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31997L0043

9.7.1997 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 180/22

DYREKTYWA RADY 97/43/EURATOM
z dnia 30 czerwca 1997 r.

w sprawie ochrony zdrowia oséb fizycznych przed niebezpieczefistwem wynikajacym z
promieniowania jonizujgcego zwigzanego z badaniami medycznymi oraz uchylajaca dyrektywe

84/466/Euratom
RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Ener-
gii Atomowej, w szczeg6lnosci jego art. 31,

(6)
uwzgledniajagc wniosek Komisji sporzadzony po uzyskaniu opi-
nii grupy oséb powolanej przez Komitet Naukowo-Techniczny,

)

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (1),

uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spoltecznego (2),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rada przyjeta dyrektywy ustanawiajace podstawowe (8)
normy bezpieczefistwa w odniesieniu do ochrony zdrowia
pracownikow i ogétu ludnosci przed niebezpieczenstwami
wynikajacymi z promieniowania jonizujacego, ostatnio
zmienione dyrektywa 96/29/Euratom (3).

(2)  Zgodnie z art. 33 Traktatu kazde Panstwo Czlonkowskie
ma ustanowi¢ odpowiednie przepisy ustawodawcze,
wykonawcze lub administracyjne w celu zapewnienia
przestrzegania podstawowych norm, ktére zostaly ustalo-
ne, oraz podejmuje niezbedne $rodki w odniesieniu do
nauczania, szkolenia i ksztalcenia zawodowego.

(3) Dnia 3 wrze$nia 1984 r. Rada przyjela dyrektywe 9)
84/466[Euratom ustanawiajgca podstawowe Srodki
ochrony przed promieniowaniem osob przechodzacych
badania lekarskie lub leczenie (4).

(4)  Jak w roku 1984, narazenie na dzialanie promieniowania
jonizujacego w celach medycznych nadal stanowi gtéwne
zrédlo narazenia obywateli Unii Europejskiej na dzialanie
sztucznych Zrédel promieniowania jonizujacego; wyko-
rzystanie promieniowania jonizujacego umozliwito doko-
nanie znacznego postepu w wielu dziedzinach medycyny;
praktyki powodujace narazenie na dzialanie promieniowa-
nia jonizujgcego w celach medycznych musza by¢ prze- (11)
prowadzane w zoptymalizowanych warunkach ochrony
przed promieniowaniem.

(10)

(5)  Uznajac rozwdj wiedzy naukowej w dziedzinie ochrony
przed promieniowaniem zastosowanej podczas odniesief

do narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego (12)
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w celach medycznych, Migdzynarodowa Komisja Ochrony
Radiologicznej dokonala przegladu tego zagadnienia
w swoich zaleceniach w latach 1990 i 1996.

Taki rozwdj czyni niezbednym uchylenie dyrektywy
84/466/Euratom.

Dyrektywa 96/29 Euratom ustanawia podstawowe normy
bezpieczeristwa w odniesieniu do ochrony zdrowia pra-
cownikéw wykonujacych badania medyczne zwigzane z
narazeniem na dzialanie promieniowania jonizujgcego
w celach medycznych oraz czlonkéw spoleczenstwa; ta
sama dyrektywa zapewnia, ze og6t udzialéw w narazaniu
spoleczenstwa jako calosci jest poddawany przegladowi.

Wymagania w zakresie bezpieczenistwa i zdrowia, wigcz-
nie z aspektami ochrony przed promieniowaniem, doty-
czace projektowania, wytwarzania i wprowadzania do
obrotu wyrobéw medycznych, sa przedmiotem dyrektywy
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobow medycznych (°); na podstawie art. 1 ust. 8 tej
dyrektywy odpowiednie dyrektywy przyjete na podstawie
Traktatu Euratom nie maja zosta¢ poddane dzialaniu jej
przepiséw; niezbedne jest okreslenie wymagan dotycza-
cych ochrony przed promieniowaniem w odniesieniu do
wykorzystywania do celéw medycznych urzadzen radio-
logicznych od dnia przekazania ich do dzialania.

Przepisy majace na celu zapewnienie ochrony przed
promieniowaniem w odniesieniu do narazenia ponoszo-
nego przez wolontariuszy oraz osoby, ktére swiadomie i z
wlasnej woli pomagajg osobom poddawanych badaniom
medycznym lub leczeniu, musza zostaé dostosowane.

Komitet Ministréw Rady Europy przyjal dnia 6 lutego
1990 r. zalecenie nr R(90)3 w sprawie badan medycznych
przeprowadzanych na ludziach, dotyczace miedzy innymi
powolania komitetu etycznego.

Potrzebne s3 szczegélowe wymagania w odniesieniu do
prawidlowego stosowania zasad uzasadniania i optymali-
zacji w zwiazku z narazeniem w zakresie niniejszej dyrek-

tywy.

Muszg zostal okreSlone obowigzki w odniesieniu do
wykonywania badan medycznych zwigzanych z naraze-
niem na dzialanie promieniowania jonizujgcego w celach

medycznych.

Dz.U.L 265z 5.10.1984, str. 1. (> Dz.U.L169z12.7.1993, str. 1.
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(13) W celu zapewnienia, ze badania medyczne wykonywane
sa w dobrych warunkach ochrony przed promieniowa-
niem, niezbedne jest wlasciwe ksztalcenie personelu wyko-
nujacego badania, ustanowienie programéw zapewnienia
jakosci i kontroli oraz kontroli wykonywanej przez wia-
Sciwe wiadze.

(14) Niezbedne sg przepisy szczegblne w odniesieniu do prak-
tyk szczegdlnych, kobiet w cigzy i karmigcych piersia,
wolontariuszy biorgcych udzial w badaniach oraz oséb
pomagajacych.

(15) Istnieje potrzeba uwzglednienia potencjalnych narazen na
dzialanie promieniowania jonizujacego,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Cel i zakres

1. Niniejsza dyrektywa uzupelnia dyrektywe 96/29/Euratom
oraz ustanawia zasady ogélne ochrony oséb fizycznych przed
promieniowaniem w odniesieniu do badan narazenia okreslo-
nego w ust. 2 i 3.

2. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do nastepujacych przypadkéw
narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego w celach
medycznych:

a) narazenie na dzialanie promieniowania jonizujacego pacjen-
téw jako czesci ich wlasnego rozpoznania medycznego lub
leczenia;

b) narazenie na dzialanie promieniowania jonizujacego oséb
fizycznych jako czg$¢ nadzoru ochrony zdrowia pracowni-
kow;

¢) narazenie na dzialanie promieniowania jonizujacego oséb
fizycznych jako czg$¢ przesiewowych badan zdrowia;

d) narazenie na dzialanie promieniowania jonizujacego zdro-
wych oséb fizycznych lub pacjentéw dobrowolnie uczestni-
czacych w badawczych programach medycznych lub biome-
dycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych;

e) narazenie na dzialanie promieniowania jonizujacego osob
fizycznych jako czgsci procedury medycyny sadowe;j.

3. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ takze do narazenia na dziala-
nie promieniowania jonizujgcego oséb fizycznych, ktére $wiado-
mie i z wlasnej woli (poza obowiazkami zawodowymi) w miare
potrzeb pomagaja w opiece nad osobami fizycznymi poddawa-
nymi narazeniu na dzialanie promieniowania jonizujacego
w celach medycznych.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy nastepujace terminy posiadajg
przypisane im znaczenie:

— audyt kliniczny: systematyczna kontrola lub przeglad
medycznych procedur radiologicznych, majaca na celu
poprawe jakosci i wynikéw opieki nad pacjentem, przez
ustrukturalizowany przeglad, w ramach ktérego praktyki,

procedury i wyniki radiologiczne sa badane w poréwnaniu z
uzgodnionymi normami w odniesieniu do medycznych pro-
cedur radiologicznych, wraz z modyfikacja procedur, w przy-
padku gdy wskazano, oraz stosowaniem nowych norm
w razie koniecznosci;

odpowiedzialno$¢ kliniczna: odpowiedzialno$¢ przypisana
lekarzowi za wykonanie poszczegdlnych badan medycznych
zwigzanych z narazeniem na dzialanie promieniowania joni-
zujacego, w szczegélnodci: uzasadnienie i optymalizacja,
ocena kliniczna wyniku, w miar¢ potrzeby wspélpraca z
innymi specjalistami i personelem w zakresie aspektow prak-
tycznych oraz uzyskiwanie informacji o poprzednich bada-
niach, gdzie wlasciwe; dostarczanie istniejacych informacji
radiologicznych iflub dokumentacji radiologicznej innym
lekarzom przeprowadzajacym zabiegi iflub kierujacym na
zabiegi lub badania, zgodnie z wymaganiami; udzielanie infor-
macji pacjentowi i pozostalym zainteresowanym osobom
fizycznym, gdzie stosowne;

wlasciwe organy: kazdy organ wyznaczony przez Panstwo
Cztonkowskie;

diagnostyczne poziomy referencyjne: poziomy dawki w prak-
tykach rentgenodiagnostycznych lub w przypadku produk-
téw radiofarmaceutycznych, poziomy aktywnosci w odniesie-
niu do badan na grupach typowych pacjentéw lub na
znormalizowanych fantomach w odniesieniu do szeroko
okreslonych kategorii urzadzen. Poziomy te nie powinny by¢
przekraczane w odniesieniu do standardowej procedury, jesli
stosowana jest dobra i normalna praktyka dotyczaca dziala-
nia diagnostycznego i technicznego;

ograniczenie dawki: ograniczenie dotyczgce przewidywanych
dawek, ktore moga pochodzic¢ z okreslonego Zrédta, na ktére
moga zosta¢ narazone osoby fizyczne, do zastosowania na
etapie planowania ochrony przed promieniowaniem w kaz-
dym przypadku, gdy zwigzane jest to z optymalizacja;

narazenia na dzialanie: proces narazania na dzialanie promie-
niowania jonizujgcego;

przesiewowe badania zdrowia: procedura wykorzystujaca
urzadzenia radiologiczne do wczesnego rozpoznawania cho-
réb w grupach ryzyka;

posiadacz: kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra na mocy
prawa krajowego ponosi odpowiedzialno$¢ prawng za dane
urzadzenie radiologiczne;

szkoda indywidualna: szkodliwe skutki mozliwe do klinicz-
nego zaobserwowania, ktore ujawnily si¢ u oséb fizycznych
lub ich potomstwa, ktérych pojawienie si¢ jest albo natych-
miastowe, albo opdznione; w ostatnim przypadku pociaga za
sobg raczej prawdopodobienstwo niz pewnos¢ ich wystapie-
nia;

kontrola: kontrola jest badaniem przeprowadzanym przez
wlasciwe wladze w celu sprawdzenia, czy sa przestrzegane
przepisy krajowe w sprawie ochrony radiologicznej, w odnie-
sieniu do medycznych procedur radiologicznych, wykorzysty-
wanego sprzetu lub urzadzen radiologicznych;

fizyk medyczny: specjalista w dziedzinie fizyki promieniowa-
nia lub technologii promieniowania stosowanej w badaniach,
w zakresie niniejszej dyrektywy, ktorego wyksztalcenie i kwa-
lifikacje sa uznane przez wlaSciwe wladze i ktory, gdzie wla-
Sciwe, dziala lub wudziela porad w sprawie kontroli
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dozymetrycznej pacjentéw, rozwoju i stosowania ztozonych
technik oraz sprzetu, w sprawie optymalizacji, zapewniania
i kontroli jakosci, a takze innych zagadnien zwigzanych z
ochrong przed promieniowaniem, do ktdérego stosuje si¢
niniejszg dyrektywe;

— medyczna procedura radiologiczna: kazda procedura doty-
czaca narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego
w celach medycznych;

— procedury medycyny sadowej: procedury wykorzystywane do
celow ubezpieczeniowych lub prawnych, bez wskazan lekar-
skich;

— nadzér ochrony zdrowia pracownikéw: nadzér medyczny
nad pracownikami okre$lony przez Panstwa Czlonkowskie
lub whaciwe wladze;

— dawka pacjenta: dawka dotyczaca pacjentéw lub innych oséb
fizycznych poddawanych badaniom medycznym;

— kontrola dozymetryczna pacjenta: kontrola dozymetryczna
dotyczaca pacjentéw lub innych oséb fizycznych poddawa-
nych narazeniu na dzialanie promieniowania jonizujgcego
w celach medycznych;

— aspekty praktyczne: fizyczny przebieg narazenia na dzialanie
promieniowania jonizujgcego okreslonego w art. 1 ust. 2 oraz
aspekty z nim zwigzane, wlacznie z obstugg i uzytkowaniem
sprzetu radiologicznego oraz ocena parametréw technicz-
nych i fizycznych, w tym ocena dawek promieniowania, kali-
bracja i konserwacja sprzetu, przygotowaniem produktéw
radiofarmaceutycznych, ich zarzadzaniem oraz wywolywa-
niem Klisz;

— lekarz wykonujacy badanie lub zabieg: lekarz, dentysta lub
inny specjalista z zakresu ochrony zdrowia, ktéry jest upraw-
niony do przyjecia odpowiedzialnosci klinicznej za poszcze-
g6lne badania medyczne zwigzane z narazeniem na dzialanie
promieniowania jonizujgcego w celach medycznych, zgodnie
z wymogami krajowymi;

— lekarz kierujacy na badanie lub zabieg: lekarz, dentysta lub
inny specjalista w dziedzinie ochrony zdrowia, ktéry jest
uprawniony do kierowania oséb fizycznych na badania
medyczne zwiazane z narazeniem na dzialanie promieniowa-
nia jonizujgcego w celach medycznych do lekarza wykonuja-
cego badanie lub zabieg, zgodnie z wymaganiami krajowymi;

— zapewnienie jako$ci: wszystkie zaplanowanie oraz systema-
tyczne dzialania majace na celu zapewnienie odpowiedniej
pewnosci, iz struktura, system, cze$¢ sktadowa lub procedura
beda dziala¢ zadowalajaco, zgodnie z ustalonymi normami;

— kontrola jakosci: czg$¢ zapewnienia jakosci; zespél dziatan
(planowanie, koordynowanie, realizacja) majacych na celu
utrzymanie lub poprawe jakosci funkcjonowania urzadzen.
Pojecie to obejmuje monitorowanie, ocene i utrzymanie na
wymaganym poziomie warto$ci wszystkich parametréow
eksploatacyjnych, ktére mozna okresli¢, zmierzy¢ i skontro-
lowa¢;

— radiologiczny: odnoszacy si¢ do procedur radiodiagnostycz-
nych i radioterapeutycznych oraz radiologii interwencyjne;j
lub innej planowej i ukierunkowanej radiologii;

— urzadzenie radiologiczne: obiekt zawierajacy sprzet radiolo-
giczny;

— radiodiagnostyczny: odnoszacy si¢ do diagnostycznych zasto-
sowan medycyny nuklearnej in vivo oraz medycznej diagnos-
tyki radiologicznej i radiologii stomatologicznej;

— radioterapeutyczny: odnoszacy si¢ do radioterapii, wlgcznie z
medycyng nuklearng stosowana do celéw leczniczych.

Artykut 3

Uzasadnienie

1. Narazenie na dzialanie promieniowania jonizujacego, okre-
Slone w art. 1 ust. 2, wskazuje wystarczajace korzysci biorac pod
uwage potencjalne korzysci diagnostyczne lub lecznicze, wlacz-
nie z bezposrednimi korzysciami dla zdrowia osoby fizycznej
oraz korzysciami dla spoleczenistwa, w stosunku do indywidual-
nej szkody, jaka moze spowodowal narazenie na dzialanie
promieniowania, biorgc pod uwage skutecznos$¢, korzysci i zagro-
zenia zwigzane z dostgpnymi technologiami alternatywnymi stu-
zacymi temu samemu celowi, ale obejmujgcymi brak narazenia
lub mniejsze narazenie na dzialanie promieniowania jonizuja-
cego.

W szczegdlnosci:

a) — wszystkie nowe rodzaje praktyk obejmujacych narazenie
na dzialanie promieniowania jonizujagcego w celach
medycznych s3 uzasadniane z wyprzedzeniem przed ich
0gblnym przyjeciem,

— istniejace rodzaje praktyk obejmujacych narazenie na dzia-
tanie promieniowania jonizujacego w celach medycznych
mogg zostaé poddane przegladowi w kazdym przypadku,
gdy uzyskuje si¢ nowe, istotne dowody dotyczace ich sku-
tecznosci lub nastepstw;

b) wszystkie poszczegdlne narazenia na dzialanie promieniowa-
nia jonizujacego w celach medycznych sa uzasadniane z
wyprzedzeniem, biorgc pod uwage szczegdlne cele badania
oraz wlasciwosci osoby fizycznej im poddanej.

Jesli rodzaj praktyki obejmujacej narazenie na dzialanie
promieniowania jonizujacego w celach medycznych nie jest
ogélnie uzasadniony, tego rodzaju poszczegdlne badania
moga by¢ uzasadnione w szczeg6lnych okolicznosciach, ktére
maja zostaé ocenione na zasadzie jednostkowych przypad-
kéw.

Lekarz wykonujgcy badanie lub zabieg oraz lekarz kierujacy
na badanie lub zabieg, okresleni przez Panistwa Czltonkowskie,
probuja w miar¢ moznosci uzyskac informacje diagnostyczne
z poprzednich badan lub dokumentacje medyczna odpowied-
nig w odniesieniu do planowanego narazenia na dzialanie
promieniowania jonizujgcego oraz rozwazaja te dane w celu
unikniecia niepotrzebnego narazenia na dzialanie promienio-
wania jonizujacego;

¢) narazenie na dzialanie promieniowania jonizujacego w celach
medycznych do celéw badan biomedycznych oraz medycz-
nych jest kontrolowane przez komitet etyczny powolany
zgodnie z krajowymi procedurami i/lub przez wlasciwe wia-
dze;

d) szczegdlna uwage przywiazuje si¢ do uzasadnienia tych nara-
zen na dzialanie promieniowania jonizujacego w celach
medycznych, w przypadku ktérych brak bezposrednich
korzysci zdrowotnych dla osoby poddawanej badaniu,
w szczegdlnosci w odniesieniu do tych badan przeprowadza-
nych do celéw medycyny sadowej.
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2. Narazenie na dzialanie promieniowania jonizujacego okre-
Slone w art. 1 ust. 3 wskazuje dostateczne korzysci netto, uwz-
gledniajac réwniez bezposrednie korzySci zdrowotne dla
pacjenta, korzysci dla 0s6b fizycznych okreslonych w art. 1 ust. 3
oraz szkody, jakie moze spowodowal narazenie na dzialanie
promieniowania jonizujgcego.

3. Jesli nie mozna uzasadni¢ narazenia na dzialanie promienio-
wania jonizujgcego, powinno by¢ ono zabronione.

Artykut 4
Optymalizacja

1. a) Wszelkie dawki wynikajagce z narazenia na dzialanie
promieniowania jonizujacego w celach medycznych do
celéw radiologicznych, z wyjatkiem procedur radiotera-
peutycznych okreslonych w art. 1 ust. 2, sg utrzymywane
na jak najnizszym, racjonalnie osiggalnym poziomie, zgod-
nie z uzyskiwaniem wymaganej informacji diagnostycznej,
biorac pod uwage czynniki gospodarcze i spoleczne.

b) W odniesieniu do kazdego narazenia na dzialanie promie-
niowania jonizujgcego w celach medycznych oséb fizycz-
nych do celéw radioterapeutycznych okreslonych w art. 1
ust. 2 lit. a) narazenie na dzialanie promieniowania jonizu-
jacego docelowej powierzchni jest planowane odrebnie dla
kazdego przypadku, biorac pod uwage, ze dawki dla miejsc
i tkanek niedocelowych sg tak niskie, jak jest to racjonalnie
osiagalne oraz zgodne z zamierzonymi radioterapeutycz-
nymi celami narazenia na dzialanie promieniowania joni-
Zuj3cego.

2. Panstwa Czlonkowskie:

a) wspierajg ustanowienie i stosowanie diagnostycznych pozio-
méw referencyjnych w odniesieniu do badan radiodiagnos-
tycznych okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. a), b), ¢) i e), a takze
dostep do porad w tym celu, uwzgledniajac europejskie diag-
nostyczne poziomy referencyjne, tam gdzie sa dostepne;

b) zapewniajg, ze w odniesieniu do kazdego biomedycznego
i medycznego programu okre$lonego w art. 1 ust. 2 lit. d):

— zainteresowane osoby fizyczne uczestnicza w nich dobro-
wolnie,

— te osoby fizyczne sa powiadamiane o zagrozeniu zwigza-
nym z narazeniem na dzialanie promieniowania jonizuja-
cego,

— ustalone jest ograniczenie dawki dla oséb fizycznych,
w odniesieniu do ktdrych nie oczekuje si¢ zadnej bezpo-
$redniej korzysci wynikajacej z narazenia na dzialanie
promieniowania jonizujgcego,

— w przypadku pacjentéw, ktérzy dobrowolnie zgadzaja si¢
na poddanie si¢ doswiadczalnym praktykom diagnostycz-
nym lub terapeutycznym, a ktérzy oczekujg, ze wyniosa
korzysci diagnostyczne lub lecznicze z tych praktyk, doce-
lowe poziomy dawek sg planowane indywidualnie przez
lekarza wykonujgcego badanie lub zabieg iflub lekarza
kierujacego na badanie lub zabieg;

) zapewniajg, ze szczegdlng uwage zwrdcono na utrzymanie na
jak najnizszym, racjonalnie osiagalnym poziomie dawek
wynikajacych z narazenia na dzialanie promieniowania joni-
zujacego do celéw medycyny sadowej, okreslonych w art. 1
ust. 2 lit. e).

3. Proces optymalizacji obejmuje wybor sprzetu, spdjnego two-
rzenia odpowiednich informacji diagnostycznych lub wynikéw
leczenia, jak réwniez kontrole aspektoéw praktycznych, zapewnie-
nie jakosci, w tym kontrolg jakosci, oraz oceng i obliczanie dawek
pacjenta i zarzadzanie dzialaniami, przy uwzglednieniu czynni-
kéw ekonomicznych i spolecznych.

4. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze:

a) zostaly ustalone ograniczenia dawki w odniesieniu do naraze-
nia na dzialanie promieniowania jonizujgcego, okreslonego
wart. 1 ust. 3, tych osob fizycznych, ktére w pelni $wiadomie
i z wlasnej woli (poza obowigzkami zawodowymi), w miare
potrzeb pomagaja w opiece nad pacjentami poddawanymi
medycznym zabiegom diagnostycznym lub leczeniu;

b) ustanowione sa wlasciwe wytyczne w odniesieniu do naraze-
nia na dzialanie promieniowania jonizujacego, okreslonego
w art. 1 ust. 3;

¢) w przypadku pacjentéw poddawanych leczeniu lub diagnozie
z uzyciem nuklidow promieniotwérczych lekarz wykonujacy
badanie albo zabieg lub posiadacz urzadzenia radiologicz-
nego, w miarg¢ potrzeb, dostarcza pacjentowi lub jego praw-
nemu opiekunowi pisemne instrukcje, w celu ograniczenia
dawek w stosunku do oséb majacych kontakt z pacjentem,
w zakresie racjonalnie osiggalnym oraz w celu przekazywania
informacji w sprawie zagrozenia zwigzanego z promieniowa-
niem jonizujgcym.

Instrukcje te przekazywane sg przed opuszczeniem szpitala,
kliniki lub podobnej instytucji.

Artykut 5
Odpowiedzialnos¢

1. Lekarz kierujacy na badanie lub zabieg, a takze lekarz wyko-
nujacy badanie lub zabieg angazujg sig, jak okreslily Panstwa
Cztonkowskie, w proces uzasadniania na odpowiednim pozio-
mie.

2. Panistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wszelkie narazenia na
dzialanie promieniowania jonizujacego w celach medycznych,
okreslonych w art. 1 ust. 2, sa przeprowadzane w ramach odpo-
wiedzialno$ci klinicznej lekarza, ktéry wykonuje badanie lub
zabieg.

3. Praktyczne aspekty procedury lub jej czg$¢ moga zostaé prze-
kazane przez posiadacza urzadzenia radiologicznego lub przez
lekarza wykonujacego badanie lub zabieg jednej lub kilku oso-
bom fizycznym uprawnionym do dzialania w tym zakresie
w uznanej dziedzinie specjalizacji.

4. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja ustanowienie procedur,
ktére majg by¢ przestrzegane w przypadku badan z zakresu
medycyny sadowej.

Artykut 6

Procedury

1. W odniesieniu do kazdego rodzaju standardowej praktyki
radiologicznej sporzadza si¢ Protokoly w formie pisemnej, dla
kazdego sprzetu.
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2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze zalecenia dotyczace
kryteriéw odniesienia dla narazenia na dziatanie promieniowania
jonizujgcego w celach medycznych, wlacznie z dawkami promie-
niowania, s3 dostepne lekarzom kierujacym na badania lub zabie-

gi.

3. W praktyki radioterapeutyczne $ciSle wilaczani sg fizycy
medyczni. W ramach znormalizowanych terapeutycznych prak-
tyk medycyny nuklearnej oraz w przypadku diagnostyczne;j
medycyny nuklearnej dostepni sa fizycy medyczni. W odniesie-
niu do innych praktyk radiologicznych fizyka medycznego anga-
zuje si¢ w miare potrzeb w celu konsultowania si¢ w sprawie
optymalizacji, w tym kontroli dozymetrycznej pacjenta, oraz
zapewniania jako$ci, w szczeg6lnosci kontroli jakosci, a takze
w razie koniecznosci w celu udzielania porad w sprawach odno-
szacych si¢ do ochrony przed promieniowaniem dotyczacym
narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego w celach
medycznych.

4. Audyt kliniczny przeprowadza si¢ zgodnie z krajowymi proce-
durami.

5. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, Ze w kazdym przypadku,
gdy diagnostyczne poziomy referencyjne sa stale przekraczane,
przeprowadza si¢ odpowiednie lokalne przeglady, a gdzie sytua-
cja tego wymaga, podejmowane sa dzialania naprawcze.

Artykut 7

Ksztalcenie

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze lekarze wykonujacy
badania i zabiegi oraz osoby fizyczne, wymienione w art. 5 ust. 3
i wart. 6 ust. 3 przeszly odpowiednie szkolenie teoretyczne
i praktyczne do celéw praktyk radiologicznych, jak réwniez
posiadajag odpowiednie kwalifikacje w dziedzinie ochrony przed
promieniowaniem.

W tym celu Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze ustanowione
sa wlasciwe programy nauczania. Pafistwa oraz uznaja odpowied-
nie dyplomy, $wiadectwa lub formalne kwalifikacje.

2. Osoby fizyczne biorace udzial w odpowiednich programach
ksztalcenia mogg uczestniczyé w praktycznych aspektach
w odniesieniu do procedur wymienionych w art. 5 ust. 3.

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja kontynuowanie edukacji
i ksztalcenia po uzyskaniu kwalifikacji, a w przypadku szczegdl-
nego klinicznego zastosowania nowych technologii zapewniaja
organizacj¢ szkolenia dotyczacego tych techniki i odpowiednich
wymogoéw w dziedzinie ochrony przed promieniowaniem.

4. Panstwa Czlonkowskie wspieraja wprowadzanie kursu w spra-
wie ochrony przed promieniowaniem do podstawowego pro-
gramu nauczania w szkotach medycznych i stomatologicznych.

Artykut 8
Sprzet
1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja kroki, ktére uznajg za nie-

zbedne w celu uniknigcia niepotrzebnego mnozenia sprzetu
radiologicznego.

2. Panistwa Czlonkowskie zapewniaja, Ze:

— calos¢ sprzetu radiologicznego bedacego w uzyciu jest utrzy-
mywana pod $cistym nadzorem dotyczacym ochrony przed
promieniowaniem,

— whasciwe wladze majg dostep do zaktualizowanego spisu
sprzetu radiologicznego w odniesieniu do kazdego urzadze-
nia radiologicznego,

— wlasciwe programy zapewnienia jako$ci, wlacznie ze $rod-
kami kontroli jakosci oraz ocena dawek dla pacjenta lub
zarzgdzanych dzialan, s3 wprowadzone w zycie przez posia-
dacza urzadzenia radiologicznego, i

— przed pierwszym uzyciem sprzetu do celéw klinicznych
przeprowadzone zostalo badanie zatwierdzajace, a nast¢pnie
regularnie przeprowadzane sa badania jego dzialania, takze
po dokonaniu wszelkich gléwnych procedur konserwacyj-
nych.

3. Wiasciwe wiladze podejmujg kroki w celu zapewnienia, ze
posiadacz urzadzenia radiologicznego podejmuje niezbedne
srodki w celu poprawy niewlasciwego dzialania lub usunigcia
uszkodzonej cechy sprzetu. Przyjmujg rowniez szczegdlne kryte-
ria zatwierdzania w odniesieniu do sprzetu w celu wskazania
w stosownych przypadkach czynnosci zaradczych wlacznie z
wycofaniem urzgdzenia z uzytkowania, gdy jest to wlasciwe.

4. W przypadku fluoroskopii badania bez wzmocnienia obrazu
lub réwnowaznych technik s3 nieuzasadnione i z tego wzgledu
zabronione.

5. Badania fluoroskopowe bez urzadzen majacych na celu kon-
trole natezenia dawki mogg by¢ stosowane jedynie w uzasadnio-

nych przypadkach.

6. Jesli uzywany jest nowy sprzet radiodiagnostyczny, posiada
on, w miar¢ mozliwosci, urzadzenie informujace lekarza wyko-
nujacego badanie lub zabieg o promieniowaniu wytwarzanym
przez sprzet podczas procedury radiologicznej.

Artykut 9

Praktyki szczegélne

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze wlasciwy sprzet radio-
logiczny, techniki praktyczne i urzadzenia pomocnicze sg uzy-
wane w odniesieniu do narazenia na dzialanie promieniowania
jonizujgcego w celach medycznych:

— dotyczacych dzieci,
— jako cze$¢ programu przesiewowego badania zdrowia,

— polaczonych z emisjg wysokich dawek promieniowania, np.
radiologia interwencyjna, tomografia komputerowa czy
radioterapia.

W odniesieniu do takich praktyk zwraca si¢ szczeg6lng uwage na
programy zapewniania jako$ci, wigcznie z Srodkami kontroli
jakosci, oraz oceng dawek dla pacjentéw lub oceng zarzadzanych
dzialaf, jak okreslono w art. 8.
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2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze lekarze wykonujacy
badania lub zabiegi oraz osoby fizyczne, okreslone w art. 5 ust. 3,
wykonujgce czynnosci zwigzane z narazeniem na dzialanie
promieniowania jonizujacego okreslonym w ust. 1, odbyly odpo-
wiednie szkolenie dotyczace tych praktyk radiologicznych, zgod-
nie z wymaganiami okre§lonymi w art. 7 ust. 11 2.

Artykut 10

Szczegblna ochrona w trakcie cigzy i karmienia piersig

1. a) W przypadku kobiet w wieku rozrodczym lekarz kierujacy
na badania lub zabiegi i lekarz wykonujacy badanie lub
zabieg dowiadujg si¢, wedlug okreslen Panistwa Czlonkow-
skiego, czy pacjentka jest w cigzy badz czy karmi piersia,
gdzie wlasciwe; i

b) jesli cigzy nie mozna wykluczy¢, w zaleznosci od rodzaju
narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego
w celach medycznych, w szczegdlnosci jesli badanie obej-
muje obszary brzuszne oraz miednicze, zwraca si¢ szcze-
g6lna uwage na uzasadnienie, w szczeg6lnosci na pilnosé
oraz optymalizacj¢ narazenia na dzialanie promieniowania
jonizujacego w celach medycznych, uwzgledniajac naraze-
nie zaréwno matki oczekujacej dziecka, jak i ptodu.

2. W przypadku zabiegéw z zakresu medycyny nuklearnej doty-
czacych kobiet karmigcych piersia, w zaleznosci od rodzaju bada-
nia medycznego lub leczenia, zwraca si¢ szczegdlng uwage na ich
uzasadnienie, w szczeg6lnosci na pilno$¢ oraz optymalizacje
narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego w celach
medycznych, uwzgledniajgc skutki zaréwno dla matki, jak i dla
dziecka.

3. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 10 ust. 1 i 2 wszelkie $rodki
przyczyniajace si¢ do wzrostu $wiadomosci kobiet, podlegajacych
przepisom niniejszego artykulu, takie jak ogloszenia publiczne
we whasciwych miejscach publicznych, moglyby by¢ pomocne.

Artykut 11

Potencjalne narazenie na dzialanie promieniowania
jonizujacego

Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze podejmowane sg wszelkie
racjonalne kroki w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa oraz
znaczenia przypadkowego lub niezamierzonego poddawania
pacjentow  dzialaniu dawek wynikajacych z  praktyk
radiologicznych, przy uwzglednieniu czynnikéw gospodarczych
i spolecznych.

Gléwny nacisk w zapobieganiu wypadkom powinno si¢ ktas¢ na
sprzet oraz procedury w radioterapii, ale pewng uwage nalezy
zwréci¢ na wypadki przy uzywaniu sprzetu diagnostycznego.

Instrukcje robocze oraz pisemne protokoly, okreslone w art. 6
ust. 1, a takze programy zapewniania jakosci, okre§lone w art. 8
ust. 2, jak réwniez kryteria wspomniane w art. 8 ust. 3, sg
szczegolnie przydatne do tego celu.

Artykut 12

Oszacowania dawek przyjmowanych przez
spoleczefistwo

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze rozklad oszacowan
poszczeg6lnych dawek narazenia na dzialanie promieniowania
jonizujacego, okreslonego w art. 1 ust. 2, ustala si¢ w odniesieniu
do spoleczenstwa oraz do odpowiednich grup spoleczenstwa,
ktére moga by¢ niezbednie okreSlone przez Panstwo
Czlonkowskie.

Artyku} 13

Kontrola
Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze system kontroli okreslony

w art. 2 wprowadza w zycie przepisy wprowadzone zgodnie z
niniejszg dyrektywa.

Artykut 14

Transpozycja do prawa Pafistwa Czlonkowskiego

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawo-
we, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy do dnia 13 maja 2000 r. i niezwlocznie
powiadomig o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy

ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesie-
nia okre$lane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-
wych przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i adminis-
tracyjnych przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza dyrek-
tywa.

Artykut 15
Uchylenie

Dyrektywa 84/466/Euratom traci moc z dniem 13 maja 2000 r.

Artykut 16

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 30 czerwca 1997 r.

W imieniu Rady
A. NUIS

Przewodniczgcy



