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VYHLASKA
ze dne 21. listopadu 2012

o stanoveni pravidel a postupu pfi lékafském ozirfeni

Ministerstvo zdravotnictvi v dohodé se Statnim
podle § 95

odst. 4 zdkona &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravot-
nich sluzbidch, (déle jen ,zdkon“) k provedeni § 72
odst. 3 zdkona:

§1

Tato vyhlaska zapracovdvd pfislusné predpisy

Evropské unie') a upravuje

a)

b)

pravidla ochrany zdravi osob pfed riziky vyplyva-
jicimi z ionizujictho zifeni v souvislosti s lékar-
skym ozéfenim,

pravidla a postupy pfi radiaéni ochrané osob pfi
lékarském ozareni neupravené nirodnimi radiolo-
gickymi standardy.

§2

Rozsah a zpusob optimalizace radiaéni ochrany

pfi lékarském ozafeni

V rémci optimalizace radiaéni ochrany pfi lékar-

ském ozifeni se vedle postupli stanovenych pravnimi

predpisy upravujicimi mirové vyuzivani jaderné energie
R J e

a ionizujictho zifeni”) zajisti tyto postupy:

a)

b)

pfi vySetfeni v oblasti radiodiagnostiky, vZetné in-
tervenéni radiologie a kardiologie, se pouzije zo-
brazovaci metoda tak, aby davky ve tkdnich byly
co nejnizdi, aniz by se tim omezilo ziskdn{ nezbyt-
nych radiodiagnostickych informaci,

pfi vySetfeni v oblasti nukledrni mediciny se apli-
kuje pouze nezbytné mnozstvi radionuklidu o po-
7adované Cistoté a aktivité, které zarucuje dosta-
te¢nou diagnostickou informaci pfi co nejnizsf ra-
diani z4téZ1 pacienta,

©)

pfi vykonech v oblasti radioterapie se zajisti, aby
lékatské ozareni sméfovalo na cilovy objem tkéni,
na ktery je lé¢ba zdfenim zaméfena; ozéfeni cilo-
vého objemu tkdni se provddi pouze v rozsahu
nezbytném k dosazeni pozadovaného lé¢ebného
ucinku a ozireni ostatnich tkdni musi byt tak niz-
ké, jak 1ze rozumné dosihnout bez omezeni lé¢eb-
ného ptinosu.

§3

Obsah ¢innosti indikujiciho 1ékare a aplikujiciho
odbornika, ktefi se podileji na 1ékafském ozarfeni

(1) Indikujici 1ékat a aplikujici odbornik v rdmci

procesu oduvodnéni lékarského ozireni

a)

b)

vzdy vezme v tvahu dinky, pfinosy a rizika do-
stupnych metod, které vedou k témuz cili, avSak
nezahrnuji z4ddné ozdfeni ionizujicim zifenim
nebo zplsobuji nizsi ozéfeni ionizujicim zfenim,
se dotdze pfed kazdym pouZitim zdroje ionizuji-
citho zéfeni k lékafskému ozafen{ pacienta na pred-
chozi aplikace radionuklidd a ionizujictho zéfeni,
které by mohly mit vyznam pro uvazované vyse-
tfovani nebo 1é¢bu; u Zeny v reprodukénim véku
se téZ dotiZe na téhotenstvi nebo kojeni ditéte;
zjisténé udaje, které by mohly mit vyznam pro
uvazované vysetfovani nebo 1é¢bu, zaznameni do
zdravotnické dokumentace pacienta.

(2) Indikujici lékat déle

jestlize doporudi provedeni lékafského ozéfeni,
v zadosti k provedeni lékarského ozareni kromé
nileZzitosti stanovenych pravnimi pfedpisy upravu-
jicimi obsah a ndlezitosti zdravotnické dokumen-
tace’) déle uvede

!y Smérnice Rady 97/43 EURATOM ze dne 30. &ervna 1997 o ochrané zdravi osob pred riziky vyplyvajicimi z ionizujictho
zéfeni v souvislosti s lékarskym ozdfenim a o zruSeni smérnice 84/466/EURATOM.

%) Zikon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivini jaderné energie a ionizujictho zifeni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni

nékterych zikont, ve znéni pozdéjsich predpist.

%) Zakon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkich jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbich), ve znéni

pozdéjsich predpist.
Vyhléska & 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci.
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1. klinickou diagnézu a &iselnou diagnézu podle
Mezindrodniho statistického klasifikaéniho se-
znamu nemoci a pridruzenych zdravotnich
problémt,

2. informace o skutelnostech vyznamnych pro
provedeni lékatského ozifeni pacienta,

3. cil, o¢ekdvany pfinos a odivodnéni pozadavku
lékatského ozareni,

4. udaje o pfedchozich aplikacich radionuklidd
a ionizujictho zifeni, které by mohly mit vy-
znam pro uvazované vySetfeni nebo 1é¢bu,

b) zpracovivd zvldstni pisemné odivodnéni, jde-li
o ovéfovani nezavedené metody s lékarskym oza-
fenim, pro které neni vydivino zdvazné stanovis-
ko Stdtniho uradu pro jadernou bezpecnost podle
§ 36 zikona.

(3) Aplikujici odbornik dile posoudi cil a oceka-
vany piinos vyzadaného lékafského ozireni a provedeni
ozareni

a) schvilf; v takovém pfipadé v souladu s mistnimi
radiologickymi standardy urdi pracovisté, kon-
krétni zdroj ionizujictho zédfeni, termin a Cas pro
provedeni lékatského ozifeni, nebo

b) zamitne; v takovém pripadé tuto skutecnost uvede
v informaci o vySetfeni nebo 1é¢bé, a

pripoji své jméno, popiipadé jména, a pfijmeni, datum
a podpis; k informaci o vySetfeni nebo 1é¢bé v elektro-
nické formé pripoji svij uzndvany elektronicky podpis.

§ 4

Pravidla a postupy pfi radiacni ochrané osob
ozarovanych pro lékarsko-pravni postupy
bez lékarské indikace

Pfi ozdfeni osoby v rimei lékafsko-pravnich po-
stupt bez 1ékar'ské indikace se pouZiji pouze uznivané
medicinské postupy. Pfi zjiStovani, zda je ozifeni
v rdmci lékafsko-pravnich postupti odtivodnéno, se pri-
hliZ{ ke zvlastni povaze tGlelu tohoto ozéfeni, jimZ neni
diagnosticky nebo lé¢ebny pfinos véetné pfimého pfi-
nosu pro zdravi osoby, kterd ozifeni podstupuje.
Dévka nebo parametry ozdfeni umoznujici odhad
davky nebo aktivita urCend a aplikovand v rdmci 1ékat-
ského ozéfeni se zaznamendvd do zdravotnické doku-
mentace vedené o osobé uvedené ve vété prvni.

§5

Pravidla a postupy pfi radiacni ochrané pfi
lékaiském ozafeni v ramci pracovnélékarskych
sluZeb a preventivni zdravotni péce

(1) Pfi lékarském ozédfeni osoby v rdmci pracov-
nélékarskych sluzeb a preventivni zdravotni péce,
vletné vyhleddvacich vySetfeni, se pouZiji pouze uzni-
vané medicinské postupy. Pfi zjiStovini, zda je ozafeni
odtvodnéno, se pfihlizi ke zvldstni povaze tcelu to-
hoto ozéfeni, jimZ je zjisténi onemocnéni. Dévka nebo
parametry ozafeni umoziujici odhad divky nebo akti-
vita uréend a aplikovand v rdmci lékatského ozifeni se
zaznamenavd do zdravotnické dokumentace vedené
0 pacientovi.

(2) Lékarské ozafeni v radmci preventivni péle,
vCetné nové zavadénych vyhleddvacich vySetfeni, miuze
byt provedeno pouze tehdy, pokud je optimalizaéni
studii prokdzdno, ze celospolecensky pfinos plynouci
z preventivni péée bude vy3$i neZ moZni Gjma zpuso-
bend ionizujicim zdfenim.

(3) Optimalizalni studie je postup, ktery zajistuje
odtvodnéni a optimalizaci ozédfeni pti lékarském oza-
feni, které je souldsti preventivni péle, véetné vyhleda-
vacich vySetfeni, a provadi se pfed zafazenim lékar-
ského ozéfeni do postupt v rdmci poskytovani preven-
tivni péle. V prubéhu zpracovini optimalizaéni studie
se zejména vzijemné porovniva predpoklddany pocet
osob, které budou vystaveny lékatskému ozifeni, pred-
poklddand dspé&nost zjisténi vyhledivaného onemoc-
néni a jeho 1écby a predpokliddany pocet osob, u nichz
by na zakladé pravdépodobnosti vzniku stochastickych
ucinku ionizujictho zéfeni mohlo dojit k djmé. Sou-
Casné se posuzuje, zda muze byt stejného tlelu dosa-
zeno pouzitim metody bez ionizujicitho zafeni.

(4) Optimalizaéni studie se provede opakované,
pokud v pribéhu poskytovini preventivni zdravotni
péle dojde k vyznamnému odchyleni od ukazateld,
na nichZ byla studie zaloZena.

§6

Pravidla a postupy pfi radia¢ni ochrané osob v rdmci
dobrovolné ucasti zdravych osob nebo pacientt na
lékarském ovéfovani nezavedené metody spojené
s lékafskym ozifenim

(1) Lékaiské ozafeni osob v ramci dobrovolné
Ucasti zdravych osob nebo pacienti (dile jen ,lékarské
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ozéfeni osoby“) na lékafském ovéfovani nezavedené
metody s 1ékafskym ozdfenim lze provést, pokud

a) tyto osoby jsou pisemné informoviny o riziku
ozéfeni a poskytnuti informace bylo zaznamenano
do zdravotnické dokumentace vedené o téchto
osobach,

b) tcast téchto osob je dobrovolni a jejich souhlas
s ozarenim je vyjadfen pisemné.
Dévka nebo parametry ozifeni umozfiujici odhad
davky nebo aktivita aplikovand v rdmci 1ékafského ozi-
feni se zaznamend do zdravotnické dokumentace.

(2) Lékatské ozareni osob, které se uéastni ovéro-
vani nezavedené metody s lékarskym ozifenim, pro
které neni vyddvino zdvazné stanovisko Stitniho tfadu
pro jadernou bezpecnost podle § 36 zikona, lze pro-
vést, pokud jsou dodrzena pravidla a postupy uvedené
v odstavci 1, a dale

a) jsou dodrzeny tyto optimaliza¢nich meze:
1. diagnostické referenéni drovné*), nebo

2. efektivni dédvka na jednotlivce 1 mSv za kalen-
darni rok, nejvyse vsak 10 mSv za dobu 10 za
sebou jdoucich kalendatnich rokd,

b) bylo posouzeno a ve zdravotnické dokumentaci
pisemné odivodnéno, zda je mozné vyuzit jinou
metodu nezahrnujici ionizujici zafeni, a

c) bylo zpracovano zvldstni pisemné odivodnéni po-
dle § 3 odst. 2 pism. b).

§7
Pravidla a postupy radiacni ochrany pacientek
ozarovanych v prubéhu téhotenstvi a kojeni

Lékar'ské ozareni pacientek v pribéhu téhotenstvi
lze provést pouze v neodkladnych ptipadech nebo z da-
vodu indikace pro potfeby porodu; pfitom je nezbytné
vzdy zvlast pozorné zvazovat nutnost ziskdni pozado-
vané diagnostické informace nebo 1é¢ebného pfinosu,
kterého md byt dosazeno pfi pouziti zdroju ionizuji-
ctho zéfeni. Soucasné je tfeba volit zdroj ionizujiciho
zdfeni a postupy, které zajisti maximdlni ochranu
embrya nebo plodu. U kojicich Zen musi byt pfi vy-
Setfeni v rdmci nukledrni mediciny vénovana obdobni
pozornost odtivodnéni 1ékafského ozireni a posouzeni
jeho naléhavosti.

*) § 2 pism. hh) zdkona &. 18/1997 Sb.

§ 8

Pravidla a postupy pfi radiacni ochrané
nezletilého pacienta v ramci jeho 1ékafského
vySetfeni nebo 1é¢by

Pfi vySetfeni nezletilého pacienta muze byt lékar-
ské ozafeni provedeno pouze s pouzitim vhodnych
zdravotnickych prostfedkd a postupt urlenych pro
tuto skupinu pacientll. Pfi lékafském ozafeni nezleti-
lého pacienta se vénuje zvySend pozornost hodnoceni
tohoto ozafeni.

§9

Pravidla a postupy hodnoceni mistnich
radiologickych standardu a jejich souladu
s narodnimi radiologickymi standardy

(1) Hodnoceni mistnich radiologickych standardt
a jejich souladu s ndrodnimi radiologickymi standardy
je zajistovano provedenim externiho klinického auditu.
Pravnicka osoba, které udélilo Ministerstvo zdravotnic-
tvi opravnéni k provadéni externiho klinického auditu
podle § 75 zikona (déle jen ,oprivnénd osoba“), ové-
fuje a hodnoti, zda mistni radiologické standardy

a) jsou zpracovany na radiologickém pracovisti pro
kazdy zdroj ionizujictho zifeni a pro vSechny
standardni vykony lékafského ozifeni na ném
provadéné,

b) vychézeji z nirodnich radiologickych standardd,
konkrétnich podminek na pracovisti zdravotnic-
kého zafizeni a rozsahu poskytovanych zdravot-
nich sluzeb,

c) obsahuji spravny zplisob stanoveni a hodnoceni
ddvek pacientim nebo jim podané aktivity,

d) obsahuji indikaéni kritéria pro odtivodnéni lékat-
ského ozifeni,

e) stanovuji mistni diagnostické referenéni drovné

a uruji zptsob hodnoceni a evidence jejich do-
drZzovéni na radiologickém pracovisti,

f) obsahuji pozadavky na evidenci a vyhodnocovini
opakovanych lékarskych ozareni pacientd a jejich
pricin,

g) obsahuji pozadavky na zaznamendvini, evidenci

Vyhléska & 307/2002 Sb., o radiaéni ochrané, ve znéni pozdgjsich predpist.
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a archivaci vSech dat potfebnych ke stanoveni

davky nebo aktivity aplikované pacientovi, ze-

jména

1. expozi¢nich parametrt 1ékafského ozédfeni nebo
aktivity aplikované pacientovi,

2. identifikace zdroje ionizujictho zéfeni,

§ 10

Minimaélni poZadavky na personélni zabezpeceni

externiho klinického auditu

Externi klinicky audit pro jednotlivé hodnocené

radiologické pracovisté, na némz klinicky audit pro-
bihé, provadéji

lékat se specializovanou zpusobilosti v oboru

1. radiologie a zobrazovaci metody pro pracovisté
s diagnostickymi rentgenovymi pfistroji,

2. nukledrni medicina pro pracovi§té nukledrni
mediciny, nebo

3. radialni onkologie pro radioterapeutickd praco-
visté,

klinicky radiologicky fyzik se zvldstni odbornou

zpusobilosti pro radiodiagnostiku, radioterapii

nebo nukledrni medicinu,

radiologicky asistent se specializovanou zptsobi-
losti pro pfislusnou hodnocenou ¢innost a

lékat nebo zdravotnicky pracovnik se specializo-
vanou zpusobilosti v pfislu§ném oboru podle typu
hodnoceného pracovisté, pokud je to ucelné.

§ 11
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvéd déinnosti dnem 1. prosince

3. protokolti o zkouskich dlouhodobé stability )
a zkouskich provozni stilosti zdroje ionizuji-
ctho zafeni, a
h) jsou pravidelné aktualizované a revidované.
(2) Daéle opravnéni osoba ovéfuje, zda je stano-
vena odpovédnd osoba za mistni radiologické stan-
dardy.
b)
(3) K ziskini potfebnych informaci vyuZzivd
opravnénd osoba
a) pohovory s pracovniky pracovi§té, na némz pro-  ¢)
bihd klinicky audit,
b) prohlidku pracovisté, na némz probihd klinicky — d)
audit,
¢) informace poskytnuté v dotazniku,
d) kontrolu dokumentace,
e) sledovani praktického napliiovdni pracovnich po-
stupd,
f) kontrolni méfeni. 2012.
Ministr:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. 1.



