Pravni ramec

§ 78

Lécebna a diagnosticka aplikace radionuklidu
[K § 86 odst. 3 pism. b) az d) atomového zakona]

(2) Lécebnad aplikace radionuklidu musi byt provadéna v lazkové cCasti zdravotnického zatizeni
poskytovatele zdravotnich sluzeb, specialn¢ upravené a vybavené pro tento ucel. Tato podminka neplati,
pokud ozateni fyzickych osob zijicich ve spole¢né domacnosti s pacienty po lé¢ebné aplikaci otevieného
radionuklidového zdroje nemize piekrocit davkovou optimaliza¢ni mez stanovenou v § 64 odst. 1 pism.
a) atomového zakona. Pti této I€Cebné aplikaci radionuklidu musi byt zajisténo, aby pacient nepouzival

vlastni pradlo.

Vyklad
Zakladni interpretacni vychodisko

Pozadavek § 78 odst. 2 piedstavuje pozadavek na vysledek, nikoli na konkrétni metodiku jeho dosazeni.
Pozadavek, Ze ozareni osob ve spole¢né domacnosti ,,nemize prekrocit daivkovou optimaliza¢ni mez,
je splnén, pokud je tento stav prokazatelné zajistén na zakladé konzervativniho a dokumentovaného
posouzeni. Z toho vyplyva, Ze individualni posouzeni se nevyzaduje v kazdém jednotlivém pftipadé,
pokud je splnéni podminky prokazatelné zajist€éno jinym zplsobem, zejména prostrednictvim
standardizovaného postupu. Odpovédnost za prokazani splnéni podminky nese vzdy drzitel povoleni.

Prokazovani spInéni podminky a pouziti standardizovaného postupu

Pozadavek ,,nemize prekrocit* predstavuje materialni podminku, jejiz splnéni musi byt prokazatelné na
zakladé konzervativniho vypoctu nebo méfeni pii realisticky neptiznivych podminkach. Konzervativni
pfistup spociva v uvazovani scénait, které systematicky nadhodnocuji redlnou expozici, naptiklad
dlouhodoby blizky kontakt, omezené dodrzovani rezimovych opatfeni nebo ptitomnost citlivych osob.
Pouzité predpoklady, vstupni parametry a expozicni scénafe musi byt dokumentovany zplsobem
umoziujicim jejich zpétné ovéreni.

Splnéni této podminky se prokazuje bud’

¢ individualnim posouzenim konkrétniho pacienta a jeho domacnosti, nebo
e pouzitim standardizovaného postupu.

Standardizovany postup predstavuje rovnocenny zpisob prokazovani splnéni podminky, pokud je
zaloZen na konzervativnich a odborné podlozenych predpokladech, je validovan na zakladé dostupnych
dat nebo literatury, je schvalen odpovédnou osobou drzitele povoleni a je pravidelné pfezkoumavan a
aktualizovan.

Takto definovany postup musi zahrnovat jasné vymezené expozini scénafe osob ve spolecné
domacnosti, explicitni konzervativni ptedpoklady tykajici se vzdalenosti, doby kontaktu a rezimovych
opatfeni. Drzitel povoleni mize vychazet z referencnich expozi¢nich scénait a predpokladi prevzatych
z odborné literatury nebo doporuceni, pokud jsou tyto scénaie konzervativni a jejich pouzitelnost je
zdivodnéna. Soucasné musi obsahovat zptisob ovéfeni splnéni podminky pifi propusténi pacienta,



soubor instrukci poskytovanych pacientovi, kritéria vylouceni jeho pouziti a zptisob dokumentace i
pravidelné revize.

Pokud jsou splnény podminky tohoto postupu a soucasné€ nejsou piitomny individualni okolnosti, které
by mohly vést ke zvyseni expozice nad uvazovany ramec, individualni posouzeni se nevyzaduje a
ambulantni provedeni [éCebné aplikace je pripustné.

Omezeni a praktické uplatnéni

Standardizovany postup nelze pouZit v situacich, kdy existuji individualni okolnosti, které mohou vést
ke zvysSeni expozice osob ve spoleéné domacnosti, zejména pokud nelze spolehlivé zajistit dodrzeni
rezimovych opatieni, jsou pfitomny vysoce citlivé osoby bez moznosti omezeni kontaktu nebo
specifické zdravotni ¢i socialni podminky znemoznuji kontrolu expozice. V takovych ptipadech je nutné
provést individudlni posouzeni nebo zajistit hospitalizaci.

U nékterych typt radionuklidové 1éCby je expozice osob ve spole¢né domacnosti nizka, predvidatelna a
dobte fiditelna. V téchto piipadech lze standardizovany postup pouZzit bez rutinniho individuédlniho
posouzeni, pokud jsou splnény jeho podminky.

Typickymi priklady jsou:

e léCba benigni tyreotoxikozy radiojodem ('3'I) v nizko- az stfedné-aktivnim rezimu,

e radiosynovektomie (napi. *°Y, '*Re,!*Er), vzhledem k lokalni aplikaci a minimalni systémové
distribuci radionuklidu,

e paliativni 1é¢ba bolestivych kostnich metastaz osteotropnimi radionuklidy (napi. *Sr, '*Sm,
piipadné '*Re-HEDP),

e terapie !”’Lu-PSMA, kterd miize byt pti splnéni stanovenych podminek provadéna ambulantng
v souladu s publikovanym stanoviskem SUJB.

Tento vycet vSak neni vyCerpavajici a nepfedstavuje automatické opravnéni k ambulantni aplikaci; vzdy
je nutné splnéni podminek tohoto vykladu.

Pouziti standardizovaného postupu nepienasi odpovédnost za zajisténi radiacni ochrany; drzitel
povoleni ziistdva odpoveédny za jeho spravné pouziti, posouzeni pouZzitelnosti v konkrétnim ptipadée i za
jeho dokumentaci a obhajitelnost pii kontrole.



	Právní rámec
	Výklad

