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N:o 422

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

biosidivalmisteiden pakkaamisesta ja merkinnoisti

Annettu Helsingissd 10 pédivdnd toukokuuta 2000

Sosiaali- ja terveysministerion péaitoksen mukaisesti sdddetddn 14 pdiviand elokuuta 1989
annetun kemikaalilain (744/1989) 19 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laeissa 1412/1994,

720/1994 ja 12/1997:

1§

Tésséd asetuksessa sdadetddn biosidivalmis-
teiden pakkaamista ja merkint6jd koskevista
erityisistd vaatimuksista. Biosidivalmisteiden
pakkaamisesta ja merkinnoistd on lisdksi
voimassa mitd kemikaalilain (744/1989) no-
jalla muutoin séddetdan.

Jos biosidivalmistetta voi erehtyd pitimdén
ruokana, juomana tai rehuna, valmiste on
pakattava siten, ettd tdllainen erehdys voi-
daan vilttdd. Jos tdllainen biosidivalmiste on
tarkoitettu kuluttajille, valmisteessa on olta-
va yhdisteitd, jotka tekevét sen vastenmieli-
seksi nauttia.

38

Biosidivalmisteen paillykseen on merkitta-
vd muiden vaadittujen tietojen lisédksi seuraa-
vat tiedot:

1) tehoaineiden nimet ja pitoisuudet;

2) toimivaltaisen viranomaisen biosidival-
misteelle antama hyvéksymisen tai rekiste-
réinnin NUMeEro;

3) valmisteen olomuoto ja tyyppi;

4) hyviksytty kayttotarkoitus;

5) hyvéksymisen ehtojen mukainen kaytto-

ohje ja annostelu kyseiseen kayttotarkoituk-
seen;

6) mahdollisia suoria tai epdsuoria haitta-
vaikutuksia koskevat tarkat tiedot ja en-
siapuohjeet;

7) jos valmisteen kéyttod koskevat ohjeet
toimitetaan erillisend, lauseet ’’Erilliset oh-
jeet luettava ennen kéyttod’’ — *’Lis separata
anvisningar fore anvandning’’;

8) ohjeet biosidivalmisteen ja sen pak-
kauksen turvallisesta hivittdmisestd ja tarvit-
taessa pakkauksen uudelleen kéyttod koske-
va kielto;

9) valmisteen erdnumero tai -merkintid ja
viimeinen kayttopdivéd tavallisissa varastoin-
tiolosuhteissa; sekd

10) biosidisen vaikutuksen saavuttamiseen
tarvittava aika, varoaika biosidivalmisteen
kayttokertojen vaililld tai biosidivalmisteella
tehdyn kisittelyn ja késitellyn tuotteen kiy-
ton valilld taikka varoaika ihmisten tai eldin-
ten péadsylle biosidivalmisteella késitellylle
alueelle; tarkat tiedot laitteiden asianmukai-
sesta puhdistamisesta sekéd tarkat tiedot en-
nalta ehkiisevistd toimenpiteistd kéyton, va-
rastoinnin ja kuljetuksen aikana.

Tarvittaessa padllysmerkinndissi on liséksi
mainittava kayttdjairyhmaét, joille biosidival-
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misteen kayttd on sallittu, sekd ympéristo-
vaaraa koskevat, erityisesti muiden kuin
kohde-elididen suojeluun ja vesien saastumi-
sen torjumiseen liittyvit tiedot. Mainitut ym-
péristovaaraa koskevat tiedot voidaan merki-
td pakkauksen mukana seuraavaan ohjeeseen
tai muualle pakkaukseen kuin pééllykseen.
Biologisten biosidivalmisteiden pééllyksiin
on tehtdvd merkinnét, jotka koskevat tyonte-
kijoiden suojelemista biologisille tekijoille
altistumiselta.

4§

Edelld 3 §:ssd sdddetyt tiedot on merkitta-
vd suomen ja ruotsin kielelld. Merkinnit on
tehtdva siten, ettd ne ovat selkeitd ja pysy-
villa tavalla paillyksessa.

Valmisteen pééllykseen on aina merkittdva
3§ 1 momentin kohdissa 1, 2 ja 4 mainitut
tiedot ja lisdksi tarvittaessa kohdassa 7 mai-
nittu merkintd. Kohdissa 3, 5, 6, 8, 9 ja 10
mainitut tiedot voidaan merkitd muualle pak-

Helsingissd 10 pdivdnd toukokuuta 2000
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kaukseen tai pakkauksen mukana seuraavaan
ohjeeseen.

5§

Biosidivalmisteen pidillykseen tehtdvéit
merkinnit eivét saa olla harhaanjohtavia ei-
vitkd ne saa antaa liioittelevaa kuvaa tuot-
teesta. Niissd ei saa olla valmisteen vaarat-
tomuutta kuvaavia mainintoja, kuten ’’véha-
riskinen’’, *’myrkyton’’ tai ’haitaton’’ bio-
sidivalmiste.

6§

Tédmi asetus tulee voimaan 13 péivind
toukokuuta 2000.

Tatd asetusta sovelletaan kuitenkin tdméan
asetuksen voimaan tullessa Euroopan yh-
teison alueella markkinoilla olevia tehoainei-
ta sisdltdviin biosidivalmisteisiin vasta, kun
valmisteen hyvéksymisestd on tehty paétos
kemikaalilain (744/1989) 25 §:n mukaisesti,
sellaisena kuin se on laissa 1198/1999.

Peruspalveluministeri Osmo Soininvaara

Neuvotteleva virkamies Juha Pyotsia
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N:o 423

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

siteilyn lidketieteellisestd kiytosti

Annettu Helsingissd 10 péivénd toukokuuta 2000

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn 27 pdivdnd maaliskuuta
1991 annetun séteilylain (592/1991) 41 §:n, sellaisena kuin se on laissa 1142/1998, nojalla:

1 luku

Soveltamisala ja miiritelmit

1§
Asetuksen soveltamisala

Talla asetuksella sdddetddn ionisoivan si-
teilyn kaytosti

1) potilaiden tutkimiseen tai hoitamiseen;

2) seulontaan ja muuhun joukkotarkastuk-
seen;

3) tieteelliseen tutkimukseen osallistuville
terveille henkildille tai potilaille tehtdvissd
toimenpiteissa;

4) ty6hon liittyvissd terveystarkastuksissa;
seka

5) oikeusladketieteellisissd toimenpiteissa.

Tatd asetuksella sovelletaan myos sellaisen
henkilon séteilyaltistukseen, joka vapaaehtoi-
sesti ja muuten kuin ammattinsa vuoksi
auttaa siteilylle altistavan toimenpiteen koh-
teena olevaa henkilda.

238
Mdadritelmdt
Téassd asetuksessa tarkoitetaan:

1) sdteilylle altistavalla toimenpiteelld (toi-
menpiteelld) rontgentutkimusta, isotooppi-

tutkimusta, isotooppihoitoa, sddehoitoa seki
muuta tutkimus- tai hoitotoimenpidettd, jossa
kohteena oleva henkild tarkoituksellisesti al-
tistetaan ionisoivalle séteilylle;

2) radiologisella laitteella (laitteella) ront-
gentoiminnassa, isotooppitoiminnassa  tai
sddehoidossa kiytettivad laitetta apulaittei-
neen, varusteineen ja vélineineen;

3) sdteilyannoksella siteilyaltistuksen suu-
ruutta kuvaavaa mittaussuuretta, tai séitei-
lyaltistuksesta aiheutuvaa terveydellistd hait-
tavaikutusta  kuvaavaa, séteilyasetuksen
(1512/1991) 2 §:ssd madriteltyd siteilyan-
nosta (efektiivinen annos tai ekvivalenttian-
nos);

4) vertailutasolla etukiteen madriteltyd
rontgentutkimuksen  séteilyannostasoa  tai
isotooppitutkimuksen aktiivisuustasoa, jonka
ei oleteta ylittyvdn normaalikokoiselle poti-
laalle hyvdn kdytinnon mukaan tehdyssd
toimenpiteessi;

5) annosrajoituksella etukéiteen méériteltya
siteilylle altistavasta toimenpiteestd aiheutu-
van siteilyannoksen raja-arvoa, joka ei saisi
ylittyé;

6) ldhetteelld potilasta hoitavan l44kérin
antamaa osoitusta, jolla radiologisen laitteen
kaytostd vastaavalta yksikoltd pyydetddn sé-
teilylle altistavan toimenpiteen suorittamista;

7) tieteelliselld tutkimuksella 1adketieteelli-
sestd  tutkimuksesta  annetussa  laissa
(488/1999) tarkoitettua tutkimusta, jonka

Neuvoston direktiivi 97/43/Euratom; EYVL N:o L 180, 9.7.1997, s. 22
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tarkoituksena on lisdtd tietoa sairauksien
syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta,
ehkéisystd tai tautien olemuksesta yleensé;

8) oikeuslddketieteelliselld toimenpiteelld
sdteilylle altistavaa toimenpidettd, joka teh-
ddén eldville henkillle vakuutustoimintaa
tai oikeudellista tarkoitusta varten;

9) laadunvarmistuksella kaikkia niitd suun-
niteltuja ja jarjestelmallisid toimenpiteitd,
jotka tehdddn sen varmistamiseksi, ettd me-
netelmit ja laitteet sekd niiden kayttd taytta-
vat madritellyt laatuvaatimukset;

10) lddketieteellisen fysiikan asiantuntijalla
tdmin asetuksen 26 §:ssd sdddetyt koulutus-
ja patevyysvaatimukset tdyttdvda asiantunti-
jaa; seka

11) toiminnanharjoittajalla yhteisdéd, yri-
tystd, sditiotd tai laitosta, tai liikkeen tai am-
matin harjoittajaa, joka on siteilyn kdyttoon
oikeuttavan turvallisuusluvan haltija tai si-
teilyasetuksen 20 §:n mukaiseen rekisteriin
ilmoitettavan siteilylaitteen haltija.

2 luku
Oikeutus ja optimointi

38§
Oikeutusharkinnan perusteet

Sateilyaltistuksella saavutettavan hyddyn
on oltava suurempi kuin siitd aiheutuva hait-
ta, kun arvioidaan yhtdéltd siteilylle altista-
vasta toimenpiteestd odotettavaa hyotyd, mu-
kaan luettuna henkildlle koituva suora ter-
veydellinen hydty sekéd yhteiskunnalle koitu-
vat hyodyt, ja toisaalta altistumisesta henki-
16lle mahdollisesti aiheutuvaa haittaa.

Hyoétyjen ja haittojen arvioinnissa on otet-
tava huomioon kéaytettdvissd olevat vaihtoeh-
toiset menetelmdt toimenpiteen tarkoituksen
toteuttamiseksi, sekd ndiden menetelmien
tehokkuus, edut ja riskitekijét.

Sateilylle altistavan toimenpiteen oikeutus
on arvioitava etukiteen, ottaen huomioon
toimenpiteen tarkoitus ja erityiset tavoitteet
sekd kohteena olevan henkilon ominaisuu-
det. Erityistd huomiota on kiinnitettdva sitei-
lyaltistuksen oikeutukseen oikeuslddketieteel-
lisissd ja muissa toimenpiteissi, joissa henki-
166n kohdistetaan siteilyd ilman ettd hénen
odotetaan saavan toimenpiteestd vélitontd
terveydellistd hyotya.
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43§

Sdteilylle altistavan toiminnon yleinen
oikeutus

Uudentyyppinen séteilylle altistava tutki-
mus- tai hoitomenetelméd tai radiologisen
laitteen kéayttotapa on etukidteen perusteltava
oikeutetuksi ennen sen ottamista yleiseen
kayttoon.

Kéytossd olevan tutkimus- tai hoito-
menetelmén tai radiologisen laitteen kaytto-
tavan yleistd oikeutusta on tarvittaessa erik-
seen arvioitava, kun saadaan uutta merkitta-
vii tietoa sen tehokkuudesta tai seurauksista
tai on kdytettidvissd uusi vaihtoehtoinen, vé-
hemmén séteilylle altistava menetelmd, jolla
toiminnon tarkoitus on mahdollista saavut-
taa.

58
Oikeutusarviointi kdyttopaikalla

Séteilylle altistavan toiminnon oikeutuk-
seen on erityisesti kiinnitettdivd huomiota,
kun suunnitellaan séteilylle altistavan tutki-
mus- tai hoitomenetelmédn kehittdmistd, tai
kun on kéytettdvissd vidhemmén siteilylle
altistava vaihtoehtoinen menetelmi, jolla
voidaan saavuttaa riittdva tutkimus- tai hoi-
totulos. Tarvittaecssa on hankittava asian-
omaisten eettisten toimikuntien kannanotto.

Jos toimintoa ei voida perustella oikeute-
tuksi, toiminto tulee joko kieltda tai rajoittaa
erityistilanteisiin, joissa sen kayttd yksittdi-
seen toimenpiteeseen on oikeutettua tapaus-
kohtaisen arvioinnin perusteella.

63§
Tieteelliset tutkimukset

Tieteellistd tutkimusta koskevassa tutki-
mussuunnitelmassa on arvioitava tutkittaville
aiheutuva séteilyaltistus ja perusteltava sen
oikeutus ottaen huomioon mitd lddketieteelli-
sestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999)
4 §:ssd on sdddetty. Erityisesti on esitettdva
ja perusteltava annosrajoitus sellaisille hen-
kildille, joiden ei odoteta saavan vélitontd
terveydellistd hyotyd tutkimuksen aiheutta-
masta siteilyaltistuksesta.

Kun tutkimukseen osallistuvat ovat potilai-
ta, joiden odotetaan saavan séteilylle altista-
vista toimenpiteistd terveydellistd hyotyd, on
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toimenpiteistd  aiheutuvat
suunniteltava yksilollisesti.

Tutkimuksen aloittaminen edellyttis, ettd
asianomainen eettinen toimikunta on séteilyn
ladketieteellisen kayton asiantuntijoita kuul-
tuaan antanut siitd puoltavan lausunnon. Tar-
vittaessa on hankittava siteilyturvaneuvotte-
lukunnan lidketieteellisen jaoston kannanot-
to.

Tutkimuksen toteuttamisesta ja siind nou-
datettavista menettelyistd on voimassa, miti
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa on sdddetty.

sdteilyannokset

78
Tyohon liittyvdt terveystarkastukset

Jos siteilylle altistava toimenpide on tar-
peen oireettoman tyontekijin tai tyonhakijan
terveydentilan tarkastamiseksi, toimenpiteen
oikeutusta tulee arvioida asianomaiseen tyo-
hon liittyvien erityisten terveysvaatimusten
perusteella, ottaen huomioon myds aikaisem-
mat tiedot tarkastettavan terveydentilasta.
Toimenpiteestéd aiheutuva siteilyaltistus on
pidettdvd niin pienend kuin kiytinnossd on
kohtuudella mahdollista.

8§
Oikeuslddketieteelliset toimenpiteet

Oikeusladketieteellisen toimenpiteen oikeu-
tuksen arvioimisesta vastaa séteilylain 39
§:sséd sdddetyssd vastuussa oleva ldakéri. Jos
ladkari ei itse suorita toimenpidettd, sen saa
tehdd vain toimenpiteen suorittamiseen eri-
tyisesti koulutettu henkild ladkérin valvon-
nassa.

Toimenpiteesté aiheutuva séteilyaltistus on
pidettdva niin pienend kuin kiytdnnossd on
kohtuudella mahdollista. Toimenpidettd kos-
kevien tietojen tallentamiseen ja sdilyttdmi-
seen sovelletaan, mitd potilaan asemasta ja
oikeuksista annetussa laissa (785/1992) ja
sen nojalla on sdddetty potilasasiakirjoista.

Rikoksesta epdillyn tutkimisesta on voi-
massa, mitd pakkokeinolaissa (450/1997) on
sdddetty henkilonkatsastuksesta. Téltd osalta
lainmukaiset edellytykset arvioi ja ratkaisee
asianomainen toimivaltainen viranomainen,
jonka tulee antaa kirjallinen osoitus henki-
lonkatsastukseen.
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9§
Optimoinnin perusteet

Séateilyn ladketieteellistd kayttod suunnitel-
taessa tulee tavoitteena olla tutkittavien ja
hoidettavien henkildiden tarpeettoman sétei-
lyaltistuksen valttdminen. Tésséd tarkoitukses-
sa huomioon otettavat yleiset tekijit ovat:

1) laitteiden valinta;

2) siteilylle altistavan toimenpiteen suorit-
taminen siten, ettd se tuottaa riittdvian diag-
nostisen tiedon tai hyvin hoitotuloksen;

3) potilasannosten maéérittdminen ja poti-
laalle annettavan radioaktiivisen lddkeaineen
aktiivisuuden mittaaminen; seki

4) laadunvarmistus.

10 §

Vapaaehtoisen auttajan sdteilyaltistuksen
rajoittaminen

Edelld 1 §:n 2 momentissa tarkoitetun va-
paachtoisen auttajan séteilyaltistuksen rajoit-
tamiseksi on tarvittaessa kéytettivd annosra-
joitusta. Auttajan on oltava 18 vuotta tdytta-
nyt. Auttajana ei saa kéyttdi raskaana olevaa
naista.

Ennen toimenpidettd on auttajalle annetta-
va tieto séteilylle altistumisesta ja sen merki-
tyksestd. Erityisesti tulee kiinnittdd huomiota
auttajan opastamiseen ja suojaamiseen siten,
ettd hdnen altistumisensa jad niin pieneksi
kuin kéytdnnossd on kohtuudella mahdollis-
ta.

Séteilyturvakeskus antaa annosrajoitusten
kayttod ja suojelua koskevat ohjeet.

11§

Suojelu radioaktiivisen lddkeaineen kdyton
yhteydessd

Kun potilaan hoitoon tai tutkimukseen on
kéytetty radioaktiivista ld&keainetta, potilaan
saa kotiuttaa vasta kun kehossa olevasta ra-
dioaktiivisesta aineesta ei aiheudu kohtuutto-
masti séteilyaltistusta potilaan ldheisyydessi
oleville henkiloille.

Potilaalle tai hénestd huolta pitévélle hen-
kilolle on annettava ennen Kkotiuttamista
asianmukaiset suojeluohjeet myos kirjallisi-
na. Ohjeissa on annettava tarpeellinen tieto
ladkeaineen aiheuttamasta sdteilyaltistuksesta
sekd kdytinnolliset menettelyohjeet potilaan
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kanssa tekemisissd olevien henkildiden tar-
peettoman altistumisen ehkéisemiseksi.

3 luku
Menettelyt
12§
Ldhetteen antaminen

Lahetteen antavalla ladkéarillda tulee olla
kéytossddn tavanomaisia siteilylle altistavia
toimenpiteitd koskevat suositukset toimenpi-
teiden arvioimista varten. Suosituksissa on
oltava tietoa toimenpiteistd aiheutuvista si-
teilyannoksista.

Lahetteestd on kéytdvd selvésti ilmi tut-
kimus- tai hoitoindikaatio.

13 §
Toimenpiteen oikeutuksen arvioiminen

Lihetteen antava lddkéri arvioi siteilylle
altistavan toimenpiteen oikeutuksen. Tati
varten hénen tulee mahdollisuuksien mukaan
hankkia tarpeellinen tieto aikaisemmista tut-
kimuksista ja hoidoista, sekd tarvittaessa
konsultoida asiantuntijoita ennen l&hetteen
antamista.

Lahetteen antavan ladkdrin tulee toimittaa
oikeutusarviointiin vaikuttavat tiedot toimen-
piteen suorittamisesta vastaavalle yksikolle
ja lausunnon antavalle lddkérille.

Ladkari, jolla on siteilylain 39 §:ssd sdi-
detty vastuu séteilylle altistavasta toimenpi-
teestd, on velvollinen varmistumaan toimen-
piteen oikeutuksesta. Jos hén ei ammatillisen
tietonsa ja kokemuksensa perusteella pidd
toimenpidettd oikeutettuna, hdnen tulee tar-
peen mukaan neuvotella ldhetteen antaneen
ladkdrin kanssa oikeutusarviointiin vaikutta-
vista tapauskohtaisista tekijoistd ennen lopul-
lisen arvion tekemista.

Jos siteilylle altistavasta toimenpiteesti
vastuussa oleva ladkari ei timén jalkeenkdidn
pidd toimenpidettd oikeutettuna, on toimen-
pide jitettdva suorittamatta.

14 §

Toimenpiteiden suorittamista koskevat
ohjeet

Jokaisen radiologisen laitteen kéyttdtilassa
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on oltava laitetta kayttaville henkil6ille tar-
koitetut tavanomaisten toimenpiteiden suorit-
tamista koskevat kirjalliset ohjeet.

15§
Lddketieteellisen fysiikan asiantuntemus

Sddehoidon annossuunnittelussa, laadun-
varmistuksessa ja séteilysuojeluun liittyvissi
toiminnoissa on oltava mukana ladketieteelli-
sen fysiikan asiantuntija.

Isotooppihoitoja tai -tutkimuksia suoritetta-
essa on oltava kaytettdvissd ladketieteellisen
fysiikan asiantuntija.

Rontgentoiminnassa on kaytettiva ladketie-
teellisen fysiikan asiantuntemusta sétei-
lysuojelun, optimoinnin, laadunvarmistuksen
ja siteilyannosten mittaamisen suunnittelussa
ja seurannassa.

16 §
Vertailutasot

Rontgen- ja isotooppitutkimuksia varten
on otettava kayttoon asianmukaisesti mééri-
tellyt vertailutasot silloin, kun niitd on saata-
vissa. Vertailutasot yleisimmille tutkimuksil-
le antaa Séteilyturvakeskus.

17 §
Mittaukset ja tulosten vertailu

Rontgentutkimuksista aiheutuvia séteilyan-
noksia tulee sidénnollisesti mitata tai arvioida
laskennallisesti. Isotooppitutkimuksissa tulee
potilaalle annettava aktiivisuus mitata aktii-
visuusmittarilla.

Annos- ja aktiivisuustiedot on tallennettava
ja niitd on jérjestelmaéllisesti vertailtava ver-
tailutasoihin.

Jos vertailutason todetaan toistuvasti ylitty-
vén, tulee selvittdd ylitysten syyt ja tehdd
tarpeelliset toimenpiteet siteilyaltistusten
pienentdmiseksi.

18§
Laadunvarmistusohjelma
Laadunvarmistustoiminnot on maériteltava
kirjallisesti laadunvarmistusohjelmassa. Eri-

tyistd huomiota on kiinnitettdvéd suuria sitei-
lyannoksia aiheuttavien toimenpiteiden, lap-
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siin kohdistuvien toimenpiteiden sekd 8 lu-
vussa tarkoitettujen séteilylle altistavien seu-
lontojen laadunvarmistustoimintoihin.

Laadunvarmistusohjelmaan on siséllytetta-
va periaatteet sellaisten virheiden tai vahin-
kojen ennalta ehkdisemiseksi, joista voi ta-
hattomasti aiheutua séteilyannoksia. Erityi-
sesti on vahinkojen ehkaiseminen otettava
huomioon suunniteltaecssa sddehoidon laa-
dunvarmistusta.

19§
Toiminnan itsearviointi

Toiminnan harjoittajan tulee edistdéd sitei-
lyn lddketieteelliseen kdyttoon osallistuvien
henkiléiden omatoimisia arviointeja toimin-
nan kehittdmiseksi. Arviointi voidaan tarvit-
taessa tehdd yhteistyossd arvioinnin tueksi
kutsutun ulkopuolisen asiantuntijan kanssa.

Arvioinnin suorittamiseen ja raportointiin
voidaan soveltaa vastaavia menettelytapoja
kuin ulkopuolisen suorittamassa kliinisessd
auditoinnissa.

4 luku
Kliininen auditointi
20§
Auditointivelvoite

Sateilylain 39c §:ssé sdddetyt kliiniset au-
ditoinnit tulee jérjestid niin, etti ne tarkoi-
tuksenmukaisella tavalla tdydentdvit toimin-
nan itsearviointia. Tavoitteena on pidettiva,
ettd toiminnan harjoittajan séteilylle altistava
toiminta tulisi kaikilta olennaisilta osiltaan
auditoiduksi véhintddn viiden vuoden vilein.

Kliininen auditointi voi kattaa toiminnan
harjoittajan vastuulla olevan siteilyn lddke-
tieteellisen kdyton kokonaisuutena tai maéri-
tellyn osan siitd. Kliinisen auditoinnin suo-
rittavat toiminnan harjoittajasta riippumatto-
mat, patevit ja kokeneet asiantuntijat.

Toimintaan, jossa rontgenlaitteita kéyte-
tadn pelkéstddn hammaskuvauksiin, voidaan
soveltaa 19 §:ssd tarkoitettua toiminnan it-
searviointia.

21§
Auditoinnin suorittaminen

Kliinisessd auditoinnissa tulee kiinnittda
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huomiota muun ohessa:

1) valtuuksien ja vastuiden méiérittelyyn;

2) lahetteisiin ja niiden antamista ohjaaviin
suosituksiin;

3) oikeutusarvioinnissa noudatettuun kay-
tdntoon ja tiedonkulkuun;

4) siteilylle altistavien toimenpiteiden suo-
rittamista koskeviin ohjeisiin ja kéyténtdihin;

5) tutkimus- ja hoitolaitteisiin;

6) toimenpiteistd aiheutuneisiin siteilyan-
noksiin ja saavutettuihin tutkimus- ja hoito-
tuloksiin;

7) toimenpiteitd koskevien tietojen laatuun,
tallentamiseen ja kulkuun;

8) henkiloston koulutukseen;

9) laadunvarmistustoimintojen méérittelyyn
ja kayttoon; seka

10) toiminnan itsearviointeihin, arviointitu-
loksiin ja tulosten kayttoon.

Auditoinnissa tulee kéyttdd saatavilla ole-
vaa tietoa ja kokemusta hyvistd lddketieteel-
lisistd kdytdnnoistd. Vertailu hyviksi todet-
tuihin kdytantoihin on erityisen tidrkeétd sil-
loin, kun toimenpiteiden mairit ovat suuria,
yksittdisen toimenpiteen aiheuttama sétei-
lyaltistus on huomattavan suuri, tai kun toi-
menpiteiden kohteina olevat henkil6t ovat
tavallista herkempid siteilylle.

22§
Auditointiraportti

Auditointiraportti  osoitetaan toiminnan
harjoittajalle. Raportissa esitetdédn auditoin-
nissa tehdyt olennaiset havainnot, niiden
perusteella tehdyt arviot ja paitelmat, sekd
auditoinnin suorittajien suositukset kehitta-
mistoimenpiteiksi.

5 luku
Koulutus- ja patevyysvaatimukset
23§

Ldhetteen antaminen sdteilylle altistavaan
toimenpiteeseen

Ladkarilla, joka antaa ldhetteitd siteilylle
altistaviin toimenpiteisiin, tulee olla perustie-
dot ionisoivan séteilyn terveydellisistd vaiku-
tuksista ja potilaan siteilyaltistuksesta toi-
menpiteissd. Jos tietojen osoittaminen ei ole
siséltynyt ladkédrin perusopintoihin, tiedot
voidaan osoittaa erilliselld séteilysuojelukou-
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lutuksella, joka tiyttdd Sateilyturvakeskuk-
sen asettamat sisdltovaatimukset.

24§
Toimenpidevastuu

Sateilylle altistavasta toimenpiteestd vas-
tuussa olevalla ladkérilld on oltava toimenpi-
teen laadun mukainen pétevyys toimenpiteen
oikeutuksen ja optimoinnin arvioimiseen
sekd osaltaan myos toimenpiteen tulosten
tulkitsemiseen. Patevyysedellytyksen taytty-
misestd vastaa toiminnan harjoittaja, ja sitid
arvioitaessa huomioon otettavat yleiset pite-
vyysvaatimukset ovat:

Sddehoito: sydpatautien erikoislddkari tai
muu erikoislddkéri, joka on pétevoitynyt eri-
koisalansa siddehoitoihin

Isotooppilaédketiede: kliinisen fysiologian
ja 1isotooppildédketieteen erikoisladkéri tai
muu erikoislddkéri, joka on pétevoitynyt iso-
tooppilddketieteeseen

Rontgentutkimukset ja toimenpideradiolo-
gia: radiologian erikoislddkéri. Muulla ront-
genlaitteen  kéytostd toimenpidevastuussa
olevalla erikoislddkérilli on oltava eri-
koisalallaan tehtdvid toimenpiteitd varten
tarpeelliset tiedot séteilysuojelusta. Silloin
kun siteilysuojelu ei ole sisaltynyt ladkérin
opintoihin, vaadittavat tiedot voidaan osoit-
taa 23 §:sséd tarkoitetulla sdteilysuojelukoulu-
tuksella

Hammasrontgentutkimus:  hammasladkari
tai muu l4dkari, jolla on perustiedot io-
nisoivan sateilyn terveydellisistd vaikutuksis-
ta ja potilaan siteilyaltistuksesta.

Muulla kuin edelld tarkoitetulla toimenpi-
devastuussa olevalla ladkarilld on oltava pe-
rustiedot ionisoivan siteilyn terveydellisistid
vaikutuksista ja potilaan séateilyaltistuksesta
toimenpiteessa.

25§

Sateilylle altistavan toimenpiteen
suorittaminen

Kun ladkéri suorittaa séteilylle altistavan
toimenpiteen, ovat voimassa 24 §:ssd sddde-
tyt toimenpidevastuussa olevaa ladkérid kos-
kevat patevyysvaatimukset.

Rontgenhoitaja voi tehdi itsendisesti lahet-
teen mukaisen rontgenkuvauksen. Muu ter-
veydenhuollon ammattihenkild voi toimenpi-
devastuussa olevan lddkdrin valvonnassa
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avustaa sellaisen rontgenlaitteen kaytossa,
jonka kaytt6dn hédnet on asianmukaisesti
koulutettu.

Hammasrontgenkuvauksiin ~ ammatillisen
koulutuksen saanut henkilé voi tehdd laaka-
rin ohjeiden mukaan hammasrontgenku-
vauksia.

Muulla siteilylle altistavan toimenpiteen
suorittamiseen osallistuvalla henkil6lld tulee,
ottaen huomioon mitd tissd asetuksessa on
saadetty, olla tehtdvdnsd laadun mukainen
koulutus ja kokemus.

26§
Lddketieteellisen fysiikan asiantuntija

Laiketieteellisen fysiikan asiantuntijalla on
oltava erikseen sdddetyn mukainen sairaala-
fyysikon erikoistumiskoulutus, johon sisiltyy
sdteilylain 18 §:n mukainen vastaavan johta-
jan patevyys siteilyn yleiskdyttoon laaketie-
teelliselld alalla.

Rontgentoiminnassa voi 15 §:n 3 momen-
tissa tarkoitetuissa tehtdvissd toimia myos
Sateilyturvakeskuksen hyviksymd fyysikko
tai muu soveltuvan korkeakoulututkinon
suorittanut henkild, jolla on séteilylain 18
§:n mukainen vastaavan johtajan pitevyys
siteilyn yleiskdyttoon lddketieteelliselld alal-
la sekd rontgentoiminnan asiantuntijatehta-
vien edellyttdmé perehtyneisyys ja kokemus.

27§
Tdydennyskoulutus

Séteilyn lddketieteelliseen kéyttoon osallis-
tuvien henkildiden ammatillista tidydennys-
koulutusta jdrjestettdessd on séteilysuojelu
sisdllytettdva tarkoituksenmukaisella tavalla
tdydennyskoulutuksen osaksi. Siteilyturva-
keskus vahvistaa tidydennyskoulutuksen si-
sdltod koskevat vaatimukset siteilysuojelun
osalta.

Uudenlaista tutkimus- tai hoitomenetelmai
tai uutta radiologista laitetta kdyttoon otetta-
essa on erityisesti huolehdittava siitd, etti
kayttotoimintaan osallistuvat saavat riittdvan
perehdyttimiskoulutuksen.

28 §
Viittaussddannos

Terveydenhuollon ammattihenkil6ltd vaa-



N:o 423

dittavan patevyyden toteamisesta, oikeudesta
toimia terveydenhuollon ammattihenkiloni
sekd terveydenhuollon ammattihenkildiden re-
kisterdimisestd sdddetddn terveydenhuollon
ammattihenkilGisté annetussa laissa
(559/1994). Samassa laissa sidddetddn edelly-
tyksistd, joiden tdyttyessd toisen valtion kan-
salainen voi  toimia  Suomessa ter-
veydenhuollon ammattihenkilona.

Ammattiin opiskelevan oikeudesta suorit-
taa terveydenhuollon ammattihenkilon tehta-
vid on voimassa, mitd terveydenhuollon am-
mattihenkilgistd annetussa laissa ja sen no-
jalla on séédetty.

29§
Siirtymdsddnnos

Téssd luvussa sdddettyjen koulutus- ja pé-
tevyysvaatimusten tulee olla tiytetyt vuoden
2004 loppuun mennessd. Pétevyysvaatimuk-
set tayttavaksi katsotaan l144kédri tai muu ter-
veydenhuollon ammattihenkild, jonka aikai-
semmin hankkima koulutus vastaa tdssd lu-
vussa sdddettyjen pétevyysvaatimusten edel-
lyttdméa koulutusta.

6 luku
Laitteet ja niiden kiytto
308§
Yleiset vaatimukset ja rajoitukset

Sateilylle altistavat toimenpiteet on tehtdva
asianomaiseen tarkoitukseen soveltuvilla lait-
teilla. Sateilyturvallisuuden kannalta huo-
mioon otettavat laitteiden toimintokohtaiset
vaatimukset ja hyviksyttavyyskriteerit vahvis-
taa Séteilyturvakeskus.

Rontgenlaitteiden kéytdssd on otettava
huomioon seuraavat rajoitukset:

1) laitetta, jossa ei ole kuvanvahvistinta, ei
saa kayttdd lapivalaisuun; sekd

2) léapivalaisulaitetta, jossa ei ole auto-
maattista annosnopeuden sddtomahdollisuut-
ta, saa kéyttdd ainoastaan raajojen ldpivalai-
suun.

31§
Sdteilyaltistuksen ndytto

Kayttoon otettavassa uudessa rontgenlait-
2 400301/55
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teessa tulee tarvittacssa olla potilaan sétei-
lyaltistusta osoittava ndyttd tai vastaava lai-
te. Tatd vaatimusta voidaan soveltaa myo0s
ennen tdmén asetuksen voimaantuloa kayt-
toon otettuun rontgenlaitteeseen, jos laitteel-
la tehtdvistd toimenpiteistd aiheutuvat sitei-
lyannokset ovat huomattavan suuria.

Séteilyturvakeskus antaa tarvittaessa yksi-
tyiskohtaiset ohjeet 1 momentissa sdddetyn
vaatimuksen soveltamisesta, ottaen huo-
mioon rontgenlaitteiden ominaisuudet sekd
tarkoitukseen soveltuvien ndyttdlaitteiden luo-
tettavuus ja saatavuus.

32§
Laitteiden valvonta

Laadunvarmistusohjelmassa on esitettdva
radiologisten laitteiden toimintakunnon ja
suoritusominaisuuksien valvontaan kuuluvat
paidtehtavit. Yksittdisten laitteiden valvontaa
koskevat vastuut ja toimenpideohjeet mééri-
telldén laitekohtaisesti.

Radiologisen laitteen toiminta on tarkastet-
tava erityisesti:

1) ennen laitteen kéyttoon ottamista (vas-
taanottotarkastus);

2) madravilein laitekohtaisten ohjeiden
mukaan;

3) merkittdvan korjauksen tai huollon jil-
keen; sekd

4) kun on aihetta epdillé laitteen toiminnan
hiiriintyneen tai muuttuneen.

33§

Laitteiden mddrdn perusteettoman kasvun
ehkdiseminen

Sairaanhoitopiirin kuntayhtymé ohjaa ront-
genpalvelujen kehittdmista alueellaan ja val-
voo niiden laatua siten kuin erikoissairaan-
hoitolain (1062/1989) 10 §:ssd on sdddetty.
Sairaanhoitopiirin kuntayhtymén tulee kiin-
nittdd erityistd huomiota siihen, ettd siltd
saatavat palvelut sdteilyn ladketieteellisen
kayton alalla on riittdvdsti ja tehokkaasti
jérjestetty.

Suunnitellessaan  radiologisen  laitteen
hankkimista terveyskeskuksen tulee pyytdd
sairaanhoitopiirin kuntayhtymén kannanotto
hankinnan tarkoituksenmukaisuuden selvitta-
miseksi, ottaen erityisesti huomioon mahdol-
lisuudet kehittdd palveluja yhteistoiminnassa
sairaanhoitopiirin kanssa.
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Sateilyturvakeskukselle kuuluu sen valvo-
minen, ettd radiologiset laitteet ovat siteily-
laissa ja tdssd asetuksessa sdddettyjen vaati-
musten mukaisia ja ettd siteilyn laaketieteel-
liseen kayttoon osallistuva henkilokunta on
patevad tehtdviinsa.

7 luku
Suojelu raskauden ja imetyksen aikana
34§
Raskaudentilan selvittdminen

Lahetteen antavan ladkdrin tulee tarpeen-
mukaisin kysymyksin hankkia tieto hedel-
moitymisikdisen naisen mahdollisesta ras-
kaudentilasta, jos toimenpide saattaa altistaa
sikion séteilylle. Silloin kun raskauden mah-
dollisuus on epéselvd, naiseen tulee suhtau-
tua kuin raskaana olevaan.

Jos ldhetteestd ei ilmene, ettd nainen on
raskaana, toimenpiteen suorittamisesta vas-
taavan henkilon tulee tiedustella mahdolli-
sesta raskaudentilasta ennen toimenpiteen
suorittamista.

35§
Sikion suojaaminen

Suunniteltacssa séteilylle altistavan toi-
menpiteen suorittamista raskaana olevalle
naiselle, on erityisesti otettava huomioon
sikion riski saada séteilystd aiheutuvia vauri-
oita. Jos riski on olemassa, tulee harkita
mahdollisuudet siirtdd toimenpide synnytyk-
sen jalkeen suoritettavaksi tai kayttdd sellais-
ta muuta menetelmad, joka ei altista sikiotd
ionisoivalle siteilylle.

Jos toimenpide suoritetaan, on sikion sitei-
lyaltistus rajoitettava véhimpéddn mahdolli-
seen. Sikidn arvioitu séteilyannos ja sitei-
lyaltistuksen kannalta merkitykselliset tiedot
toimenpiteestd on merkittdvd potilaan asia-
kirjoihin.

36§
Suojelu imetyksen aikana

Isotooppitutkimusta tai -hoitoa harkittaessa
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tulee ottaa huomioon imettdmiseen liittyvat
suojelunikokohdat. Ennen tutkimuksen tai
hoidon madrddmistd on selvitettdvd tarpeen-
mukaisin kysymyksin, imettddké nainen vai
el.

Imettéville naiselle on annettava tutkimuk-
sen tai hoidon laadun mukaiset suojeluohjeet
myos kirjallisina.

37§
Suojeluohjeet

Sateilyn lddketieteelliseen kayttoon liitty-
vissd odotus- ja pukeutumistiloissa on oltava
tiedotteita raskauden ja imetyksen ilmoitta-
misesta henkilokunnalle sikion ja imetetté-
van lapsen suojaamiseksi.

8 luku
Seulonnat ja joukkotarkastukset
38§
Sdteilylle altistava seulonta

Sdteilylle altistavalla seulonnalla (seulon-
nalla) tarkoitetaan seulontaa ja muuta jouk-
kotarkastusta, jossa radiologisia laitteita kay-
tetddn véeston riskiryhmiin kuuluvien oireet-
tomien henkildiden tutkimiseen tautitapaus-
ten varhaisdiagnosoinnissa.

39§
Seulonnan oikeutus

Kansanterveyslain (66/1972) 14 §:n 9 koh-
dan ja kansanterveysasetuksen (802/1992) 4
§:n  perusteella kunnan tulee jarjestdd
mammografiaan perustuva rintasydpdseulon-
ta 50—59-vuotiaille naisille. Sosiaali- ja ter-
veysministerid antaa tarvittaessa suosituksia
muista seulonnoista.

Muu kuin 1 momentin mukainen seulonta
on erikseen perusteltava ja esitettdvd Sosiaa-
li- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmis-
keskukselle arvioitavaksi. Seulonta voidaan
hyviaksyd, jos se arvioidaan oikeutetuksi ja
silld saavutettava kansanterveydellinen hyoty
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on suurempi kuin siitd aiheutuva ko-
konaishaitta.
40 §
Seulontaohjelma

Jokaisen siteilylle altistavan seulonnan
toimeenpanoa varten on laadittava seulonta-
ohjelma, jossa esitetddn:

1) seulonnan tarkoitus ja seulottavat vées-
toryhmat;

2) ohjelman toteuttaja ja seulonnan alueel-
linen ulottuvuus;

3) seulontamenetelmén soveltuvuus;

4) seulonnassa kéytettavit radiologiset lait-
teet ja niiden soveltuvuus;

5) séteilylle altistavien toimenpiteiden suo-
rittajat ja heidédn koulutuksensa;

6) ladkarit, jotka tulkitsevat seulontatutki-
musten tulokset, antavat niistd lausunnon ja
vastaavat varmistustutkimuksista;

7) laadunvarmistusohjelma;

8) laitteiden toimintakunnon ja
tusominaisuuksien valvonta;

9) suunnitelma kliinisten auditointien to-
teuttamiseksi; seké

10) seulontaa koskevien tietojen ja tulosten
tallentaminen ja raportointi.

Seulontaohjelma on esitettdvd Siteilytur-
vakeskuksen tarkastettavaksi ennen seulon-
nan aloittamista. Jos ohjelma koskee 39 §:n
2 momentissa tarkoitettua seulontaa, siithen
on liitettdvd Sosiaali- ja terveysalan tutki-
muskeskuksen arvio seulonnan oikeutukses-
ta.

suori-

41 §
Tulosten tulkinta

Seulottavan taudin tai vian olemassaoloa
tai poissulkemista koskevan arvion tulee pe-
rustua kahteen toisistaan riippumattomasti
annettuun, sisallollisesti toisiaan tukevaan
lausuntoon. Jos lausunnot ovat ristiriitaiset,
lausunnonantajien tulee konsultoida keske-
nddn ennen lopullisen arvion tekemisti. Tar-
vittaessa on tehtdvd perustelluiksi katsotut
lisatutkimukset.

Lausunnonantajien on oltava kyseisiin seu-
lontoihin perehtyneitd, hyvin radiologisen
kokemuksen omaavia ladkareita.

Milloin on perusteltua poiketa 1 momen-
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tissa sdddetystd seulontatulosten tulkinta-
menettelystd, on tdtd koskeva ehdotus esitet-
tdvd seulontaohjelmaa koskevassa suunnitel-
massa. Jos ehdotettu menettely on séteilylle
altistavien toimenpiteiden sisalté huomioon
ottaen asianmukainen, se voidaan hyviksyé
seulontaohjelman hyvéksymisen yhteydessa.

42§
Tulosten seuranta

Seulontaohjelman toimeenpanijan on huo-
lehdittava siitéd, ettd seulontatutkimuksista ja
niiden tuloksista tehdddn yhteenvedot, joiden
perusteella voidaan arvioida seulonnan laa-
tua ja tuloksia. Yhteenvetotietojen esittdmis-
td koskevat vaatimukset asetetaan seulonta-
ohjelman hyviksymisen yhteydessa.

Yhteenvetotiedot tulee toimittaa ter-
veydenhuollon valtakunnallisista henkilore-
kistereistd annetun lain (556/1989) ja sen
nojalla sdddetyn ja madrdtyn mukaisesti Suo-
men Syopdrekisterin  joukkotarkastusrekiste-
riin.

Erikseen sdddetddn siitd, mitkd tiedot tulee
toimittaa syOpdrekisteristd seulontaohjelman
toimeenpanijalle seulonnan tulosten seuran-
taa varten.

9 luku
Erityiset sdinnokset
43 §

Toimenpiteitd koskevien tietojen
tallentaminen

Séteilylle altistavasta toimenpiteestd tulee
tallentaa tiedot, joiden perusteella tutkittaval-
le tai hoidettavalle henkildlle toimenpiteesti
aiheutunut séiteilyannos voidaan tarvittaessa
madrittdd. Tarkemmat ohjeet tietojen tallen-
tamisesta antaa Séiteilyturvakeskus.

Tutkimusmaérista ja siteilyannoksista tulee
tehdd erikseen annettavien ohjeiden mukaan
yhteenvedot, joiden perusteella laaditaan val-
takunnalliset arviot séteilyn ladketieteellises-
td kaytostd aiheutuneista séateilyaltistuksista
ja niiden kehittymisesta.

Valtakunnalliset arviot kokoaa ja julkaisee
Séteilyturvakeskus.
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44 § 45§

Sdteilyturvaneuvottelukunnan Voimaantulo
lddketieteellinen jaosto
) Téamd asetus tulee voimaan 12 péivdnd
Séteilyasetuksen (1512/1991) 30 §:ssé sdd-  toukokuuta 2000. Asetuksen 8 lukua sovelle-

detty sateilyturvaneuvottelukunnan ladketie-  taan kuitenkin vasta 1 paivistd heindkuuta
teellinen jaosto ottaa tarvittaessa kantaa sd- 2001,

teilyn ldédketieteelliseen kayttoon liittyviin
eettis-periaatteellisiin kysymyksiin sekéd laa-
ja-alaista radiologista asiantuntemusta edel-
lyttéviin asioihin.
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