Sbirka zakonu a mezinarodnich smluv
CESKA REPUBLIKA

Zpfistupnéna dne 23. prosince 2025

Vyhlaska ¢. 579/2025 Sb.

Vyhliska o lékarském ozareni



Strana 2

Akt & 579 / 2025 Sb.

579

VYHLASKA
ze dne 19. prosince 2025

o lékarském ozareni

Ministerstvo zdravotnictvi v dohodé se Stitnim ufadem pro jadernou bezpecnost
stanovi podle § 95 odst. 4 zdkona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluz-

bach,

ve znéni zdkona ¢. 264/2016 Sb. a zdkona &. 290/2025 Sb., (dile jen ,,zikon“)

k provedeni § 72 odst. 3 zdkona:

§ 1

Predmét apravy

Tato vyhldska zapracovavd pfislusné predpisy Evropského spoledenstvi pro atomovou energii')

a upravuje

a)

pravidla a postupy radiaéni ochrany pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz soudisti je
lékarské ozareni, vCetné ovéfovini nezavedené metody, a biomedicinském vyzkumném
programu a poskytovani zdravotnich sluZeb pacientkim, které by mohly byt nebo byly
ozifeny v prubéhu t€hotenstvi a kojeni, a nezletilym pacientim,

obsah ¢innosti indikujiciho 1ékare, aplikujicich odbornikt a dalsich pracovnikua, ktefi se podili
na poskytovini zdravotnich sluzeb, jejichZ soudldsti je lékafské ozafent,

rozsah a zpusob provedeni optimalizace radiaéni ochrany pfi 1ékafském ozifend,
pravidla provddéni interniho klinického auditu a

pozadavky na minimilni persondlni zabezpeceni externiho klinického auditu, pravidla jeho
provadéni a zpusob jeho hodnoceni.

§ 2

Rozsah a zpusob provedeni optimalizace
radiacni ochrany pfi lékafském ozareni

Pri optimalizaci radia¢ni ochrany v rimci zdravotnich sluZeb, jejichz soucésti je 1ékafské ozdreni, se

kromé

a)

postupti stanovenych jinym priavnim predpisem?) postupuje tak, Ze
pfi radiodiagnostickém vysSetfeni nebo pfi intervenénim zdravotnim vykonu s vyuZzitim
lékarského ozifeni se pouZije zobrazovaci metoda tak, aby davky ve tkdnich byly co nejnizsi,
aniz by se tim

1. omezilo ziskidni nezbytnych radiodiagnostickych informaci, nebo

2. omezil lé¢ebny ucinek intervenéniho zdravotniho vykonu s vyuzitim lékarského
ozareni,
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b) pfi diagnostickém vySetfeni v oblasti nukledrni mediciny se aplikuje vhodné radiofarmakum

v nezbytném mnozstvi o pozadované aktivité a Cistoté, které zaruuje dostatecnou

diagnostickou informaci pfi co nejniz3i radiacni z4tézi pacienta,

c) pfi vykonech v oblasti radioterapie, v€etné lé¢ebnych vykont nukledrni mediciny, sméfuje

lékarské ozareni na cilovy objem tkini, na ktery je 1é¢ba zdfenim zaméfena; ozifeni cilového

objemu tkdni se provddi v rozsahu nezbytném k dosaZeni pozadovaného lé¢ebného ucinku

a ozéifeni ostatnich tkdni musi byt tak nizké, jak lze rozumné dosihnout bez omezeni

lécebného déinku.

§ 3

Obsah ¢innosti indikujiciho 1ékare

(1) 'V rdmci procesu odivodnéni lékafského ozifeni indikujici 1ékaf

a)

b)

d)

f)

g)

zohledni ucinky, pfinosy a rizika dostupnych metod, které vedou k témuz cili, avSak
nezahrnuji Zidné ozareni ionizujicim zarenim nebo zpusobuji niZsi ozdreni ionizujicim
zafenim, a naléhavost potfeby provedeni lékarského ozifent,

kvuli vylou€eni zbyteéného ozireni a kviali klinické souvislosti vyhledd v dostupné
zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi informace o predchozich zdravotnich
vykonech, které by mohly mit vyznam pro navrhovany typ lékafského ozifeni,
a zéroven se na takové zdravotni vykony dotdze pacienta,

se dotdZe pacienta, zda je osobou s alergii, a vyhledd ve zdravotnické dokumentaci
vedené o pacientovi informace o alergiich, lze-li predpoklidat aplikaci radiofarmaka,
kontrastni litky nebo jiného obdobného pfipravku,

se dotdze pacientky, zda je v reprodukénim véku, jde-li o radiodiagnosticky nebo
intervenéni zdravotni vykon s ozdfenim pfimym svazkem v oblasti mezi branici
a stydkymi kostmi, zdravotni vykon, u néhoz lze pfedpoklidat podani kontrastni litky,
vySetfeni vypoletnim tomografem v oblasti pinve, bficha nebo hrudniku, vykon
nukledrni mediciny, radioterapeuticky zdravotni vykon nebo aplikaci radiofarmaka;
reprodukénim vékem pacientky se rozumi obdobi mezi menarche a menopauzou,

se pacientky v reprodukénim véku dotize, zda je téhotni, jde-li o radiodiagnosticky
nebo intervenéni zdravotni vykon s ozdfenim pfimym svazkem v oblasti mezi branici
a stydkymi kostmi, zdravotni vykon, u néhoz lze pfedpoklidat podani kontrastni litky,
vySetfeni vypoletnim tomografem v oblasti pidnve, bficha nebo hrudniku, vykon
nukledrni mediciny nebo o radioterapeuticky zdravotni vykon,

se pacientky v reprodukénim véku dotize, zda koji, jde-li o aplikaci radiofarmaka, nebo
vySetfeni vypocetnim tomografem v oblasti hrudniku,

v pfipadé divodnych pochybnosti o vhodnosti provedeni lékafského ozireni konzultuje
dany pfipad s lékafem, ktery muze byt hlavnim aplikujicim odbornikem zamysleného
druhu lékatského ozafend,
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@)

(1)

h)

1)

informuje pacienta, pfipadné jeho zikonného zistupce nebo opatrovnika, o pfinosech
a rizicich spojenych s navrhovanym typem lékarského ozéfeni, s ddvkou zdfeni a o nutné
pfipravé na lékarské ozdreni a

vSechny tdaje, které by mohly mit vyznam pro uvazované vySetfeni nebo 1é¢bu,
zaznamend do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi.

Jestlize indikujici lékat doporudi provedeni lékafského ozifeni, v zZddance kromé nileZitosti

stanovenych jinym pravnim predpisem’) uvede

a)
b)

d)

e)

f)

g)

h)

vySetfovanou oblast a navrhovany typ 1ékafského ozareni,

klinickou diagnézu oznalenou Cdiselnym kédem podle aktudlniho Mezindrodniho
statistického klasifikaéntho seznamu nemoci a pfidruzenych zdravotnich problému
a v nezbytném rozsahu upfesnénou slovné,

vysvétleni pozadavku lékafského ozifeni a jeho olekdvany pfinos, nebo klinickou
otdzku, na niz by mélo 1ékarské ozdfeni pfinést odpovéd, pokud to neni zfejmé z klinické
diagndzy, klinicky kontext a dalsi specifické informace o pacientovi a jeho stavu, které
mohou byt potfebné pro rozhodnuti o provedeni lékafského ozéfenti,

informaci o nutnosti bezodkladného provedeni lékarského ozérenti, je-li lékarské ozafeni
nutné provést bezodkladné,

u pacientky v reprodukénim véku informaci, zda je t€hotnd, jde-li o radiodiagnosticky
nebo intervenéni zdravotni vykon s ozdfenim pfimym svazkem v oblasti mezi branici
a stydkymi kostmi, zdravotni vykon, u néhoz lze pfedpokliadat podini kontrastni litky,
vySetfeni vypocletnim tomografem v oblasti pinve, bficha nebo hrudniku, vykon
nukledrni mediciny nebo o radioterapeuticky zdravotni vykon,

u pacientky v reprodukénim véku informaci o tom, zda koji, jde-li o aplikaci radio-
farmaka, nebo vySetfeni vypocetnim tomografem v oblasti hrudniku,

kontraindikace k aplikaci kontrastni litky, radiofarmaka nebo jiného obdobného
pfipravku a dal$i dulezité skutecnosti, které mohou naznaovat zvySené riziko nezidou-
ctho ucinku na jejich aplikaci, paklize 1ze predpoklddat aplikaci nékteré z téchto latek,

v pripadé vykonu nukledrni mediciny nebo vykonu v oblasti trupu vysku, hmotnost
a pohlavi pacienta, nejsou-li tyto tdaje v aktudlni podobé uvedeny ve zdravotnické
dokumentaci vedené o pacientovi, kterou bude mit aplikujici odbornik k dispozici, a

svoje jméno, popfipadé jména, pfijmeni a kontaktni tdaje.

§ 4

Obsah ¢innosti aplikujictho odbornika

s klinickou odpovédnosti za odivodnéni lékarského ozareni

Aplikujici odbornik s klinickou odpovédnosti za oduvodnéni 1ékafského ozédreni pred rozhod-

nutim o provedeni 1ékarského ozafeni

a)

posoudi cil, olekdvany pfinos a rizika vyzidaného lékafského ozdfeni s vyuzitim
informaci uvedenych v Zidance a ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi
a informaci ziskanych od pacienta,
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b) v pfipadé, Ze informace na zddance nejsou dostateéné nebo jednoznalné, nebo v pfipadé,

ze na zadance neni spravnd indikace, si vyzddd dodateéné informace od indikujiciho

lékate, pfipadné s nim zddanku konzultuje; pokud neni konzultace s indikujicim lékafem

moznd, aplikujici odbornik zvaZi pro pacienta nejvhodnéj$i mozny postup na zdkladé

dostupnych informaci a

¢) v rdmci procesu oduvodnéni lékafského ozireni

1.

s ohledem na naléhavost potfeby provedeni lékafského ozifeni posoudi, zda jsou
dostupné jiné metody vedouci k témuz cili, aviak nezahrnuji Zddné ozafeni
ionizujicim zidfenim nebo zpusobuji nizsi ozdfeni ionizujicim zafenim, pficemz
zohlednf jejich uéinky, pfinosy a rizika, a zjisti-li, Ze je mozné provést takovou
jinou metodu, zvoli ji,

kvuli vyloudeni zbyteéného ozdfeni a kvuli klinické souvislosti vyhledd
v dostupné zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi informace o predcho-
zich zdravotnich vykonech, které by mohly mit vyznam pro navrhovany typ
lékarského ozdfeni, a ziroven posoudi vSechny dal$i dostupné informace
o takovych zdravotnich vykonech,

se dotdze pacienta, zda je osobou s alergii, jde-li o aplikaci radiofarmaka,
kontrastni litky nebo jiného obdobného pfipravku; tuto ¢innost muze delegovat
na aplikyjictho odbornika s klinickou odpovédnosti za praktickou &dst 1ékar-
ského ozaitend,

se dotdze pacientky, zda je v reprodukénim véku, jde-li o radiodiagnosticky nebo
intervenéni zdravotni vykon s ozdfenim pfimym svazkem v oblasti mezi brdnici
a stydkymi kostmi, zdravotni vykon, u néhoz lze pfedpoklddat podini kontrastni
litky, vySetfeni vypocetnim tomografem v oblasti pdnve, bficha nebo hrudniku,
vykon nukledrni mediciny, radioterapeuticky zdravotni vykon nebo aplikaci
radiofarmaka,

se pacientky v reprodukénim véku dotdze, zda je téhotnd, jde-li o radiodiagno-
sticky nebo intervenéni zdravotni vykon s ozdfenim pfimym svazkem v oblasti
mezi brénici a stydkymi kostmi, zdravotni vykon, u néhoz lze predpoklidat
podani kontrastni litky, vySetfeni vypocletnim tomografem v oblasti pdnve,
bricha nebo hrudniku, vykon nukledrni mediciny nebo o radioterapeuticky
zdravotni vykon; tuto ¢&innost muze delegovat na aplikujictho odbornika
s klinickou odpovédnosti za praktickou ¢&dst 1ékafského ozéirent,

se pacientky v reprodukénim véku dotize, zda koji, jde-li o aplikaci radio-
farmaka, nebo vysetfeni vypocetnim tomografem v oblasti hrudniku; tuto ¢innost
muze delegovat na aplikujictho odbornika s klinickou odpovédnosti za praktic-
kou &ast lékarského ozéreni a

informuje pacienta, pfipadné jeho zdkonného zistupce, opatrovnika nebo jinou
peCujici osobu, o pfinosech a rizicich spojenych se zvolenym lékafskym
ozafenim a s ddvkou zdfeni, o nutné pripravé na lékafské ozifeni a o tom, jak
bude potfeba, aby se v prubéhu vykonu chovali; tuto ¢innost mtze delegovat na
aplikujiciho odbornika s klinickou odpovédnosti za praktickou ¢&ast 1ékarského
ozareni.
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(2) Aplikyjici odbornik s klinickou odpovédnosti za odtvodnéni lékafského ozafeni na zdkladé

¢innosti uvedenych v odstavci 1 1ékafské ozafeni
a) schvdli a urdi aplikujictho odbornika s klinickou odpovédnosti za praktickou &ést
lékarského ozafeni,
b) zméni, uréi vhodny typ lékafského ozireni a
1. tuto skuteénost spolu s jejimi dtivody zaznamend do zZidanky nebo do zdravot-
nické dokumentace vedené o pacientovi,

2. tudaje podle bodu 1 sdéli indikujicimu lékafi a pacientovi a
uréi aplikujictho odbornika s klinickou odpovédnosti za praktickou ¢&ist
lékarského ozafeni, nebo
c) zamitne a

1. tuto skutecnost spolu s jejimi divody uvede ve zdravotnické dokumentaci vedené

0 pacientovi a

2. tdaje podle bodu 1 sdéli indikujicimu lékafi a pacientovi.

§5

Pravidla a postupy radiaéni ochrany
pri poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti
je lékarské ozareni pfi ovéfovani nezavedené metody
nebo pri biomedicinském vyzkumném programu
Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz souldsti je lékarské ozdfeni pfi ovéfovini nezavedené
metody nebo pfi biomedicinském vyzkumném programu,
a) indikujici lékaf zpracovavd zvlastni pisemné odivodnéni, v némz prihlizi ke zvlastni povaze
a ucelu provedeni tohoto lékafského ozireni,

b) osoby vystavené tomuto lékafskému ozdfeni musi byt pisemné informovény o rizicich ozafeni
a poskytnuti této informace se zaznamendvd do jejich zdravotnické dokumentace,

c) musi byt tcast pacientt dobrovolni a jejich souhlas s timto lékafskym ozifenim musi byt
vzdy v pisemné formé,

d) musi etickd komise schvilit ddvkové optimalizalni meze pro jednotlivce odpovidajici odtivod-
néné mire ozdfeni téchto osob v rdmci tohoto lékarského ozifeni a ty musi byt ndsledné

pouzivany.
§6
Pravidla a postupy radiacni ochrany
pri poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti
je 1ékarské ozareni pacientek v prubéhu téhotenstvi a kojeni

(1) Pfiodivodnéni lékarského ozireni pacientky v pribéhu téhotenstvi je posuzovino také riziko,

jemuZ je vystaveno embryo nebo plod.
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@)

)

(1)

@)

(1

@)

Pti lékafském ozdfeni pacientky v prubéhu téhotenstvi se voli postupy, které zajisti potfebnou
ochranu embrya nebo plodu s ohledem na rizika, klinické potfeby vykonu a zdravotni stav
pacientky. V pripadech, kdy ddvka na embryo, plod nebo délohu muze pfesihnout 100 mGy, se
vypoclitd hodnota této davky a informace o ni a o moznych biologickych ucincich se sdéli
pacientce.

Pfi oduvodnéni a optimalizaci lékafského ozafeni kojici pacientky je v pripadé aplikace
radiofarmaka posuzovino také riziko, jemuz je vystaveno kojené dité.

§ 7

Pravidla a postupy radiaéni ochrany
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti
je lékarské ozareni nezletilych pacienta

Lékarské ozifeni nezletilého pacienta je providéno s pouzitim zdravotnickych prostfedku
a postupt vhodnych pro tuto skupinu pacienti.

Pfi hodnoceni rizika plynouciho z 1ékarského ozéifeni nezletilého pacienta se hodnota divky
lékafského ozdfeni urcuje s presnosti zohledriujici vyssi citlivost pacienta viéi nepfiznivym
ucinkiim zafeni v zavislosti na jeho véku prostfednictvim postupu, které za tim tcelem stanovi
nirodni radiologické standardy.

Pravidla provadéni externiho klinického auditu

§ 8
Externi klinicky audit se sestdvd z ndsledujicich po sobé jdoucich &asti
a) pripravna fize,
b) ndvstéva pracovisté a
¢) hodnoceni.
Privnickd osoba, které bylo udéleno opriavnéni k provadéni externiho klinického auditu

dile jen ,opravnéni osoba“), v ramci pripravné fize externiho klinického auditu preda
) P p
poskytovateli

a) pisemné informace o prubéhu externiho klinického auditu,

b) vycet zdravotnickych pracovniki poskytovatele dle odbornosti, jejichz pfitomnost je
v prubéhu providéni externiho klinického auditu nutni,

c) dotaznik obsahujici otizky potfebné k zjisténi skuteéné praxe a divodu mistnich
specifik pracovisté providdéjicitho 1ékafské ozdfeni zaméfené na
1. misto poskytovini zdravotnich sluzeb,
2. oblast lékatského ozéreni, ve které ma byt externi klinicky audit proveden,
3. prehled a pocet providénych zdravotnich vykont, jejichz soudisti je lékarské
ozifeni, v auditované oblasti a informace o radiologickych zatizenich®), kterd
se k jejich poskytovdni pouzivaji,
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)

(1)

personélni zabezpeleni zdravotnich sluzeb, jejichZ soudisti je lékarské ozidfeni, a
vzdélavani pracovnikl souvisejici s lékarskym ozifenim vzhledem k jejich
profesi a roli v rimci poskytovani zdravotnich sluZeb, jejichZ souddsti je lékarské
ozareni, a

d) seznam pozadovanych dokumentl nezbytnych k pfipravé pred prohlidkou pracovisté

a k identifikaci polozek, na které se audit zaméfuje s ohledem na jeho cil, zahrnujici

1.
2.

mistni radiologické standardy a pracovni postupy, pokud nejsou jejich soudisti,
zpravy z predchozich externich klinickych auditt a zdznamy o odstrafiovini
i odstranéni zjisténych nedostatkd,

zdznamy z provadénych internich klinickych auditt a zdznamy o odstrafiovini
¢i odstranéni zjisténych nedostatkd,

typické hodnoty veli¢in slouzici k posouzeni optimalizace pomoci diagnostic-
kych referenénich trovni, ziznamy z mistnich Setfeni, pfezkoumani a nipravnych
opatfeni, kterd souvisi s diagnostickymi referenénimi drovnémi podle jiného
pravniho predpisu®),

zdznamy o optimalizaci standardnich postupti lékafského ozéfeni,

anonymizovanou kopii obrazové zdravotnické dokumentace; oprivnénd osoba
specifikuje mnozstvi a druh kopie obrazové zdravotnické dokumentace pozado-
vané po poskytovateli a vykony, k nimz se mi tato kopie zdravotnické
dokumentace vztahovat, a

zdznamy o radiologickych uddlostech a o potencidlnich radiologickych udélo-
stech.

Poskytovatel v rdimci pfipravné fize auditu pfedd oprivnéné osobé vyplnény dotaznik a dalsi

podklady podle odstavce 2 pism. d) ve lhtté urcené opravnénou osobou tak, aby se s nimi

mohla sezndmit a zhodnotit je pfed nav§tévou pracovisté. Lhita podle véty prvni nesmi byt

kratsi nez 10 pracovnich dni.

§9

Externim klinickym auditem se v rdimci pfipravné fize hodnoti dokumentace a skuteénd praxe

pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZz soulésti je 1ékafské ozédreni, které je pfedmétem

externiho klinického auditu, a to

a) rozsah zpracovdni mistnich radiologickych standardd na pracovisti pro kazdy zdroj

ionizujictho zidfeni a pro vSechny na ném standardné provadéné zdravotni vykony,

jejichz soudisti je 1ékarské ozéifeni,

b) soulad mistnich radiologickych standardi s ndrodnimi radiologickymi standardy,

konkrétnimi podminkami na pracovisti zdravotnického zafizeni a rozsahem poskytova-

nych zdravotnich sluZzeb; jsou-li zjistény rozdily mezi mistnimi radiologickymi

standardy a ndrodnimi radiologickymi standardy, oprivnénd osoba zjisti jejich davod

a urdi, zda se jednd o neshodu,

c) postupy pfi zdravotnich vykonech, jejichZ souldsti je 1ékafské ozifeni, u nichz nebylo

mozné postupovat podle mistnich radiologickych standardu,
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d)

f)
g)

h)

)
k)

D

m)

soulad mistnich radiologickych standardu se spravnou klinickou praxi,

zdtvodnéni odchylek mistnich radiologickych standardd od nirodnich radiologickych
standardd nebo jinych odchylek a nesrovnalosti vyplyvajicich z vyplnéného dotazniku
nebo dokumentt podle § 8 odst. 2 pism. d),

aktuilnost mistnich radiologickych standardg,

zpusob odstranéni nedostatktl z pfedchozich externich klinickych auditi nebo dtvody
jejich neodstranéni a jejich klinicky dopad,

zdznamy z probéhlych internich klinickych auditd, sprivnost téchto auditt a zpusob
odstranéni zjisténych neshod; pokud k odstranéni téchto neshod nedoslo, hodnoti se
duvody pro jejich neodstranéni,

technické a vécné vybaveni pracoviste,

persondlni zabezpeleni zdravotnich sluzeb, jejichZ souldsti je 1ékafské ozédrenti,
kvalifikace, pravomoci a odpovédnosti zdravotnickych pracovnikii zapojenych do zdra-
votnich sluzeb, jejichZ soulisti je lékafské ozafent,

zdznamy o lékarském ozifeni a

aktuilnost seznamu aplikujicich odbornik.

(2) Ucelem navstévy pracovisté je ovéfeni, zpfesnéni a rozsifeni zjisténi ucinénych pti hodnoceni

dokumentace. Navstéva pracovisté zahrnuje

a)

b)

c)

pohovory s pracovniky poskytovatele za ticelem zjisténi
1. konkrétnich mistnich postupti v rimci poskytovini zdravotnich sluzeb, jejichz
soulasti je 1ékarské ozdfeni,
2. podrobnosti k dosud uéinénym zjiténim,
pfi¢in odhalenych rozport mezi mistnimi radiologickymi standardy a nirodnimi
radiologickymi standardy a
4. zduvodnéni jinych zjisténych odchylek nebo nesrovnalosti,
prohlidku pracovisté ovéfujici, zda pracovisté, jeho vybaveni a personil odpovidaji mist-
nim radiologickym standardim a zji$ténim uéinénym v predchozich &istech auditu,
hodnotici
1. vhodnost vécného a technického vybaveni pracovi§té pro proviadéné vykony,
2. dostupnost dokumentace na pracovisti,
3. persondlni zabezpeleni pracovisté a
4. vhodnost prostor pro dany typ vykonu a
sledovini praktického naplfiovdni pracovnich postupt v rimci zdravotnich sluzeb,
jejichZ soudisti je lékarské ozdfeni, posuzujici
1. praktické napliiovadni mistnich radiologickych standardd,
2. komunikaci mezi jednotlivymi &dstmi pracovi$té a pracovniky,
3. spoluprici s jinymi pracovisti a
4

komunikaci s pacientem.
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€)

(4)

(1)

@)

3)

(4)

Zvl4stni pozadavky na obsah externiho klinického auditu stanovi pro
a) pracovi$té radialni onkologie pfiloha ¢. 1 k této vyhlasce,
b) pracovisté nukledrni mediciny pfiloha & 2 k této vyhldsce a
c) radiodiagnostické pracovisté a pracovisté, kde se provadi intervenéni vykony,
pfiloha ¢. 3 k této vyhlasce.
Obsah externtho klinického auditu méiZze byt za tGcelem naplnéni jeho cile dle zikona®)

déle rozsifen nad rdmec pozadavki stanovenych touto vyhliskou na zikladé smlouvy mezi
poskytovatelem a oprdvnénou osobou.

§ 10

Zpusob hodnoceni externiho klinického auditu

Opravnénd osoba posuzuje v rdmci vyhodnoceni auditu vSechna zjisténi z hlediska vysledka
predchozich externich klinickych auditt a provadénych internich klinickych auditd a dopadu na
kvalitu poskytovanych zdravotnich sluzeb a radiaéni ochranu.
Opravnénd osoba zaradi kazdé zjisténi auditu do jedné z nisledujicich kategorii:
a) Zadné neshody podle § 71 odst. 1 pism. d) zdkona a ziroven
1. zadna dalsi zjisténi,
2. zjisténa dobri praxe, kterd by mohla byt vyuzitelnd pro zménu nirodnich radio-
logickych standardu, nebo
3. se doporuluje zavedeni dobré praxe nad rimec sprdvné praxe nebo nirodnich
radiologickych standardg,
b) neshoda podle § 71 odst. 1 pism. d) zdkona a jednd se o zjisténi zaloZené na

1. nesouladu mezi mistnimi radiologickymi standardy a niarodnimi radiologickymi
standardy,
2. nesouladu mezi skutenou praxi na pracovi§ti a mistnimi radiologickymi

standardy, nebo
3. nedostate¢ném zohlednéni konkrétnich podminek na pracovisti poskytovatele
nebo rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb v mistnich radiologickych stan-
dardech, zejména s ohledem na spravnou praxi, nebo
¢) jiné zjisténi neuvedené v pismenu a) nebo b).
Informaci o zjisténi uvedeném v odstavci 2 pism. a) bodé 2 oprivnénd osoba neprodlené
pisemné predd ministerstvu.
Zatazeni zjisténi auditu provede oprdvnénid osoba ve zpriavé o provedeni auditu v popisu
prubéhu a zjisténi auditu.
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§ 11

Minimalni pozadavky na personélni zabezpeceni
externiho klinického auditu

Externi klinicky audit provadi

a) lékaf se specializovanou zpusobilosti, ktery v poslednich 10 letech alespon 5 let vykondval

povolini lékare pfi poskytovini zdravotnich sluzeb, jejichz soudisti je lékarské ozafeni,

v oboru

—_

2
3.
4.
5

radiologie a zobrazovaci metody pro radiodiagnostickd pracovisté,

intervenéni radiologie pro pracovisté, kde se provadi vykony intervenéni radiologie,
intervenéni kardiologie pro pracovisté intervenéni kardiologie,

nukledrni medicina pro pracovisté nukleirni mediciny nebo

radiaéni onkologie pro pracovi$té radiacni onkologie,

b) klinicky radiologicky fyzik se zvldstni odbornou zpusobilosti pro

1.

radiodiagnostiku pro radiodiagnostické pracovisté, nebo pro pracovisté, kde se provadi
intervenéni vykony, ktery v poslednich 10 letech alespon 5 let vykondval povolani
klinického radiologického fyzika pfi poskytovdni zdravotnich sluzeb, jejichz soucdsti
je lékafské ozafeni na radiodiagnostickém pracovisti nebo na pracovisti, kde se provadi
intervenéni vykony,

nukledrni medicinu pro pracovisté nukledrni mediciny, ktery v poslednich 10 letech
alespori 5 let vykondval povoldni klinického radiologického fyzika pfi poskytovini
zdravotnich sluzeb, jejichz soucdsti je lékarské ozdfeni na pracovistu nukledrni
mediciny, nebo

radioterapii pro pracovisté radiaéni onkologie, ktery v poslednich 10 letech alespon
5 let vykondval povolini klinického radiologického fyzika pfi poskytovini zdravot-
nich sluzeb, jejichZ soudésti je 1ékafské ozdfeni na pracovisti radiaéni onkologie,

c) odborny radiologicky asistent pro

1.

radiodiagnostiku pro radiodiagnostické pracovisté a pro pracovisté, kde se provadi
intervenéni vykony, ktery v poslednich 10 letech alespori 5 let vykondval povolani
odborného radiologického asistenta pro radiodiagnostiku pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb, jejichZ soudldsti je 1ékafské ozidfeni na radiodiagnostickém pracovisti nebo na
pracovisti, kde se provadi intervenéni vykony,

nukledrni medicinu pro pracovisté nukleirni mediciny, ktery v poslednich 10 letech
alesponi 5 let vykondval povolini odborného radiologického asistenta pro nukledrni
medicinu pfi poskytovini zdravotnich sluzeb, jejichz souldsti je lékafské ozdfeni na
pracovi$ti nukledrni mediciny, nebo

pro radioterapii pro pracovi$té radiaéni onkologie, ktery v poslednich 10 letech alespon
5 let vykondval povolini odborného radiologického asistenta pro radioterapii pti
poskytovini zdravotnich sluzeb, jejichz souddsti je lékafské ozdfeni na pracovist
radiaéni onkologie, nebo
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d) lékar nebo zdravotnicky pracovnik se specializovanou zpusobilosti v pfislusném oboru podle
typu hodnoceného pracovisté, ktery v poslednich 10 letech alespori 5 let vykondval povolani
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz souldsti je lékafské ozdfeni, pokud je to ucelné.

§ 12

Pravidla provadéni interniho klinického auditu

(1) Pfi internim klinickém auditu v radioterapii osoby povéfené poskytovatelem provéruji
a hodnoti

a) soulad poétu zdravotnickych pracovniku a jejich kompetenci s mistnimi radiologickymi
standardy,

b) soulad pfistrojového vybaveni, vécného a technického vybaveni pracovisté a jeho
kapacity s mistnimi radiologickymi standardy a rozsahem poskytovanych zdravotnich
sluZeb,

c) zpusob odstranéni neshod z posledniho externiho klinického auditu a posledniho
interniho klinického auditu; pokud k odstranéni téchto neshod nedoslo, hodnoti
se duvody pro jejich neodstranéni a
d) dodrzovini mistnich radiologickych standardu v klinické praxi v rozsahu
1. identifikace pacienta a pfipravy pred vykonem,
2. postupu pfi odivodnéni lékarského ozifeni,
3. informovini pacienta,
4. spravnosti postupu v piipadé nezletilych pacientt, t€hotnych pacientek, pacien-
tek, které koji, biomedicinského vyzkumného programu a pfi nestandardnich
vykonech,

5. optimalizace radialni zitéZe pacient, véetné minimalizace ozdfeni mimo cilovy
objem,

6. péle o pacienty po ukonceni radioterapie a sledovani a vyhodnocovani 1é¢ebnych
vysledku, veetné komplikaci,
postupu pti hodnoceni kvality a klinickém hodnoceni lékafského ozéireni,
vedeni a uplnosti zdravotnické dokumentace,
analyzy radiologickych uddlosti a

10. zaznamendvani a hodnoceni ddvek pacientt.

(2) Pii internim klinickém auditu v nukledrni mediciné osoby povéfené poskytovatelem provéruji
a hodnoti

a) soulad poétu zdravotnickych pracovniku a jejich kompetenci s mistnimi radiologickymi
standardy,

b) soulad pfistrojového vybaveni, vécného a technického vybaveni pracovisté a jeho
kapacity s mistnimi radiologickymi standardy a rozsahem poskytovanych zdravotnich
sluzeb,

c) zpusob odstranéni neshod z posledniho externitho klinického auditu a posledniho
interntho klinického auditu; pokud k odstranéni téchto neshod nedoslo, hodnoti se
davody pro jejich neodstranéni a
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d) dodrzovini mistnich radiologickych standardd v klinické praxi v rozsahu

1.
2.

© Y »® N &

identifikace pacienta a pfiprava pred vykonem,

obsahovych nilezitosti Zidanek, postupu pfi odivodnéni lékafského ozifeni
a kontrole kontraindikaci,

informovéni pacienta,

volby radiofarmaka, vypoctu aplikované aktivity a volby akvizi¢ntho protokolu,
spravnosti postupu v pfipadé nezletilych pacientt, téhotnych pacientek, pacien-
tek, které koji, biomedicinského vyzkumného programu, pracovnélékarskych
sluzeb a nestandardnich vykont,

postupt pfi hodnoceni kvality a klinickém hodnoceni lékafského ozireni,
vedeni a uplnosti zdravotnické dokumentace,

analyzy radiologickych udalosti,

optimalizace vySetfovacich protokolu a

zaznamendvani a hodnoceni ddvek pacientl a pouzivini, stanoveni a revize
typickych hodnot veli¢in slouzicich k posouzeni optimalizace pomoci diagno-
stickych referen¢nich drovni.

(3) Pri internim klinickém auditu v radiodiagnostice, vyjma pracovisté zubni radiodiagnostiky

a denzitometrického pracovisté, a na pracovisti, kde se provadi intervenéni vykony, osoby

povérené poskytovatelem provéfuji a hodnoti

a) soulad poétu zdravotnickych pracovniku a jejich kompetenci s mistnimi radiologickymi

standardy,

b) soulad pfistrojového vybaveni, vécného a technického vybaveni pracovisté a jeho

kapacity s mistnimi radiologickymi standardy a rozsahem poskytovanych zdravotnich

sluzeb,

c) zpusob odstranéni neshod z posledniho externtho klinického auditu a posledniho

interntho klinického auditu; pokud k odstranéni téchto neshod nedoslo, hodnoti se

davody pro jejich neodstranéni a

d) dodrzovini mistnich radiologickych standardd v klinické praxi v rozsahu

1.
2.

identifikace pacienta,

obsahu zidanek, postupu pfi odivodnéni lékafského ozifeni, kontroly kontra-
indikaci a frekvence zamitnuti a zmén zddanek od indikujicich lékaru,

informovéni pacienta a pfipravy pred vykonem,

volby vySetfovacitho protokolu a dalsich parametrii vySetfeni,

postupu v pifipadé nezletilych pacientd, t€hotnych pacientek, biomedicinského
vyzkumného programu, pracovnélékarskych sluzeb, nelékarského ozafeni,
vykonu, u nichZ byla nutni asistence dalsi osoby, a nestandardnich vykonu,

postupu v pfipadé pouziti kontrastnich latek,

ochrany radiaénich pracovnikt v pfipadé, Ze jsou pii vykonech pfitomni ve
vySetfovné,

postupu v pfipadé prekrocdeni prahovych hodnot pro sledovini vysoké davky
na kuzi v pfipadé intervenénich vykond,
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9. postupt pfi hodnoceni kvality a klinickém hodnoceni 1ékarského ozifent,
10. vedeni a tplnosti zdravotnické dokumentace,
11. analyzy opakovanych vySetfeni a radiologickych udilosti,
12. optimalizace vySetfovacich protokolu a

13. zaznamendvini a hodnoceni ddvek pacientd a pouZivdni, stanoveni a revize
typickych hodnot veli¢in slouzicich k posouzeni optimalizace pomoci diagno-
stickych referen¢nich drovni.

(4) Pfi internim klinickém auditu v zubni radiodiagnostice osoby povéfené poskytovatelem
provéfuji a hodnoti, zda se v béZzné klinické praxi dodrzuji pokyny stanovené v aktudlné platné
zkousce dlouhodobé stability nebo prejimaci zkousce.

(5) Pifiinternim klinickém auditu v kostni denzitometrii osoby povéfené poskytovatelem provéruji
a hodnoti, zda se v bézné klinické praxi dodrzuje vzdilenost pracovniki a dal$ich osob mini-
malné 2,5 m od kostniho denzitometru, zda je mezi tyto osoby a kostni denzitometr umisténa
ochrannd stinici pfekdzka s ekvivalentem min. 0,25 mm olova, nebo zda je zajisténo dodrzovani
davkové optimalizaéni meze 0,25 mSv efektivni ddvky roéné na radiaéniho pracovnika pomoci
jinych ndstroji optimalizace radiaéni ochrany.

§ 13

Prechodné ustanoveni

Oprdvnénd osoba pfizpusobi providéni externiho klinického auditu pravidlim uvedenym v této
vyhld$ce do 1 roku ode dne nabyti Géinnosti této vyhldsky.

§ 14
Zrusovaci ustanoveni
Vyhlaska ¢. 410/2012 Sb., o stanoveni pravidel a postupt pfi 1ékarském ozafeni, se zrusuje.
§ 15
Ucinnost

Tato vyhldska nabyvd dcinnosti dnem 1. ledna 2026.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.
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Priloha ¢&. 1

Zvlastni pozadavky na ohsah externiho klinického auditu na pracovisti radia¢ni
onkologie

1. Audit na vybranych pfipadech hodnoti spravnost postupu pracovisté v ramci od{ivodnéni

Iékarského ozareni. Pritom se hodnoti

1.1.  véasnost zahajeni l1éCby,

1.2. spravnost zpusobu odivodnéni IéCby, a to na zakladé rozhodnuti
multidisciplinarniho onkologického tymu nebo v souladu s narodnimi radiologickymi
standardy,
provedeni stagingovych vySetieni,
spravnost postupu predchazejiciho rozhodnuti o paliativnim, nebo radikalnim
zaméru lécby,

1.5. spravnost postupu vedouciho ke stanoveni anamnézy a zjistovani pfedchozi |€éCby
a pfedchozich ozareni,

spravnost postupu v pfipadé€, Ze pacient byl jiz ozafovan, a

spravnost postupu v pfipadech zjisténi dal$i choroby, jejiz pribéh ¢i 1éEba mohou
byt ionizujicim zarenim ovlivnény.

2. Audit dale hodnoti uplnost a spravnost dokumentace. Pfitom se hodnoti
2.1. Uplnost a spravnost Iééebnych protokoll pro jednotlivé diagnézy,
2.2. soulad pracovni napiné zdravotnickych pracovniki s jejich kompetencemi pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz souCasti je |€karské ozareni,
2.3. uplnost a spravnost navodl a zaznami o instruktazich,
2.4. spravnost zpGsobu nakladani s dokumentaci souvisejici s Iékafskym ozarenim,
2.5. Uplnost obsahovych nalezitosti mistnich radiologickych standardu z hlediska
obsahu
2.5.1. indikacnich kritérii pro odtvodnéni lékarského ozareni,
2.5.2. popisu zpusobu stanoveni a hodnoceni davek pacientl a
2.5.3. popisu zpusobu zaznamenavani, evidence a archivace dat potfebnych ke
stanoveni pfidavnych davek pacient,
2.6. moznost vyhodnoceni davek na jednotlivé organy ze zaznamenavanych dat,
2.7. Uplnost obsahu zdravotnické dokumentace pacientl z hlediska pouceni a
informovaného souhlasu pacienta s lé¢bou,
2.7.1. pokynu pro pfipravu pacienta pred lécbou,
2.7.2. potvrzeni oduvodnéni lékarského ozareni a ozafovaciho planu,
2.7.3. zaznamu o pouziti zdravotnickych prostredki tridy 1lb a lll,
2.7.4. zaznamu o zméné priibéhu lécby a
2.7.5. zvlastnich zaznamu pro teleradioterapii a nenadorovou radioterapii a
2.8. spravnost zplsobu nakladani se zdravotnickou dokumentaci pacienti a nahlizeni
do ni.

3. Audit dale hodnoti spravnost postupu pracovisté v ramci procesu lIéCby. Pfitom se hodnoti

3.1. spravnost zplsobu kontroly totoznosti pacienta,

3.2. spravnost zplisobu rozhodovani o 1éEbé zarenim kombinované s dalsimi typy 1éCby,
biologickymi parametry v zavislosti na aktualni prostorové distribuci davky v téle
pacienta a v zavislosti na velikosti Ié€ebné davky a zvolené frakcionaci,

3.3. spravnost pfipravy pacienta a jeho pouceni o postupu pfi ozafovani,

3.4. spravnost postupu pfi ozafovani pacient( s implantaty, pacemakery a defibrilatory,

3.5. spravnost zpusobu sledovani pacienta béhem ozarovani,

3.6. zavedeni preventivnich opatfeni na pracovisti proti neplanovanému preruSeni
ozarovani,

3.7. spravnost kompenzace davky a zpusobu jejiho stanoveni v pfipadé vynuceného
preruseni ozafovaci série,

—
e

—
No
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3.8. u zevniho ozareni dale spravnost zplsobu
3.8.1. zobrazovani pro ucely planovani l&Cby,
3.8.2. lokalizace vSech podstatnych struktur v ozafované oblasti,
3.8.3. planovani léCby,
3.8.4. simulace ozafovaciho planu a
3.8.5. ozafovani pacienta,
3.9. u brachyterapie dale
3.9.1. spravnost pripravy aplikatord,
3.9.2. spravnost ozarovaciho planu a ozarovaciho piredpisu,
3.9.3. funkéni pfenos planu do fidiciho pocitate ozarovace,
3.9.4. provedeni kontroly pfipojeni aplikatoru na spravné kanaly pfed jeho zavadénim,
3.9.5. spravnost zplsobu zavadéni aplikatoru,
3.9.6. pofrizeni lokalizaénich snimkd,
3.9.7. provadéni kontroly souladu planovaného a odzareného Casu,
3.9.8. funkénost bezpecnostnich systému a indikator(i stavu radionuklidového zdroje
a
3.9.9. vybaveni pracovisté potiebnym vybavenim pro nouzové situace a
3.10. u nenadorové radioterapie dale
3.10.1.dodrzovani absolutni kontraindikace,
3.10.2.spravnost zplsobu stanoveni polohy a fixace pacienta,
3.10.3.spravnost zpusobu lokalizace cilového objemu, vymezeni a zakresleni
vstupnich poli a
3.10.4.spravnost zplisobu nastaveni ozarovace.

4. Audit dale zjistuje pocet 1éCenych pacientll se zhoubnym nadorem ro¢né.

5. Audit dale hodnoti spravnost postupu pracovisté pri klinické kontrole pacienta, ukonéeni
IéCby a hodnoceni uspésnosti I€Cby. Pfitom se hodnoti
5.1. spravnost zplUsobu stanovovani uspésnosti lé¢by,
5.2. spravnost statistického hodnoceni uspésnosti I€Cby a statistického sledovani
5.2.1. pétiletého preziti,
5.2.2. specifického skére toxicity a
5.2.3. nezbytnosti intervence k pfedchazeni komplikacim,
5.3. spravnost zpUsobu informovani Iékarh, Klinickych radiologickych fyzikl a
radiologickych asistentll podilejicich se na planovani Ié¢by o jejich vysledcich,
5.4. spravnost nastaveni frekvence klinickych kontrol a jeji dodrzovani,
5.5. rozhodovani o zméné prubéhu Iécby lékarfem s prisluSnou odbornou zplsobilosti,
5.6. spravnost zpisobu ukonéeni Ié¢by pacienta,
5.7. spolupraci pfislu$nych zdravotnickych pracovnik( pfi ukonéeni IéCby pacienta,
5.8. spravnost zplisobu kontroly vystupll z verifikacniho systému a
5.9. dodrzeni ozarovaciho planu pfi ukonéeni |éCby.
6. Audit dale hodnoti
6.1. spravnost postupu pracovisté pfi vyskytu radiologickych udalosti a
6.2. dodrzovani preventivnich opatfeni proti vzniku radiologické udalosti.
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Priloha &. 2

Zvlastni pozadavky na obsah externiho klinického auditu na pracovisti nuklearni
mediciny

. Audit hodnoti spravnost postupu pracovi§té vramci odldvodnéni lékarského ozareni.

Pfitom se na nahodné vybranych pfipadech hodnoti

1.1. spravnost odivodnéni vySetreni nebo IéEebnych postupu,

1.2. spravnost kontraindikaci,

1.3. spravnost zplisobu zapojeni indikujiciho Iékare a aplikujiciho odbornika a spravnost
jejich postupl a

1.4. obsah zadanek z hlediska v§ech pozadovanych udaj(.

. Audit dale hodnoti spravnost

2.1. posuzovani optimalizace pomoci diagnostickych referen¢nich urovni,
2.2. postupu pfi stanovovani pacientskych davek a

2.3. zplsobu zaznamenavani parametri vySetfeni.

. Audit dale hodnoti spravnost postupu pracovisté pii pfipravé pacienta na vySetireni. Pritom

se hodnoti

3.1. podavani informaci pacientovi a zpUsobu jeho pouceni pred vykonem,

3.2. zpUsob pouceni zakonnych zastupcu v pfipadé vySetfeni nezletilého pacienta,

3.3. zpusob pouceni zdravotnického personalu v pfipadé hospitalizace pacienta,

3.4. zplsob identifikace pacienta,

3.5. vhodnost zvolené pristrojové techniky a parametr(i nastaveni pfistroje,

3.6. postup pfipravy pacienta pred vySetfenim, v€etné spravného nastaveni pacienta a
jeho polohy,

3.7. vhodnost volby radiofarmaka,

3.8. spravnost zplsobu prepoétu aktivity pro déti a pacienty nad 70 kg télesné hmotnosti,

3.9. spravnost zplisobu aplikace radiofarmaka,

3.10. spravnost zplUsobu ovéreni aplikované aktivity pred aplikaci radiofarmaka
pacientovi,

3.11. spravnost zaznamu o aplikaci radiofarmaka,

3.12. spravnost postupl pfi paraveno6zni aplikaci,

3. adekvatnost postupt zvolenych u téhotnych pacientek,

.14. znalost a dodrzovani spravnych postupl zdravotnickych pracovnik( pfi vykonech u

kojicich pacientek,

3.15. u hybridnich vySetfeni spravné nastaveni vySetfovacich protokoli a rozsahu
vySetieni podle konkrétni indikace a parametrli pacienta,

3.16. u vySetfeni s kontrastni latkou spravnost pfipravy pred vySetfenim, informovaného
souhlasu, vybéru a mnozstvi kontrastni latky a

3.17. u lécebné aplikace radionuklidi jednotlivé planovani a ovérovani, ze doSlo k
planovanému ozareni cilové tkané.

. Audit dale hodnoti spravnost postupu pracovidté vramci zpracovani a vyhodnoceni
obrazu. Pritom se hodnoti

4.1. spravnost zpusobu akvizice dat,

4.2. kvalita technického provedeni, zobrazeni a zhodnotitelnost u vybranych vysetfeni a
4.3. spravnost zavéru z diagnostického vySetreni.

. Audit dale hodnoti

5.1. soulad technického vybaveni pracovisté s pozadavky spravné praxe s ohledem na
rozsah poskytovanych zdravotnickych sluzeb,

5.2. vhodnost prostor, kde se provadi klinické hodnoceni Iékai'ského ozareni,

5.3. spravnost pravidelnych provoznich zkou$ek zobrazovacich a detekénich systéma a

5.4. vhodnost monitorl a pracovnich stanic pouzivanych pro klinické hodnoceni
Iékarského ozareni.
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6. Audit dale hodnoti spravnost postupu pracovisté pfi vyskytu radiologickych udalosti. Pfitom

se hodnoti

6.1. spravnost zaznamenavani radiologickych udalosti kategorie C a jejich kategorizace,

6.2. cCetnost radiologickych udalosti kategorie C; v pfipadé neobvykle ¢astého vyskytu
duvod této Cetnosti,

6.3. spravnost postupu pfi feSeni zavazné radiologické udalosti, pokud nastala, v¢éetné
identifikace jejich pfi€in a jejich odstranéni, a

6.4. dodrzovani preventivnich opatieni proti vzniku radiologické udalosti.



Akt & 579 /2025 Sb. Strana 19

Priloha &. 3

Zvlastni pozadavky na obsah externiho klinického auditu na radiodiagnostickém
pracovisti a na pracovisti, kde se provadi intervenéni vykony

. Audit se zvlastnim zamérenim na vySetfeni s vy$Si radiani zatézi hodnoti spravnost

postupu pracovisté pfi odvodnéni Iékarského ozareni. Pfitom se hodnoti spravnost

1.1. procesu odivodnéni Iékarfského ozareni,

1.2. zplsobu zapojeni indikujiciho I1ékare a aplikujiciho odbornika v procesu odlivodnéni
Iékarského ozareni,

1.3. postupu pfi schvalovani odivodnéni Iékarského ozareni,
1.4. procesu schvalovani odlGvodnéni Iékarského ozafeni nezletilych pacienti a
pacientek v reprodukénim véku,
5. postupu pfi zménach indikace a
6. postupu pfi zamitnuti neodtivodnénych vysetreni.
udit dale na nahodné vybranych piipadech hodnoti
1. obsah Zzadanek z hlediska v§ech pozadovanych udaju,
2. spravnost procesu ovéfovani odivodnéni u nelplné Zadanky nebo Zadanky

|\)|\)> —_

s nespravnou indikaci,
2.3. spravnost odGvodnéni provedenych vySetfeni,
2.4. spravnost feSeni naléhavosti vySetieni a
2.5. postup podle indikaénich kritérii.

. Audit dale

3.1.  hodnoti spravnost
3.1.1. posuzovani optimalizace pomoci diagnostickych referenénich drovni,
3.1.2. postupl pfi stanovovani pacientskych davek a
3.1.3. zpUsobu zaznamenavani parametrd vySetfeni a
3.2. na nahodné vybranych pfipadech hodnoti spravnost stanovenych pacientskych
davek.

. Audit dale hodnoti spravnost postupu pracovisté pfi provadéni praktické ¢asti, hodnoceni

kvality a pfi klinickém hodnoceni Iékafského ozareni. Pfitom se hodnoti

4.1. spravnost podavani informaci pacientovi, zplsobu jeho pouceni a jeho pripravy pred
vykonem,

4.2. spravnost postupl pfi Iékafském ozareni pacientek v reprodukénim véku,

4.3. zvoleni spravnych vyS$etfovacich protokolll, spravnost nastavovani projekci,
kolimace svazku zareni, spravnost pouzivani ochranného stinéni a nastaveni
expozi¢nich parametrd,

4.4. u vySetfeni s vy$8i radiacni zatézi spravnost Uprav vySetfovacich protokol(i a
rozsahu vySetfeni podle konkrétni indikace a parametr( pacienta,

4.5. u vySetifeni s kontrastni latkou spravnost pripravy pfed vySetfenim, informovaného
souhlasu, vybéru a mnozstvi kontrastni latky,

4.6. kvalitu zobrazeni u nahodné vybranych vysetreni,

4.7. spravnost klinického hodnoceni Iékai'ského ozareni,

4.7.1. provedeni klinického hodnoceni |ékaiského ozareni Iékaifem s pfislusnou
odbornou zpUsobilosti a
4.7.2. dodrzovani Ihat pro provedeni klinického hodnoceni Iékafského ozareni a
4.8. dodrzovani spravné praxe u nestandardnich vykond.

. Audit dale hodnoti

5.1.  soulad technického vybaveni pracovisté s pozadavky spravné praxe s ohledem na
rozsah poskytovanych zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je 1ékarské ozareni,

5.2. spravnost optimalizace vy$etfovacich protokold,

5.3. vhodnost prostor, kde se provadi klinické hodnoceni |€kaiského ozareni, a

5.4. vhodnost monitorG a pracovnich stanic pouzivanych pro klinické hodnoceni
Iékarského ozareni.
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6. Audit dale hodnoti spravnost postupu pracovisté pfi vyskytu radiologickych udalosti. Pritom

7.

se hodnoti

6.1. spravnost zaznamenavani radiologickych udalosti kategorie C a jejich kategorizace,

6.2. Cetnost radiologickych udalosti kategorie C; v pfipadé neobvykle ¢astého vyskytu
davod této Cetnosti,

6.3. spravnost postupu pii feSeni zavazné radiologické udalosti, pokud nastala, vCetné
identifikace jejich pficin a jejich odstranéni, a

6.4. dodrzovani preventivnich opatieni proti vzniku radiologické udalosti.

Audit dale hodnoti spravnost postupu pracovisté v pfipadech, kdy mohlo dojit ke tkarfiovym
reakcim. Pfitom se hodnoti spravnost

71.

7.2.

7.3.

zaznamenavani davkovych veliCin potfebnych k provedeni rekonstrukce davkové
distribuce,

provadéni davkové rekonstrukce, v€etné prihlizeni k pfedchozim Iékafskym
ozarenim, a

vystupu procesu hodnoceni davkové distribuce.
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Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni bezpenostni standardy ochrany
pred nebezpelim vystaveni ionizujicimu zafeni a zru$uji se smérnice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom a 2003/122/Euratom.

Zékon &. 263/2016 Sb., atomovy zdkon, ve znéni pozdéjsich predpist.

Vyhlaska ¢&. 444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

§ 70 odst. 6 zdkona & 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisu.
§ 84 zikona ¢&. 263/2016 Sb., atomovy zdkon, ve znéni zikona &. 83/2025 Sb.

§ 75 odst. 1 zdkona & 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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