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Propuesta modificada de Directiva del Consejo relativa a la proteccién de la salud frente a los
riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas, por la que se sustituye la
Directiva 84/466/Euratom (")
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(Presentada por la Comisin en virtud del apartado 2 del articulo 189 A del Tratado CE el 19 de
Junio de 1997)
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PROPUESTA INICIAL

PROPUESTA MODIFICADA

Articulo !

La presente Directiva establece los principios generales
de proteccién radiologica de las personas someudas a ex-
posiciones médicas y pricucas asociadas que conllevan la
utilizacion de radiaciones lonizantes.

Su objeuvo es completar la Directiva $0/836/Euratom
relativa a las normas bdsicas de seguridad para las expo-
siciones médicas.

Articulo 2

Expasiciones potenciales: exposicién ¢on una probabili-
dad de que acaezca que puede estimarse de antemano,
para accidentes ¢ incidentes, tales como un fallo del
equipo, una mala administracion, un error humano o un
fallo informatico;

Fisico médico: experto en fisica de la radiacién aplicada
a las exposiciones médicas, cuya formacion y competen-
cia para actuar estd reconocida por las autoridades com-
petentes, ¥ que, cuando proceda, asesora sabre dosime-
tria de pacientes, desarrollo vy urilizacién de técnicas y
equipos complejos, opumizacidn, en garanta de calidad
inciuido el control de calidad, asi como en cuestiones re-
lativas a la proteccion radiologica, tal como se define en
el articulo 3, cuando sea necesario. Este experto podria
asesorar también en materia de proteccion radiologica de
la poblacidn y los trabajadores:

Articulo |

La preseate Directiva establece los principios generales
de proteccién radiologica de las personas sometidas 1 ex-
posiciones médicas y pricticas asociadas que conilevan la
utilizacién de radiaciones ionizantes.

Su objetivo es completar la Directiva 96/29/Euratom re-
fativa a las normas basicas de seguridad para las exposi-
clones medicas.

Articulo 2

Exposicicnes potenciales: exposicion a consecuencia de
inctdentes tales como un fallo ¢ defecto del equipo o un
error humano, respecto de los cuales se pueden calcular
de antemano las probabilidades de que se produzcan;

Fisico médico: experto en fisica de la radiacion aplicada
a las exposiciones médicas, cuya formacion vy competen-
cla para actuar estd reconocida por las autoridades com-
petentes, v que, cuande proceda, asescra sobre dosime-
tria de pacientes, desarrollo v utilizacion de técnucas y
equipos complejos, optimizacién, en garansia de calidad
incluido el control de calidad, asi como en cuestiones re-
lativas a la proteccion radiologica, 1al como se define en
el articule 3, cuando sea necesario.
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Garantia de calidad: todas las acciones planificadas v sis-
temiaticas que son necesarias para ofrecer suficiente con-
flanza en gue una estructura, un sistema o un compo-
nente funcionard satisfactortamente. El funcionamiento
satisfactorio implica la calidad éptima del procedimiento
completo.

En el caso del procedimiento radiodiagnéstico, la pro-
duccion de informacion diagnosuca adecuada compatible
con la minima exposicidén, tanto para los pacientes como
para ¢l personal. En el caso del procedimiento radjotera-
péuuco, la bpuma exposicidn de los pacientes y la mi-
nima exposicién del personal;

Apartado 4 del articulo 4

Se prestari especial atencién a las exposiciones en las
gue no haya un beneficio directo para la salud de la per-
sona que se somete a la exposicion v especialmente a las
exposiciones debidas a procedimientos meédico-legales,
de seguros o legales.

Apartado 3 del articulo 4

El prescriptor asi como el profesional habilitado estarin
implicados en el proceso de justificacién, a su nivel co-
rrespondiente.

Apartado 5 del articulo 5

En las practicas radioterapéuticas sera imprescindible la
participacién directa de un fisico médico. En las pracicas
diagnosucas con medicina nuclear el fisico médico paru-
cipard en los casos necesarios. En otras practicas de ra-
diodiagndstico estari dispomible un fisico médico para
ser consultado sobre opumizacion y garantia de calidad,
incluyendo el control de calidad, en caso necesario, v
para asesorar sobre aspectos de proteccion radiolégica en
lo que respecta a exposiciones médicas cuando sea pre-
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Garantia de calidad: todas las acciones planificadas y sis-
temiticas que son necesarias para ofrecer suficiente con-
fianza en que una estructura, un sistema o un compo-
nente funcionari satisfactoriamente. E! funcionamiento
satisfactorio implica la calidad éprima del procedimiento
completo.

Se entiende por «calidad éptima»:

a) en el caso del procedimiento radiodiagnéstico, la pro-
duccién de informacion diagnéstica adecuada compa-
tible con la minima exposicion para los pacientes.

b) en el caso del procedimiento radioterapéutico, la 6p-
uma exposician de los pacientes.

Apartado 4 del articulo 4

Se prestari especial atencién a las exposiciones en las
que no hava un beneficio directo para la salud de la per-
sona que se somete a fa exposicion v especiaimente a las
exposictones debidas a procedimientos médico-legales,
de seguros o legales. Si no se puede justificar esa exposi-
cion, debera prohibirse.

Apartado 5 del articulo 4

El prescripior asi como el profesional habilitado estaran
implicados en el proceso de justificacién, con las respon-
sabilidades especificas que les incumban de conformidad
con las disposiciones vigentes en cada Estado miembro.

Apartado 5 del articulo 5

En las practicas radioterapéuticas serd imprescindible la
participacién directa de un fisico médico, que deberi
comprobar los aparatos y material utilizados para la ad-
ministracién de la radioterapia después de cada opera-
cién importante de mantenimiento. En las prictcas diag-
ndsticas con medicina nuclear el fisico medico partici-
pari en los casos necesarios. En otras pricrcas de radio-
diagnostico estard disponible un fisico médico para ser
consuitado sobre optimizacidn y garantia de calidad, in-
cluyendo el control de calidad, en caso necesario, y para
asesorar sobre aspectos de proteccion radiologica en lo
que respecta a exposiciones médicas cuando sea preciso.
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Letra b) del articulo 9

Las autoridades competentes realizarin inspecciones pe-
tiddicas de las instalaciones radiolégicas. Garantizarin
que el urular tome {as medidas necesarias para mejorar
las caracteristicas defectuosas o inadecuadas de la insta-
lacion.

Por tltimo, garantizarin que se clausuren todas las insta-
taciones que no cumplan los criterios especificos adopea-
dos a este respecto por las autoridades comperentes.

Apartado | del articulo 10

Los Estados miembros garantizarin que el personal mé-
dico y paramédico encargado de:

— exposiciones médicas pediatricas frecuentes,

— exposiciones como parte de un programa de cribado
sanitario,

— exdmenes que impliquen altas dosis para el paciente y
¢l persenal médico, como la radiologia intervencio-
nista v la tomografia computerizada,

reciban formacién especifica sobre dichas pricticas radio-
logicas v la proteccion radioldgica correspondiente.

Apartado 2 del articulo 11

5i no puede excluirse el embarazo, v segin el tpo de
exposicidn médica, se prestara especial atencién a fa jus-
tificacién, en particular la urgencia, v a la optimizacion
de la exposicidn médica tanto para la madre como del no
nacido.

Letra &) del articulo 9

Las autoridades competentes realizarin imspecciones pe-
riddicas de las instalaciones radiolégicas. Garanuzarin
que el ttular tome las medidas necesarias para mejorar
las caraczeristicas defectuosas o inadecuadas de la insta-
lacién.

Los Estados miembros adoptarin medidas para garanti-
zar que se clausuren o sustituyan todas fas instalaciones
que no cumplan los criterios de aceptabilidad estableci-
dos.

Apartado 1 del articulo 10

Los Estados miembros garantizarin que el personal mé-
dico y paramédico encargado de:

— exposiciones médicas pediitricas frecuentes,

- exposiciones como parte de un programa de cribado
sanitario,

— exdmenes que impiiquen altas dosis para el paciente y
el personal médico, como la radictogia intervencio-
nista, la tomografia computerizada v |2 radioterapia,

reciban formacion especifica sobre dichas pricricas radio-
iégicas v la proteccion radiolégica correspondiente.

Apartado 2 del articulo 11

Si a0 puede excluirse el embarzo, v segin el upo de ex-
posicién medica, sobre todo si afecta a las regiones ab-
dominal v pélvica, se prestara especial atencion a la jusu-
ficacién, en parucular la urgencia, y a la optimizacién de
la exposictén médica tanto para la madre como del ao
nacido.




