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9.7.1997 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L 180/22

SMERNICA RADY 97/43/EURATOM

z 30. jina 1997

o ochrane zdravia jednotlivcov pred ti¢inkami ionizujiiceho Ziarenia na lekdrske tcely, ktorou sa zrusuje
smernica 84/466/Euratom

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva pre
atémovu energiu, najmi na jej clanok 31,

so zretelom na ndvrh Komisie vypracovany na zdklade stanovi-
ska skupiny osob vymenovanych Vyborom pre vedu a techniku,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho parlamentu (2),

so zretelom na stanovisko Hospodérskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

(1)  kedze Rada prijala smernice, ktorymi sa ustanovuji
zakladné bezpe¢nostné normy na ochranu zdravia zamest-
nancov a obyvatelstva pred rizikami vyplyvajacimi z ioni-
zujlceho Ziarenia, naposledy zmenené a doplnené smerni-
cou 96/29/Euratom (3);

(2)  kedZe v stlade s ¢lankom 33 zmluvy musi kazdy ¢lensky
§tdt stanovit formou pravnych alebo spravnych predpisov
prisluiné ustanovenia na zabezpecenie stladu so zdklad-
nymi normami, ktoré boli ustanovené a prijat nevyhnutné
opatrenia, pokial ide o vyucbu, vzdeldvanie a odborn pri-
pravu;

(3)  kedze 3. septembra 1984 prijala Rada smernicu
84/466[Euratom, ktorou sa ustanovuju zdkladné opatre-
nia radiacnej ochrany o0so6b podrobujtcich sa lekdrskemu
vySetreniu alebo liecbe (¥);

(4)  kedZe tak ako v roku 1984, predstavuje lekdrske oZiarenie
nadalej hlavny zdroj ozarovania obcanov Eurdpskej tnie
umelymi zdrojmi ionizujiceho Ziarenia; kedZze vyuzitie
ionizujiiceho Ziarenia umoznilo dosiahnutie vyznamného
pokroku v mnohych lekérskych odboroch; kedZe ¢innosti
vedice k lekdrskemu oZiareniu je potrebné vykondvat
v podmienkach optimalizovanej radia¢nej ochrany;
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kedZe Medzindrodnd Komisia pre rddiologickd ochranu
bertic do tvahy rozvoj vedeckych poznatkov v oblasti
radiacnej ochrany pri lekdrskom oziareni prehodnotila
tato otdzku vo svojich odportcaniach z roku 1990 a 1996;

kedze takyto vyvoj si vyzaduje zruSenie smernice
84/466[Euratom;

kedZe smernica Rady 96/29/Euratom ustanovuje zékladné
bezpe¢nostné normy na ochranu zamestnancov vykona-
vajucich lekdrske oZiarenie a jednotlivcov z obyvatelstva;
ked7e t4 istd smernica vyZaduje zabezpecit neustéle sledo-
vanie jednotlivych prispevkov k oziareniu obyvatelstva ako
celku;

kedZe zdravotné a bezpecnostné poziadavky, vritane hla-
disk radia¢nej ochrany, tykajice sa navrhov na vyrobu
a vyroby zdravotnickych pomdcok a ich uvddzanie na trh
st upravené v smernici Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993
o zdravotnickych poméckach (°); kedZe podla ¢lanku 1
ods. 8 uvedenej smernice nie st jej ustanoveniami dot-
knuté prislusné smernice prijaté podla Zmluvy o Eurato-
me; kedZe je nevyhnutné ustanovit poziadavky na radia¢ni
ochranu pri lekdrskom pouzivani radiologickych zariadeni
od datumu ich uvedenia do prevddzky;

kedZe je nevyhnutné prijat opatrenia na ochranu pred oZia-
renim 0s0b, ktoré vedome a z vlastnej vole pomahaji oso-
bdm podrobujiicim sa lekdrskemu vy3etreniu alebo liecbe;

kedZe Vybor ministrov Rady Eurépy prijal 6. februdra
1990 odporicanie R(90)3 o lekdrskom vyskume vykona-
vanom na ludoch, tykajtice sa okrem iného zriadenia etic-
kého vyboru;

kedZe pre spravne uplatnovanie zdsad odévodnenia a opti-
malizdcie oziarenia vykondvaného podla tejto smernice st
nevyhnutné podrobnejsie predpisy;

kedze je nevyhnutné stanovit, kto nesie zodpovednost za
vykon lekdrskeho oZiarenia;

U.v.ES L 169,12.7.1993,s. 1.
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(13) kedZe je nevyhnutné aby lekdrske oZiarenie bolo vykond-
vané za podmienok spravnej radiacnej ochrany je potrebné
zabezpecit zodpovedajicu odbornti pripravu prislusného
persondlu, vypracovat program zabezpecovania kvality
a program kontroly a in§pekcie prislusnymi orgdnmi;

(14)  kedZe je nevyhnutné prijat osobitné predpisy tykajice sa
$pecidlnych ¢innosti, tehotnych Zien a dojciacich Zien,
dobrovolnikov zdcastaujicich sa na vyskume a osob
poskytujiicich pomoc pri lekdrskej expozicii;

(15) kedZe je nevyhnutné zohladnit potencidlne oZiarenie,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Ucel a rozsah pdsobnosti

1. Této smernica doplila smernicu 96/29/Euratom a ustanovuje
vieobecné zdsady radiacnej ochrany jednotlivcov v stvislosti
s ozarovanim uvedenym v odsekoch 2 a 3.

2. Tato smernica sa vztahuje na nasledovné lekarske oZiarenie:
a) oziarenie pacientov v ramci lekdrskeho vySetrenia alebo lie¢by;

b) oziarenia 0sdb vykondvané v rdmci zdravotnej starostlivosti
0 zamestnancov;

¢) oziarenie 0sOb v ramci programov vyhladdvajacich vysetrent;

d) oziarenie zdravych osob alebo pacientov v ramci dobrovolnej
Gcasti na lekdrskom alebo biolekdrskom, diagnostickom alebo
terapeutickom vyskumnom programe;

e) oziarenie osdb v ramci lekdrsko-pravnych postupov.

3. Tato smernica sa tiez uplatiuje pri oZiareni osob, ktoré
vedome a z vlastnej vole (mimo pracovnych povinnosti) posky-
tujii pomoc osobdm podrobujicim sa lekdrskemu oZiareniu.

Cldnok 2
Definicia

Na tcely tejto smernice sa pod nasledovnymi pojmami rozumie:

— Kklinicky audit: systematické overovanie alebo posudzovanie
lekdrskych rddiologickych postupov s cielom zlep$enia kva-
lity a vysledkov lekarskej starostlivosti o pacienta, pricom
radiologické ¢innosti, postupy a vysledky st porovnavané so

schvalenymi normami spravnych lekarskych rddiologickych
postupov, pripadne s upravenymi postupmi alebo pokial je to
nevyhnutné, vypracuji sa nové normy;

klinickd zodpovednost: zodpovednost za jednotlivé lekdrske
oZiarenie, ktort nesie i odbornik aplikujici lekdrske oZiare-
nie, a ktord zahffia oddvodnenie; optimalizdciu; klinické
vyhodnotenie vysledku; spoluprdcu s ostatnymi odbornikmi
a persondlom, ak je to vhodné vzhladom na praktické hladi-
skd; pripadne ziskavanie informdcii, ak je to vhodné aj o pred-
chadzajucich vysetreniach; poskytovanie dostupnych radiolo-
gickych informdcii ajalebo zdznamov inym odbornikom
aplikujicim lekdrske oziarenie afalebo indikujicim osobdm
na zéklade ziadosti; vhodnym spdsobom poskytovanie infor-
mécif pacientom a inym zG¢astnenym osobdm o ich moznom
riziku z ionizujticeho Ziarenia;

prislusné orgdny: orgdn ustanoveny ¢lenskym §titom;

diagnostické referenéné drovne: tirovne ddvok v lekarskej
radiodiagnostickej ¢innosti alebo v pripade aplikdcie radiofar-
maceutickych prepardtov trovne rddioaktivity pre typické
vySetrenie normativnej skupiny pacientov alebo normativ-
nych fantomov a pre vSeobecne uréené typy technického
vybavenia. Predpokladd sa, Ze tieto hodnoty nebudt prekro-
Cené pri normativnych postupoch, ktoré st v stlade so sprav-
nymi a obvyklymi praktickymi postupmi vzhladom na diag-
nostické a technické podmienky;

medzné dévky: obmedzenie ocakdvanych davok obdrzanych
jednotlivcami z daného zdroja ionizujiceho Ziarenia, ktoré
mozu byt pouzité v $tadiu pldnovania radiacnej ochrany kedy-
kolvek sa uplatiiuje optimalizdcia;

oziarenie: proces vystavenia sa ionizujlicemu Ziareniu;

vyhladdvajtice vySetrenie: postup, pri ktorom sa vyuziva radio-
logické zariadenie s cielom vcasného stanovenia diagnézy
u rizikovych skupin obyvatelstva;

prevadzkovatel: akdkolvek fyzickd osoba alebo pravnickd
osoba, ktord je podla vnutrostitnych pravnych predpisov
zodpovednd za dané rddiologické zariadenie;

osobnd ujma: klinicky pozorovatelné poskodenia sposobené
osobam alebo ich potomkom, ktoré sa prejavia okamzite
alebo neskor, pricom v druhom pripade sa prejavia skor prav-
depodobne ako uréite;

in3pekcia: kontrola uskuto¢novand akymkolvek prislusnym
organom s cielom overit dodrziavanie vnatro§titnych prav-
nych predpisov o radia¢nej ochrane pre lekdrske radiologické
postupy, pouzivané technické vybavenie alebo radiologické
zariadenia;

odbornik lekarskej fyziky: odbornik v jadrovej fyzike alebo
radia¢nej technike pouzivanej pri ozarovani v rozsahu posob-
nosti tejto smernice, ktorého vzdelanie a odbornd sposobilost
je uzndvand prisluinym orgdnom; a ktory sa pripadne
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podiela alebo poskytuje poradenstvo o dozimetrii pacienta,
rozvoji a pouziti techniky oziarenia a technického vybavenia,
optimalizdcie, zabezpecCovania kvality, vratane kontroly kva-
lity, a v inych otdzkach radia¢nej ochrany, pokial ide o ozia-
renie v rozsahu posobnosti tejto smernice;

lekdrsky rddiologicky postup: akykolvek postup tykajiici sa
lekdrskeho oziarenia;

lekdrsko-pravne postupy: postupy vykondvané na poistova-
cie alebo pravne tcely bez prvotnej lekarskej indikdcie z dovo-
dov poskytovania lekdrskej starostlivosti;

zdravotnd starostlivost o zamestnancov: lekdrsky dohlad nad
pracovnikmi, ktory je legislativne upravend clenskymi $tdtmi
alebo prislusnymi organmi;

ddvka obdrzand pacientom: ddvka tykajiica sa pacientov alebo
inych osob, ktoré sa podrobuju lekdrskemu oZiareniu;

dozimetria pacienta: dozimetria tykajiica sa pacienta alebo
inych osob, ktoré sa podrobuju lekdrskemu oZziareniu;

praktické aspekty: konkrétne vykonanie akéhokolvek ozaro-
vania uvedeného v ¢lanku 1 ods. 2 a vietky podporné hladi-
skd, vratane manipuldcie a pouZivania rddiologického vyba-
venia a hodnotenia technickych a fyzikdlnych parametrov,
vratane ddvok Zziarenia, kalibracie, idrzby technického vyba-
venia, pripravy a poddvania rddiofarmaceutickych prepardtov
a vyvolavania filmov;

odbornik aplikujici lekdrske oziarenie: lekdr, zubny lekar
alebo iny zdravotnicky pracovnik, ktory je v sdlade s vntitro-
Stdtnymi predpismi opravneny prevziat klinickii zodpoved-
nost za konkrétne vykonanie lekdrskeho oziarenia;

indikujiica osoba: lekdr, zubny lekdr alebo iny zdravotnicky
pracovnik, ktory je v stlade s vndtrostatnymi pravnymi pred-
pismi opravneny posielat osoby na lekarske oZiarenie odbor-
nikovi aplikujiicemu lekdrske oZziarenie;

zabezpecovanie kvality: vSetky plinované a systematické opa-
trenia nevyhnutné na preukazovanie zodpovedajiicej dovery
v uspokojivé fungovanie zariadenia, systému, komponentu
alebo postupu v stlade so schvilenymi $tandardmi;

kontrola kvality: je sticastou systému zabezpecovania kvality.
Sabor ¢innosti (pldnovanie, koordinacia, vykondvanie) uréeny
k zachovaniu alebo zvySeniu kvality. Zahfiia monitorovanie,
hodnotenie a udrziavanie na pozadovanej Grovni vsetkych
charakteristik technického vybavenia, ktoré je mozno defino-
vat, merat a kontrolovat;

radiologicky: vztahujuci sa k radiodiagnostickym a radiotera-
peutickym postupom a intervenénej radioldgii alebo inej pla-
novanej a usmernovanej radiologii;

radiologické zariadenie: zariadenie obsahujtce rddiologické
technické vybavenie;

— radiodiagnosticky: vztahujici sa k diagnostike metddami
nukledrnej mediciny in vivo, lekdrskej diagnostickej radiologii
a stomatologickej radioldgii;

— radioterapeuticky: vztahujtici sa k radioterapii, vritane tera-
peutickych postupov metédami nukledrnej mediciny.

Cldnok 3

Odovodnenie

1. Lekarske oziarenie uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 musi preukdzat
dostato¢ny Cisty prinos, bertic do tvahy celkovy mozny diagno-
sticky alebo terapeuticky prinos, vratane priameho prinosu pre
zdravie osoby alebo prinosu pre spolo¢nost v porovnani s osob-
nou ujmou, ktorti moze oZiarenie sposobit, pricom sa zohladnia
Ucinky, prinosy a rizikd dostupnych alternativnych metdd, ktoré
vedd k tomu istému cielu, avsak nezahffiajii Ziadne alebo zahf-
fnaji mensie vystavenie ionizujlicemu Ziareniu.

Najma:

a) — vsetky nové typy Cinnosti zahfnajtce lekdrske oziarenie
musia byt odévodnené pred tym, ako st v§eobecne prija-
té,

— existujiice typy Cinnosti zahfnajice lekdrske oZarovanie
musia byt prehodnotené kedykolvek st ziskané nové,
dolezité poznatky o ich dc¢inkoch alebo ndsledkoch;

b) vsetky jednotlivé lekdrske oZiarenia musia byt vopred odévod-
nené, pricom sa zohladnia osobité ciele oZiarenia a charakte-
ristiky prislusnej osoby.

Ak nie je typ ¢innosti zahffiajici lekdrske oziarenie dopredu
odovodneny, moze byt za osobitnych okolnosti takéto lekar-
ske oziarenie odovodnené samostatne podla konkrétneho pri-
padu.

Indikujiica osoba alebo odbornik aplikujici lekarske oZiare-
nie, podla ustanoveni ¢lenského stdtu, prestuduje, pokial je to
mozné, predchddzajiice diagnostické informdcie alebo choro-
bopisy vyznamné pre planovanie oZiarenia a posudi tieto
udaje aj z hladiska vylicenia zbyto¢ného oZiarenia.

¢) lekdrske oziarenie na biolekdrsky alebo lekarsky vyskum
posudi eticky vybor, ustanoveny v stilade s vnitrodtitnymi
postupmi afalebo prislusnymi orgdnmi.

d) Osobitd pozornost sa venuje odovodneniu tych lekdrskych
oZiareni, ktoré nemaji bezprostredny zdravotny prinos pre
osoby podrobujice sa oZiareniu a najmd oziarenia vykond-
vané z lekdrsko-pravnych dévodov.
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2. Oziarenia uvedené v ¢lanku 1 ods. 3 musia preukdzat dosta-
to¢ny Cisty prinos, pricom sa zohladnia aj priame zdravotné pri-
nosy pre pacienta, prinosy pre osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 3
a ujmy, ktoré moze takéto oziarenie sposobit.

3. Ak oZiarenie nie je mozné odovodnit, malo by byt zakizané.

Cldnok 4
Optimalizdcia

1. a) Vsetky davky z lekdrskeho oZiarenia, s vynimkou rddiote-
rapeutickych postupov uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2 musia
byt udrziavané na tak nizkej drovni, ako je rozumne
dosiahnutelné pre ziskanie pozadovanych diagnostickych
informdcii bertic do tivahy aj ekonomické a socidlne hladi-
ska.

b) Pre vietky lekdrske oziarenia jednotlivcov na radioterapeu-
tické tcely uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) sa oZiarenie
cielovych objemov planuje samostatne; pri¢om sa berie do
tivahy, Ze davky v orgdnoch a tkanivach, ktoré nie st cie-
lové, musia byt tak nizke, ako je mozné rozumne dosiah-
nutelné pri dosiahnuti zamyslaného rddioterapeutického
Ucelu oZiarenia.

2. Clenské staty:

a) podporia ustanovenie a pouzivanie diagnostickych referen¢-
nych trovni pre rddiodiagnostické vysetrenia podla ¢ldnku 1
ods. 2 pism. a), b), ¢) a e) a dostupnost prislusného navodu pre
tento Ucel so zretelom na eurépske diagnostické referencné
tirovne pre rddiodiagnostiku, pokial takéto existuj;

b) pre kazdy biolekdrsky alebo lekdrsky vyskumny projekt uve-
deny v ¢lanku 1 ods. 2 pism. d) zabezpedia:

— Ze sa ho kazdd prislusnd osoba zticastni dobrovolne,

— Ze tieto osoby budu informované o rizikdch takéhoto ozia-
renia,

— Ze st ustanovené medzné davky pre osoby, u ktorych sa
nepredpokladd bezprostredny diagnosticky alebo terapeu-
ticky prospech z takéhoto oziarenia,

— Ze v pripade pacientov, ktori sa dobrovolne zticastnia
pokusnych, diagnostickych alebo terapeutickych zakro-
kov, pri ktorych sa predpokladd, Ze uvedené osoby budd
mat z takéhoto zdkroku diagnosticky alebo terapeuticky
prospech, budd nimi obdrzané dévky pldnované odborni-
kom aplikujicim lekarske oZiarenie afalebo indikujticou
osobou individudlne;

¢) zabezpecia, Ze osobitd pozornost bude venovand tomu, aby
davka vyplyvajica z oziarenia z lekdrsko-pravnych dévodov
uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 pism. e) bola tak nizka, ako je
rozumne dosiahnutelné.

3. Proces optimalizdcie zahfia vyber technického vybavenia pre
ziskavanie zodpovedajticich diagnostickych informdcii alebo tera-
peutickych vysledkov, ako aj praktickych aspektov zabezpecova-
nie kvality, vratane kontroly kvality, zistovanie a hodnotenie
dévok obdrzanych pacientom alebo aplikovanych rddioaktivit,
bertic do Gvahy ekonomické a socidlne faktory.

4. Clenské staty musia zabezpecit, ze:

a) pre oziarenie 0sob uvedenych v ¢lanku 1 ods. 3, ktoré vedome
a z vlastnej vole pomdhajii (mimo rdmec pracovnych povin-
nosti) pri poskytovani starostlivosti o pacientov podrobuji-
cich sa lekdrskemu vySetreniu alebo liecbe, budt stanovené
medzné davky;

b) sa ustanovi zodpovedajici ndvod pre oZiarenia uvedené
v ¢lanku 1 ods. 3;

¢) v pripade, Ze pacient sa podrobuje vySetreniu alebo liecbe
radionuklidmi, poskytne odbornik aplikujici lekdrske oZiare-
nie alebo prevadzkovatel rddiologického zariadenia, v pripade
potreby, pacientovi alebo jeho pravnemu zdstupcovi, pisomné
pokyny, ako obmedzit ddvky obdrzané osobami, ktoré pricha-
dzaja s pacientom do kontaktu, na tak nizku droveri, ako je
rozumne dosiahnutelné, a informdciu o moznych rizikdch
ionizujticeho Ziarenia.

Tieto pokyny sa odovzdajii pred prepustenim pacienta
z nemocnice, kliniky alebo iného zdravotnickeho zariadenia.

Cldnok 5

Zodpovednosti

1. Indikujica osoba a odbornik aplikujtici lekdrske oziarenie sii
podla prévnych predpisov ¢lenskych $titov zapojeni do procesu
odovodriovania na zodpovedajicej Grovni.

2. Clensky stat musi zabezpecit, aby klinickd zodpovednost za
kazdé lekarske oziarenie uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 zndsal odbor-
nik aplikujtici lekdrske oZiarenie.

3. Praktické vykonanie diagnostickych alebo liecebnych postu-
pov alebo ich ¢asti moze prevadzkovatel radiologického zariade-
nia alebo odbornik aplikujtci lekdrske oZiarenie preniest na jednu
alebo viac osob, ktoré sii oprdvnené v tomto ohlade konat
v odbore svojej $pecializdcie.

4. Clenské staty musia zabezpecit stanovenie postupov, ktoré sa
dodrzujt v pripade vySetreni z lekdrsko-pravnych dévodov.

Cldnok 6

Postupy

1. Pre kazdy pristroj musia byt pre kazdy druh rddiologickej stan-
dardnej ¢innosti vypracované pisomné protokoly.
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2. Clenské $taty musia zabezpecit, ze osobam indikujticim lekar-
ske oziarenie budi k dispozicii odporticania tykajiice sa kritérii
pre lekdrske oziarenie vratane radia¢nych davok.

3. Pri rddioterapeutickych vykonoch tizko spolupracuje odbor-
nik lekarskej fyziky. Pri normativnych diagnostickych a terapeu-
tickych vykonoch na pracoviskdch nukledrnej mediciny je odbor-
nik lekdrskej fyziky k dispozicii. Pre ostatné radiologické ¢innosti
je k dispozicii expert lekarskej fyziky, ktory v pripade potreby
poskytuje konzulticie o optimalizdcii, vrdtane dozimetrie
pacienta, zabezpec¢ovania kvality, vratane kontroly kvality, a v pri-
pade potreby poradenstvo v zéleZitostiach tykajticich sa radia¢nej
ochrany pri lekdrskom oziareni.

4. Klinické audity sa vykondvaji v sdlade s vnuatro$tatnymi
postupmi.

5. Clenské §tity musia zabezpecit, Ze pri kazdom trvalom pre-
kracovani diagnostickych referen¢nych drovni sa uskutoéni zod-
povedajiice miestne vySetrenie pricin uvedeného a v pripade
potreby sa prijmd ndpravné opatrenia.

Cldnok 7
Odbornd priprava

1. Clenské $tity musia zabezpecit, aby odbornici aplikujdci lekér-
ske oZiarenie a osoby uvedené v ¢ldnku 5 ods. 3 a ¢lanku 6 ods. 3
absolvovali zodpovedajicu teoreticktl a praktickd odbornt pri-
pravu zamerand na radiologické ¢innosti a mali zodpovedajticu
sposobilost v oblasti radia¢nej ochrany.

Na tento ucel clenské staty vypracuji vhodné ucebné osnovy
a podmienky pre uzndvanie prislusnych diplomov, vysved¢eni
alebo dokladov o vzdelani.

2. Osoby, ktoré absolvovali prislusnii odbornti pripravu, sa moézu
ziCastnit na praktickom vykondvani diagnostickych alebo lieceb-
nych postupov uvedenych v ¢lanku 5 ods. 3.

3. Clenské $taty musia zabezpeit, aby vzdeldvanie a odbornd pri-
prava po ziskan{ kvalifikdcie pokracovali, a aby v osobitnych pri-
padoch klinického vyuzitia novych technik bola zabezpecend
organizdcia odbornej pripravy tykajicej sa tychto technik a k nim
zodpovedajticich poziadaviek radia¢nej ochrany.

4. Clenské §téty podporia zavedenie vyucby radiacnej ochrany do
zdkladnych ucebnych osnov lekdrskych fakdlt a stomatologickych
fakalt.

Cldnok 8

Pristrojové vybavenie

1. Clenské stéty podniknt také kroky, ktoré povazuja za nevyh-
nutné k tomu, aby sa vylacilo zbyto¢né zvySovanie poctu radio-
logickych pristrojov.

2. Clenské staty musia zabezpeit Ze:

— kazdé pouzivané radiologické pristrojové vybavenie podlicha
prisnemu dozoru z hladiska radia¢nej ochrany,

— prislusnym orgdnom je k dispozicii aktudlny inventarny zoz-
nam radiologického pristrojového vybavenia na kazdom
radiologickom pracovisku,

— prevadzkovatel radiologického zariadenia vykondva zodpove-
dajuci program zabezpecovania kvality, vratane opatreni kon-
troly kvality a hodnotenia ddvok obdrzanych pacientom alebo
aplikovanej rddioaktivity,

— je uskuto¢nena preberacia skiska pred prvym pouzitim pris-
troja na klinické dcely a ndsledne st uskutocnované skasky
jeho fungovania v pravidelnych ¢asovych intervaloch ako aj
po kazdej vyznamnej$ej tdrzbe pristroja.

3. Prislusné organy podniknt kroky na zabezpecenie toho, aby
prevadzkovatel radiologického pracoviska prijal nevyhnutné opa-
trenia na odstranenie vSetkych zdvad a nedostatkov technického
vybavenia. Rovnako prijmu aj osobitné kritérid prijatelnosti vyba-
venia s cielom urcit, kedy je nevyhnutnd oprava, alebo kedy je
vhodné vyradit technické zariadenie z prevadzky.

4. V pripade fluoroskopie st vysetrenia bez zosilovaca obrazu
alebo porovnatelnej techniky neodévodnené a preto sti zakdzané.

5. Flouroskopické vySetrenie bez zariadenia na meranie velkosti
davky sa obmedzi na odovodnené pripady.

6. Ak sa pouziva novy radiodiagnosticky pristroj, musi byt vyba-
veny, pokial je to mozné, zariadenim, ktoré informuje odbornika
aplikujiiceho lekdrske oZiarenie o velkosti Ziarenia produkova-
ného pristrojom pocas radiologického vykonu.

Cldnok 9

Osobitné ¢innosti

1. Clenské $tity musia zabezpecit, aby sa pouzivalo zodpoveda-
juce rddiologické pristrojové vybavenie, praktické vysetrovacie
met6dy a zodpovedajiice pomocné technické vybavenie v pripade
lekdrskeho oziarenia

— detf,
— ako sacasti programu vyhladdvajiceho vysetrenia,

— zahffajtceho vysoké davky obdrzané pacientom, ako je inter-
vencnd radioldgia, pocitacova tomografia a rddioterapia.

Osobitnd pozornost pri tychto ¢innostiach sa venuje programom
zabezpecovania kvality, vratane systému kontroly kvality a hod-
noteniu ddvok obdrzanych pacientom alebo aplikovanym radio-
aktivitim uvedenych v ¢lanku 8.
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2. Clenské staty musia zabezpecit, aby odbornici aplikujtci lekar-
ske oziarenie a osoby uvedené v ¢lanku 5 ods. 3 vykondvajice
oziarenie uvedené v odseku 1 absolvovali zodpovedajicu
odbornii pripravu v tychto radiologickych ¢innostiach pozado-
vant podla ¢lanku 7 ods. 1 a 2.

Cldnok 10
Osobitnd ochrana pocas tehotenstva a dojcenia

1. a) U zien vo fertilnom veku sa musi odbornik aplikujici lekdr-
ske oziarenie alebo indikujiica osoba podla predpisov ¢len-
ského statu, pokial je to potrebné, informovat o tom, ¢i je
7Zena tehotnd alebo dojiaca, a

=

ak tehotenstvo nemozno vyli¢it, musi byt v zdvislosti od
typu lekdrskeho oziarenia, najma ak pri vykone moze byt
zasiahnutd oblast brucha a panvy, venovand osobitnd
pozornost odovodneniu, najmi postideniu jeho nevyhnut-
nosti a optimalizacii lekdrskeho oziarenia, ktoré zohladni
oziarenia nastdvajicej matky a nenarodeného dietata.

2. U dojdiacich zZien, u ktorych sa aplikuji metddy nukledrnej
mediciny sa v zdvislosti na druhu vySetrenia a lie¢by venuje oso-
bitnd pozornost odévodneniu, najmi postideniu jeho naliehavo-
sti a optimalizdcii lekdrskeho oziarenia, ktoré zohladni oZiarenie
matky a dietata.

3. Bez toho aby bol dotknuty ¢ldnok 10 ods. 1 a 2, by mohlo byt
ndpomocné akékolvek opatrenie prispievajice k zvyseniu infor-
movanosti Zzien dotknutych tymto ¢ldnkom, ako st verejné oznd-
menia na vhodnych miestach.

Cldnok 11
Potencidlne oZarovanie

Clenské $téty musia zabezpecit, ze budd prijaté vietky primerané
opatrenia na zniZenie pravdepodobnosti vzniku a rozsahu
neplanovanych ddvok alebo netimyselnych ddvok obdrzanych
pacientom pri rddiologickych ¢innostiach bertic do dvahy
ekonomické a socidlne faktory.

Hlavny doraz pri prevencii nehod by mal byt kladeny na technické
vybavenie a postupy pouzivané v radioterapii, aviak urcitd
pozornost by mala byt venovand aj nehoddm spdsobenym
radiodiagnostickym zariadenim.

Pracovné pokyny a pisomné protokoly uvedené v ¢lanku 6 ods. 1
a programy zabezpecovania kvality uvedené v ¢lanku 8 ods. 2
a kritérid uvedené v Clanku 8 ods. 3 majii z tohoto hladiska
osobitny vyznam.

Cldnok 12
Odhady didvok obyvatelstva
Clenské staty musia zabezpecit, ze odhad distribicie osobnych
dévok z lekdrskeho oZiarenia podla clanku 1 ods. 2 sa stanovi pre

obyvatelstvo ako celok a pre prislusné kritické skupiny
obyvatelstva, pokial to ¢lensky $tdt povazuje za nevyhnutné.

Cldnok 13
Inspekcia

Clenské staty zabezpecia, Ze systém inspekcie stanoveny v ¢lanku
2 umozni presadzovanie poziadaviek v stilade s touto smernicou.

Cldnok 14

Transpozicia do vniitrostitnych pravnych predpisov
¢lenskych stitov

1. Clenské staty uvedt do Gcinnosti zdkony, iné prévne predpisy
a spravne opatrenia na dosiahnutie stladu s touto smernicou do
13. mdja 2000. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské §taty ozndmia Komisii znenia hlavnych ustanoveni

zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni, ktoré
prijmu v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 15
ZruSovacie ustanovenie

Smernica 84/466/Euratom sa tymto zru$uje s Gi¢innostou od 13.
méja 2000.

Cldnok 16

Tato smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Luxemburgu 30. jina 1997

Za Radu
Predseda
A. NUIS



