DIREKTIVA EU 97/43/EUROATOM

z 30. juna 1997

o ochrane zdravia osob pred rizikom ionizujiceho Ziarenia z lekarskeho
ozZiarenia, ktorou sa rusi Smernica €. 84/466/Euratom

RADA EUROPSKEJ UNIE,

majlc na zreteli zmluvu vytvorent Eurépskou spoti’ou pre atdbmova energiu, z toho osobitfénok 31,

majuc na zreteli navrh Komisie, vytvoreny na zaklagtanoviska skupiny oséb menovanych Vedeckym
a technickym vyborom,

majuc na zreteli stanovisko Europskeho parlametjtu (

majuc na zreteli stanovisko Ekonomického a Sock@ng/boru (2),

(1) berdc do uvahy, Ze Rada prijala Smernice, ktoré@ostaiu zékladné Standardy be#pesti a ochrany
zdravia pracovnikov a verejnosti pred rizikami wajiicimi v dosledku ionizujiceho Ziarenia, tak ddai
naposledy revidované Smernicou 96/29/Euratm (

(2) berlc do Gvahy, ze pédclanku 33 zmluvy, sa od kazdéblenského Statu vyZzaduje stanovenie prislusnych
ustanovenigi uz legislativnymi, kontrolnymi alebo administratymi postupmi, na zaistenie suladu so
zékladnymi stanovenymi normami a prijatie nevyhgaimopatreni s dmadom na vytovanie, vzdelavanie
a odborny vycvik;

(3) berdc do uvahy, ze 3.9.1984 Rada prijala Smern#dd6®/Euratom, ktord stanovuje zékladné opatrenia
radiasnej ochrany 0s6b podrobuijtcich sa lekarskemu vgBitralebo libe ();

(4) berdc do avahy, Ze tak ako v roku 1984, lekarskaretie nd’alej predstavuje hlavny zdroj ozZiarenia z
umelych zdrojov ionizujiceho Ziarenia obyvae Eurdpskej Unie; vAmdom na to, Ze pouZitie
ionizujlceho ziarenia umoznilo Ky rozvoj v mnohych aspektoch mediciny a Radhom na to, Ze praktiky
spbsobujuce lekarske oziarenie musiéipgkonavané v podmienkach optimalizacie réde& ochrany;

(5) berlc do uvahy, Ze v dbsledku vyvoja vedeckych ptkav v oblasti radignej ochrany aplikovanych na
lekarske oZiarenie, Medzinarodna komisia pre radgicku ochrant posudila tento problém v svojich
odpor&aniach z rokov 1990 a 1996;

(6) beruc do Gvahy, Ze takyto vyvoj nevyhnutne vedighuseniu Smernice 84/466/Euratom;

(7) berdc do uvahy, Ze Smernica 96/29/Euratom stanozéjdadné Standardy bezpesti pre ochranu
pracovnikov vykonavajlcich lekarske oZziarenie ajedmotlivcov z obyvatéstva; vziiadom na to, Ze ta
istd Smernica zafsje, Zze suma jednotlivych prispevkov z oziarenipytécie ako celku je pod kontrolou;

(8) beruc do avahy, Ze poZiadavky na zdravie a hsmee, vratane aspektov radizej ochrany, s dladom na
navrh, vyrobu a uvadzanie na trh so zdravotnickpniétrojmi, stanovuje Direktiva Rady 93/42/EEC z
14.6.1993 o lekarskych zariadeniadh¢zh’adom na to, Ze pdd ¢lanku 1 (8) danej direktivy, prislusné
Direktivy prijaté Zmluvou Euratom nebud( ovplyvnemgh ustanoveniami; vZadom na to, Ze je
nevyhnutné stanotipoziadavky na radéal bezpénos’ pre lekarske pouzitie radiologickych zariadeni od
datumu za&atia ich¢innosti;

(9) vzhadom na to, Ze musia Bypravené podmienky pre ochranu tykajucu sa oZiardnbrovdnikov
a osbb vedome a dobrdi® pomahajucich osobam, ktoré sa podrobuju lekémskeySetreniu alebo
liecbe;
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(10) vzhradom na to, Zze Vybor ministrov Rady Eurdpy prijaR.6990 Odportanie R(90)3 o lekarskom
vyskume nd’udskych jedincoch, tykajlce sa okrem ingnadenim etického vyboru;

(11) vzhradom na to, Ze su potrebné podrobné ustanoveniappé@nu aplikaciu zdévodnenia a optimalizacie
vo vztahu k oziareniu v ramci pésobnosti tejto Smernice;

(12) vzhradom na to, Ze je nutné vymegizodpovednosti pre vykonavanie lekarskeho oziarenia

(13) vzhradom na to, Ze pre zabezpaie toho, aby lekarske oZiarenie bolo vykonavadéhrych podmienkach
vzhladom na radimd ochranu, je nevyhnutny primerany vycvik prisklm persondlu, zavedenie
programov zabezgenia kvality, auditu a kontroly kompetentnymi orgén

(14) vzhradom na to, Ze su nevyhnutné Specifické podmiemkySpecialne vykony, tehotné a dafge zeny,
dobrovdnikov vo vyskume a pomahajicich osob;

(15) vzhradom na to, Ze do Uvahy je nutné zdkapvynimainé oZiarenie,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1
Uéel a posobnog

1) Tato Smernica ddpa Smernicu 96/29/Euratom a stanovuje zakladné jpyn@dianej ochrany os6b vo
vztahu s oZiarenim uvedenym v paragrafoch 2 a 3.

2) Tato Smernica sa tyka nasledovného lekarskehoesiar
a) oziarenie pacientov ako &g’ ich viastnej lekarskej diagnézy alebasly;
b) oZiarenie jednotlivcov ako 8a%’ sledovania ich zdravotného stavu pri pracu,
c) oziarenia jednotlivcov ako 8a¥’ preventivnych zdravotnych programov;
d) oziarenie zdravych jednotlivcov alebo pacientowriksa dobrovine ziastuju na lekarskych alebo
biomedicinskych, diagnostickych alebo terapeutibkygskumnych programoch;
e) oziarenie jednotlivcov ako 8as’ lekarsko-pravnych postupov.

3) Tato smernica sa tiez tyka oziarenia jednotlivckigri vedome a dobro¥oe poméahaju (mimo ramec
svojho zamestnania) osobam, ktoré sa podrobujéidk&énu oziareniu, pre ich podporu a pohodlie.

Clanok 2
Definicie

Pre &ely tejto smernice maji nasledovné pojmy prirademgo vyznam:

— Kilinicky audit: systematické preverovanie alebo kontrolovanierkéh radiologickych postupov,
ktorého cidom je zlepSenie kvality a vysledkov starostlivosti pacienta, prostrednictvom
Struktarovanych kontrol, ktorymi sa porovnavaju icdmgické praktiky, postupy a vysledky
so schvalenymi Standardami pre spravne radiologmcstupy, s modifikaciou jednotlivych postupov,
ked’ st nevyhnutné a aplikacia novych Standardov &i potrebné.

— Kilinicka zodpovednog’: zodpovednas tykajuca sa individualneho lekarskeho oziarenigpigpana
radiolégovf, najma: oddvodnenie, optimalizacia, klinické zhowmie vysledku, spolupracalalSimi
odbornikmi a personalom tddne praktickych aspektov ak je to potrebné, zshiav informacii
z predchadzajucich vysetreni ak je to potrebnébgtacanim existujlcich radiologickych informacii
a/alebo zaznamov odlalSich radiolégov a/alebo indikujicich lekarov, @k to pozadované,
poskytovanie informacii o rizikach ionizujiceho réimia pacientom dalSim zainteresovanym
jednotlivcom, ak je to primerané.

% Lekar, ktory vykonava lekarske oZziarenie



Kompetentné organy: akékd'vek organy vymenovan#enskym Statom

Diagnostické refereréné Urovne: dopadové davky pri vySetreniach v lekarskej raidigostike, alebo

v pripade radiofarmak, Vikeos’ aktivity pre typické vySetrenia pre skupiny Stambigych pacientov
alebo Standardnych fantdmov pre Siroko definovaypdy tzariadeni. @kava sa, Ze tieto hodnoty
nebudl prekréené pri Standardnych postupoch,d’kesa pouZivaju spravne a normalne postupy
vzh'adom na diagnostické a technické podmienky.

USetrena davka:znizenie moznych davok jednotlivcov, ktoré mézehgmizd z definovaného zdroja,
pre pouZitie v planovanom stupni raghej ochrany, kedykivek je zahrnuta optimalizacia.

Oziarenie: proces oziarenia ionizujlcim Ziarenim.

Zdravotny screening: postup pouzivajici radiologické zariadenie psasni diagn6zu v rizikovych
skupinach obyvatstva.

Vlastnik: akakdvek fyzicka osoba alebo pravnickd osoba, ktor4 m&ru zodpovedndspod’a
narodnej legislativy za jej zverené radiologickéazienie.

Osobna ujma: klinicky pozorovaténé Skodlivé ginky, ktoré sa prejavuju na jednotlivcoch alebo ich
potomkoch, ktorych priznaky su d&u okamzité alebo oneskorené, vdruhom pripade
charakterizované skér pravdepodohhict vzniku.

Dozor: dozor je sledovanie vykonavané akymkek kompetentnym orgdnom na overenie zhody
s narodnymi ustanoveniami v oblasti radiologickehmany tykajuce sa lekarskych radiologickych
postupov, pouzivaného vybavenia alebo radiologickzariadeni.

Expert na medicinsku fyziku expert na radimd fyziku alebo radind techniku pouzivani na
oziarenie, v rozsahu tejto Smernice, ktorého pvippra opravnenie korige uznané kompetentnymi
organmi, a ktory, ak je to potrebné, pracuje alpbskytuje rady v dozimetrii pacientov, pri vyvoji
a pouziti techniky a vybavenia, v optimalizacii,i pabezp&ovani kvality, vratane kontroly kvality
a vdalSich zalezZitostiach slvisiacich s ratiau ochranou, tykajlcich sa oZziarenia v rozsahto tej
Smernice.

Medicinsky radiologicky postup: akykd’vek postup tykajlci sa lekarskeho oZiarenia.

Lekarsko-pravne postupy: postupy vykonavané pre poistenie alebo pravielydabez lekéarskej
indikéacie.

Sledovanie zdravotného stavu pracovnikovzdravotnicke sledovanie pracovnikov, Specifikovany
¢lenskymi Statmi alebo kompetentnymi organmi.

Davka obdrzana pacientom:davka tykajlica sa pacientov aletfalSich osob, ktoré sa podrobuju
lekarskemu oZiareniu.

Dozimetria pacientov: dozimetria tykajlca sa pacientov alebalSich os6b, ktoré sa podrobuju
lekarskemu oZiareniu.

Praktické postupy: fyzické vykonanie akéhoKeek oZiarenia uvedenéhoclanku 1 (2) a vSetky
podporné ¢innosti  vratane obsluhy a pouzitia radiologickéhariadenia, odhadu technickych
a fyzikdlnych parametrov vratene rattigch davok, kalibracie a dadrzby zariadeni, pripravy
a aplikovania radiofarmdak a vyvolavania filmov.

Pracovnik vykonavajuci lekarske oziarenie:Lekar, stomatolég alebo iny zdravotnicky pracoynik
ktory je opravneny prevzia klinicki zodpovednds za jednotlivé lekarske oziarenie v sllade
s narodnymi poziadavkami.

Indikujuci lekar: lekar, stomatol6g alebo iny zdravotnicky odborréqry je opravneny odkafa
jednotlivca ku praktizujicemu odbornikovi na leké&r®ziarenie v stlade s ndrodnymi poziadavkami.



1)

— Zabezpeenie kvality: vSetky planované a systematické Ukony potrebneéah@zpéenie primeranej
istoty, ze Struktdra, systém, komponenty alebo gudcy budi pacova spdahlivo v sulade
s odsuhlasenymi Standardmi.

— Kontrola kvality: je ¢ag’ou zabezp&nia kvality. Subor operacii (programovanie, kooédia,
implementacia) wenych na udrzanie alebo zlepSenie kvality. Tofizmhmonitorovanie, hodnotenie
a udrziavanie na pozZadovanej Urovni vSetkych tyetkdnych charakteristik zariadenia, ktoré mézt by
definované, merané a kontrolované.

— Radiologicky: tykajuci sa radiodiagnostickych a radioterapeytitkprocedur a intervénej radiologie
alebo iného planovania a riadenia radiologie.

— Radiologické zariadenie:zariadenie obsahujlce radiologické vybavenie.

— Radiodiagnosticky: tykajaci sain vivo diagnostikujlcej nuklearnej mediciny, lekarskejgtiastickej
radiologie a stomatologickej radioldgie.

— Radioterapeuticky: tykajlci sa radioterapie vratane nuklearnej megipire terapeutickécely.

Clanok 3
Odoévodnenie

Lekarske oZiarenie uveden&ldnku 1 (2) ma ukazadostatény cisty prospech, beric do Uvahy celkovy
potencialny diagnosticky alebo terapeuticky prospéddory poskytuje, vratane priameho zdravotného
prospechu jednotlivcov a kolektivnu, oproti indivanej Skode, ktorl oziarenie mbze spbgoberic do
Gvahy moznosti, davky arizikd pouditgch alternativnych technik, ktoré maja ten ist§el{l ale
nevyzaduju ziadne alebo menSie oziarenie ionizoji@arenim.

Predovsetkym:

(a) - vSetky nové typy vySetreni obsahujuce ldi€raziarenie by mali byoddvodnené eSte pred ich
vSeobecnym prijatim

- existujlce typy vySetreni obsahujlce lekarskarerie maju bty prehodnotené vzdy, Keje sa ziska
novy, dolezity fakt o ich efektivnosti alebo vykarsti.

(b) vSetky jednotlivé lekarske oziarenia maj& lzgdvodnené vopred, berlc do Gvahy Specifické pame
oziarenia a vlastnosti jednotlivca, ktorého sayi@t

Ak typ metddy obsahujlcej lekarske oziarenie ni&#jeobecne zdévodneny, Specifické individualne
oziarenie tohto typu by malo tyddvodnené za Specifickych okolnosti a hodnoterépzdy pripad
jednotlivo.

Indikujuci lekar a pracovnik vykonavajuci oziareraéo su SpecifikovanClenskymi Statmi, maju
sledovd, kde je mozné ziskapredchadzajice diagnostické informacie alebo &derzaznamy
relevantné pre planované oziarenie a zvéto Udaje, aby sa prediSlo zbym@&mu oZziareniu.

(c) lekarske oziarenie pre biomedicinsky a megdiy vyskum ma ki preverované etickym vyborom,
ustanovenym v sulade s narodnymi predpismi a/atelbapetentnymi autoritami.

(d) Specialna pozorngésma by venovana oddvodneniu tych lekarskych oziareni, tarykh osoba
podrobujica sa oziareniu nema priamy zdravotny @sokobitne tym oziareniam, ktoré s na zaklade
lekarsko-pravnom.

2. Oziarenie uvedené(lanku 1 (3) preukaze dostaty cisty prospech, beric do avahy aj priamy
zdravotny prospech pre pacienta, prospech pre jietay uvedenych lanku 1 (3) a 3kodu, ktorG
oziarenie modZze spbsabi



3. Ak oZiarenie neméze Hpddvodnené, malo by Bygakazané.

Clanok 4
Optimalizacia

1. (a) VSetky davky spbsobené lekarskym oziarenien radiologické &ely okrem radioterapeutickych
proceddr uvedenych @lanku 1 (2) majd by udrziavané na tak nizkej Grovni, aka je rozumne
dosiahnuténa, pri ziskani pozadovanych diagnostickych infaiiéerdc do Gvahy aj ekonomické
a socialne faktory.

(b) Pre v3etky lekarske oZiarenia jednotlivcov adioterapeutickédely, ako st spominanéGlanku 1
(2) (a), oziarenia cl®vého objemu maju yindividualne planované; beric pri tom do Gvahydaeky
mimo cid'ového objemu, maju bytaké nizke, ako je to rozumne dosiahiinée v sllade so
zamy$anym radioterapeutickym diem oZiarenia.

2. Clenské staty maju:
(a) podpori zavedenie a pouzivanie diagnostickych refémgoh UGrovni pre radiodiagnostické
vy3etrenia, ako su uvedené’lanku 1 (2) (a), (b), (c) a (e) a vhodné usmereme tento &el

v sUlade s Europskymi diagnostickymi refefieymi Groviami, kde je to potrebné.

(b) zabezpét, aby pre kazdy biomedicinsky a medicinsky vyskummojekt ako je uvedenédanku 1
(2) (d):

zainteresovani jednotlivci sa na projektéastiovali dobrovdne,
— tito jednotlivci boli informovani o rizikach takétmoziarenia,

— boli zavedené limity oziarenia pre jednotlivcovktorych sa netakéava ziadny priamy medicinsky
prospech z tohto oziarenia,

— vpripade pacientov, ktori sa dobréme podrobuju experimentalnym diagnostickym alebo
terapeutickym metddam, a u ktorych sml@va, Zze budld niaz tychto metdd diagnosticky alebo
terapeuticky prospech, Mo’ davky v cidovom objeme bola naplanovana individualne
indikujucim a/alebo odbornikom vykonavajucim ozraes

(c) zabezpét, ze bude venovana osobitna pozotriégvkam z medicinsko-pravneho oZiarenia, tak ako
je uvedené lanku 1 (2) (e), na takej nizkej trovni, ako jeunme dosiahnuteé.

3. Postup optimalizacie bude #&dw’ vyber zariadenia, trvalé predkladanie adekvatngi@gnostickych
informacii alebo terapeutickych vystupov rovnakm ghraktickych aspektov, zabezpaie kvality vratane
kontroly kvality a odhad a hodnotenie davok paaerdlebo aplikovanych aktivit, beric do Gvahy ekoiuké
a socialne faktory.

4. Clenské $taty maju zaistize:

(a) pre oziarenie budl stanovené limity davok, gkaivedené €lanku 1(3), pre tych jednotlivcov,
ktori vedome a z vlastnej vOle poméhaju (inak alitas’ ich zamestnania) osobam podrobujucim sa
lekarskej diagnostike alebo terapii pre ich podpopohodlie, kde je to potrebné,

(b) je stanovené primerané usmernenie pre oZiaekaige to uvedené @lanku 1 (3),

(c) v pripade, Ze pacient podstupujethie alebo diagnostiku pomocou radionuklidov, tade fe to
potrebné, pracovnik, ktory vykonava oziarenie aletestnik radiologického zariadenia poskytuje
pacientovi alebo pravnemu zastupcovi pisomné pokgnyoznogami znizovania davok u os6b
v kontakte s pacientom, poKiaje to rozumne dosiahni®é a poskytuje informacie o rizikach
ionizujlceho Ziarenia.



Tieto pokyny maju bty odovzdané pred odchodom z nemocnice, kliniky afedobnej institdcie.

Clanok 5
Zodpovednosti

Indikujuci lekar rovnako ako odbornik vykonavajdekarske oZiarenie maju Byzapojeni, ako je to
Specifikované lenskymi Statmi, v primeranej Urovni v proceseaziiovania.

Clenské staty maju zaistiZe akékivek lekarske oZiarenie uvedené&lénku 1 (2) je vykonavané s
klinickou zodpovedna®u odbornika vykonavajluceho oziarenie.

Praktické aspekty procedur alebo i@sti mdézu by zverené vlastnikovi radiologického zariadenia aleb
odbornikovi vykonavajucemu oziarenie, ak je to mmiamé, jednému alebo viacerym jednotlivcom
opravnenym konav tomto olfade v stanovenom odbore Specializacie.

Clenské Staty maju zaististanovenie postupov, ktoré majutbgodrzané v pripade lekarsko-pravneho
vySetrenia.
Clanok 6
Proceddry
Pre kazdé zariadenie mathyytvoreny pisomny postup pre kazdy Standardnydgiologického vykonu.

Clenské staty maju zaistize odpordania tykajuce sa uvedenych kritérii pre lekarskiarehie, vratane
davok oziarenia, st dostupné osobam indikujucirarige ozZiarenie.

Pri radioterapeutickych vykonoch ma prebiélizka spolupraca s expertom na medicinsku fyziku. P
Standardizovanych terapeutickych vykonoch v nuklegrmedicine a pri diagnostickych praktikach
v nuklearnej medicine, méa tyexpert na medicinsku fyziku k dispozicii. RfalSich radiologickych
vykonoch sa ma spolupracava expertom na medicinsku fyziku, ak je to potrepriékonzultaciach

o optimalizacii vratane dozimetrie pacientov a zg@éenia kvality vratane kontroly kvality a tiez pri
poskytovani rad v pripadoch spojenych s r&atha ochranou tykajucou sa lekarskeho oziarenia,jako
pozZadované.

Klinicky audit sa ma vykonavav sulade s narodnymi postupmi.

Clenské Staty maju zaigtize v pripade trvalého prekavania diagnostickych referémych Grovni budu
vykonané miestne kontroly a napravné kroky, akudebpotrebné (primerané).

Clanok 7
Vzdelavanie
Clenské Staty maju zabezfig aby indikujici odbornici a jednotlivei uvedeniinkoch 5 (3) a6 (3)
mali adekvatny teoreticky a prakticky vycvik v ostiaradiologickych vykonov, rovnako ako potrebnu

kvalifikaciu v radi&nej ochrane.

Na tento del majuClenské Staty zaistiprimerané tebné osnovy a maji ubevat’ prisludné diplomy,
certifikaty a formalne kvalifikacie.

Jednotlivci podstupujici predpisany vycvikovy pragrsa mdzu ziastiova’ na praktickych postupoch
uvedenych \Clanku 5 (3).



3. Clenské staty maju zabezfie kontinualny vycvik a vzdelavanie po ziskani kuléitie v Specialnych
pripadoch klinického pouzivania novych met6d a oigava® vycvik v spojitosti s tymito metddami
a prislusnymi poziadavkami radigej ochrany.

4, Clenské Staty maju podporavaavedenie kurzov radiaej ochrany v zakladnychéebnych osnovach
lekarskych a zubnych Skal.

Clanok 8

Pristroje

1. Clenské Staty maju podnikfiivSetky kroky, aké pokladaji za nevyhnutné, Eadbm na vyléenie
zbytainého Sireniu radiologickych zariadeni.

2. Clenské staty maju zaigfize:

- vSetko pouzivané radiologické vybavenie je udrzigvgod prisnym dozororio sa tyka radigmej
ochrany,

- aktualny stav radiologického vybavenia pre kazdahotagické zariadenie je k dispozicii kompetentnym
autoritam,

- primerané programy zabezmia kvality vratane merania kontroly kvality a déwu pacientov alebo
aplikovanych aktivit su zabezfmvané viastnikom radiologického zariadenia, a

- sa vykona preberaci test pred prvym pouzitim mijstna klinické Gely a nasledne sa potom vykonava
pravidelné skuSanie zariadenia a po kazd&ejéoprave.

3. Kompetentné autority maju podnikhiroky na zabezgenie toho, Ze vlastnik radiologického zariadenia
vykonal potrebné opatrenia na v§dinie nespravnych alebo chybnych funkcii zariadehakisto mozu
prijat’ Specifické kritéria akceptovdreosti pre zariadenie, pre zistenie toho, kedy jegbma primerana
naprava, vratane vyradenia zariadenia z prevagikie to potrebné.

4, V pripade skiaskopie, vySetrovania bez zZusika obrazu alebo podobné techniky nie si odévodnené
a maju by zakazané.

5. Skiaskopické vySetrenia bez zariadenia na meragiiosti davky maju by obmedzené na oddévodnené
okolnosti.

6. Ak sa pouziva nové radiologické zariadenie, m& re#em, kde je to mozné, zariadenie informujuce
odbornika vykonavajliceho ozZiarenie dkaesti Ziarenia produkovaného pristrojomips radiologického
vykonu.

Clanok 9

Specialne vykony

1.

Clenské Staty maju zabezfi aby sa pouZivalo primerané radiologické vybavepiaktické postupy
a pomocné vybavenie pre lekarske oziarenie

deti,
ako s@ag’ zdravotného screeningového programu,

obsahujlice vysoké davky pre pacienta, ako je iat&na radiol6gia, péitacova tomografia alebo
radioterapia.



Osobitnd pozorn@sma by venovana programom zabengia kvality, vratane kontroly kvality merani
davok pacientov alebo aplikovanej aktivity, akayedené Clanku 8, pre tieto postupy.

2. Clenské Staty maju zabezfig, Ze pracovnici vykonavajuci oZiarenie a jednotliveedeni vClanku 5 (3)
pracujici so Ziarenim uvevdenym v prvom paragragkajil primerany vycvik pre tieto radiologické
metédy ako je poZadovan&lanku 7 (1) a (2).

Clanok 10

Specialna ochrana péas tehotenstva a dajenia

1. (a) V pripade Zeny v reprodékom veku, indikuijica osoba a odbornik vykonavajlmXiarenie maju
vyzadova, ako je to Specifikovan€lenskymi Statmi, informéciusi je tehotna alebo déipca, ak je to
potrebné a

(b) ak nemdze hyvylicené tehotenstvo, v zavislosti na type lekarskelareiia, predovSetkym ak sa to
tyka oblasti brucha a panvy, zdévodneniu musf bgnovana Specialna pozordpgpredovSetkym
neodkladnos a v optimalizacii lekarskeho oziarenia sa must @ Uvahy oZiarenie oboch — matky aj
nenarodeného diefa.

2. V pripade ddjiacich Zien, v nuklearnej medicine v zavislostityige lekarskeho vySetrenia alebaibg,
musi by venovana Specialna pozortoadévodneniu, predovSetkym neodkladh@s v optimalizacii
lekarskeho oziarenia sa musitdm Gvahy oziarenie oboch — matky aj nenarodenéatth.

3. Bez navéznosti k@lanku 10 (1) a (2) mdzu Bynapomocné akékeek opatrenia, ako si verejné napisy
na vhodnych miestach, prispievajuce k zvySeniu weakii Zien, ktoré st predmetom tokiténku.

Clanok 11

Mimoriadne oZiarenie

Clenské Staty maju zaigtize boli podniknuté v3etky primerané kroky na enié pravdepodobnosti a rozsahu

neplanovanych alebo nahodnych davok pacientov imloffickych praktik, berdc do Gvahy ekonomické

a socialne faktory.

Hlavny déraz v prevencii nehdd by malthyri zariadeniach a postupoch v radioterapii, atitaipozornos by
mala by venovana aj nehodam s diagnostickymi zariadeniami.

Pre tento &l st predovietkym dolezité pracovné pokyny a pigoprotokoly ako je uvedené(lanku 6 (1)
a programy zabezpenia kvality ako je uvedenélanku 8 (2) a kritéria uvedenéGianku 8 (3).

Clanok 12

Odhady davok populéacie

Clenské Staty maju zaistize distribcia individualnych davok z Iekérskdiharenia,v ako je uvedené¥anku

1 (2), je stanovena pre populaciu a pre vyznamfegegné skupiny populacie, ak tdlensky Stat povaZuje za
nevyhnutné.

Clanok 13

Dozor

Clenské Staty maju zabezfi® Ze systém dozoru, ako je definovanglénku 2, uplatuje uvedené ustanovenia
v sulade s touto Smernicou.



Clanok 14
Transpozicia do pravneho systémlenského tatu

1. Clenské Staty maju zabezfie uvedenie zakonov, vyhlaSok a pravnych ustanovenizitbdy s touto
Direktivou pred 13. majom 2000. O tomto maju bezadike informové Komisiu.

Ked Clenské Staty prijma tieto opatrenia, tieto majuatims/a’ odvolanie na tato Smernicu alebo takéto
odvolanie ma bty dolozené v pripade ich oficialneho publikovaniset®tly vytvorenia takéhoto odkazu
stanovujiClenské Staty.

2. Clenské Staty maju oznamavakomisii znenie hlavnych zéakonov, vyhlaSok a adstitivnych
ustanoveni, ktoré prijmu v oblasti upravovanejadsimernicou.

Clanok 15

ZruSenia

S &innog’ou od 13. maja 2000 sa tymto rusSi Smernica 84/AG61Bm.

Clanok 16

Tato Smernica je denaClenskym Statom.
Dané v Luxemburgu, 30 juna 1997.
Zaradu

Prezident
A. NUIS



