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Pravni predpisy

- zakon C. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)

e zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné
energie a ionizujiciho zareni (atomovy zakon) a o
zmeéné a doplnéni nékterych zakonu + provadéci
predpisy

« zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani [~ pro LO

« zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach + provadeci predpisy
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Predmet kontroly: zejmena
« Odstranéni nedostatku zjisténych pfi posledni kontrole
« Soulad vykonavanych a povolenych Cinnosti se ZIZ
 \V/Seobecné povinnosti DP stanovené v § 17 AZ

* Povinnosti z hlediska radiacni ochrany a havarijni
pripravenosti stanovene v § 18 AZ

* Podminky lekarského ozareni stanovenév § 7 AZ

* Povinnosti poskytovatele zdrav. sluzby pri LO stanovené v
zak. €. 373/2011 Sb. (standardy, interni/klinicky audit, RF)

* Pravidla a postupy pfi RO pacientek ozafovanych v pribéhu
téhot. a kojeni, dale nezl. pacientu a zjiStovani moznosti
tehot. u zen v reprodukcnim veku, stanovené zak. v C.
373/2011 Sh.

ii I‘ I‘ ‘ ‘ -v‘v



l-—
3
Statni Grad pro jadernou bezpeénost

=

Kontroly:

* Planované (periodickeé):
Interval dle vyznamnosti pracovist z hlediska radiacni zatéze,
vybavenosti ZIZ, slozitosti systemu jakosti

* Neplanované: na zakladé podnetu

* Opakované: vCasna kontrola odstraneni zavaznych
nedostatku

Kontroly provadi:
- inspektor z pFisludného regionalniho centra SUJB nebo

- specializovana inspekcni skupina (SIS) pro RDG/NM, RTP,
resp. SIS pro oteviene zariCe nebo

- tzv. vymeénné kontroly mezi RC — zajistuji nezavislost
kontrolujicich a jednotny pristup inspektort
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Pocty kontrol

V oblasti LO bylo v r. 2015 provedeno

242 kontrol RDG

31 kontrol RTP

40 kontrol NM

174 kontrol zubni rtg.

11 jinych lékarskych pracovist s URZ, ORZ (laboratore)

z toho:
SIS radiodiagnostika - 13 kontrol
SIS radioterapie - 28 kontrol

SIS otevrené zarice (NM) - 40 kontrol
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Korespondencni TLD audit na
stomatologickych pracovistich

* vyuzivan jako podpora dozoru

v roce 2015 obeslano celkem 1596 DP

« 1494 auditu hodnoceno jako vyhovuijici >
prodlouzen interval ZDS na max. 24 mésicu

« 102 pfipadu hodnoceno jako nevyhovuijici. Z toho 10 sad
nebylo vraceno nebo audit nebyl proveden.
Negativni vysledky vykazuji predevsim starsi typy rtg. zarizeni.
Nova zarizeni svym konstrukCnim provedenim pfri spravnem a
oduvodnéném pouzivani zarucuji aplikaci optimalni velikosti
davky na pacienta.
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SUJB interné rozliSuje riizné stupné zjisténych nedostatku:

1)drobné zavady a neshody s pozadavky RO, které nebrani
v bezpeCném provadeni povolené Cinnosti vedouci k ozareni, a
to bez dalsich podminek

2)zavady, pfi kterych muze kontrolovana osoba pokraCovat
v bezpecném provadeni Cinnosti vedouci k ozareni, ale pouze
za urcitych (dodatecnych) podminek nebo rezimu.

3)zavady branici bezpeCnému provadeni Cinnosti vedoucich
k ozareni, kdy do provedeni napravného opatfeni je nutno

nékterou cCinnost vedouci k ozareni zpravidla omezit nebo
pozastavit.
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Pokud |sou zjisteny zavady a neshody, které nebrani
Vv bezpeCném provadeni povolené cinnosti, inspektor podle AZ
vyzaduje, aby kontrolovana osoba ve stanovené |huté zjednala
napravu. V souladu s kontrolnim fadem inspektor pozaduje
podani_pisemné zpravy o odstraneni nebo prevenci zjistenych
nedostatku ve stanovené |huté.

Jde-li o zavazneé poruseni povinnosti DP, vedle pozadavku na
odstranéni nedostatku uklada inspektor pokutu.

Postupy jednotlivych inspektora pri  ukladani napravnych
opatfeni, resp. uloZeni pokut jsou dany AZ, KR a sjednoceny
prostfednictvim internich postupli SUJB j‘> Jjednotny
objektivni pristup.
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Nejcastéji zjistované nedostatky

» chybéjici osoba se ZOZ pro primy dohled nad RO nebo
nedostateCny pocCet - tyka se predevsim specializovanych
pracovist (chirurgické saly, détska oddeleni) nebo malych
dislokovanych pracovist

* neprovadeni ZPS v pozadovaném rozsahu a Intervalu,
nespravna interpretace vysledku

» pracovné lékarské prohlidky nejsou zajiStovany 1x rocne,
resp. chybi vystupni

* neprovadéno overeni znalosti RP zkouskou

* nedostateCné zaznamy o pobytu osob v KP, chybegjici udaj o
odhadu efektivni davky, zaznam vstupu servisu, uklizeCek,
studentu ...
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* nesoulad mezi postupy uvedenymi ve schvalovane
dokumentaci a provadenymi v praxi (PZJ, PM)

* neuzavrena smlouva o provedeni externiho klinickeho
auditu (do 29.9.2015)

 pouzivani stanoveneho meridla po dobe platnosti jeho
overeni (RTP)

 chybéjici doklad o pravidelném overovani havarijni
pripravenosti, zejm. overovani funkcnosti technickych
prostfedku HP (RTP).

» skladovani dlouhodobé nevyuzivanych URZ 53Gd (NM)

 obsah interniho kl. auditu neni zcela v souladu s § 74
odst. 1 a 2 zakona C. 373/2011 Sb.(zamereno vice na PZJ
a ISSO, ne na soulad MRS a NRS).
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Zavazné nedostatky v r. 2015, ulozeni pokut

Stomatologie

 pouzivani ZIZ bez platného povoleni 2x

* pouzivani ZIZ bez platné ZDS, nepredlozena PZk.
RDG

 pouzivani ZIZ bez platného povoleni 2x

 nedostatky v dokumentaci, chybi klinicky RF,
pouzivani ZIZ bez platné ZDS, neodstraneni zavad po ZDS,
neprovadéni ZPS 1x

RTP, NM — bez zavaznych nedostatku
pripadé zjisténi zavaznych nedostatku jsou nasledné inspekce
zaméreny na kontrolu jejich odstranéni.
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Zaver
« Radiodiagnostika: pravidelné kontroly, nadale mamo
pracoviste pro screening I indikovana vysetreni; zaméreni
na pouzivani ZIZ pfri intervencnich vys.

* Nuklearni _medicina: kontroly zameéreny na ochranu
pracovniklu v souvislosti se zavadénim metod s PET a
plnéni programu zabezpelovani jakosti, na stanoveni
davek pacientu pfi pouzivani hybridnich systému PET/CT
nebo SPECT/CT,

» Radioterapie: kontrola dusledného zavedeni a funkénosti
systému jakosti, dodrZzovani postupu ve schvalené

dokumentaci, Cinnost DO, zvySena pozornost vénovana LU,
preventivnim a naslednym opatrenim vzniku RU
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Dekuji za pozornost




