziy jvertinimas
Valstybés narés uztikrina, kad 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty
individualiyjy medicininés apsvitos doziy paskirstymo jvertinimai

bty nustatyti gyventojams ir atitinkamoms kontrolinéms
gyventojy grupéms, jeigu valstybés narés mano, jog tai reikalinga.

13 straipsnis
Kontrolé
Valstybés narés uztikrina, kad kontrolés sistema, kaip apibreézta

2 straipsnyje, uztikrinty pagal Sios direktyvos reikalavimus
priimty nuostaty laikymasi.

14 straipsnis
Perkélimas j valstybiy nariy teis¢
1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsi-
galioje iki 2000 m. geguzés 13 d., jgyvendina i direktyva. Apie
tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.
Valstybés narés, priimdamos $ias priemones, daro jose nuorodg |

$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo sri-
tyje priimty pagrindiniy jstatymuy ir kity teisés akty tekstus.

15 straipsnis
Panaikinimas

Direktyva 84466 Euratomas panaikinama nuo 2000 m. geguzés
13 d.

16 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 1997 m. birzelio 30 d.
Tarybos vardu
Pirmininkas
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