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Harmonogram

* Najednou probiha novela atomové legislativy (Z 263/2016, V 422/2016,
V 409/2016, V 359/2016, ...) i zakona o specifickych zdravotnich
sluzbach (Z 373/2011) a vyhlasky o lekarském ozareni (V 410/2012)

« Atomovy zakon: uvefejnén ve sbirce zakon(. Uginnost od 1.7.2025. Zakony pro lidi

* Vyhlasky k atomovéem zakonu: Dokoncen legislativni text. Nasledovat bude pfipominkové fizeni —
dva stupné — odborne a Uredni (n€které jiz absolvovaly) a Legislativni rada vlady a zvefejnéni ve
sbirce zakonu. Ucinnosti od 1.7.2025 nebo 1.1.2026

* Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach 373/2011 Sb. Hlava V - Iékarské ozareni: Tésné pred
dokonéenim schvaleni ve snémovné - senat - prezident - sbirka zakonu. Ucinnost od 1.1.2026

* Vyhlaska o Iekarskem ozareni: Bude jako nova vyhlaska. Dokonceno pfipominkove fizeni -
Legislativni rada vlady, sbirka zakonu. Ucinnost od 1.1.2026
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Obecne

» V prezentaci se zaméruji zejména na vécné zmeény, které se tykaji radioterapie

* Prezentovany zmény v jejich souCasné navrhovaneé podobe, legislativni procesy mohou jesté vest
k jejich zmé&nam (nyni jiz témér jistota, Ze ke zmé&nam moc nedojde)

* Prezentace je prakticky kopii stejné prezentace z lonska, jen Cervene zvyraznény zmeény oproti
lonsku, ostatni text jiz nebude v pfednasSce opakovan
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* Rentgenové zarfizeni pouzivané ve veterinarni radioterapii bude nové na povoleni

« uvadeéni do provozu je noveé pouze fyzikalni provoz v radioterapii, nikoli i ekvivalent slova instalace.
Bude se davat jen radioterapeutickym pracovistim.

 Z podnétu CSFM zaveden omezeny provoz pfi ¢asteéné Usp&sné PZ/ZDS — Ize ZIZ provozovat v
omezeneém rezimu tak, aby jej zavada nijak neovliviovala. Napf. nevyhovujici elektronovy svazek,
ale fotonovy zcela OK - KRF spolu s osobou fidici zkousku muzou stanovit omezeny provoz.
Detailné se popiSe v zaznamu o ném / protokolu. Lze jej zrusit jen uspésnou ¢asteénou PZ/ZDS.

* Noveé legislativni povinnost predavat protokol o PZ, ZDS uzivateli zdroje do 1 mésice

«  Omezeni poctu pracovist a ZIZ, pro néZ muze dohlizejici osobu vykonavat jeden Clovék: > 75
generatorl a zafizeni s URZ nebo > 25 drzitelt povoleni.

» Radiologické udalosti si opravdu nové kategorizuje sam drzitel povoleni a pouziva k tomu postup
uvedeny v pfiloze 23 vyhlasky - tato pfiloha vyrazné zobecnéna, hlavni ddraz nikoli na konkrétni
hodnoty, ale vécny dopad RU, odstranény pocty opakovani, jen obecna povinnost

Vv s

RU z moci uredni.
« Zmény v dokumentaci méfi¢l — budou jen 3 méfi¢ské dokumentace: metodiky, vzorové protokoly,

koncepce zajisSteni méreni veliCin
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SUJB i Atomovy zakon 263/2016 Sb.

vybrané zmeny bez vecného dopadu

« Uplné jina definice dozimetrické sluzby, vyznam totozny

* Naprava definice RU, bez vécneho dopadu, zavedeni legislativhiho
pojmu potencialni RU

» U zkousek ZIZ zapracovano stanovisko o zkouskach na
nevyuzivanych ZIZ a zjednodusena legislativni konstrukce
ne/uspesnosti zkousky pfi méne zavaznych zavadach, bez vlivu na
praxi

« Pfesun povinnosti k havarijni pfipravenosti do § 69 (kvuli registrantiim)

« Zformalizovaneé pozadavky na ustanoveni osob fidici a vykonavajici
PZ, ZDS a jejich povinnosti



SUJB i Vyhlagka 422/2016 Sb.

« zavedena moznost prokazat odstraneni nékterych méné zavaznych zavad pfi ZDS
pouze formou ZPS, ale je nutné, aby v protokolu o ZDS, pfi které byla zavada
objevena, bylo uvedeno, ze ji Ize odstranit jen formou ZPS.

* Nové povinnost provadét ¢asteCnou ZDS pfi vyznamné zméné zpusobu pouzivani
Z|Z, ktera ma inv na parametry testované pri ZDS

« kratkodobé ZPS na CT pouzivanych v RT provad| zdravotnicky pracovnlk ktery
ho pouziva v praxi

* O nevyhovujicich vysledcich ZPS musi byt informovani pracovnici pouzivajici ZIZ
neprodlené
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- Jednoznaéna povinnost pfedavat vysledky osobni dozimetrie na SUJB pouze
prostrednictvim sluzby osobni dozimetrie

« V KP muze vykonavat prace, které souvisi s radiacni ¢innost, kvuli které je
vymezeno, pouze radiacni pracovnik kategorie A. Jina fyzicka osoba muze
vstupovat pouze v oduvodnénych pfipadech a provadét tam nezbytnou nebo
nahodilou Cinnost po dobu nezbytné nutnou a pod dohledem radiacniho
pracovnika kategorie A urCeného provozovatelem KP.

* Ve vymezeni SP v RT jiz nebude nutné stanovovat v programu monitorovani
operativni hodnoty pro zajisténi neprekroceni davkovych optimalizaCnich mezi pro
osoby vstupujici do SP

« PZRO musi obsahovat popis sledovani servisnich zasaht na ZIZ a jeho
prislusenstvi, které maji vliv na radiacni ochranu.
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* Nové povinnosti na obsah PZRO pro instalaci, opravy a servis ZIZ:
— popis zpusobu seznameni se s dokumentaci pro povolovanou €innost uzivatele ZIZ,
— popis informovani uzivatele ZIZ o provadénych servisnich zménach, které maji vliv na radiacni ochranu,
— popis zpusobu provadéni skoleni servisnich pracovnikul v servisnich postupech vyrobce ZIZ,
— popis posouzeni pripravenosti ZIZ a pracovisté pro provoz po dokoncCeni instalace, opravy nebo servisu,
— pracovni postupy radiaéniho prizkumu v pfipadé instalace ZIZ uréeného k 1éCbé v radioterapii,

— seznam pfistrojového vybaveni pouzivaného pro ucely méfeni provadéného pfi instalaci ZIZ ureného
k 1€Cbé v radioterapii

» V dokumentaci musi byt uvedena informace o tom, zda budou ZIZ vyuzivany
k lekarskemu nebo nelékarskemu ozareni nebo ve veterinarni medicine

« Zaznamove urovné jsou obvykle stanoveny na urovni MDD

» \ySetfovaci urovné jsou obvykle stanoveny na urovni 3/10 limitu nebo horni meze
obvykle se vyskytujicich hodnot merené veliCiny
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« Radioterapeutické pracovisté musi byt vybaveno lokalizaCnim zafizenim pro zobrazeni ozarované
oblasti

« CT pro ucely zobrazovani v radioterapii musi
— byt vybaven automatickou modulaci proudu
— mit vySetfovaci protokoly, které jsou pfizplsobeny vySetfovani déti, jsou-li jim snimkovany déti,
— poskytovat informaci o Py, ; tato informace se musi automaticky pfenaset do zaznamu o vySetfeni pacienta,
— poskytovat informaci o CTKI,; tato informace se musi automaticky prenaset do zaznamu o vySetfeni pacienta ,

— od 1.1.2030 poskytovat strukturované zpravy o radiacni davce, které se automaticky pfenasi do zaznamu o
vySetfeni pacienta, pokud se nejedna o CT simulator

 RU B se jiz nebude oznaCovat terminem zavazna — to bude jen RU A
« O potencialni RU, ktera mohla vést k RU A se posila protokol na SUJB do 1 mésice

« Pacient nemusi byt informovan o opatfenich k pfedchazeni obdobné RU A a B v budoucnu,
ale musi se mu explicitné fict, ze slo o ,chybné ozareni*
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« Metodika PZ/ZDS musi obsahovat:
— zpusob posouzeni a kritéria, zda jsou pracovisté a ZIZ technicky
zpusobila k zahajeni zkousky
— postup v pfipadé, Ze je pfi nékterém z testu zjistén vysledek, ktery
sveéddi o nedostatecné stabilité dulezité veliCiny popisujici vliastnosti
VAVA4
— Doporucené hodnoty (pokud relevantni)

— Vv pripade, ze v metodice a vzorovem protokolu je u neéktereho
parametru uveden pozadavek dle vyrobce, v protokolu ze zkousky
se uvedou konkrétni pozadavek vyrobce



STATNi URAD

SUJB oo Vyhlaska 422/2016 Sb.

* Protokol PZ/ZDS musi obsahovat:

— za konec zkousky se povazuje ukonCeni méreni na pracovisti; pozdéjsi domérovani se do puvodni
zkousSky nezapocitava, protoze se jedna o samostatnou ¢aste€nou zkousku

— rok instalace ZIZ
— specifikaci modalit a pfidavnych systémdu v radioterapii

— éI'S|é) protokolu, datum mérfeni a identifikaci drzitele povoleni, ktery provedl PZ, totéz pro predchozi
ZD

— zhodnoceni pfitomnosti zaznamu ze ZPS, zaznamu o servisnich zasazich a o poruchach a navodu
k pouziti

— vzorce pouzivanych vypoctl, anebo vyplnéné realné naméfené hodnoty, z nichz Ize spravnost
vzorcu ve vzorovém protokolu oveérit

— vychozi hodnoty v€etné data jejich stanoveni v pripadé, ze se namérené hodnoty s nimi porovnavaji

— v pfipadé odchyleni se od metodiky zaznam a podrobnéjsi popis odchyleni a jeho ddvodu

— vypocetni soubor s vypocty, algoritmy a popisem zpusobu jejich interpretace pro vypocet
dozimetrickych veliCin dulezitych z hlediska ucelu pouzivani ZIZ; v pfipadé pouzivani skriptu pro
jejich vypocet je soucasti vzorového protokolu jeho popis

— V pfipadé, ze bylo odhaleno nespravné provadéni ZPS, vhodné instrukce,

— navrh rozsahu ZDS v pfipadé, Ze je atypicky

— PresnéjSi poZzadavky na méreni neuziteCného zareni
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« definice neuziteCného zareni byla vypusténa — je v normeé, ve vyhlasce byla nepfesné
« Zapracovani stanoviska k instalaci do ustanoveni, kdy se provadi PZ
 QObsah PZ, ZDS se presunul z § 26, § 28 a obsahu metodik do prilohy 12 a zapracovala

se do néj stanoviska k planovacimu, verifikacnimu systému, stanoviska k nejistotam a
praxe 1.PZ a 2.PZ.

« Zaveden termin osoba fidici ZPS (KRF) — uz v legislativé byla, ale jmenovala se strasné
slozité a zavadéjicim zpusobem

« Stanovisko, Zze okamzité pfedani vysledkl ZPS KRF znamena, Ze je ma mit k dispozici a
v pfipadé nevyhovujicich vysledkd musi dojit k okamzitému aktivnimu pfedani, preneseno
do vyhlasky

« stanovisko, Ze povinnosti archivace protokolu PZ a ZDS z § 38 se vztahuji na uzZivatele
Z1Z, nikoli na merice, pro né plati 10 let — vlozeno do vyhlasky

« Stanovisko, ze rocni HZZRO musi obsahovat prehled a rozbor RU A a B a potencialnich
RLrJfI ,k:tﬁré mohly vést k RU A, a statistiku RU C a ostatnich potencialnich RU, vlozeno do
vyhlasky
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* NRS se vydavaji nejméné jednou za 10 let a jsou pro standardné provadéné vykony

« Zavedena definice radiologického zarizeni

« Pracovisté musi vést jmenny seznam aplikujicich odborniku

« Zpfesnéni obsahu NRS

« Explicitné feCeno, Ze oba klinické audity maji zkoumat odstranéni neshod z pfedchozich auditu

« |IKA v RT zustava 1x ro¢né, EKA 1x 5 let (u ostatnich oborl se to rozvolnilo)

« Zaznam o IKA obsahuje i identifikaci, jakou profesi vykonavaji u poskytovatele ti, co ho provedli

» Zpresnéni vyznamu EKA, zduraznéni spravne praxe, vyjasnéni role EKA pfi doporuceni ke
zménam

- Vyjasnéni procesu vydavani povoleni k EKA a role SUJB pfi ném

« Zpfesnéni pozadavku na zverejnovani pravidel EKA jednotlivych auditorskych firem.

« Nastaven robustni systém kontroly kvality pravidel EKA a seznamu auditord a povinnost udrzovat
je aktualni, v souladu se spravnou praxi a legislativou (i zmény posuzuje SUJB)

« MZ CR muze vyzadovat zaslani zprav z EKA od auditorskych firem (i hromadné)
« Zprava z EKA obsahuje doporu€ena opatieni k napravé

. Zprava z EKA je pfistupna pouze poskytovateli, MZ CR a kontrolujicim pro SUJB
Doplnéna pfestupkova ustanoveni
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vybrané zmeny bez vecného dopadu

« Zmeny v definicich LO a klinické odpovednosti bez faktickeho dopadu

« Zméena formulace pozadavku na pritomnost KRF v zakoné beze
Zmeny vyznamu
« Ze Z373/2011 odstranéna povinnost predchazet RU a RMU (je v AZ)
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SUJB oliacnin Vyhlaska o Iékaifském ozareni

« pujde o zcela novou vyhlasku, nikoli o novelu
« Detailné popsany proces, pozadavky a hodnoceni EKA
— vychazi z metodiky EKA zvefejné&né ve véstniku MZ CR.

— VetsSinoveé koresponduje s tim, co maji auditorské firmy ve svych
pravidlech EKA.

— Obecné v téle vyhlasky, detailne v pfiloze
« /Zpresnene pozadavky na personalni zajisteni EKA
— Vetsinove v souladu se souCasnym zajistenim auditorskych firem

— Specializovana zpusobilost + minimalni praxe 5 let jako takovy
pracovnik

* Minimalni pozadavky na IKA
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dékuji za pozornost



