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9.7.1997 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 180/22

SMERNICE RADY 97/43/Euratom
ze dne 30. ¢ervna 1997
o ochrané zdravi osob pied riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zi¥eni v souvislosti s ékafskym ozifenim
a o zruSeni smérnice 84/466/Euratom

RADA EVROPSKE UNIE, (5)  Vzhledem k tomu, Ze Mezindrodni komise pro radiologic-

s ohledem na Smlouvu o zalozen{ Evropského spolecenstvi pro
atomovou energii, a zejména na ¢lanek 31 této smlouvy,

(6)
s ohledem na névrh Komise vypracovany po obdrzeni stanoviska
skupiny osobnosti jmenovanych Vyborem pro védu a techniku,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (1),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlniho vyboru (3),

(1) Vzhledem k tomu, Ze Rada pfijala smérnice, kterymi se sta-
novi zakladni bezpe¢nostni standardy na ochranu zdravi
pracovniki a obyvatelstva pted riziky vyplyvajicimi z ioni-
zujictho  zdfeni, naposledy pozménéné smérnici
96/29/Euratom (3).

(2)  Vzhledem k tomu, zZe podle ¢lanku 33 Smlouvy vyda kazdy
Clensky stdt pravni a spravnimi predpisy k dodrzovani
piijatych zakladnich standard a ptijme opatfeni nezbytna
k vyuce, vzdélavani a odborné pripravé. )

(3)  Vzhledem k tomu, Ze dne 3. zai{ 1984 pfijala Rada smér-
nici 84/466/Euratom, kterou se stanovi zdkladni opatfeni
pro radia¢ni ochranu osob podrobujicich se lékafskému

vySetieni nebo 1é¢bé (). (10)

(4)  Vzhledem k tomu, Ze stejné jako v roce 1984 piedstavuje
lékatské ozéfeni naddle hlavni zdroj ozédfeni obcand Evrop-
ské unie umélymi zdroji ionizujicicho zéfeni; Ze vyuziti
ionizujictho zdfeni umoznilo dosazeni vyznamného
pokroku v mnoha lékafskych oborech; Ze ¢innosti vedouci
k lékatskému ozdfent je nezbytné provadét pii optimalizo-
vanych podminkach radia¢ni ochrany.

(11)

- 12)
Ur. vést. C 167, 2.6.1997.

Ur. vést. C 212, 22.7.1996, 5. 32.

Ur. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.

Ur. vést. L 265, 5.10.1984, 5. 1. 0)
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kou ochranu, uznavajic rozvoj védeckych poznatka
v oblasti radiaéni ochrany pii lékaiském ozdfeni,
piehodnotila tuto problematiku ve svych doporucenich
z roku 1990 a 1996.

Vzhledem k tomu, Ze tento vyvoj vyZaduje zruSeni smér-
nice 84/466/Euratom.

Vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 96/29/Euratom sta-
novi zakladni bezpe¢nostni standardy na ochranu pracov-
nikd provadgjicich lékafskd ozareni a jednotlivych obyva-
tel; Ze tdz smérnice zajistuje neustdlé sledovani souhrnu
piispévka k ozdfeni veskerého obyvatelstva.

Vzhledem k tomu, Ze zdravotni a bezpe¢nostni pozadavky,
v¢etné hledisek radiacni ochrany, tykajici se navrhovani
a vyroby zdravotnickych prostedki a jejich uvddéni na trh
jsou upraveny ve smérnici Rady 93/42/EHS ze dne
14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (°); ze
podle ¢l. 1 odst. 8 uvedené sménice ji nejsou dotéeny
odpovidajici smérnice piijaté na zdkladé Smlouvy o Eura-
tomu; Ze je nezbytné stanovit pozadavky na radiacni
ochranu pii lékaiském vyuziti radiologickych zafizeni ode
dne jejich uvedeni do provozu.

Vzhledem k tomu, Ze je potiebné pfizpusobit predpisy
o ochrané pfed ozafenim zptsobenym dobrovolnikim
a osobdm, které védomé a z vlastni viile poskytuji pomoc
osobdm podrobujicim se Iékatskému vySeteni nebo 1écbé.

Vzhledem k tomu, Ze Vybor ministrii Evropské rady pfijal
dne 6. tnora 1990 doporuceni R(90)3 o lékaiském
vyzkumu provadéném na clovéku, které se mimo jiné tykd
z¥{zen{ etické komise.

Vzhledem k tomu, Ze pro spravné pouzivani zdsad
odtivodnéni a optimalizace ozédfeni provadéného podle
této smérnice jsou nezbytné podrobnéjsi predpisy.

Vzhledem k tomu, Ze je nezbytné stanovit, kdo odpovida
za provadéni lékatského ozdfeni.

Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
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(13) Vzhledem k tomu, Ze je nezbytné zajistit odpovidajici
odbornou piipravu doty¢ného persondlu, vytvofit pro-
gram zabezpec€ovani jakosti a program auditu a inspekce
provadéné piislusnymi organy tak, aby bylo lékarské
ozafeni provddéno za podminek spravné praxe radiacni
ochrany.

(14) Vzhledem k tomu, Ze je nezbytnd existence zvldstnich usta-
noven{ tykajicich se zvldstnich <¢innosti, t€hotnych
a kojicich zen, dobrovolnikti pro vyzkum a osob posky-
tujicich pomoc.

(15) Vzhledem k tomu, Ze je nezbytné vzit v Gvahu potencidlni
ozafeni,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Utel a oblast piisobnosti

1. Tato smérnice dopliiuje smérnici 96/29/EHS a stanovi obecné
zéasady radia¢ni ochrany osob v souvislosti s ozdfenim uvedenym
v odstavcich 2 a 3.

2. Tato smérnice se vztahuje na tato lékafskd ozafent:
a) ozafeni pacientd v rdmci Iékatského vyseteni nebo 1écby;

b) ozéfeni osob provddéné v rdmci zdravotniho dohledu nad
pracovniky;

¢) ozdfeni osob v ramci vyhleddvacich zdravotnich programd;

d) ozéfeni zdravych osob nebo pacientt v rdmci dobrovolné
tcasti na lékarském nebo biolékaiském, diagnostickém nebo
terapeutickém vyzkumném programu;

) ozafeni osob v ramci lékaisko-pravnich postupti.
3. Tato smérnice se rovnéz vztahuje na ozdfeni osob, které

védomé a z vlastni vile (mimo rdmec pracovnich povinnosti)
poskytuji pomoc osobdm podstupujicim 1ékatské ozdfen.

Cldnek 2

Definice

Pro tcely této smérnice se rozumi:

— klinickym auditem® systematické ovéfovani a hodnoceni
lékafskych radiologickych postupti za Gicelem zlep$eni kvality
a vysledkt péce o pacienta, pficemz radiologické ¢innosti,

postupy a vysledky jsou srovnavany se schvalenymi standardy
spravnych lékafskych radiologickych postuptt a je-li to
zadouci, jsou tyto c¢innosti modifikovny, nebo je-li to
nezbytné, jsou zavedeny nové standardy,

,klinickou odpovédnosti“ odpovédnost za jednotlivé 1ékafské
ozafenti, kterou nese aplikujici odbornik, zahrnujici zejména
odtivodnéni, optimalizaci, klinické hodnoceni, praktickou
spoluprdci s jinymi specialisty, a popfipadé persondlem,
popfipadé ziskdvani informaci o pfedchozim vySetieni,
poskytovédni stdvajicich radiologickych informaci nebo
zdznamu jinym aplikujicim odborniktim nebo indikujicim
osobdm na jejich Zzddost, poptipadé poskytovani informaci
o riziku ionizujictho zdfeni pacientiim a jinym zucastnénym
osobdm,

,piislusnym organem“ organ urceny ¢lenskym statem,

,diagnostickymi referen¢nimi drovnémi“ drovné davek
v 1ékaiské radiodiagnostické ¢innosti nebo —v piipadé radio-
farmaceutickych preparatd — trovné aktivity pro typické
vysetfeni standardni skupiny pacient nebo standardni fan-
tomy pro obecné definované typy vybaveni. P¥ pouziti
spravné a obvyklé praxe v pfipad¢ diagnostickych a technic-
kych vykont se ocekavd, ze tyto drovné nebudou pii stan-
dardnich postupech piekroceny,

,optimaliza¢nimi mezemi“ omezenipravdépodobnych davek
zpusobenych definovanymi zdroji osobé, kterd mohou byt
pouzita ve stadiu planovani radia¢ni ochrany z hlediska opti-
malizace,

,ozafenim“ vystaveni ionizujicimu zafent,

,vyhleddvacim vySetfenim*“ postup, pfi némz se vyuziva radio-
logického zafizeni k v¢asnému stanoveni diagndzy u rizi-

kovych skupin obyvatelstva,

,provozovatelem” fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd podle
vnitrostatniho prava odpovida za dané radiologické zafizent,

L,osobni tjmou” klinicky pozorovatelnd poskozeni zptisobend
osobdm nebo jejich potomkim, kterd se projevi okamzité
nebo pozdéji, pficemz ve druhém ptipadé se projevi spiSe
pravdépodobné nez jisté,

Linspekei“ kontrola provadéna piislusnym orgdnem za tcelem
ovéfeni dodrzovani pozadavki stanovenych vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy na radia¢ni ochranu pro lékaiské radiolo-
gické postupy, pouzivané vybaveni a radiologickd zafizeni,

yékarskym fyzikem* odbornik v jaderné fyzice nebo radia¢ni
technice pouzivané pii ozafovani v oblasti pisobnosti této
smérnice, jehoz vzdélani a zptsobilost je uzndvina
piislusnymi orgdny a ktery se podili na dozimetrii pacienta,
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rozvoji a pouziti souboru techniky a vybaveni, optimalizaci,
zabezpecovani jakosti, vetné operativniho fizeni jakosti,
a jinych otdzkdch radia¢ni ochrany, pokud jde o ozdfeni
v oblasti ptisobnosti této smérnice, nebo ktery k tomu posky-
tuje poradenstvi,

— ,lékatskymi radiologickymi postupy* veskeré postupy tykajici
se 1ékafského ozafeni,

— ,lékaisko-pravnimi postupy“ postupy provadéné pro pojisto-
vaci nebo pravni Gcely bez lékaiské indikace,

— ,zdravotnim dohledem nad pracovniky“ l1ékafsky dohled nad
pracovniky, ktery je definovan <¢lenskymi stity nebo
piislusnymi organy,

— ,davkou pacientovi“ ddvka tykajici se pacientti nebo jinych
osob podstupujicich lékaiské ozatent,

— ,dozimetrii pacienta“ dozimetrie tykajici se pacientd nebo
jinych osob podstupujicich 1ékatské ozéfeni,

— ,praktickou strdnkou® konkrétni provedeni ozdfeni uvede-
ného v ¢l. 1 odst. 2 a vSechna podptrnd hlediska, v¢etné
manipulace a pouzivani radiologického vybaveni, hodnoceni
technickych a fyzikdlnich parametr, véetné davek zéfen,
kalibrace, udrzby vybaveni, ptipravy a poddvani radiofarma-
ceutickych preparatt a vyvolavani filmd,

— ,aplikujicim odbornikem“ 1ékaf, zubni 1ékaf nebo jiny zdra-
votnicky pracovnik, ktery je v souladu s vnitrostatnimi
pfedpisy opravnén prevzit klinickou odpovédnost za jednot-
liva lékatskd ozafen,

— indikujici osobou* 1ékat, zubni lékat nebo jiny zdravotnicky
pracovnik, ktery je v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy oprav-
nén doporucit osoby k lékarskému ozdfeni aplikujicimu
odbornikovi,

— ,zabezpeCovanim jakosti“ veskerd pldnovand a systematickd
opatfeni nezbytnd pro poskytnuti odpovidajici davéry v uspo-
kojivé fungovéni zafizeni, systémd, slozek nebo postupt
v souladu se schvdlenymi standardy,

— ,operativnim fizenim jakosti“ soucdst systému zabezpecovani
jakosti. Soubor ¢&innosti (planovani, koordinace, provadéni)
urceny k zachovéni nebo zvyseni jakosti. Zahrnuje sledovani,
hodnoceni a zachovani pozadované tirovné viech vlastnosti
vybaven, které lze definovat, méfit a kontrolovat,

— ,radiologickym“ vztahujici se k radiodiagnostickym a radiote-
rapeutickym postupiim a intervencni radiologii nebo jiné
plénované a fizené radiologii,

— ,radiologickym zafizenim“ zaf{zeni obsahujici radiologické
vybaveni/piistroje,

— ,radiodiagnostickym“ vztahujici se k diagnostice nukledrni
mediciny in vivo, lékafské diagnostické radiologii a stomato-
logické radiologii,

— radioterapeutickym* vztahujici se k radioterapii, véetné nuk-
learni mediciny pro terapeutické acely.

Cldnek 3

Odiivodnéni

1. Lékatské ozdien{ uvedené v ¢€l. 1 odst. 2 musi prokazat dosta-
te¢ny Cisty piinos pii zvazeni celkového mozného diagnostického
nebo terapeutického ptinosu, véetné pfimého prinosu pro zdravi
osoby nebo pfinosu pro spolecnost, ve srovnani s osobni tjmou,
kterou mtiZze ozdfeni zptisobit, pficemz se musi vzit v Gvahu
Ucinky, pfinosy a rizika dostupnych alternativnich metod, které
vedou k témuz cili, av§ak nezahrnuji Zddné nebo zahrnuji nizsi
ozéafeni ionizujicim zdfenim.

Zejména:

a) — vSechny nové druhy ¢innosti zahrnujici 1ékafské ozdfeni
musi byt odiivodnény piedtim, nez jsou obecné piijaty,

— stavajici druhy cinnosti zahrnujicich 1ékatské ozafeni
mohou byt piehodnoceny, jsou-li ziskdny nové, dalezité
poznatky o jejich acincich nebo ndsledcich;

b) vsechna jednotliva lékafskd ozafeni musi byt pfedem odtivod-
néna, pfi¢emz musi byt vzaty v tivahu specifické cile ozafeni
a vlastnosti doty¢né osoby.

Neni-li druh ¢innosti zahrnujici 1ékaiské ozéfeni pfedem
obecné odtivodnén, muze byt za zvlastnich okolnosti 1ékarské
ozafen{ v ramci takového druhu ¢innosti odivodnéno samo-
statné pro jednotlivé ptipady.

Indikujici osoba nebo aplikujici odbornik, podle pfedpist
¢lenského stdtu, si vyhledd, je-li to mozné, pfedchozi diagnos-
tické informace nebo chorobopisy vyznamné pro pldnované
ozafeni a posoudi tyto tdaje tak, aby vyloucil zbyte¢né
ozafent;

c) lékaiské ozafeni pro biolékaisky nebo lékatsky vyzkum musi
byt posouzeno etickou komisi zf{zenou v souladu s vnitrostat-
nimi postupy nebo pfislusnym orgdnem;

d) zvlastni pozornost musi byt vénovana odavodnéni lékaskych
ozafeni, kterd nemaji bezprosttedni zdravotni piinos pro
osoby podstupujici ozdfeni, a zejména ozdfeni z davoda
lékatsko-pravnich.
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2. Ozéfeni uvedend v ¢l. 1 odst. 3 musi prokazat dostatecny Cisty
pfinos, téz s piihlédnutim k bezprostiednimu zdravotnimu
piinosu pro pacienta, pfinosu pro osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 3
a 4jmé, kterou maze ozafeni zplsobit.

3. NemuiZe-li byt ozédfeni odiivodnéno, mélo by byt zakdzano.

Cldnek 4

Optimalizace

1. a) VSechny davky pii lékaiském ozdfeni pro radiologické
Ucely, s vyjimkou radioterapeutickych postupt uvedenych
v ¢l 1 odst. 2, musi byt tak nizké, jak lze rozumné dosih-
nout pro ziskani pozadovanych diagnostickych informaci
a pfi uvazeni hospodéiskych a spolecenskych hledisek.

b) U vSech Iékatskych ozdfeni osob pro radioterapeutické
tucely uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 musi byt ozdfeni cilovych
objemt planovano jednotlivé; musi byt vzato v tvahu, Ze
davky pro objemy a tkdné, které nejsou cilové, musi byt tak
nizké, jak l1ze rozumné dosdhnout, a v souladu s ur¢enym
radioterapeutickym tcelem ozafeni.

2. Clenské stty

a) podporuji stanoveni a pouzivani diagnostickych referen¢nich
drovni pro radiodiagnostickd vySetfeni podle ¢l. 1 odst. 2
pism. a), b), ¢) a €) a dostupnost odpovidajictho névodu s ohle-
dem na evropské diagnostické referenéni drovné, pokud exi-
stuji.

=

zajisti u kazdého biolékaiského nebo 1ékarského vyzkumného
projektu,

— Ze se jej kazdd doty¢nd osoba ticastni dobrovolng,

— Ze tyto osoby jsou informovény o riziku tohoto ozéfeni,

— Ze jsou stanoveny optimalizaéni meze u osob, u nichz se
nepfedpoklddd piimy lécebny pFinos takového ozdfeni,

— Ze u pacientd, ktefi dobrovolné podstoupi experimentaln{
diagnosticky nebo terapeuticky zdkrok a u kterych se
ocekavd, ze budou mit z takového zdkroku diagnosticky
nebo terapeuticky prospéch, budou cilové drovné davek
plénovény aplikujicim odbornikem nebo indikujici oso-
bou jednotlivé,

) zajisti, Ze zvlastni pozornost bude vénovana tomu, aby davka
vyplyvajici z ozafeni pro lékafsko-pravni acely uvedené v ¢l. 1
odst. 2 pism. ¢) byla tak nizkd, jak Ize rozumné dosahnout.

3. Proces optimalizace zahrnuje vybér vybaveni, pravidelné zis-
kévani odpovidajicich diagnostickych informaci nebo terapeutic-
kého vysledku, jakoz i praktickych zfeteld, zabezpecovani jakosti,
v¢etné operativniho fizeni jakosti, zjisfovani a hodnoceni dévek
pacientovi nebo podané aktivity pfi uvazeni hospodaiskych a spo-
le¢enskych ¢initeld.

4. Clenské stéty zajisti, Ze

a) budou stanoveny optimalizaéni meze pro ozdfeni uvedené
v ¢l. 1 odst. 3 pro osoby, které védomé a z vlastni vile
pomadhaji (mimo rdmec pracovnich povinnosti) pti podpote
pacientt podrobujicich se lékafskému vysetfeni nebo 1é¢bé
a péci o n¢;

b) bude stanoven nélezity ndvod pro ozdfeni uvedend v ¢l. 1
odst. 3;

¢) v piipadech, kdy pacient podstupuje vysetfeni nebo 1écbu
radionuklidy, poskytne aplikujici odbornik nebo provozova-
tel radiologického zatizeni v pfipadé potieby pacientovi nebo
jeho pravnimu zdstupci pisemné pokyny, jak omezit ddvky
u osob, které pfichazeji s pacientem do styku, na tak nizkou
troven, jak Ize rozumné dosdhnout, a informaci o rizicich
ionizujictho zéfeni.

Tyto pokyny musi byt pfeddny pfed propusténim z nemoc-
nice, ambulance nebo jiného podobného zaiizeni.
Cldnek 5
Odpovédnost

1. Indikujici osoba a aplikujici odbornik musi byt podle piedpist
Clenskych stdtd zapojeni na odpovidajici trovni do procesu
odtvodnéni.

2. Clensky stat zajistf, ze za kazdé lékatské ozdieni uvedené v &l. 1

odst. 2 klinicky odpovidd aplikujici odbornik.

3. Provedeni praktické stranky postupu nebo jeho &asti mtize byt
provozovatelem radiologického zafizeni nebo aplikujicim odbor-
nikem pfeneseno na jednu nebo vice osob, které jsou opravnény
v tomto ohledu jednat v oboru své uznané specializace.

4. Clenské staty zajisti stanoveni postupfi, které musi byt dodr-
zovany v piipadé vyseteni pro 1ékatrsko-pravni tcely.

Cldnek 6

Postupy

1. Ke kazdému pfistroji musi byt pro kazdy druh radiologické
standardni ¢innosti vypracovany protokoly.
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2. Clenské stéty zajisti, Ze osobdm indikujicim 1ékatské ozafeni
budou k dispozici doporuéeni tykajici se pfislusnych kritérii pro
lékatskd ozdfeni, véetné radiacnich davek.

3. Pfi radioterapeutickych ¢innostech musi tzce spolupracovat
lékatsky fyzik. P¥i standardnich ¢innostech v oblasti diagnostické
a terapeutické nukledrni mediciny musi byt k dispozici lékatsky
fyzik. Pro ostatni radiologické cinnosti musi byt k dispozici
lékatsky fyzik, ktery v piipadé potfeby poskytuje konzultace
o optimalizaci, v¢etné dozimetrie pacienta, zabezpecovani jakosti,
véetné operativniho Fzeni jakosti, a v p¥ipadé potieby poraden-
stvi v zélezitostech tykajicich se radia¢ni ochrany pfi lékaiském
ozafeni.

4. Klinické audity se provadéji v souladu s vnitrostatnimi
postupy.

5. Clenské staty zajisti, Ze pii kazdém trvalém prekroceni diag-
nostické referen¢ni trovné bude provedeno odpovidajici mistni
Setfeni a v piipadé potfeby budou pfijata ndpravnd opatieni.

Cldnek 7

Odbornd piiprava

1. Clenské stéty zajisti, aby aplikujici odbornici a osoby uvedené
v ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 3 absolvovali odpovidajici teoretickou
a praktickou odbornou ptipravu zaméfenou na radiologické ¢in-
nosti a méli odpovidajici zpasobilost v oblasti radiacni ochrany.

Za timto ucelem clenské staty stanovi vhodné ucebni osnovy
auznavani piislusnych diplomt, vysvédcéeni nebo dokladi o vzdé-
lani.

2. Osoby, které absolvuji souvisejici programy odborné piipravy,
se mohou Gcastnit praktické stranky postupt uvedenych v ¢l. 5
odst. 3.

3. Clenské staty zajisti, aby vzdélavani a odbornd ptiprava po zis-
kéni kvalifikace pokracovala, a ve zvlastnich pfipadech klinického
vyuziti novych technik zajisti organizaci odborné piipravy tyka-
jici se téchto technik a odpovidajicich pozadavki radia¢ni
ochrany.

4. Clenské stity podpofi zavedeni kurzu radia¢ni ochrany do
zakladnich ucebnich osnov lékaiskych a stomatologickych fakult.

Cldnek 8

Vybaveni

1. Clenské stity pfijmou opatfeni, kterd povazuji za nezbytna,
aby vyloudily zbytecné rozsifeni radiologického vybaveni.

2. Clenské staty zajisti,

— Zze veskeré pouzivané radiologické vybaveni podléhd
piisnému dohledu z hlediska radia¢ni ochrany,

— Ze piislusnym orgdntim je k dispozici aktudlni inventurni sou-
pis radiologického vybaveni v kazdém radiologickém zafizent,

— Ze provozovatel radiologického zafizeni provadi odpovidajici
program zabezpecovani jakosti, véetné opatieni operativiniho
fizeni jakosti a hodnoceni davek pacientovi nebo podané akti-
vity,

— Ze je provedena pfejimaci zkouska pfed prvnim pouzitim
vybaveni pro klinické G¢ely a nésledné je provadéno testovani
jeho fungovani pravidelné a po kazdé vyznamné udrzbé.

3. Pfislusné orgdny musi zajistit, aby provozovatel radiologic-
kého zafizeni pfijal nezbytna opatieni k odstranéni vSech zdvad
a nedostatk® vybaveni.

4. V piipadé fluoroskopie nejsou vysetieni bez zesilovace obrazu
nebo odpovidajici techniky odiivodnéna, a proto jsou zakazana.

5. Fluoroskopickd vySetfeni bez zaf{zeni pro fizeni piikonu
dévky musi byt omezena pouze na odiivodnéné ptipady.

6. Pouzivé-li se nové radiodiagnostické vybaveni, musi byt vyba-
veno, je-li to mozné, piistrojem, ktery informuje aplikujictho
odbornika o mnozZstvi zéfeni vysilaného zafizenim v prabéhu
radiologického postupu.

Cldnek 9
Zvlastni ¢innosti

1. Clenské stdty zajisti, Ze je pouzivano odpovidajici radiologické
vybaveni, praktické metody a pomocné vybaveni v pfipadé
lékatského ozateni

— deéti,
— jako soudisti vyhleddvaciho zdravotniho programu,

— zahrnujictho vysoké davky pacientovi, jako je intervenéni
radiologie, pocitacova tomografie a radioterapie.

Zvlastni pozornost musi byt u téchto ¢innosti vénovana progra-
mum zabezpecovani jakosti, véetné opatieni operativniho fizen{
jakosti a hodnoceni ddvek pacientovi nebo podané aktivity uve-
denych v ¢lanku 8.
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2. Clenské staty zajisti, aby aplikujici odbornici a osoby uvedené
v ¢l. 5 odst. 3 provadgjici ozafeni uvedend v odstavci 1 absolvo-
vali odpovidajici odbornou p¥ipravu v téchto radiologickych ¢in-
nostech vyzadovanou podle ¢l. 7 odst. 1 a 2.

Cldnek 10
Zvlastni ochrana v pribéhu téhotenstvi a kojeni

1. a) U Zen ve fertilnim véku musi aplikujici odbornik nebo indi-
kujici osoba podle ptedpisii ¢lenského statu zjistit, zda je
zZena téhotnd nebo popfipadé kojici, a

b) nelze-li téhotenstvi vyloucit, musi byt v zavislosti na druhu
lékatského ozdfeni — zejména maji-li byt zasazeny oblasti
bticha nebo pdnve — vénovdna zvlastni pozornost
odivodnéni, zejména neodkladnosti, a optimalizaci
lékaiského ozateni, kterd zohledni ozafeni nastdvajici
matky a nenarozeného ditéte.

2. U kojicich Zen musi byt v nukledrni mediciné v zévislosti na
druhu vySetfeni a 1écby vénovéna zvlastni pozornost odivodnéni,
zejména neodkladnosti, a optimalizaci lékaiského ozafeni, kterd
zohledni ozafeni matky a ditéte.

3. AniZ jsou dotena ustanoveni ¢l. 10 odst. 1 a 2, mohla by byt
ndpomocna viechna opatfeni pfispivajici ke zvySeni informova-
nosti Zen dotéenych timto ¢lankem, jako jsou vefejnd ozndmeni
na vhodnych mistech.

Cldnek 11
Potencidlni ozafeni

Clenské staty zajisti, Ze budou piijata veskerd pfiméfend opatient
ke sniZeni pravdépodobnosti a rozsahu neplanovanych
(havarijnich) davek nebo netmyslnych davek pacientovi pii
radiologickych ¢innostech se zohlednénim hospodéiskych
a spolecenskych ¢initeld.

Hlavni diiraz pfi prevenci nehod by mél byt kladen na vybaveni
a postupy pouzivané v radioterapii, avSak ur¢itd pozornost by
méla byt vénovdna nehoddm zptsobenym radiodiagnostickym
vybavenim.

Pracovni pokyny a protokoly uvedené v ¢l. 6 odst. 1 a programy
zabezpecovani jakosti uvedené v ¢l. 8 odst. 2 a kritéria uvedend
v ¢l. 8 odst. 3 maji v tomto ohledu zvldstni vyznam.

Cldnek 12
Odhady ddvek obyvatelstva

Clenské stéty zajisti, ze rozvrzeni odhadnutych osobnich dévek
zpusobenych lékafskym ozdfenim podle ¢l. 1 odst. 2 bude
stanoveno pro veskeré obyvatelstvo a piislusné kritické skupiny
obyvatelstva, pokud to ¢lensky stit povazuje za nutné.

Cldnek 13
Inspekce
Clenské staty zajisti, Ze systém inspekci definovany v ¢lanku 2

povede k prosazovani predpist pfijatych v souladu s touto
smérnici.

Cldnek 14

Provedeni ve vnitrostitnim pravu ¢lenskych statd
1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
13. kvétna 2000. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.
Tato opatieni pfijatd clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uéinén pii jejich

tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stéty sdéli Komisi znén{ hlavnich prévnich a spravnich
piedpist, které piijmou v oblasti piisobnosti této smérnice.

Cldnek 15
ZruSovaci ustanoveni

Smérnice 84/466/Euratom se zrusuje od 13. kvétna 2000.

Cldnek 16

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym stattim.

V Lucemburku dne 30. cervna 1997.

Za Radu
predseda
A. NUIS



