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Decreto legislativo 26 maggio 2000, n. 187 (in Suppl. ordinario
n. 105/L, alla Gazz. Uff. n. 157, del 7 luglio). - Attuazione della
direttiva 97/43/Euratom in materia di protezione sanitaria
delle persone contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti
connesse ad esposizioni mediche.

Preambolo

Il Presidente della Repubblica:

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione; Vista legge 5 febbraio 1999, n. 25; Vista la divet®7/43/Euratom del
Consiglio, del 30 giugno 1997, riguardante la iatee sanitaria delle persone contro i pericoliededdiazioni
ionizzanti connesse a esposizioni mediche e chegalla direttiva 84/466/Euratom; Visto il decreggiklativo 17 marz
1995, n. 230; Visto il decreto legislativo 31 mafA98, n. 112; Vista la preliminare deliberazioeé@onsiglio dei
Ministri, adottata nella riunione del 18 febbrai@0B; Sentita la Conferenza permanente per i rapjpafb Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di BotzaAcquisiti i pareri delle competenti Commissideila Camera d¢
deputati; Considerato che il Senato della Republrian ha espresso il proprio parere nel termingcpitto; Vista la
deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottatlla riunione del 26 maggio 2000; Sulla propostbMinistro per le
politiche comunitarie e della sanita, di concexa cMinistri degli affari esteri, della giustizidel tesoro del bilancio e
della programmazione economica, dell'ambiente’imidlistria, del commercio e dell'artigianato, e @@hmercio con
I'estero, del lavoro e della previdenza socialéuthéversita e della ricerca scientifica e tecrgit@ e per gli affari
regionali;

Emana il seguente decreto legislativo:

Articolo 1

Campo d'applicazione.
1. Il presente decreto legislativo definisce i pijoi generali della radioprotezione delle persosequanto riguarda le
esposizioni di cui ai commi 2 e 3.
2. Il presente decreto legislativo si applica alguenti esposizioni mediche:
a ) esposizione di pazienti nell'ambito della riipe diagnosi o trattamento medico;
b ) esposizione di persone nell'ambito della sdr@ega sanitaria professionale;
¢ ) esposizione di persone nell'ambito di programiingicreening sanitario;
d ) esposizione di persone sane o di pazienti altegipano volontariamente a programmi di ricereglica o
biomedica, in campo diagnostico o terapeutico;
e ) esposizione di persone nell'ambito di procedudico-legali.
3. Il presente decreto legislativo si applica ir@llle esposizioni di persone che coscientementdomtariamente, al di
fuori della loro occupazione, assistono e confartpersone sottoposte a esposizioni mediche.

Articolo 2
Definizioni.

1. Ai fini del presente decreto si intende per:
a ) aspetti pratici: le azioni connesse ad unasipsildelle esposizioni di cui all'art. 1, comma@ale la manovra e
I'impiego di attrezzature radiologiche, e la vatinae di parametri tecnici e fisici, comprese Isidt radiazione, la
calibrazione e la manutenzione dell'attrezzatararéparazione e la somministrazione di radiofarméa sviluppo di
pellicole;
b ) attivita radiodiagnostiche complementari: adidi ausilio diretto al medico chirurgo specitdi® all'odontoiatria pt
lo svolgimento di specifici interventi di caratteseumentale propri della disciplina, purché comnials, integrate e
indilazionabili, rispetto all'espletamento dell@pedura specialistica;
c ) autorita competente: I'autorita indicata negsii articoli;
d ) controllo della qualita: rientra nella garandélla qualita. Una serie di operazioni (programior@a, coordinamento,
attuazione) intese a mantenere o a migliorare #itguEsso comprende il monitoraggio, la valutagie il
mantenimento ai livelli richiesti di tutte le caistiche operative delle attrezzature che possssere definite,
misurate e controllate;
e ) detrimento individualper la salute: gli effetti negativi clinicamentesessabili che si manifestano nelle persone «
loro discendenti e la cui comparsa € immediatadivia e, in quest'ultimo caso, probabile ma nomager
f) dose al paziente: la dose somministrata aiguéizd ad altra persona sottoposta ad esposiziediahe;
g ) dosimetria dei pazienti: la dosimetria relatrgpazienti o ad altre persone sottoposte ad esposmediche;
h ) esercente: il soggetto che, secondo il tigorgdnizzazione dell'impresa, ha la responsalétimpresa stessa
ovvero dell'unita produttiva, intesa come stabilitieeo struttura finalizzata alla produzione di besiervizi, dotata di
autonomia finanziaria e tecn-funzionale
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i ) esperto in fisica medica: una persona espetta fisica o nella tecnologia delle radiazioni kgta alle esposizioni
che rientrano nel campo di applicazione del presdatreto legislativo, con una formazione ai sdaliart. 7, comma
5, e che, se del caso, agisce o consiglia sullangtsa dei pazienti, sullo sviluppo e I'impiegotécniche e attrezzature
complesse, sull'ottimizzazione sulla garanzia dilitgy, compreso il controllo della qualita, e strigdroblemi riguardan
la radioprotezione relativa alle esposizioni cleattiano nel campo di applicazione della presemédtidia;

| ) esposizione: I'essere esposti a radiazionziariti;

m ) garanzia della qualita: le azioni programmaséstgematiche intese ad accertare con adeguadaifita che un
impianto, un sistema, un componente o un procedrfenzionera in maniera soddisfacente conformeenagti
standard stabiliti;

n ) impianto radiologico: impianto contenente atiaure radiologiche;

0 ) ispezione: l'ispezione ¢ il controllo da palit@n'autorita competente per verificare la confit@roon le disposizioni
vigenti sulla protezione radiologica per proceduelico radiologiche, attrezzature utilizzate o iampi radiologici;

p ) livelli diagnostici di riferimento: livelli ddose nelle pratiche radiodiagnostiche mediche lozas® della medicina
nucleare diagnostica, livelli di attivita, per esdipici per gruppi di pazienti di corporatura stiamd o fantocci standard
per tipi di attrezzatura ampiamente definiti. Tiakelli non dovrebbero essere superati per procedinstandard, in
condizioni di applicazioni corrette e normali rigda all'intervento diagnostico e tecnico;

g ) pratica: un'attivita umana che pud aumentaspdsizione degli individui alle radiazioni ionintia

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

s ) procedure medico-legali: procedimenti effeftadini assicurativi o legali, anche senza indioae clinica;

t) procedura medico-radiologica: qualunque praoedito concernente le esposizioni mediche;

u ) radiazioni ionizzanti o radiazioni: radiazi@ustituite da particelle aventi capacita di deteame direttamente o
indirettamente la formazione di ioni o da ondetsd@tagnetiche aventi una lunghezza d'onda paresiare a 100
nanometri;

v ) radiologico: attinente alla radiodiagnosticai @rocedimenti radioterapeutici nonché alla ramja interventiva o ad
altre procedure che implichino 'uso di radiazimmizzanti;

z ) radiodiagnostico: attinente alla radiologiagmiastica medica, alla radiologia odontoiatricale mdedicina nucleare
diagnostica in vivo.

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

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

b ) responsabile di impianto radiologico: il medgmecialista in radiodiagnostica, radioterapia a@ligiea nucleare
individuato dall'esercente. Il responsabile di iamo radiologico pud essere lo stesso esercentergupiesto sia
abilitato a svolgere direttamente l'indagine clnic

¢ ) responsabilita clinica: la responsabilita rigleaa esposizioni mediche individuali attribuitalath specialista. In
particolare: giustificazione; ottimizzazione; vamgipne clinica del risultato; cooperazione coni aftecialisti e con il
personale eventualmente delegato per aspetti prajerimento di informazioni, se del caso, sur@garecedenti;
trasmissione, su richiesta, di informazioni radipdtie esistenti o di documenti ad altri medici $aksti o prescriventi;
informazione dei pazienti e delle altre personerggsate, se del caso, circa i rischi delle ragli@ibnizzanti;

d ) screening sanitario: il procedimento che impiegdiazioni ionizzanti per la diagnosi precocegrappi di
popolazione a rischio;

e ) sorveglianza sanitaria professionale: sorvegéianedica destinata ai lavoratori secondo la ¥&ggearmativa;

f) specialista: il medico chirurgo o I'odontoiattze ha titolo per assumere la responsabilitacaiper le esposizioni
mediche individuali ai sensi dell'art. 7, commi 8;e

g ) verifica clinica: I'esame sistematico o il aese di procedure medico-radiologiche finalizzatmiglioramento della
qualita e del risultato delle cure somministratpadiente mediante un controllo strutturato, peétepratiche
radiologiche, i procedimenti e i risultati sono regaati in base ai protocolli convenuti per procedovedico-
radiologiche di buon livello, modificando tali pictie se del caso, e applicando nuovi protocolfiessessario;

h ) vincolo di dose: una restrizione per le dodividuali prevedibili che possono derivare da uetedninata sorgente,
cui attenersi nella fase di pianificazione delldioprotezione tenuto conto del criterio di ottindzone.

3. Ai fini del presente decreto valgono, in quamba previste ai commi 1 e 2, le definizioni di elidecreto legislativo
17 marzo 1995, n. 230 e successive maodificazioni.

Articolo 3

Principio di giustificazione.
1. é vietata l'esposizione non giustificata.
2. Le esposizioni mediche di cui all'art. 1, comnaevono mostrare di essere sufficientementeagifimediante la
valutazione dei potenziali vantaggi diagnostice@peutici complessivi da esse prodotti, inclusnefici diretti per la
salute della persona e della collettivita, rispettdanno alla persona che I'esposizione potredbsace, tenendo conto
dell'efficacia, dei vantaggi e dei rischi di tedrmécalternative disponibili, che si propongono kessb obiettivo, ma che
non comportano un'esposizione, ovvero comportaaaninore esposizione alle radiazioni ionizzantip#mticolare:
a ) tutti i nuovi tipi di pratiche che comportargpesizioni mediche devono essere giustificate pirirmente prima di
essere generalmente adottate;
b ) i tipi di pratiche esistenti che comportanoasspioni mediche possono essere riveduti ogni aui@wengano
acquisite prove nuove e rilevanti circa la loraczttia o le loro conseguenze;
c) il processo di giustificazione preliminare e@visione delle pratiche deve svolgersi nell'ambill'attivita
professionale specialistica tenendo conto deitesiudella ricerca scientific
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3. Il Ministero della sanita puo vietare, sentlt€onsiglio superiore di sanita, tipi di esposiziorediche non
giustificati.

4. Tutte le esposizioni mediche individuali devassere giustificate preliminarmente, tenendo cdatii obiettivi
specifici dell'esposizione e delle caratteristideéia persona interessata. Se un tipo di pratieacomporta
un'esposizione medica non € giustificata in gepemlo essere giustificata invece per il singottividuo in circostanze
da valutare caso per caso.

5. Il prescrivente e lo specialista, per evitaggos&ioni non necessarie, si avvalgono delle inioni acquisite o Si
assicurano di non essere in grado di procurarsiegienti informazioni diagnostiche o documentazimeglica pertinen
alla prevista esposizione.

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

7. Le esposizioni di cui all'art. 1, comma 2, ledte ), che non presentano un beneficio direttdgpsalute delle persone
esposte, devono essere giustificate in modo ptatie@ devono essere effettuate secondo le indigiadi cui all'art. 4,
comma 6.

8. Le esposizioni di cui all'art. 1, comma 3, devomostrare di essere sufficientemente efficacigsalute del pazient
tenendo conto dei vantaggi diretti, dei vantaggilegersone di cui all'art. 1, comma 3, nonchéddeino che
I'esposizione potrebbe causare, le relative giaatifoni e i relativi vincoli di dose sono queltidicati nell'allegato |,
parte I.

9. Le esposizioni di cui all'art. 1, comma 3, seiaiate nei confronti dei minori di 18 anni e dedlenne con gravidanza
in atto.

Articolo 4

Principio di ottimizzazione.
1. Tutte le dosi dovute a esposizioni mediche pepisradiologici di cui all'art. 1, comma 2, ad ezione delle
procedure radioterapeutiche, devono essere mastahliello piu basso ragionevolmente ottenibileoenpatibile con
il raggiungimento dell'informazione diagnosticahigsta, tenendo conto di fattori economici e sadigbrincipio di
ottimizzazione riguarda la scelta delle attrezagtla produzione adeguata di un'informazione diatice appropriata o
del risultato terapeutico, la delega degli asgetttici, nonche i programmi per la garanzia di gaalnclusi il controllo
della qualita, I'esame e la valutazione delle dadtlle attivita somministrate al paziente.
2. Per tutte le esposizioni mediche a scopo tetayoedi cui all'art. 1, comma 2, lettera a ), l@sjalista deve
programmare individualmente I'esposizione dei volbensaglio tenendo conto che le dosi a volumssug non
bersaglio devono essere le piu basse ragionevoinagtenibili e compatibili con il fine radioterag@o perseguita con
l'esposizione.
3. Ai fini dell'ottimizzazione dell'esecuzione dieggami radiodiagnostici si deve tenere contoigelll diagnostici di
riferimento (LDR) secondo le linee guida indica&d'allegato Il.
4. Le procedure di giustificazione e di ottimizza® della ricerca scientifica comportante esposiaaadiazioni
ionizzanti di cui all'art. 1, comma 2, lettera @i)conformano a quanto previsto nell'allegato((l).
5. In deroga a quanto stabilito al comma 4, neb chpazienti che accettano volontariamente dogaottsi a trattamento
sperimentale terapeutico o diagnostico e che sitesp di ricevere un beneficio terapeutico o disgico da tale
trattamento, lo specialista programma su baseichaile i livelli massimi delle dosi.
6. Particolare attenzione deve essere posta aalwse derivante da esposizione medico-legalei dill@rt. 1, comma
2, lettera e ), sia mantenuta al livello piu basgponevolmente ottenibile.
7. Le procedure di ottimizzazione e i vincoli diseégper le esposizioni di cui all'art. 1, commaiZagjgetti che
coscientemente e volontariamente collaborano, falati della loro occupazione, all'assistenza ecbafforto di pazienti
sottoposti a diagnosi o, se del caso, a terapiey gaelli indicati nell'allegato I, parte Il.
8. Nel caso di un paziente sottoposto ad un trattémo ad una diagnosi con radianuclidi, se ded,damedico nucleal
o il radioterapista fornisce al paziente stessbsu@ tutore legale istruzioni scritte volte a ridy per quanto
ragionevolmente conseguibile, le dosi per le persomiretto contatto con il paziente, nonché ferimazioni sui rischi
delle radiazioni ionizzanti. Tali istruzioni sonmopartite prima di lasciare la struttura sanitaria.
9. Per quanto riguarda l'attivita dei radionucfidésenti nel paziente all'atto dell'eventuale dsimise da strutture
protette, si applica, in attesa dell'emanazionaldeteto previsto dall'art. 105, comma 1, del dedegislativo 17 marz
1995, n. 230, quanto previsto nell'allegato I, @ért
(1) Comma modificato dall'art. 39, comma 2, |. 1&rao 2002, n. 39.

Articolo 5

Responsabilita.
1. Fermo restando quanto previsto all'art. 3, corimea esposizioni mediche sono effettuate dalexsgista su richies
motivata del prescrivente. La scelta delle metogiel@ tecniche idonee ad ottenere il maggior beivetiinico con il
minimo detrimento individuale e la valutazione awpbssibilita di utilizzare tecniche sostitutivenrtzasate su radiazioni
ionizzanti compete allo specialista.
2. Ogni esposizione medica di cui all'art. 1, conina effettuata sotto la responsabilita dello gpista.
3. Gli aspetti pratici per I'esecuzione della ptho@ o di parte di essa possono essere deleglatispeicialista al tecnico
sanitario di radiologia medica o all'infermiereltirfermiere pediatrico, ciascuno nell'ambito e@efispettive
competenze profession
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4. Le procedure da seguire nel caso di esami méeliiadi sono quelle previste nell'ambito della giina vigente in
materia.

5. L'esercente ha I'obbligo di identificare il reapabile dell'impianto radiologico.

6. Le esposizioni di persone a scopo di ricercarsifica clinica possono essere effettuate soltaatoil consenso scrit
delle persone medesime, previa informazione scirisonnessi con I'esposizione alle radiazionizeanti.

Articolo 6

Procedure.
1. Il Ministero della sanita adotta linee guida [geprocedure inerenti le pratiche radiologichaickmente sperimenta
nonche raccomandazioni ai prescriventi relativerigeri di riferimento, ivi comprese le dosi, perdsposizioni mediche
che consentono di caratterizzare la prestaziongasanconnessa con la pratica; tali linee guidaospubblicate nella
Gazzetta Ufficiale .
2. Il responsabile dell'impianto radiologico prodeea che, per ciascun tipo di pratica radiologieadardizzata ai sensi
del comma 1, siano adottati protocolli scritti ifiérimento per ciascuna attrezzatura.
3. L'esercente e il responsabile dell'impiantoatadjico, nell'ambito delle rispettive competenzasagtiscono che nelle
procedure inerenti la radioterapia lo specialis&salga di un esperto in fisica medica e cheenattivita di medicina
nucleare in vivo sia disponibile un esperto incismedica. Nelle linee guida di cui al comma 1 sewventualmente
stabilite le altre pratiche radiologiche in cui Hatessere previsto l'intervento di un espertcsiedi medica per
consulenza sull'ottimizzazione, ivi compresa laimesria dei pazienti e la garanzia di qualita, coesp il controllo di
qualita, nonche per consulenza su problemi coneessla radioprotezione relativa alle esposizioediohe, se
richiesto.
4. Il Ministero della sanita, sentito il Consigbaperiore di sanita e tenendo conto dell'evoluzgmentifica, nonché
degli orientamenti dell'Unione europea ed intero@azli, adotta, con provvedimenti da pubblicarslan@azzetta
Ufficiale , raccomandazioni concernenti le veriictliniche che debbono essere effettuate nell'andeil'esercizio
professionale specialistico.
5. Il responsabile dell'impianto radiologico vez#iogni due anni i livelli diagnostici di riferimenutilizzati nelle
procedure di cui all'allegato Il. In caso di supeeato costante dei livelli diagnostici lo segndlasercente che adotta
gli interventi correttivi necessari per conformaahié linee guida di cui all'allegato Il. | risuttaella verifica e gli
interventi correttivi eventualmente effettuati s@ammotati su apposito registro.

Articolo 7

Formazione.
1. Negli ordinamenti didattici dei corsi di lauréiamedicina e chirurgia e di odontoiatria, dei dipi di specializzazione
in radiodiagnostica, radioterapia, medicina nu@gefisica sanitaria, e delle altre specializzazioediche che possono
comportare attivita radiodiagnostiche complemergligsercizio clinico, nonché dei corsi di diplommgiversitario delle
facolta di medicina e chirurgia di cui all'art. €l decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 50A8csssive modifiche, &
inserita I'attivita didattica in materia di radiopgzione nell'esposizione medica secondo i contenatii all'allegato 1V.
2. | dirigenti dell'area sanitaria che operanosatiori pubblici e privati comportanti esposiziomeédiche, nonché i
professionisti sanitari dell'area tecnica, infemistéca e della riabilitazione individuati ai sewkll'art. 6 del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successivdifiche, che operano nei medesimi ambienti, davoascquisire,
ove non previste dall'ordinamento dei rispettivistali diploma, di laurea o di specializzazioneatkeguate conoscenze
circa le procedure e le norme di radioproteziomegliespecifici compiti professionali.
3. L'esercizio professionale specialistico delldigdiagnostica, della radioterapia e della medicineleare & consentito
ai laureati in medicina e chirurgia, abilitati @llercizio professionale ed iscritti all'albo, irspesso dello specifico
diploma di specializzazione o di un diploma di spkxzazione in una delle discipline equipolleritsansi del decreto
del Ministro della sanita 30 gennaio 1998, publiiazel supplemento ordinario alla Gazzetta Uffieia#t febbraio 199
n. 37 e successive modificazioni.
4. Le attivita radiodiagnostiche complementarea#rcizio clinico possono essere svolte dal methawirgo in posses:
della specializzazione nella disciplina in cui tran'intervento stesso o dall'odontoiatra nell'#mbella propria attivita
professionale specifica.
5. Le attivita dell'esperto in fisica medica soneke dirette prevalentemente alla valutazione g@méva, ottimizzazione
e verifica delle dosi impartite nelle esposiziorgdithe, nonché ai controlli di qualita degli impgianadiologici.
L'esercizio di tali attivita & consentito ai lautiea fisica in possesso del diploma di specialage in fisica sanitaria o
ad esso equipollente ai sensi del citato decregeddaio 1998. L'esercizio € consentito, altradaumeati in fisica,
chimica ed ingegneria, privi di specializzazioneg calla data di entrata in vigore del presenteedecabbiano svolto, |
strutture del servizio sanitario nazionale o initstire accreditate, cinque anni di servizio neifziglina di fisica
sanitaria o nelle discipline equipollenti cosi codediniti nel citato decreto 30 gennaio 1998.
6. Il controllo di qualita di cui all'art. 8, comn2a lettera a ), pud essere svolto dal tecnicaaanidi radiologia medica.
7. | responsabili dei programmi di formazione assiao che la partecipazione agli aspetti praticiadioro che seguono
tali programmi avvenga sotto la loro responsabififadualmente secondo le cognizioni acquisite.
8. Il personale che opera in ambiti professioniaéitthmente connessi con I'esposizione medica slegeire corsi di
formazione con periodicita quinquennale; nell'ambli¢lla formazione continua di cui all'art. 16- bl citato decreto
legislativo n. 502 del 1992, & previsto un programmmateria di radioprotezione.
9. Alla formazione continua di cui al citato deoret 502 del 1992 possono essere ammessi anclesgimfisti cht
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operano al di fuori delle aziende e delle istitazidi cui allo stesso decreto, con oneri a careldidteressato.

10. L'organizzazione della formazione continuaudiad comma 8 pud essere affidata dalle autorgéoreli alle
associazioni e alle societa scientifiche accreglithe comprendono tra le finalita, oltre alla raditezione, uno dei
seguenti settori: radiodiagnostica, radioterapieglicina nucleare o fisica sanitaria, relativametitesperto in fisica
medica, e che siano maggiormente rappresentatie@atio che operano professionalmente nelle sphefspecialita,
esse si avvalgono delle societa scientifiche adatedche comungue abbiano la radioprotezione azgkpte tra le
proprie finalita. La certificazione sull'esito daticertamento del possesso delle conoscenze dslieendi
radioprotezione € rilasciata dal presidente dstbeimzione o societa scientifica.

11. L'esercizio professionale specialistico dedidiodiagnostica, della radioterapia e della medicincleare &, altresi,
consentito al personale medico chirurgo, privopaicsalizzazione, che abbia svolto cinque anni diiz® nella
corrispondente disciplina alla data di entrataigoke del presente decreto.

12. Le attivita radiodiagnostiche complementarea#rcizio clinico possono essere svolte, altdadimedico chirurgo,
privo di specializzazione, che abbia svolto cingagi di servizio nella disciplina stessa alla dfitantrata in vigore del
presente decreto.

13. Colui che, al momento della pubblicazione dekpnte decreto, € in possesso di una delle aimlitiaprescritte
dall'art. 78 del decreto legislativo 17 marzo 199330, e iscritto nell'elenco di cui allo stessticolo pud continuare
ad esercitare l'attivita di controllo di qualitdldeapparecchiature radiologiche ed & soggettoamtgpuprescritto dai
commi 8 e 9.

Articolo 8

Attrezzature.
1. Le regioni nell'ambito del sistema previsto diatreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e esgige modifiche,
per evitare l'inutile proliferazione di attrezzatuadiologiche, provvedono affinche:
a ) tutte le attrezzature radiologiche in uso si@moite sotto stretta sorveglianza per quanto riguka radioprotezione e
solo strutture autorizzate intraprendano pratickdiohe comportanti esposizioni;
b ) I'esercente tenga un inventario aggiornatedstrezzature radiologiche;
¢ ) le autorizzazioni vengano concesse sulla beserideri di pianificazione sanitaria regionalentito conto degli
aspetti economici e sociali e della necessita iamyla inutile proliferazione di attrezzature iddgiche.
2. Il responsabile dell'impianto radiologico, aweraosi dell'esperto in fisica medica, provvede:
a ) a che siano intrapresi adeguati programmi dirgaa della qualita, compreso il controllo di gizalnonche di
valutazione della dose o dell'attivita somministrait pazienti;
b ) a che siano effettuate prove di accettazioimegdell'entrata in uso delle attrezzature radiiolog e quindi prove di
funzionamento sia a intervalli regolari che dopaidgtervento rilevante di manutenzione. In basgsailtati delle prove
il responsabile dell'impianto esprime il giudizioidbneita all'uso clinico delle attrezzature.
3. Il responsabile dell'impianto radiologico, awraosi dell'incaricato dell'esecuzione dei contdblfjualita, predispor
il protocollo di esecuzione delle prove necessadiesprimere il proprio giudizio di idoneita.
4. Il Ministero della sanita, sentito il Consighaperiore di sanita e tenendo conto dell'evoluztensico-scientifica,
nonche degli orientamenti dell'Unione europea eri@zionali, elabora e diffonde linee guida conertin criteri
specifici di accettabilita dell'attrezzatura, aldidi indicare quando € necessario un adeguatwemt® correttivo, che
includa eventualmente l'ipotesi di mettere |'attegara fuori servizio. In sede di prima applicaz@napplica 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 necessita di adotiampmprtuni interventi correttivi ovvero quelli pprtuni per ovviare agli
inconvenienti, compreso quello di mettere fuorvezo le attrezzature.
6. Per quanto riguarda la fluoroscopia, gli esaniza intensificazione dell'immagine o tecniche @gia non sono
giustificati e sono pertanto vietati.
7. Gli esami fluoroscopici senza dispositivo pentcallare il rateo di dose sono limitati a casigificati da esigenze
diagnostiche o terapeutiche.
8. In caso di utilizzazione di un'attrezzatura odiiignostica di nuova installazione, questa attieza deve essere
munita, se fattibile, di un dispositivo che inforlmispecialista circa la quantita di radiazioniizmanti prodotte
dall'attrezzatura nel corso della procedura radickm
9. | dati relativi ai programmi, ai controlli e @alprove di cui al comma 2 sono registrati e coregeper almeno cinque
anni, a cura del responsabile dell'impianto radjmio, anche su supporto informatico; in tale caewe essere garantita
la permanenza delle registrazioni, anche mediantieiplicazione del supporto.

Articolo 9

Pratiche speciali.
1. L'esercente e il responsabile dell'impiantoatadjico, nell'ambito delle rispettive competenzereuto conto dei
principi di giustificazione e ottimizzazione e assandosi, in modo particolare, che siano stapetiate le disposizioni
di cui all'art. 8, comma 1, lettera a ), 2 e 4ljzgano attrezzature radiologiche e tecniche e aa@egattrezzature
ausiliarie per le esposizioni mediche che riguaodan
a ) bambini;
b ) programmi di screening;
¢ ) procedure comportanti alte dosi per il paziegtali la radiologia interventistica, la tomogeafiomputerizzata o
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radioterapia.

2. Nell'ambito dei programmi di formazione di clifeat. 7, comma 9, devono essere fornite informaizépecifiche
sulle modalita di attuazione delle esposizioniudial comma 1.

3. Per le esposizioni di cui al comma 1, ad eceeziella radioterapia il responsabile dell'impiarsdiologico provved
affinche un esperto in fisica medica esegua pesfmdvalutazioni dosimetriche. L'esercente ed poesabile
dell'impianto radiologico, per quanto di rispett@mpetenza, tengono conto di tali valutazioni chesfiche per adotta
misure correttive eventualmente necessarie e cdipeon le finalitd diagnostiche.

4. Nelle attivita di radioterapia il responsabikdlimpianto radiologico avvalendosi dell'esperidisica medica
predispone le procedure per la valutazione delé¢ samministrate ai pazienti durante i trattamentadioterapia e ne
verifica la corretta applicazione.

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

6. L'esercente e il responsabile dell'impiantoatadjico tengono conto delle raccomandazioni e detlecazioni
comunitarie ed internazionali riguardanti i prograndi assicurazione della qualita e i criteri dcettabilita delle
attrezzature da dedicare alle esposizioni di cabaima 1.

Articolo 10

Protezione particolare durante la gravidanza elfamento.
1. Il prescrivente e, al momento dell'indagine diagica o del trattamento, lo specialista devofettefare un'accurata
anamnesi allo scopo di sapere se la donna & mditgtavidanza, e si informano, nel caso di sonstriazione di
radiofarmaci, se allatta al seno.
2. Lo specialista considera la dose che derivétieab a seguito della prestazione diagnosticaapieutica nei casi in
cui la gravidanza non possa essere esclusa. $sdagdsuperiore a 1 mSv sulla base della valutezilosimetrica pone
particolare attenzione alla giustificazione, ak&®essita o all'urgenza, considerando la possibiligkocrastinare
l'indagine o il trattamento. Nel caso in cui l'igitee diagnostica o la terapia non possano essecegstinate informa la
donna o chi per essa dei rischi derivanti all'evalet nascituro. Nel caso in cui si debba procedemsunque
all'esposizione lo specialista deve porre partieotdtenzione al processo di ottimizzazione rigaatel sia la madre che
il nascituro.
3. Nei casi di somministrazione di radiofarmacioaide che allattano al seno particolare attenzianega alla
giustificazione, tenendo conto della necessitalkudgenza, e all'ottimizzazione, che deve essdeedia per la madre
che per il figlio; le prescrizioni dello speciakisin questi casi, possono comportare anche leessgme temporanea o
definitiva dell'allattamento.
4. Le raccomandazioni per le esposizioni di cuicanmi 2 e 3 sono quelle riportate nell'allegato VI.
5. Fermo restando quanto disposto ai commi 1, 2'esercente delle strutture dove si svolgonoginda trattamenti
con radiazioni ionizzanti deve assicurarsi che amogesposti avvisi atti a segnalare il potenzialécplo per I'embrion:
il feto o per il lattante, nel caso di somministoae di radiofarmaci; tali avvisi devono esplicitamte invitare il pazient
a comunicare allo specialista lo stato di gravidagerta o presunta, o I'eventuale situazionelalitamento.

Articolo 11

Esposizioni potenziali.
1. Il responsabile dell'impianto radiologico addttde le misure ragionevolmente attuabili, teneadoto dei fattori
economici e sociali, per ridurre la probabilitdemtita di dosi, accidentali o non intenzionalipazienti nel corso di
pratiche radiologiche.
2. Le istruzioni per il funzionamento e i proto¢altritti di cui all'art. 6, comma 1, nonché quaptevisto dai
programmi di garanzia della qualita di cui all'&tcomma 2, ed i criteri di cui all'art. 8, comhadovranno essere
redatti, ai fini della prevenzione degli inciderayvenuti in pratiche mediche aventi caratterigtiahaloghe, nonché
delle raccomandazioni e delle esperienze internati;n materia.

Articolo 12

Valutazione delle dosi alla popolazione.
1. L'esercente ed il responsabile dell'impiantealadico, per quanto di rispettiva competenza, pemono affinche le
indagini ed i trattamenti con radiazioni ionizzargngano registrati singolarmente, anche in forimtztca.
2. Le regioni provvedono a valutare le esposizéoacopo medico con riguardo alla popolazione red@a a gruppi di
riferimento della stessa, tenendo conto sia déicdatplessivi dell'attivita sanitaria in loro posse sia predisponendo
indagini campionarie sui dati registrati di cucamma 1.
3. Le valutazioni di cui al comma 2, vengono coroate al Ministero della sanita entro un anno dadia di entrata in
vigore del presente decreto e successivamentaegaeinza quinquennale.
4. La registrazione dei dati di cui al comma 1 pugenire anche su supporto informatico.

Articolo 13

Ispezione.
1. La vigilanza sull'applicazione del presente d&cspetta in via esclusiva agli organi del Seoveanitario nazionale
competenti per territori
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Articolo 14

Apparato sanzionatorio.
1. La violazione degli obblighi di cui all'art. i, tema di giustificazione, ed all'art. 4, in tediattimizzazione, & punita
con l'arresto sino a tre mesi o con I'ammendardainque milioni a lire venti milioni.
2. L'esposizione di persone a scopo di ricercanifim clinica, senza il loro consenso, in viotazé dell'obbligo di cui
all'art. 5, comma 6, € punita con l'arresto daalsei mesi o con I'ammenda da lire venti miliohieaottanta milioni.
Ogni altra violazione delle disposizioni di cuiraédesimo art. 5 & punita con l'arresto fino a qairgiorni o con
'ammenda da lire un milione a lire cinque milioni.
3. La violazione degli obblighi di cui agli articd, comma 3, 8, commi 2,6 e 7, 9, 10, 11 e 1&roa 1, € punita con
l'arresto fino a quindici giorni o con 'ammendalida un milione a lire cinque milioni.

Articolo 15

Abrogazione.
1. Dalla data di entrata in vigore del presenteetecsono abrogati gli articoli da 109 a 114 derd® legislativo 17
marzo 1995, n. 230.
2. Le disposizioni del presente decreto si applicapartire dal 1° gennaio dell'anno successivwmlbblicazione nella
Gazzetta Ufficiale .
3. Il Ministro della sanita, con proprio decretensto il Consiglio superiore di sanita, provvedasse attuazione alle
disposizioni che saranno adottate dalla Comunitapaa per le parti in cui modificano modalita eseeue
caratteristiche di ordine tecnico degli allegatietdecreto & adottato, di concerto con i Mingéli'ambiente, del lavoro
e della previdenza sociale e dell'industria, deheercio e dell'artigianato, ogni qualvolta talighsizioni prevedano,
per l'attuazione di tali punti, poteri discrezianal

Allegato 1

Allegato unico.
(Sono omessi gli allegati).
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