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SUJB trosemiay Aktualné

e Zména atomového zdkona (¢. 263/2016 Sb.) bude ucinna od 1.7.2025, vydan ve sbirce zakond.

— Pfechodné ustanoveni — v zakoné uvedeny 3 mésice (z dGvod jadernych zdroj(, aj.), ale SUJB v
ramci oblasti LO nebude vyzadovat zmény béhem takto kratké doby.

e VetsSina vyhlasek atomového zakona bude zménéna s ucinnosti k 1.7.2025.

e Vyhlaska o radiacni ochrané ¢. 422/2016 Sb. ucinna pravdépodobné k 1.9.2025 (v ¢ervenci a srpnu
2025 bude zvlastni prechodné obdobi platnosti nového zdkona a staré vyhlasky 422). Z dGivodu
povinnosti notifikace EU a jejich 3 mésicniho obdobi na pripominkovani.

e Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach €. 373/2011 Sb. Ocekavand novelizace U¢inna
pravdépodobneé od 1.7.2025. Nyni je stale v poslanecké snémovné.

e Nova vyhlaska o lékarském ozareni (nahrazujici vyhlasku ¢. 410/2012 Sb.) s o¢ekavanou ucinnosti
pravdépodobné od 1.7.2025.



— sm— STATN] URAD

2UJB oo Atomovy zakon 263/2016

e Pouzivani veterindrnich rentgenovych zarizeni zlstane na registraci jen pro skiagrafii a intraoraly,
ostatni (skiaskopie, CT) bude na povoleni, tzn. DO, dokumentace, HZZRO.

e Uvadéni do provozu je v LO nove pouze fyzikalni provoz v radioterapii, nikoli i ekvivalent slova
instalace. Bude se davat jen radioterapeutickym pracovistim.

e Omezeny provoz pfi ¢aste¢né uspésné PZ/ZDS — Ize ZIZ provozovat v omezeném rezimu tak, aby
jej zavada nijak neovlivnovala.

e Nové legislativni povinnost predavat protokol o PZ, ZDS uzivateli zdroje do 1 mésice.

e Zformalizovani povinnosti mit osoby fidici PZ/ZDS a jejich povinnosti a vztah s osobami
vykondvajicimi PZ/ZDS.

e Vojenska zatizeni provadéjici Iékaiské ozaFeni civilistdim prechazi plné pod SUJB. Doted byla zcela
mimo gesci SUJB. 31.12.2025 konéi platnost povoleni, je tfeba nové rozhodnuti od SUJB.

e Pouzivani lokaliza¢nich I-125 zrn bude nové na povoleni, nikoli ohlaseni. Vcetné excize. Naplnéni
pozadavku 2013/59 Euratom, ¢lanek 26.
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Atomovy zakon 263/2016

Omezeni poctu pracovist a ZIZ, pro néZz muze dohlizejici osobu vykondavat jeden ¢lovék: > 75
generatorl a zarizeni s URZ nebo > 25 drzitell povoleni (plati jako soucet pres vSechny oblasti).

Radiologické udalosti si nove kategorizuje sam drzitel povoleni a pouziva k tomu postup uvedeny v
priloze 23 vyhlasky.

— Tato priloha vyrazne zobecnéna, odstranény konkrétni dozimetrické spoustéce a pocty
opakovani. Nyni duraz na klinickou povahu udalosti.

— Priloha vyhlasky mj. pripousti v NM RU-A, coz drive nebylo.
— SUJB mUiie prekategorizovat RU z moci ufedni.




STATNi URAD

e Atomovy zakon 263/2016

e ZrusSeni vsech povinnosti tykajicich se havarijni pripravenosti pro registranty, radiodiagnostiku a
vsechno nakladani se vsemi rtg zarizenimi pro zobrazovani v LO.

e Velké zmény v DRU:
— Preslo se co nejvic na systém dle ICRP 135.
—MBRY - typické hodnoty veliin slouZici k posouzeni optimalizace pomoci DRU
—NBRU - DRU
— Pozadavky kolem DRU rozvolnény a pfijal se princip dlouhodobosti véech procest kolem DRU.

— DRU se presouvaji z pfilohy vyhlasky do NRS RF. Bude snaha vydat NRS RF béhem léta 2025.
NRS RF bude detailné popisovat, jak se s DRU pracuje, Ze typicka hodnota je pro kazdy ZIZ
zvlast, atp.

— Legislativa nebude omezovat aplikaci ICRP 135.
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SUJB oo Vyhlaska 422/2016

e \yznamny ZIZ je:
— urychlovac nad 1 MeV,

— generator zareni, urceny k LO, kromé kostniho denzitometru, zubniho intraoralniho a
panoramatického rtg zarizeni,

— zafizeni obsahujici URZ urcené k ozarovani tkani, krve a predmétl véetné potravin, surovin,
predmétld bézného uzivani nebo jinych véci,
— generator zareni pouzivany ve veterinarni radioterapii pro ucely lécby.

— Tzn. veterindrni rtg pro zobrazovani ztistava jednoduchym ZIZ, i kdyz budou nékteré (skiaskopie
a CT) nové na povoleni.
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SUJB oo Vyhlaska 422/2016

(1) Pracovistém |. kategorie je
e a) pracovisté s drobnym Z1Z, jeheityp-renischvalovdnUtadem,
e b) pracovisté s kostnim denzitometrem, ktery-neni-drebnym-zdrojem-onizujiciho-zarent;

e ) pracovisté se zubnim rtg zarizenim,
e g) pracovisté s rtg zarizenim pouzivanym ve veterinarni mediciné, kromé radioterapie pro ucely
|éCby.
— Tzn. rtg veterindrni zarizeni pro zobrazovadni ztistanou vsechny pracovistém |. kategorie a
nebude potreba primého dohledu, ale dohlizejici osoba nutna.
(2) Pracovistém Il. kategorie je
e a) pracovisté s jednoduchym zdrojem ionizujiciho zareni, které neni pracovistém I. kategorie,

e b) pracovisté s rentgenovym zarizenim uréenym k LO v RDG nebo RT, s vyjimkou kostniho
denzitometru, nebo zubniho rtg zafizeni,

e f) pracovisté s rtg zarizenim pouzivaném ve veterinarni radioterapii pro ucely |écby.
(3) Pracovistém lll. kategorie je
e a) pracovisté s urychlovacem c¢astic s energii nad 1 MeV.
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SUJB oo Vyhlaska 422/2016

e Zavedena moznost prokazat odstranéni nékterych méné zavaznych zavad pri ZDS pouze formou
ZPS, pokud v protokolu o ZDS, pri které byla zavada objevena, bylo uvedeno, ze to lze.

e (Qdstranén pojem “neuzitecné zareni“ — je to dostatecné popsané v normach, neni potreba
zavadét pojem v legislativé.

e Nové povinnost provadét ¢astecnou ZDS pfi vyznamné zméné zplsobu pouzivani ZIZ, ktera ma vliv
na parametry testované pri ZDS.

e Kratkodobé ZPS na CT pouzivanych v RDG, RT a NM provadi zdravotnicky pracovnik, ktery ho
pouziva v praxi.
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elektretechnického-zamefeni:- Toto ustanoveni ptvodné bylo v pldnu, ale nyni odstranéno.
e O nevyhovujicich vysledcich ZPS musi byt informovani pracovnici pouzivajici ZIZ a KRF neprodlené.
e O béznych vysledcich ZPS nemusi byt KRF informovan okamzité, staci, aby je mél k dispozici.
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SUJB oo Vyhlaska 422/2016

e QObsah PZ/ZDS presunut kompletné do pfilohy 12.

— Skryté pozadavky na obsah zkousek, které byly dosud v pozadavcich na metodiky se presunuly
do prilohy 12.

— K nékterym modalitam velmi konkrétné.
e Zapracovano stanovisko k instalacim do legislativy — kdy se ma délat PZ.
e Zavedena formalné osoba Fidici ZPS (tj. KRF, DO, nebo u registranta OZARO) a je jasné, co déla.

e Zmény v pozadavcich na vybavenost pracovist a kvalitativnich pozadavcich na ZIZ — reflektovana
zkusSenost (nerealistické poZzadavky zruseny, nebo upraveny, negativni zkusenosti s nékterymi Z17),
technologicky vyvoi.

e (Obsluha kostniho denzitometru musi byt od néj aspon 2,5 m, anebo odstinéna 0,25 mm Pb.
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SUJB oo Vyhlaska 422/2016

e V KP muUze vykonavat prace, které souvisi s radiacni ¢innosti, kvuli které je vymezeno, pouze
radiacni pracovnik kategorie A.

— Jind fyzickd osoba muze vstupovat pouze v odlvodnénych pripadech a provadét tam
nezbytnou nebo nahodilou ¢innost po dobu nezbytné nutnou a pod dohledem radiacniho
pracovnika kategorie A urceného provozovatelem KP.

— Rezim pro studenty se nijak nemeéni.

e Zavedeny specifické pozadavky na obsah PZRO kvuli provazanosti instalace, servisu, pouzivani a
zkousek — pro vsechny tyto drzitele povoleni.

e \V dokumentaci musi byt uvedena informace o tom, zda budou ZIZ vyuzivany k |ékarskému nebo
nelékarskému ozareni nebo ve veterinarni medicine.

e RocCni HZZRO obsahuje:
— prehled a rozbor RU A a B a potencialnich RU, které mohly vést k RU A
— statistiku RU C a ostatnich potencialnich RU,

— seznam aktualne platnych typickych hodnot pro posouzeni optimalizace pomoci DRU (4.
,byvalé MDRU").

e V NRS RF budou detaily, v€etné sjednoceni nazvu CT protokoll pro nejdulezitéjsi vySetfeni
pro ucely DRU.
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SUJB oo Vyhlaska 422/2016

e Jednoznaéna povinnost preddvat vysledky osobni dozimetrie na SUJB prostfednictvim sluzby
osobni dozimetrie.

e 7Z3aznamove urovneé jsou ebwkle stanoveny na urovni minimalni detekovatelné hodnoty mérené
veliciny. 4/30-Hmitu-
e \ysetrovaci urovne jsou stanoveny tak, aby slouzily k odhaleni moznych odchylek od bézného

stavu, obvykle na trovni 3/10 limitu nebo horni meze obvykle se vyskytujicich hodnot mérené
veliciny.

e \/yjasnéna povinnost druhého dozimetru pod zastérou jen v pripadech, kdy hrozi > 10 mSv
efektivni davky za rok (po prepoctu pod zatéru).

e RU B sejiz nebude oznaCovat terminem zavazna — to bude jen RU A, vécné se ale zachazeni s ni
nemeni.

e O potencialni RU, kterd mohla vést k RU A se posila protokol na SUJB do 1 mésice.

e Pacient nemusi byt informovan o opatrenich k predchazeni obdobné RU A a B v budoucnu, ale
musi se mu explicitné rict, ze slo o ,,chybné ozareni®.
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SUJB reunen Vyhlaska 409/2016 (ZOZ)

e Hodnoceni vlastnosti

— Posloupnost — ZOZ pro dohled nebo hodnoceni vlastnosti = lze se prihlasit k hodnoceni
vlastnosti: nebude treba pri opakovanych zddostech pro riizné modality opakovat teoretickou
zkougku na SUJB.

— Veterinarni diagnosticka zarizeni budou bez praktické ZOZ.

— Ostatni budou mit jen pisemnou zkousku (specialni pro ucely hodnoceni vlastnosti) a
praktickou.

— Jedna modalita = jedno fizeni (jedna pisemna zkouska, jeden ukol z praktické, |1ze vydat doklad
samostatné) bez ohledu na pocty zaskrtnutych modalit na Zadosti.

— Vzdélani: KRF pro fizeni hodnoceni vlastnosti v RT, RF pro fizeni hodnoceni vlastnosti v RDG
(kromé zubu).
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SUJB reunen Vyhlaska 409/2016 (ZOZ)

e Praxilze ziskavat i u drzitele povoleni, ktery vykonava podobnou cCinnost, pokud ji nelze ziskat u
DP, ktery vykonava totoznou.

e Kurzy odborné pripravy, refresh a OZARO budou povinné obsahovat zavéerecny test, ktery musi
ucastnici uspésné absolvovat.

e NeuUspésny pokus o ZOZ (3 neuspésné zkousky) = dalsi zadost o tutéz ¢innost lze podat az po 1
roce dodatecné praxe.

e Ten, kdo ma ZOZ na soustavny dohled a pravidelné absolvuje refresh kurzy, mize vykondavat
OZARO bez kurzu pro OZARO.

e Obsah odborné a dalSi odborné pripravy poradatel upravuje tak, aby byl splnén jeji ucel (refresh
znalosti, ve kterych byvaji problémy, informace o novinkach, posunu védéni, praxe, ...) a aby
odpovidal zaméreni kurzu.

e \/yjasnéna pravidla sestavovani pisemné zkousky pri zadostech o vice Cinnosti.
e (Odborna priprava se uznava jako dalsi odborna priprava.
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SUJB ooy Zakon 373/2011

e NRS se vydavaji nejméne jednou za 10 let.

e /presneni obsahu NRS.

e Pracovisté musi vést jmenny seznam aplikujicich odbornika.

e Pfi odivodnéni se vychazi z indikacnich kritérii.

e Zubaria kostni denzitometrie nemusi vytvaret MRS, ale musi se ridit NRS.

e LO v ramciscreeningu nebo jiné preventivni péce lze provadét jenom pokud vysla priznive
optimalizaéni studie, kterou posuzuje SUJB.

e Doplnéna prestupkova ustanoveni.
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SUJB ooy Zakon 373/2011

e Frekvence IKA
— VRT a lé¢ebné NM zlstava 1x roCné;
— NM s hybridnimi pFistroji, CT a IR 1x 2 roky;

— Zubafi a kostni denzitometrie budou provadeét IKA 1x 6 let (dle vyhlasky minimalni rozsah — u zub( kontrola dodrZzovani
pokyn( ze ZDS a u kostnich denzitometri kontrola pfitomnosti ochranné prepdazky nebo vzdalenosti mezi pfistrojem a
obsluhou).

— ostatni 1x 3 roky
e Frekvence EKA
— Vv RT aléebné NM zUstava 1x 5 let;
— NM s hybridnimi pFistroji, CT a IR 1x 6 let;
— ostatni 1x 7 let.
e Explicitné receno, Ze oba klinické audity maji zkoumat odstranéni neshod z predchozich audit(

e |KA provadi pracovnici se specializovanou zpusobilosti, ktefi se u poskytovatele podili na LO — jsou uvedeni v zdznamu o IKA,
vCetné jejich profese

e Zpresnéni vyznamu EKA, zdlraznéni spravné praxe, vyjasnéni role EKA pri doporuceni ke zménam

e Nastaven robustni systém kontroly kvality pravidel EKA a seznamu auditor(i a povinnost udrzovat je aktualni, v souladu se
spravnou praxi a legislativou (i zmény posuzuje SUJB) — inspirovano dokumentaci podle AZ

e MZCR mUze vyzadovat zaslani zprav z EKA od auditorskych firem (i hromadné) — bude vyuZivdno mj. k pravidelnému follow-
upu mezi koly audit0.

e Zprava z EKA obsahuje doporucend opatreni k napraveé.
e Zprava z EKA je pfistupnd pouze poskytovateli, MZ CR a kontrolujicim pro SUJB.
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SUJB mis  \lyhlagka o LO (pivodné 410/2012)

e Pujde o zcela novou vyhlasku, nikoli o novelu — nové Cislo.
e Detailné popsany proces, pozadavky a hodnoceni EKA
— vychazi z metodiky EKA zvefejnéné ve véstniku MZ CR,
— vétsSinoveé koresponduje s tim, co maji auditorské firmy ve svych pravidlech EKA,
— obecne v téle vyhlasky, detailné v priloze.
e /presnené pozadavky na personalni zajisténi EKA.
— VeétsSinove v souladu se soucasnym zajisténim auditorskych firem.
— Specializovanad zpUsobilost + minimalni praxe 5 let jako takovy pracovnik.
e Minimalni pozadavky na IKA.
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SUJB froson Vyhlaska 55/2011

e QOpét se otevird kvuli reformé systému vzdélavani radiologickych asistentu.
e Noveé bude 3-stupriové:
— RA bez specializované zpuisobilosti (vysel ze skoly).

— Specializovany RA = RA se specializovanou zpUsobilosti — absolvoval specializacni vzdélavani
v oboru RDG, RT, NM.

— Odborny RA = RA se zvlastni odbornou zpusobilosti dle legislativy MZD — absolvoval jesté navic
certifikovany kurz (napr. konvencni zobrazovaci metody, zobrazovani v mamografii,
zobrazovani nuklearni magnetickou rezonanci, zobrazovani vypocetni tomografii, zobrazovani
v intervencni radiologii a kardiologii).

e Jejich ¢innosti jsou také odstupriované (napr. auditorem EKA muze byt jen odborny RA)

e Zaroven nové nebude nutné drzet 24/7 specializovaného nebo odborného RA na vSech malych SG
pracovistich — usporadany kompetence, aby vsechny rutinni ¢cinnosti RA mohl délat zakladni RA

e Prité prilezitosti bude opravena formalni chyba v § 131 (KRF) — navéti odstavcu 3, 4, 5 se bude
odvolavat na odst. 1 2.



— sm— STATN] URAD

SUJ B PRO JADERNOU
I

BEZPECNOST

Dékuji za pozornost

Vaclav Matejka, Lukas Macura, Petr Papirnik
petr.papirnik@sujb.cz



mailto:petr.papirnik@sujb.cz

