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Decreto Legislativo 26 maggio 2000, n. 187

" Attuazione della direttiva 97/43/Euratom in materia di protezione sanitaria delle
persone controi pericoli delle radiazioni ionizzanti connesse ad esposizioni mediche"

pubblicato nellagGazzetta Ufficialen. 157 del 7 luglio 2000 - Supplemento Ordinarid. 05

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Vista la legge 5 febbraio 1999, n. 25;

Vista la direttiva 97/43/Euratom del Consiglio, @8l giugno 1997, riguardante la protezione saaitari
delle persone contro i pericoli delle radiaziomizzanti connesse a esposizioni mediche e che albsog
direttiva 84/466/Euratom;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 230;
Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112;
Vista la preliminare deliberazione del Consiglio knistri, adottata nella riunione del 18 febbr&a00;

Sentita la Conferenza permanente per i rapportof@&tato, le regioni e le province autonome dinfoee
di Bolzano;

Acquisiti i pareri delle competenti CommissionildeCamera dei deputati;
Considerato che il Senato della Repubblica norspeesso il proprio parere nel termine prescritto;
Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministxgottata nella riunione del 26 maggio 2000;

Sulla proposta del Ministro per le politiche comanke e della sanita’, di concerto con i Minisend
affari esteri, della giustizia, del tesoro, dehbitio e della programmazione economica, dell'andjen
dell'industria, del commercio e dell'artigianat@let commercio con l'estero, del lavoro e dellaviolenza
sociale, dell'universita' e della ricerca scieaéfe tecnologica e per gli

affari regionali;

Emana
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.
Campo d'applicazione

1. Il presente decreto legislativo definisce i pipn generali della radioprotezione delle persoee p
guanto riguarda le esposizioni di cui ai commi2 e

2. Il presente decreto legislativo si applica a#guenti esposizioni mediche:

a) esposizione di pazienti nell'ambito della ripatdiagnosi o trattamento medico;

b) esposizione di persone nell'ambito della soraagh sanitaria professionale;

c) esposizione di persone nell'ambito di programinsicreening sanitario;

d) esposizione di persone sane o di pazienti chiegi@ano volontariamente a programmi di ricerca
medica o biomedica, in campo diagnostico o terapeut
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e) esposizione di persone nell'ambito di procecwedico-legali.

3. Il presente decreto legislativo si applica iretlle esposizioni di persone che coscientemente e
volontariamente, al di fuori della loro occupazipassistono e confortano persone sottoposte a
esposizioni mediche.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) aspetti pratici: le azioni connesse ad una @skldelle esposizioni di cui all'articolo 1, com&equale
la manovra e I'impiego di attrezzature radiologj@hta valutazione di parametri tecnici e fisi@pprese
le dosi di radiazione, la calibrazione e la manziteme dell'attrezzatura, la preparazione e la
somministrazione di radiofarmaci e lo sviluppo diligole;

b) attivita' radiodiagnostiche complementari: atiéivdi ausilio diretto al medico chirurgo specédi o
all'odontoiatria per lo svolgimento di specifictenventi di carattere strumentale propri della igigaa,
purche' contestuali, integrate e indilazionabitipetto all'espletamento della procedura spedicdist

C) autorita’ competente: l'autorita’ indicata riegsli articoli;

d) controllo della qualita’: rientra nella garand&la qualita’. Una serie di operazioni (prograrnioie,
coordinamento, attuazione) intese a mantenere igleorare la qualita’. Esso comprende il monitoiagg
la valutazione e il mantenimento ai livelli richiiedi tutte le caratteristiche operative delle etirature
che possono essere definite, misurate e contrpllate

e) detrimento individuale per la salute: gli effeggativi clinicamente osservabili che si mandest
nelle persone o nei loro discendenti e la cui casga’ immediata o tardiva e, in quest'ultimo caso,
probabile ma non certa;

f) dose al paziente: la dose somministrata ai péiziead altra persona sottoposta ad esposiziodiahe;
g) dosimetria dei pazienti: la dosimetria relatgazienti o ad altre persone sottoposte ad esposi
mediche;

h) esercente: il soggetto che, secondo il tiporgdnizzazione dell'impresa, ha la responsabilita’
dell'impresa stessa ovvero dell'unita’ produttiveesa come stabilimento o struttura finalizzata al
produzione di beni o servizi, dotata di autonormariziaria e tecnico-funzionale;

i) esperto in fisica medica: una persona espetta figca o nella tecnologia delle radiazioni apata
alle esposizioni che rientrano nel campo di appia@e del presente decreto legislativo, con una
formazione ai sensi dell'articolo 7, comma 5, e slkealel caso, agisce o consiglia sulla dosimdaia
pazienti, sullo sviluppo e l'impiego di tecnichateezzature complesse, sull'ottimizzazione, sulla
garanzia di qualita’, compreso il controllo dellealita’, e su altri problemi riguardanti la radiof@zione
relativa alle esposizioni che rientrano nel camipapghlicazione della presente direttiva;

[) esposizione: I'essere esposti a radiazioni kan;

m) garanzia della qualita’: le azioni programmasestematiche intese ad accertare con adeguata
affidabilita’ che un impianto, un sistema, un comgrte 0 un procedimento funzionera' in maniera
soddisfacente conformemente agli standard stabiliti

n) impianto radiologico: impianto contenente attegare radiologiche;

0) ispezione: l'ispezione €' il controllo da paliten'autorita’ competente per verificare la comfiba’ con
le disposizioni vigenti sulla protezione radiolagiger procedure medico radiologiche, attrezzature
utilizzate o impianti radiologici;

p) livelli diagnostici di riferimento: livelli di dse nelle pratiche radiodiagnostiche mediche ocasb
della medicina nucleare diagnostica, livelli diath', per esami tipici per gruppi di pazienti di
corporatura standard o fantocci standard per tigttcezzatura ampiamente definiti. Tali livellimo
dovrebbero essere superati per procedimenti stanidacondizioni di applicazioni corrette e normali
riguardo all'intervento diagnostico e tecnico;

g) pratica: un‘attivita’ umana che puo' aumentaspobsizione degli individui alle radiazioni iongeti;

r) prescrivente: il medico chirurgo o I'odontoiatisritti nei rispettivi albi;

s) procedure medico-legali: procedimenti effettadini assicurativi o legali, anche senza indioagi
clinica;
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t) procedura medico-radiologica: qualunque proceditm concernente le esposizioni mediche;

u) radiazioni ionizzanti o radiazioni: radiaziomistituite da particelle aventi capacita’ di deteane
direttamente o indirettamente la formazione di muia onde elettromagnetiche aventi una lunghezza
d'onda pari o inferiore a 100 nanometri;

v) radiologico: attinente alla radiodiagnostica pracedimenti radioterapeutici nonche' alla raokiih
interventiva o ad altre procedure che implichinsd' di radiazioni ionizzanti;

z) radiodiagnostico: attinente alla radiologia diasficamedica, alla radiologia odontoiatrica e alla
medicina nucleare diagnostica in vivo.

2. Ai fini del presente decreto, inoltre, si intenker:

a) radioterapeutico: attinente alla radioterapimpresa la medicina nucleare a scopi terapeutici;

b) responsabile di impianto radiologico: il medgpecialista in radiodiagnostica, radioterapia oioied
nucleare individuato dall'esercente. Il respongatiimpianto radiologico puo' essere lo stessaesée
gualora questo sia abilitato a svolgere direttaméinidagine clinica;

c) responsabilita’ clinica: la responsabilita’ agilo a esposizioni mediche individuali attribuithueno
specialista. In particolare: giustificazione; otzaazione; valutazione clinica del risultato; co@zeone
con altri specialisti e con il personale eventualtealelegato per aspetti pratici; reperimento di
informazioni, se del caso, su esami precedensintissione, su richiesta, di informazioni radioldgic
esistenti o di documenti ad altri medici speciabigprescriventi; informazione dei pazienti e dellze
persone interessate, se del caso, circa i risdlei id&liazioni ionizzanti;

d) screening sanitario: il procedimento che impigghazioni ionizzanti per la diagnosi precoce nei
gruppi di popolazione a rischio;

e) sorveglianza sanitaria professionale: sorveggianedica destinata ai lavoratori secondo la vegent
normativa;

f) specialista: il medico chirurgo o l'odontoiattae ha titolo per assumere la responsabilita'agipeer le
esposizioni mediche individuali ai sensi dell'astec7, commi 3 e 4;

g) verifica clinica: I'esame sistematico o il riseadi procedure medico-radiologiche finalizzate al
miglioramento della qualita’ e del risultato dellee somministrate al paziente mediante un cootroll
strutturato, per cui le pratiche radiologiche,aqedimenti e i risultati sono esaminati in basgratocolli
convenuti per procedure medico-radiologiche di bliaaeilo, modificando tali pratiche se del caso, e
applicando nuovi protocolli se necessario;

h) vincolo di dose: una restrizione per le dosivitthali prevedibili che possono derivare da una
determinata sorgente, cui attenersi nella faséadificazione della radioprotezione tenuto contb de
criterio di ottimizzazione.

3. Ai fini del presente decreto valgono, in quambo previste ai commi 1 e 2, le definizioni di ali
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 230, e swieesnodificazioni.

Art. 3.
Principio di giustificazione

1. E' vietata I'esposizione non giustificata.

2. Le esposizioni mediche di cui all'articolo 1pwoa 2, devono mostrare di essere sufficientemente
efficaci mediante la valutazione dei potenzialitaggi diagnostici o terapeutici complessivi da esse
prodotti, inclusi i benefici diretti per la saludella persona e della collettivita’, rispetto ahwla alla
persona che I'esposizione potrebbe causare, tewentio dell'efficacia, dei vantaggi e dei rischi di
tecniche alternative disponibili, che si propongtmetesso obiettivo, ma che non comportano
un'esposizione, ovvero comportano una minore ezpos alle radiazioni ionizzanti. In particolare:
a) tutti i nuovi tipi di pratiche che comportangesizioni mediche devono essere giustificate
preliminarmente prima di essere generalmente adptta

b) i tipi di pratiche esistenti che comportano esgioni mediche possono essere riveduti ogni quiavo
vengano acquisite prove nuove e rilevanti cirdata efficacia o le loro conseguenze;

c) il processo di giustificazione preliminare e@lisione delle pratiche deve svolgersi nell'ambito
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dell'attivita' professionale specialistica tenewdato dei risultati della ricerca scientifica.

3. Il Ministero della sanita’ puo' vietare, sentitGonsiglio superiore di sanita', tipi di espogia
mediche non giustificati.

4. Tutte le esposizioni mediche individuali devassere giustificate preliminarmente, tenendo conto
degli obiettivi specifici dell'esposizione e detlaratteristiche della persona interessata. Sepordti
pratica che comporta un‘esposizione medica nogificata in generale, puo' essere giustificateece
per il singolo individuo in circostanze da valutaeso per caso.

5. Il prescrivente e lo specialista, per evitaygosszioni non necessarie, si avvalgono delle infmioni
acquisite o si assicurano di non essere in gragoodurarsi precedenti informazioni diagnostiche o
documentazione medica pertinenti alla prevista @gmme.

6. Le esposizioni mediche per la ricerca clinidaceedica sono valutate dal comitato etico istitait
sensi della norme vigenti.

7. Le esposizioni di cui all'articolo 1, commae&ttéra e), che non presentano un beneficio dipettda
salute delle persone esposte, devono essere igatgtiin modo particolare e devono essere effettuat
secondo le indicazioni di cui all'articolo 4, comfa

8. Le esposizioni di cui all'articolo 1, comma 8ydno mostrare di essere sufficientemente effigacia
salute del paziente, tenendo conto dei vantageitgidei vantaggi per le persone di cui all'artcb,
comma 3, nonche' del danno che I'esposizione dudrebusare; le relative giustificazioni e i relativ
vincoli di dose sono quelli indicati nell'allegdtgarte I.

9. Le esposizioni di cui all'articolo 1, comma 8ns vietate nei confronti dei minori di 18 anniedld
donne con gravidanza in atto.

Art. 4
Principio di ottimizzazione

1. Tutte le dosi dovute a esposizioni mediche pepisradiologici di cui all'articolo 1, comma 2, ad
eccezione delle procedure radioterapeutiche, degesere mantenute al livello piu' basso
ragionevolmente ottenibile e compatibile con ilgaggimento dell'informazione diagnostica richiesta
tenendo conto di fattori economici e sociali; iingipio di ottimizzazione riguarda la scelta delle
attrezzature, la produzione adeguata di un'inforom&zdiagnostica appropriata o del risultato teugipe,
la delega degli aspetti pratici, nonche' i programen la garanzia di qualita’, inclusi il controtiella
gualita’, 'esame e la valutazione delle dosi teddtivita' somministrate al paziente.

2. Per tutte le esposizioni mediche a scopo tetaeedi cui all'articolo 1, comma 2, lettera a), lo
specialista deve programmare individualmente I'sigpme dei volumi bersaglio tenendo conto che le
dosi a volumi e tessuti non bersaglio devono edsgrel’ basse ragionevolmente ottenibili e contylati
con il fine radioterapeutico perseguita con |'egpose.

3. Ai fini dell'ottimizzazione dell'esecuzione dieggami radiodiagnostici si deve tenere contoigelli
diagnostici di riferimento (LDR) secondo le line@dp indicate nell'allegato II.

4. Le procedure di giustificazione e di ottimizzam della ricerca scientifica comportante esposiao
radiazioni ionizzanti di cui all'articolo 1, comralettera d), si conformano a quanto previsto
nell'allegato Ill. Nei casi in cui i programmi dcerca non siano suscettibili di produrre benefiogtti
sulla persona esposta, si applicano comunquepesi@oni di cui all'articolo 99 del decreto legisio
17 marzo 1995, n. 230.

5. In deroga a quanto stabilito al comma 4, neb chipazienti che accettano volontariamente di
sottoporsi a trattamento sperimentale terapeutdi@agnostico e che si aspettano di ricevere unfluéme

07/05/2007 15.2



Dlgs 187/2000 - Attuazione della direttiva 97/43&om in materia di... http://mww.camera.it/parlaeglji/deleghe/testi/00187dl.h

5 of 10

terapeutico o diagnostico da tale trattamentop&tmlista programma su base individuale i livelli
massimi delle dosi.

6. Particolare attenzione deve essere posta aalwse derivante da esposizione medico-legaleidi cu
all'articolo 1, comma 2, lettera e), sia mantemlifevello piu’ basso ragionevolmente ottenibile.

7. Le procedure di ottimizzazione e i vincoli diségoer le esposizioni di cui all'articolo 1, comBpali
soggetti che coscientemente e volontariamentebmoitano, al di fuori della loro occupazione,
all'assistenza ed al conforto di pazienti sottapogiagnosi o, se del caso, a terapia, sono duditati
nell'allegato I, parte II.

8. Nel caso di un paziente sottoposto ad un tratéono ad una diagnosi con radianuclidi, se ded,aas
medico nucleare o il radioterapista fornisce aigrae stesso o al suo tutore legale istruzionttecvplte
a ridurre, per quanto ragionevolmente conseguilaldpsi per le persone in diretto contatto con il
paziente, nonche' le informazioni sui rischi dedldiazioni ionizzanti. Tali istruzioni sono impagtiprima
di lasciare la struttura sanitaria.

9. Per quanto riguarda l'attivita' dei radionucpdesenti nel paziente all'atto dell'eventuale dgmine da
strutture protette, si applica, in attesa dell'emzéone del decreto previsto dall'articolo 105, carimdel
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 230, quangwipto nell'allegato I, parte .

Art. 5.
Responsabilita’

1. Fermo restando quanto previsto all'articoloaBnima 6, le esposizioni mediche sono effettuatedall
specialista su richiesta motivata del prescriveraescelta delle metodologie e tecniche idoneetimhere
il maggior beneficio clinico con il minimo detrimenindividuale e la valutazione sulla possibilda’
utilizzare tecniche sostitutive non basate su ol ionizzanti compete allo specialista.

2. Ogni esposizione medica di cui all'articolo dmena 2, e' effettuata sotto la responsabilitabdell
specialista.

3. Gli aspetti pratici per I'esecuzione della pohea o di parte di essa possono essere delegati dal
specialista al tecnico sanitario di radiologia nead all'infermiere o all'infermiere pediatricoastuno
nell'ambito delle rispettive competenze profesdiona

4. Le procedure da seguire nel caso di esami méeljadi sono quelle previste nell'ambito della
disciplina vigente in materia.

5. L'esercente ha l'obbligo di identificare il respabile dell'impianto radiologico.

6. Le esposizioni di persone a scopo di ricercangifica clinica possono essere effettuate soltaatoil
consenso scritto delle persone medesime, prevoaniazione sui rischi connessi con I'esposiziores all
radiazioni ionizzanti.

Art. 6.
Procedure

1. Il Ministero della sanita' adotta linee guida lgeprocedure inerenti le pratiche radiologiche
clinicamente sperimentato, nonche' raccomandaaiquriescriventi relative ai criteri di riferimento]
comprese le dosi, per le esposizioni mediche cheerdono di caratterizzare la prestazione sanitaria
connessa con la pratica; tali linee guida sono ledik nellaGazzetta Ufficiale

2. Il responsabile dell'impianto radiologico prodeea che, per ciascun tipo di pratica radiologica
standardizzata ai sensi del comma 1, siano adpttatcolli scritti di riferimento per ciascuna
attrezzatura.
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3. L'esercente e il responsabile dell'impiantoatadjico, nell'ambito delle rispettive competenze,
garantiscono che nelle procedure inerenti la radapia lo specialista si avvalga di un espertasiod
medica e che nelle attivita' di medicina nucleareivo sia disponibile un esperto in fisica medidalle
linee guida di cui al comma 1 sono eventualmeratieilge le altre pratiche radiologiche in cui debba
essere previsto l'intervento di un esperto indisitedica per consulenza sull'ottimizzazione, ivhpoesa
la dosimetria dei pazienti e la garanzia di qualt@ampreso il controllo di qualita’, nonche' pensulenza
su problemi connessi con la radioprotezione redagile esposizioni mediche, se richiesto.

4. Il Ministero della sanita’, sentito il Consigbaperiore di sanita' e tenendo conto dell’evoheio
scientifica, nonche' degli orientamenti dell'Uniangopea ed internazionali, adotta, con provvedinuzn
pubblicarsi nellaGazzetta Ufficialeraccomandazioni concernenti le verifiche cliniche debbono essere
effettuate nell'ambito dell'esercizio professiorsgecialistico.

5. Il responsabile dell'impianto radiologico ver#iogni due anni i livelli diagnostici di riferimen
utilizzati nelle procedure di cui all'allegato Iih. caso di superamento costante dei livelli diagjoo®
segnala all'esercente che adotta gli interventettori necessari per conformarsi alle linee guddaui
all'allegato . I risultati della verifica e glnterventi correttivi eventualmente effettuati sammotati su
apposito registro.

Art. 7.
Formazione

I. Negli ordinamenti didattici dei corsi di laurdamedicina e chirurgia e di odontoiatria, dei dipl di
specializzazione in radiodiagnostica, radioterapieglicina nucleare, fisica sanitaria, e delle altre
specializzazioni mediche che possono comportargtatradiodiagnostiche complementari all'eserxizi
clinico, nonche' dei corsi di diploma universitagielle facolta’ di medicina e chirurgia di cuiatlicolo 6
del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 508)acessive maodifiche, e' inserita l'attivita’' diida in
materia di radioprotezione nell'esposizione medexndo i contenuti di cui all'allegato IV.

2. | dirigenti dell'area sanitaria che operanosatiori pubblici e privati comportanti esposiziomediche,
nonche' i professionisti sanitari dell'area tecnicgrmieristica e della riabilitazione individuai sensi
dell'articolo 6 del decreto legislativo 30 dicemb@92, n. 502, e successive modifiche, che opemano
medesimi ambienti, dovranno acquisire, ove nonigtevall'ordinamento dei rispettivi corsi di dipia,
di laurea o di specializzazione, le adeguate carzsecirca le procedure e le norme di radioprotezio
per gli specifici compiti professionali.

3. L'esercizio professionale specialistico deldigdiagnostica, della radioterapia e della medicina
nucleare e' consentito ai laureati in medicinairiofjia, abilitati all'esercizio professionale edntti
all'albo, in possesso dello specifico diploma @icplizzazione o di un diploma di specializzazionana
delle discipline equipollenti ai sensi del decrééb Ministro della sanita’ 30 gennaio 1998, pulaibmel
supplemento ordinario all@azzetta Ufficialel4 febbraio 1998, n. 37, e successive modificazion

4. Le attivita' radiodiagnostiche complementareabrcizio clinico possono essere svolte dal medico
chirurgo in possesso della specializzazione nédla@mlina in cui rientra l'intervento stesso o
dall'odontoiatra nell'ambito della propria attivipaofessionale specifica.

5 Le attivita' dell'esperto in fisica medica sonelie dirette prevalentemente alla valutazione
preventiva,ottimizzazione e verifica delle dosi arite nelle esposizioni mediche, nonche' ai cdintito
gualita’' degli impianti radiologici. L'esercizio @ili attivita' €' consentito ai laureati in fisicepossesso
del diploma di specializzazione in fisica sanitariad esso equipollente ai sensi del citato de@@to
gennaio 1998. L'esercizio e' consentito, altraslaureati in fisica, chimica ed ingegneria, pavi
specializzazione, che, alla data di entrata inreigtel presente decreto, abbiano svolto, in steidel
servizio sanitario nazionale o in strutture acdeddj cinque anni di servizio nella disciplinaidida
sanitaria o nelle discipline equipollenti cosi' adefiniti nel citato decreto 30 gennaio 1998.
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6. Il controllo di qualita’ di cui all'articolo 8omma 2, lettera a), puo' essere svolto dal tesaodario di
radiologia medica.

7. | responsabili dei programmi di formazione assioo che la partecipazione agli aspetti pratici di
coloro che seguono tali programmi avvenga sottoraresponsabilita’, gradualmente secondo le
cognizioni acquisite.

8. Il personale che opera in ambiti professionaitthmente connessi con l'esposizione medica deve
seguire corsi di formazione con periodicita’ quieguiale; nell'ambito della formazione continua di cu
all'articolo 16bis, del citato decreto legislativo n. 502 del 1992yrevisto un programma in materia di
radioprotezione.

9. Alla formazione continua di cui al citato deoret 502 del 1992 possono essere ammessi anche
professionisti che operano al di fuori delle azerdlelle istituzioni di cui allo stesso decretm) oneri a
carico dell'interessato.

10. L'organizzazione della formazione continuauilliad comma 8 puo' essere affidata dalle autorita’
regionali alle associazioni e alle societa’ sciehie accreditate che comprendono tra le finalii#'e alla
radioprotezione, uno dei seguenti settori: radigastica, radioterapia, medicina nucleare o fisica
sanitaria, relativamente all'esperto in fisica rnagde che siano maggiormente rappresentative alicol
che operano professionalmente nelle specifichaafat esse si avvalgono delle societa’ sciestidi
accreditate che comunque abbiano la radioprotezlehpaziente tra le proprie finalita'. La certzone
sull'esito dell'accertamento del possesso delleszenze delle misure di radioprotezione €' rilasdal
presidente dell'associazione o societa' scientifica

11. L'esercizio professionale specialistico dedldiodiagnostica, della radioterapia e della medicin
nucleare €', altresi', consentito al personale coethirurgo, privo di specializzazione, che abblte
cinque anni di servizio nella corrispondente dikiegpalla data di entrata in vigore del presentzrete.

12. Le attivita' radiodiagnostiche complementdiesércizio clinico possono essere svolte, alfrdal’
medico chirurgo, privo di specializzazione, cheialslvolto cinque anni di servizio nella disciplstassa
alla data di entrata in vigore del presente decreto

13. Colui che, al momento della pubblicazione dekpnte decreto, €' in possesso di una delleaaiditi
prescritte dall'articolo 78 del decreto legislativbmarzo 1995, n. 230, e iscritto nell'elencoudiadlo
stesso articolo puo’ continuare ad esercitarevitattdi controllo di qualita’ delle apparecchiagu
radiologiche ed e' soggetto a quanto prescrittacdami 8 e 9.

Art. 8.
Attrezzature

1. Le regioni nell'ambito del sistema previsto diatreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modifiche, per evitare l'inutile praolisone di attrezzature radiologiche, provvedono
affinche’:

a) tutte le attrezzature radiologiche in uso si@maite sotto stretta sorveglianza per quanto regulr
radioprotezione e solo strutture autorizzate imgagano pratiche mediche comportanti esposizioni;
b) I'esercente tenga un inventario aggiornato dettezzature radiologiche;

c) le autorizzazioni vengano concesse sulla basgriteri di pianificazione sanitaria regionalentto
conto degli aspetti economici e sociali e dellagssda’ di evitare la inutile proliferazione diraizature
radiologiche.

2. Il responsabile dell'impianto radiologico, awradosi dell'esperto in fisica medica, provvede:

a) a che siano intrapresi adeguati programmi dirgaa della qualita’, compreso il controllo di qiza)l
nonche' di valutazione della dose o dell'attigtahministrata ai pazienti;

b) a che siano effettuate prove di accettaziomagdell'entrata in uso delle attrezzature radiclogie

07/05/2007 15.2



Dlgs 187/2000 - Attuazione della direttiva 97/43&om in materia di... http://mww.camera.it/parlaeglji/deleghe/testi/00187dl.h

8 of 10

quindi prove di funzionamento sia a intervalli riegoche dopo ogni intervento rilevante di
manutenzione. In base ai risultati delle provesiponsabile dell'impianto esprime il giudizio dneita’
all'uso clinico delle attrezzature.

3. Il responsabile dell'impianto radiologico, aweradosi dell'incaricato dell'esecuzione dei contbll
gualita’, predispone il protocollo di esecuzionkederove necessarie ad esprimere il proprio giodit
idoneita'.

4. Il Ministero della sanita’, sentito il Consigbaperiore di sanita' e tenendo conto dell'evoheio
tecnico-scientifica, nonche' degli orientamenti'delione europea e internazionali, elabora e ddfon
linee guida concernenti i criteri specifici di attabilita’ dell'attrezzatura, al fine di indicareaspdo e’
necessario un adeguato intervento correttivo, mtieda eventualmente l'ipotesi di mettere l'attatzza
fuori servizio. In sede di prima applicazione spléga quanto previsto dall'allegato V.

5. Il responsabile dell'impianto radiologico, quaratcerta il verificarsi delle ipotesi indicate nateri di
cui al comma 4, segnala all'esercente la necedsddottare gli opportuni interventi correttivivero
quelli opportuni per ovviare agli inconvenientingpreso quello di mettere fuori servizio le attréara

6. Per quanto riguarda la fluoroscopia, gli esamia intensificazione dell'immagine o tecniche agiaé
non sono giustificati e sono pertanto vietati.

7. Gli esami fluoroscopici senza dispositivo pentcollare il rateo di dose sono limitati a casigjificati
da esigenze diagnostiche o terapeutiche.

8. In caso di utilizzazione di un'attrezzatura odthgnostica di nuova installazione, questa atateza
deve essere munita, se fattibile, di un dispositive informi lo specialista circa la quantita' ailiazioni
ionizzanti prodotte dall'attrezzatura nel corsdadptocedura radiologica.

9. | dati relativi ai programmi, ai controlli e @alprove di cui al comma 2 sono registrati e corseper
almeno cinque anni, a cura del responsabile delinto radiologico, anche su supporto informatioo;
tale caso, deve essere garantita la permanenearégistrazioni, anche mediante la duplicazione del
supporto.

Art. 9.
Pratiche speciali

|. L'esercente e il responsabile dell'impianto eémjico, nell'ambito delle rispettive competenzerauto
conto dei principi di giustificazione e ottimizzame e assicurandosi, in modo particolare, che State
rispettate le disposizioni di cui all'articolo &mma 1, lettera a), 2 e 4, utilizzano attrezzature
radiologiche e tecniche e adeguate attrezzaturkaaesper le esposizioni mediche che riguardano:
a) bambini;

b) programmi di screening;

c) procedure comportanti alte dosi per il paziegtali la radiologia interventistica, la tomografia
computerizzata o la radioterapia.

2. Nell'ambito dei programmi di formazione di ciliaaticolo 7, comma 9, devono essere fornite
informazioni specifiche sulle modalita’ di attuamodelle esposizioni di cui al comma |.

3. Per le esposizioni di cui al comma 1, ad eceezdella radioterapia il responsabile dell'impianto
radiologico provvede affinche' un esperto in figicadica esegua periodiche valutazioni dosimetriche.
L'esercente ed il responsabile dell'impianto radjmo, per quanto di rispettiva competenza, tengono
conto di tali valutazioni dosimetriche per adottarisure correttive eventualmente necessarie e
compatibili con le finalita' diagnostiche.

4. Nelle attivita' di radioterapia il responsaldigdl'impianto radiologico avvalendosi dell'espatdidisica
medica predispone le procedure per la valutazietle dosi somministrate ai pazienti durante i
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trattamenti di radioterapia e ne verifica la caaetpplicazione.

5. Nelle esposizioni di cui al comma 1, il giudizolla qualita’ tecnica della prestazione e daite@dura
diagnostica o terapeutica e il giudizio di accelitabsono espressi dal responsabile dell'impianto
radiologico.

6. L'esercente e il responsabile dell'impiantoaiagjico tengono conto delle raccomandazioni e delle
indicazioni comunitarie ed internazionali riguartamprogrammi di assicurazione della qualita'ceiteri
di accettabilita’ delle attrezzature da dedicdeeedposizioni di cui al comma .

Art. 10.
Protezione particolare durante la gravidanza elé#iamento

1. Il prescrivente e, al momento dell'indagine dsjica o del trattamento, lo specialista devono
effettuare un'accurata anamnesi allo scopo di sageela donna €' in stato di gravidanza, e sinmémo,
nel caso di somministrazione di radiofarmaci, $atal al seno.

2. Lo specialista considera la dose che derivéiaeno a seguito della prestazione diagnostica o
terapeutica nei casi in cui la gravidanza non pessare esclusa. Se la dose e' superiore a 1 &v su
base della valutazione dosimetrica pone partica@tienzione alla giustificazione, alla necessita’ o
all'urgenza, considerando la possibilita’ di pretirere I'indagine o il trattamento. Nel caso in cu
I'indagine diagnostica o la terapia non possaneregsocrastinate informa la donna o chi per essa d
rischi derivanti all'eventuale nascituro. Nel casoui si debba procedere comunque all'esposidmne
specialista deve porre particolare attenzione@igsso di ottimizzazione riguardante sia la malesilc
nascituro.

3. Nei casi di somministrazione di radiofarmaciomge che allattano al seno particolare attenzibne e
rivolta alla giustificazione, tenendo conto delicessita’ o dell'urgenza, e all'ottimizzazione, adwee
essere tale sia per la madre che per il figligréscrizioni dello specialista, in questi casi,qur®
comportare anche la sospensione temporanea otoefidell'allattamento.

4. Le raccomandazioni per le esposizioni di cwicenmi 2 e 3 sono quelle riportate nell'allegato VI.

5. Fermo restando quanto disposto ai commi 1, A'es@ércente delle strutture dove si svolgonognda
o trattamenti con radiazioni ionizzanti deve assitai che vengano esposti avvisi atti a segnallare i
potenziale pericolo per I'embrione, il feto o ddaitante, nel caso di somministrazione di radioiaci;
tali avvisi devono esplicitamente invitare il pastiea comunicare allo specialista lo stato di glanza,
certa o presunta, o l'eventuale situazione ditali@nto.

Art. 11.
Esposizioni potenziali

. Il responsabile dell'impianto radiologico additiéte le misure ragionevolmente attuabili, teneodioto
dei fattori economici e sociali, per ridurre la lpabilita’ e I'entita’ di dosi, accidentali o noteimzionali, ai
pazienti nel corso di pratiche radiologiche.

2. Le istruzioni per il funzionamento e i protocaitritti di cui all'articolo 6, comma 1, nonchefato
previsto dai programmi di garanzia della qualitaud all'articolo 8, comma 2, ed i criteri di cui
all'articolo 8, comma 4, dovranno essere redattiniedella prevenzione degli incidenti, tenendmnto
dei rischi potenziali sulla base degli incidentvenuti in pratiche mediche aventi caratteristichalaghe,
nonche' delle raccomandazioni e delle esperierigenazionali in materia.

Art. 12.
Valutazione delle dosi alla popolazione

1. L'esercente ed il responsabile dell'impiantealadico, per quanto di rispettiva competenza,
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provvedono affinche’ le indagini ed i trattamemtincadiazioni ionizzanti vengano registrati
singolarmente, anche in forma sintetica.

2. Le regioni provvedono a valutare le esposizeostopo medico con riguardo alla popolazione reggon
e a gruppi di riferimento della stessa, tenenddasia dei dati complessivi dell'attivita’ sanigaim loro
possesso sia predisponendo indagini campionarigasiuiegistrati di cui al comma 1.

3. Le valutazioni di cui al comma 2, vengono corcate al Ministero della sanita’ entro un anno dalla
data di entrata in vigore del presente decretaceessivamente con frequenza quinquennale.

4. La registrazione dei dati di cui al comma 1 @wenire anche su supporto informatico.

Art. 13.
Ispezione

1. La vigilanza sull'applicazione del presente erspetta in via esclusiva agli organi del Seovizi
sanitario nazionale competenti per territorio.

Art. 14.
Apparato sanzionatorio

1. La violazione degli obblighi di cui all'artico® in tema di giustificazione, ed all'articoloid tema di
ottimizzazione, €' punita con l'arresto sino antesi o con I'ammenda da lire cinque milioni a Vieati
milioni.

2. L'esposizione di persone a scopo di ricercantiza clinica, senza il loro consenso, in violaze
dell'obbligo di cui all'articolo 5, comma 6, e' pancon l'arresto da due a sei mesi o con 'ammedadae
venti milioni a lire ottanta milioni. Ogni altraaliazione delle disposizioni di cui al medesimocaio 5 e'
punita con l'arresto fino a quindici giorni o ccanmimenda da lire un milione a lire cinque milioni.

3. La violazione degli obblighi di cui agli artiedd, comma 3, 8, commi 2,6 e 7,9, 10, 11 e 1froa 1,
€' punita con l'arresto fino a quindici giorni cnxd@ammenda da lire un milione a lire cinque milion

Art. 15.
Abrogazione

|. Dalla data di entrata in vigore del presenteeecsono abrogati gli articoli da 109 a 114 derdt®
legislativo 17 marzo 1995, n. 230.

2. Le disposizioni del presente decreto si appbcapartire dal 10 gennaio dell'anno successiwo all
pubblicazione nell&azzetta Ufficiale

3. Il Ministro della sanita’, con proprio decresentito il Consiglio superiore di sanita’, provvedaare
attuazione alle disposizioni che saranno adottafa €omunita’ europea per le parti in cui modifica
modalita’ esecutive e caratteristiche di ordineiterdegli allegati; tale decreto e' adottato,ahaerto
con i Ministri dell'ambiente, del lavoro e dellaepidenza sociale e dell'industria, del commercio e
dell'artigianato, ogni qualvolta tali disposizigevedano, per I'attuazione di tali punti, poteri
discrezionali.

(S ometteil testo degli allegati)
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