VENDIM
Nr. 229, daté 20.3.2013

PER MIRATIMIN E RREGULLORES “gER SIGURINE NDAJ EKSPOZIMEVE MJEKESORE ME
BURIME TE RREZATIMIT JONIZUES”!

Né mbéshtetje t€ nenit 100 t€ Kushtetut€s dhe t€ nenit 9 t&€ ligjit nr. 8025, daté 9.11.1995 “Pér
mbrojtjen nga rrezatimet jonizuese”, t€ ndryshuar, me propozimin ¢ Ministrit t€ Shéndetésisé, Késhilli i
Ministrave

VENDOSI:

1. Miratimin e rregullores “Pér siguriné ndaj ekspozimeve mjekésore me burime té rrezatimit
jonizues”, sipas tekstit g€ i bashkélidhet kétij vendimi.

2. Ngarkohen Ministria e Shéndetésisé dhe Komisioni i Mbrojtjes nga Rrezatimi pér zbatimin e kétij
vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Sali Berisha

RREGULLORE
MBI SIGURINE NDAJ EKSPOZIMEVE MJEKESORE ME BURIME TE RREZATIMIT JONIZUES

1. Objekti

1.1 Kjo rregullore pércakton kushtet pér njé mbrojtje té sigurt né ekspozimet mjekésore me burime té
rrezatimit jonizues, dhe kérkesat né€ lidhje me ekspozimet mjekésore né situatat e planifikuara t€ ekspozimit, té
cilat pérfshijné€ dhe ekspozimet nga incidentet me kéto lloj burimesh.

1.2 Kufijt€ e dozave nuk aplikohen né ekspozimet mjekésore.

2. Pérgjegjésité e personave fiziké dhe juridiké té licencuar

2.1 Pérgjegjésiné kryesore pér sigurin€ dhe sigurimin e ka personi fizik e juridik i licencuar pérgjegjés
pér instalimin ose ushtrimin e njé veprimtarie me burime q€ emetojné rrezatim jonizues.

2.2 Personi fizik e juridik i licencuar t€ sigurojé qé:
a) pacientit t€ mos i béhet asnjé ekspozim mjekésor diagnostikues apo terapeutik, né qofté se nuk i
€shté rekomanduar nga mjeku specialist;

b) pacientin pér mbrojtjen e pérgjithshme nga ekspozimi mjekésor pérpara dhe gjaté kryerjes sé tij;

c¢) personeli mjekésor dhe paramjekésor t€ ket€ marré trajnimin e duhur t&€ mjaftueshém pér té€ kryer
detyrat e ngarkuara né€ zbatim t€ procedurés diagnostikuese apo terapeutike qé rekomandon mjeku;

d) pérdorimet terapeutike té rrezatimit (pérfshiré teleterapin€ dhe brakiteraping), kalibrimi, dozimetria
dhe kérkesat pér siguriné e cilésisé s€ standardeve t€ b&€hen nén mbikéqyrjen e njé eksperti té kualifikuar ose
nga fizikanti mjekésor;

e) ekspozimi i individéve gé jané duke ndihmuar vullnetarisht (i ndryshém nga ai i profesionit t€ tyre)
pér kujdesin e pacientéve gqé po kryejné diagnostikim apo trajtim mjekésor, t€ jet€é i kufizuar sipas
specifikimeve té& listés II t&€ rregullores “Pér puné té sigurt me burimet e rrezatimit jonizues”, miratuar me
vendimin e Késhillit t€ Ministrave nr. 543, daté 7.7.2010”.

2.3 Personat fiziké e juridiké té€ licencuar t€ sigurojné q€, pér pérdorimet diagnostikuese té
rrezatimeve, pérmbushin kérkesat e standardeve pér siguring e cilésisé.
2.4 Mjekét dhe personeli paramjekésor t€ informojné menjéheré personin fizik/juridik t€ licencuar pér

! Direktiva e Késhillit 97/43/Euratom e 30 gershorit 1997 mbi mbrojtjen e shéndetit t& individéve ndaj rrezigeve té
rrezatimit jonizues né lidhje me ekspozimet mjekésore dhe shfuqizimin e Direktivés 84/466/Euratom, Gazeta
Zyrtare L 180, 9.7.1997 P.0022-0027, CELEX 31997L0043



¢do mungesé pér sa i pérket pérmbushjes s€ standardeve pér mbrojtjen dhe siguriné e pacientéve.

3. Justifikimi i ekspozimeve mjekésore

3.1 Ekspozimet mjekésore justifikohen duke véné né balancé pérfitimet diagnostikuese apo
terapeutike qé merren pérkundrejt démeve rrezatuese q€ shkaktohen, duke marré né konsideraté pérfitimet nga
teknikat e tjera alternative, qé nuk pérfshijné ekspozim mjekésor.

3.2 Né justifikimin e secilés prej ekzaminimeve diagnostikuese t€ radiologjis€, fluoroskopisé apo
mjekésisé bérthamore, t€ merren né€ konsideraté udhézuesit e miratuar nga Komisioni i Mbrojtjes nga
Rrezatimi.

3.3 Cdo ekzaminim radiologjik me qéllim profesional, ligjor apo shéndetésor, i ndérmarré pa iu
referuar simptomave klinike, vler€sohet t&€ jeté i pajustifikueshém, pérvecse né rastet kur pritet t€ japé
informacion t€ dobishém pér shéndetin e individit t€ ekzaminuar apo né rastet kur tipi specifik i ekzaminimit
justifikohet nga ata qé e kérkojné€ n€ konsultim me organet profesioniste pérkatése.

3.4 Kontrolli masiv i grupeve t€ popullsis€ ku pérfshihet ekspozimi mjek&sor vlerésohet si i
pajustifikueshém, pérvec rasteve kur avantazhet e pritshme pér individét e ekzaminuar apo pér popullsing né
térési jané t€ mjaftueshme pér t€ kompensuar kostot ekonomike dhe sociale, duke pérfshiré dhe démtimin nga
rrezatimet.

3.5 Ekspozimi i njerézve pér kérkime mjekésore vlerésohet si i pajustifikueshém pérvec rasteve kur
gshté:

a) né pérputhje me dispozitat e Konventés pér té Drejtat e Njeriut dhe Biomjekésin€ aderuar me ligjin
nr. 10 339, dat€ 28.10.2010 “Pér aderimin e Republikés s€ Shqipéris€”;

b) éshté miratuar nga Komiteti Kombétar i Etikés Mjekésore.

3.6 Ekzaminimet radiologjike pér qéllime zbulimi t€ vjedhjeve vlerésohen si t€ pajustifikueshme.

Megjithaté né€se ato do t& kryhen, nuk trajtohen si ekspozim mjekésor, por duhet t’u nénshtrohen
kérkesave t€ standardeve pér ekspozim profesional dhe publik.

4. Optimizimi i mbrojtjes pér ekspozimet mjekésore

4.1 Kérkesat pér siguriné e burimeve me rrezatim jonizues zbatohen edhe pér ekspozimin mjekésor.

4.2 Pajisjet e pérdorura n€ ekspozim mjeké&sor t€ jené t€ projektuara né ményré té tillé qé:

a) démtimi i njé komponenti t€ vetém té sistemit t€ zbulohet menjéheré, me géllim qé ekspozimi
mjekésor 1 paplanifikuar i pacientéve t&€ minimizohet;

b) mundésia e gabimit njerézor né kryerjen e njé ekzaminimi mjekésor t€ paplanifikuar té
minimizohet.

4.3 Personat fiziké/juridiké t€ licencuar duhet:

a) t€ marrin né konsideraté informacionin e dhéné nga furnizuesi ose prodhuesi, t& identifikojné
defektet ¢ mundshme té pajisjeve dhe gabimet njerézore q€ mund té ndodhin gjat€ ekspozimit mjekésor t&
paplanifikuar;

b) t& marrin té gjitha masat pér t€ parandaluar déshtimet dhe gabimet, duke pérfshiré zgjedhjen e
personelit t& pérshtatshém t& kualifikuar, si dhe ritrajnimin periodik, vendosjen e procedurave pér kalibrimin,
siguring e cilésis€ pér funksionimin e pajisjeve diagnostikuese dhe terapeutike;

¢) t€ marrin t€ gjitha masat pér t€ minimizuar pasojat ¢ déshtimeve dhe gabimeve qé¢ mund té
ndodhin;

d) té zhvillojné€ plane rezervé pér t’iu pérgjigjur situatave q€¢ mund t€ ndodhin dhe t€ kryejné né
ményré periodike ushtrime praktike.

4.4 Personat e licencuar né bashképunim me furnizuesin ose prodhuesin, té sigurojné g€ pajisjet
burime t€ rrezatimit jonizues:

a) jané né pérputhje me standardet e miratuara nga Komisioni i Mbrojtjes nga Rrezatimet apo me
Standardet (ISO);

b) specifikimet e performancés dhe manuali i pérdorimit t€ pérkthehet né gjuhén shqipe;

c) té sigurohen mekanizmat e kontrollit t€ tufés rrezatuese, duke pérfshiré dhe pajisje qé€ tregojné né
ményré t€ qarté nése tufa Eshté “né puné” ose “jashté pune”;

d) ekspozimi té€ jet€ i kufizuar, me sa té jet€ e mundur, n€ zonén qé ekzaminohet ose trajtohet, duke
pérdorur pajisje kolimuese;

e) fusha rrezatuese brenda zonés sé ekzaminimit apo trajtimit pa ndonjé modifikues t&€ burimit
rrezatues (pyka filtér etj.) t€ jeté praktikisht uniforme dhe mungesa e uniformitetit t&€ b&éhet e njohur nga



furnizuesi;

f) fugia e ekspozimit jashté zonés sé ekzaminimit ose trajtimit pér shkak té rrjedhjes apo shpérhapjes
sé rrezatimit, duhet t€ mbahet né nivelet mé t& uléta q€ mund t€ arrihen né ményré té€ arsyeshme.

5. Kérkesat pér pajisje dhe gjeneratoré rrezatues duke pérdorur burime t€ mbyllura pér radiologji
diagnostikuese

5.1 Personat fizik&/juridiké t€ licencuar n€ bashk&punim me furnizuesin ose prodhuesin té sigurojné
qé:

a) gjeneratorét rrezatues dhe aksesorét e tyre t&€ projektohen dhe té prodhohen né ményré té tillé qé té
lehtésojn€ mbajtjen e ekspozimit mjekésor n€ nivelet mé t€ uléta t&€ mundshme;

b) parametrat funksionues pér gjeneratorét rrezatues, té tillé si: potenciali i tubit gjenerues, filtrimi,
pozicioni dhe vendi i vatrés, distanca e burimit nga marrési i imazhit, treguesi i pérmasave t& fushés, rryma,
koha e tubit, si dhe produkti i tyre, té tregohen né€ ményré t€ qarté dhe té sakt¢;

¢) pajisjet radiografike t€ sigurohen me mekanizma rele, q€ ndé€rpresin né ményré automatike
rrezatimin pas njé kohe té caktuar t€ paravendosur, si dhe dozén apo produktin e kohé&s me rrymén né tub;

d) pajisjet skopi duhet té sigurohen me butona té pérshtatshém gé ndezin tubin e rrezeve X vetém kur
ata shtypen n€ ményré t€ vazhdueshme dhe t€ kené€ indikatoré t& kohés g€ kalon nén rrezatim dhe monitoré té
dozg€s hyrése né sipérfage.

6. Kérkesat pér gjeneratoré rrezatimi dhe instalime rrezatimi pér radioterapi

6.1 Personat fiziké/juridiké t€ licencuar n€ bashképunim me furnizuesin ose prodhuesin, t€ sigurojné
qé:

a) gjeneratorét e rrezatimit t&€ pérmbajné mjete pér zgjedhjen, tregimin né ményré t€ besueshme dhe
konfirmimin e parametrave operues, té till¢ si: rrezatimi, treguesi i tensionit, modifikues t€ tuf€s, distanca e
trajtimit, pérmasat e fushés, orientimi i tuf€s dhe kohén e trajtimit, si dhe dozén e paravendosur;

b) gjeneratorét e rrezatimit, q€ pérdorin burime radioaktive, t€ jené t& sigurt gjaté defekteve té
ndryshme, né kuptimin q€ burimi kalon né gjendjen e ruajtjes né ményré automatike né rast se ka njé
ndérprerje t€ energjis¢ elektrike dhe t€ mbetet né até gjendje deri sa mekanizmi i kontrollit t€ rrymés té
riaktivizohet nga paneli i kontrollit;

¢) pajisjet e radioterapisé me energji té larté:

1) té ken€ t€ paktén dy sisteme té pavarura pér t€ pérfunduar rrezatimin;

ii) t€ jen€ siguruar me ¢elésa sigurie ose mjete té tjera t€ projektuara pér t€ parandaluar p€rdorimin
klinik t€ pajisjes né kushte té ndryshme nga ato g€ jané pérzgjedhur né panelin e kontrollit;

d) projektimi i bllokimit t€ brendshém té jeté i till€ qé vénia n€ puné e instalimit gjaté procedurave té
mirémbajtjes, nése bllokuesit jané anashkaluar, duhet t€ kryhet vetém nén kontrollin direkt t& personelit té
mirémbajtjes, duke pérdorur pajisjet e duhura, kode apo ¢elésa;

e) burimet radioaktive si pér terapi apo brakiterapi t€ ndértohen n€ ményré t€ till€ q€ ato t€ jené né
konformitet me kushtet g€ pércaktojné njé burim t€ mbyllur;

f) pajisjet monitoruese t€ instalohen dhe té jené té disponueshme pér t€ paralajméruar nj€ situaté té
pazakonté né pérdorimin e gjeneratoréve té rrezatimit dhe t& pajisjeve pér terapi me radionuklide.

7. Ekspozimi diagnostikues

7.1 Personat e licencuar, n€ lidhje me mjekét q€ kryejné ekzaminime diagnostikuese radiologjike,
sigurojné qé:

a) pérdoren pajisjet e duhura;

b) ekspozimi i pacientéve t€ jet€ né minimumin e nevojshém pér t€ arritur objektivin e kérkuar
diagnostikues, duke pasur parasysh normat e cilésisé s€ pranueshme té imazhit, té pércaktuara nga organet
profesionale; dhe

¢) nivelet pérkatése udhézuese pér ekspozimin mjekésor; dhe

d) té vlerésohet informacioni pérkatés nga ekzaminimet e méparshme, me qéllim qé t€ shmangin
ekzaminime shtesé t€ panevojshme.

7.2 Mjeku, laboranti apo stafi g€ merret me imazhet t&€ zgjedhin parametrat e méposhtém, sipas rastit,
né ményré té tillé q& kombinimi i tyre té jap€ ekspozimin minimal t€ pacientit dhe t€ jeté né€ pérputhje me
cilésiné e pranueshme t€ imazhit dhe qéllimin klinik t€ ekzaminimit, duke i kushtuar vémendje té vecanté késaj
zgjedhjeje pér radiologjiné pediatrike dhe radiologjiné intervenuese:

a) zonén qé do t€ ekzaminohet, numrin dhe pérmasat e pamjeve pér ekzaminim (p.sh. numrin e



filmave apo t€ pamjeve t€ tomografis€ s€ kompjuterizuar) ose kohén e ekzaminimit (p.sh. kohén e
fluroskopisé);

b) llojin e receptorit t& imazhit (p.sh., ekranet me shpejtési mé t&€ lart€ pérkundrejt atyre me shpejtési
mé té ulét), p€rdorimin e poterave;

¢) kolimimin e duhur té tufés parésore t€ rrezeve X pér t€ minimizuar volumin ¢ indit t&€ pacientit qé
rrezatohen dhe t€ pérmirésojé cilésiné e imazhit;

d) vlerat e duhura t€ parametrave operues (p.sh. potencialin gjenerues té tubit, rrymén dhe kohén apo
prodhimin e tyre);

e) teknikat e pérshtatshme pér ruajtjen e imazheve gjaté marrjes sé tyre n€ dinamiké (p.sh. numri 1
imazheve pér sekondé); dhe

f) faktorét adekuaté pé€r pérpunimin e imazhit (p.sh. temperaturén e zhvilluesit) dhe algoritmet e
rindértimit t€ imazhit);

7.3 Pajisjet radiologjike portabél dhe t€ 1évizshme té€ pérdoren vetém pér ekzaminime, aty ku nuk
€shté praktike apo e pranueshme nga ana mjeké&sore transferimi i pacientéve né njé instalim t€ palévizshém
radiologjik dhe vetém pasi t’i jeté€ kushtuar vémendja e duhur masave pér mbrojtjen nga rrezatimi qé kérkohen
pér pérdorimin e tyre.

7.4 Ekzaminimet radiologjike qé shkaktojné ekspozim té abdomenit (barkut) dhe pelvisit (legenit) té
femrave, té cilat jan€ shtatzéna apo q¢€ ka t€ ngjaré té jené shtatzéna, duhet té€ shmangen, pérveg rasteve kur ka
arsye t€ forta klinike pér ekzaminime t€ tilla.

7.5 Cdo ekzaminim diagnostikues i barkut apo legenit t€ grave me aftési riprodhuese t€ planifikohet
pér té pérdorur dozé€n minimale pér embrionin ose fetusin g€ mund té jeté i pranishém; dhe

7.6 Kurdoheré g€ €shté e mundshme, té sigurohet mbrojtja e organeve t€ ndjeshme ndaj rrezatimeve,
si p.sh.: e gonadeve, syve, toraksit ose tiroides.

8. Mjekésia bérthamore

8.1 Personat e licencuar, né¢ lidhje me mjekét, t&€ cilét rekomandojné apo drejtojné zbatime
diagnostikuese t€ radionuklidéve pér mjekésiné bérthamore, t€ sigurojné qé:

a) ekspozimi i pacientéve t€ jet€ né minimumin e kérkuar pér t€ arritur objektivin diagnostikues té
synuar;

b) informacionin pérkatés nga ekzaminimet e méparshme, me géllim q& té shmangin ekzaminime
shtesé t€ panevojshme; dhe

¢) té marrin parasysh nivelet udhé&zuese pérkatése pér ekspozim mjekésor.

8.2 Mjeku, tekniku apo stafi q€¢ merret me imazhering, sipas rastit, t€ pérpigen pér t€ arritur
ekspozimin minimal t& pacientit n€ pérputhje me cilésiné e pranueshme t€ imazhit népérmjet:

a) zgjedhjes sé€ duhur té radiofarmaceutikateve mé t€ mira té disponueshme dhe aktivitetit té tyre, duke
véné né dukje kérkesat e veganta pér fémijét dhe pér pacienté me démtime té funksionit t& organeve;

b) pérdorimit t&€ metodave pér bllokimin e marrjes sé radionuklideve nga organet qé nuk jané¢ duke u
studiuar dhe pér té pérshpejtuar jashtéqitjet kur €shté e mundur;

¢) marrjes dhe pérpunimit t€ duhur té imazheve.

8.3 T€ shmanget administrimi i radionuklideve pér procedura diagnostikuese apo radioterapeutike te
graté shtatzéna apo qé mund t€ jené shtatzéna, pérveg rasteve kur ka simptoma té forta klinike;

8.4 Pér nénat né periodén e laktacionit, rekomandohet ndérprerja e dhénies gji fémijés derisa
radiofarmaceutikati t€ mos sekretohet mé né sasiné e vlerésuar pér t€ dhéné€ njé doz¢€ efektive t€ papranueshme
pér fémijén'; dhe

8.5 Té kryhet administrimi i radionuklideve te fémijét pér proceduré diagnostikuese vetém nése ka
simptoma klinike t& forta dhe sasia e aktivitetit t€ administruar t€ zvog€lohet sipas peshés s¢ trupit, zonés s&
sipérfaqes sé trupit apo kritere té tjera t€ p€rshtatshme.

9. Ekspozimi terapeutik

9.1 Personat e licencuar t€ sigurojné qé:

a) ekspozimi i indeve normale gjaté radioterapisé t€ mbahet n€ nivelet mé t€ uléta t& mundshme dhe
né pérputhje me dhénien e dozés sé kérkuar pér volumin shenjéz t&€ planifikuar dhe té pérdoret mbrojtja e

! Shembuj t€ praktikés sé miré jané t& paktén 3 javé pér ¢’Ga, I and 2°'Tl, t& paktén 2 dité pér '2I dhe té paktén 12
. . 99m
oré€ pér ~""Tc.



organit kur ésht€ e mundur dhe e pérshtatshme;

b) procedurat radioterapeutike qé shkaktojné ekspozim té barkut dhe legenit té grave shtatzéna apo qé
mund t€ jené€ shtatzéna t€ shmangen, pérveg rasteve kur ka simptoma klinike té forta;

¢) administrimi i radionuklideve pér procedura terapeutike te graté shtatzéna apo q& mund t€ jené
shtatzéna té shmanget, pérveg rasteve kur ka simptoma té forta klinike;

d) ¢do proceduré terapeutike pér grat€ shtatzéna t€ planifikohet pér t€ dhéné dozén minimale pér
embrionin ose fetusin; dhe

e) pacienti t€ informohet pér rreziget ¢ mundshme.

10. Kalibrimi

10.1 Personat e licencuar té sigurohen qé:

a) kalibrimi i burimeve t€ pérdorura pér ekspozime mjekésore t& jeté i verifikuar nga njé laborator
dozimetrik i standardeve;

b) pajisjet radioterapike t& kalibrohen pér sa i pérket cilésisé ose energjis€ s€ rrezatimit, si dhe dozés
s& pérthithur ose fuqisé s€ dozés sé pérthithur né njé distancé t€ prcaktuar sipas kushteve specifike;

¢) burimet e mbyllura g€ pérdoren né brakiterapi t€ kalibrohen pér sa u pérket aktivitetit, fuqisé sé
referuar t€ kérmés né ajér ose fuqisé s€ doz€s s€ pérthithur né njé mjedis t€ caktuar, n€ njé largési té
pércaktuar, pér njé daté reference té pércaktuar;

d) burimet e hapura pér procedurat ¢ mjekésisé bérthamore té€ kalibrohen pér sa i pérket aktivitetit t&
radiofarmaceutikateve q€ do té administrohen, dhe ky aktivitet t€ pércaktohet dhe t€ regjistrohet né kohén e
administrimit; dhe

e) kalibrimi té kryhet n€ kohén e fillimit t&€ punés té njésis€, pas ¢do procedure mirémbajtjeje g¢ mund
té keté ndonjé€ efekt mbi dozimetriné dhe né€ intervale t€ aprovuara nga KMR-ja.

11. Dozimetria klinike

11.1 Personat e licencuar duhet t& sigurojné qé c¢éshtjet e méposhtme t&€ pércaktohen dhe té
dokumentohen:

a) né ekzaminimet radiologjike, vlerat udhézuese pér pacienté n€ moshé té rritur me pérmasa tipike té
dozave hyré€se né sipérfaqe, ose prodhimi i dozés me sipérfagen e zonés ose fuqia e doz€s dhe koha e
ekspozimit, ose dozat e organeve;

b) pér ¢do pacient t€ trajtuar me pajisje radioterapeutike me tufé t€ jashtme, dozat minimale dhe
maksimale té pérthithura pér volumin shenjéz té planifikuar sé bashku me dozén e pérthithur né€ njé piké t&
tillé, si p.sh. gendra e volumit shenjéz t& planifikuar, duke shtuar dozén e pikave té tjera pérkatése t€ zgjedhura
nga mjeku g€ rekomandon trajtimin;

¢) né trajtimet brakiterapeutike t€ kryera me burime té mbyllura, dozat e pérthithura né pikat pérkatése
té zgjedhura te secili pacient;

d) n€ diagnostikime apo trajtime me burime t€ hapura, doza e pérthithur pérfagésuese te pacientét; dhe

e) né té gjitha trajtimet radioterapeutike, dozat e pérthithura tek organet pérkatése.

11.2 Né¢ trajtimet radioterapeutike, personat e licencuar duhet t€ sigurojné, brenda intervaleve té
arritshme me ané té praktikés s€ miré€ klinike dhe funksionimit optimal t€ pajisjeve, qé:

a) doza e pérthithur e rekomanduar népé€rmjet cilésisé sé tufés sé rekomanduar, t€ jepet n€ volumin
shenjéz té planifikuar; dhe

b) dozat n€ organet dhe indet e tjera t&€ minimizohen.

12. Sigurimi i cilésisé pér ekspozimet mjekésore

12.1 Personat e licencuar, krahas zbatimit té kérkesave pérkatése pér siguriné e cilésisé t€ specifikuara
te standardet, duhet t€ pércaktojé njé program gjithépérfshirés té€ sigurimit té cilésisé pér ekspozimet mjekésore
me pjes€marrjen e ekspertéve t&€ kualifikuar n€ fushat pérkatése, té tilla si radiofiziké apo radiofarmaci, duke
pasur parasysh principet ndérkombétare.

12.2 Programet e sigurimit t& cilésisé pér ekspozim mjekésor duhet t& p&rfshijné:

a) matjet e parametrave fiziké t€ gjeneratoréve té rrezatimit, pajisjeve t€ imazherisé dhe instalimeve té
rrezatimit n€ momentin e fillimit t€ punés dhe mé tej né ményré periodike;

b) verifikimin e faktoréve té duhur kliniké dhe fiziké t& pérdorur né diagnostikimin dhe trajtimin e
pacientit;

c) t€ dhéna t€ shkruara pér procedurat dhe rezultatet pérkatése;

d) verifikimin e kalibrimit dhe kushteve t€ duhura té punés té pajisjeve dozimetrike dhe monitoruese;



dhe

e) me sa té jeté e mundur, shqyrtime t€ rregullta dhe t€ pavarura t€ programeve té sigurimit t€ cilésisé
pér procedura radioterapeutike.

13. Nivelet udhézuese

13.1 Personat e licencuar t€ sigurojné g€ nivelet udhézuese pér ekspozimin mjekésor t€ jené
pércaktuar sipas standardeve, t&€ rishikohen me pérmirésimin e teknologjisé dhe t&€ pérdoren si udhézues nga
mjekét, me qéllim qé:

a) t€ ndérmerren veprime korrektuese sipas nevojés né qofté se dozat ose aktivitetet bien ndjeshém
nén nivelet udhézuese dhe ekspozimet nuk sigurojné informacionin diagnostikues t& dobishém dhe nuk japin
pérfitimet mjekésore t& pritshme pér pacientét;

b) t€ kryhen rishikimet pérkat€se, né qofté se dozat apo aktivitetet tejkalojné nivelet udhé&zuese si njé
garanci pér t€ siguruar mbrojtjen optimale t€ pacientéve dhe ruajtjen e niveleve t€ duhura té praktikés s€ mir€;
dhe

¢) pér radiologjiné diagnostikuese, duke pérfshiré ekzaminimet tomografike dhe ekzaminimet né
mjekésiné bérthamore, nivelet udhézuese t€ dalin nga té dhénat e vézhgimeve né shkall€ t€ gjeré té kontrolleve
té€ cilésisé, q€ pérfshijné dozat hyrése t€ sipérfaqes dhe pérmasat e seksionit térthore té€ tufés t€ dhéné nga
pajisjet individuale dhe aktivitetet e radiofarmaceutikateve t€ administruara te pacientét pér ekzaminimet mé té
shpeshta pérkatésisht n€ radiologjiné diagnostikuese dhe né mjekésiné bérthamore.

13.2 N&€ mungesé t& vézhgimeve né njé shkallé t€ gjeré, gjendja e pajisjeve té€ radiografisé
diagnostikuese, skopis€, si dhe e pajisjeve t€ mjekésisé bérthamore duhet t& vlerésohet mbi bazén e krahasimit
me nivelet udhézuese té miratuara nga Komisioni i Mbrojtjes nga Rrezatimi. Kéto nivele nuk duhet té shihen si
njé udhézues pér sigurimin e gjendjes optimale né t€ gjitha rastet, pasi ato jané t€ pérshtatshme vetém pér
pacienté tipiké n€ moshé t& rritur, dhe késhtu qé gjaté zbatimit t& vlerave né praktiké u duhet kushtuar kujdes
pé€rmasave t€ trupit dhe moshés.

Nivelet udhézuese miratohen nga ¢do spital rajonal ose nga Komisioni i Mbrojtjes nga Rrezatimi kur
€shté e nevojshme.

14. Dozat shtrénguese

14.1 KMR-ja duhet t€ specifikojé dozat shtrénguese qé duhen zbatuar n€ ¢do rast, pér rritjen e
mbrojtjes sé personave t€ ekspozuar pér qéllime kérkimore mjekésore, nése njé€ ekspozim i till€¢ mjekésor nuk
€shté me pérfitim té drejtpérdrejt€ nga personi i ekspozuar.

14.2 Personat e licencuar duhet té kufizojné ¢do dozé pér individét, té cilét ekspozohen me ndérgjegje,
ndérsa jan€ duke ndihmuar vullnetarisht n€ kujdesin, mbéshtetjen dhe getésimin e pacientéve qé po kryejné
diagnostikim dhe trajtim mjekésor, si pér vizitorét e pacientéve, t¢ cilét kané marré sasi terapeutike té
radionuklideve apo t€ cilét po trajtohen me burime brakiterapie, n€ njé nivel gé nuk i tejkalon nivelet e
specifikuara né listén I1.

15. Aktiviteti maksimal i daljes nga spitali pér pacientét né terapi me radionuklide té hapura apo té
mbyllura.

15.1 Me qéllim qé t& kufizohet ekspozimi i ¢do anétari t€ familjes dhe i publikut nga njé pacient, i cili
ka kaluar njé€ proceduré terapeutike me radionuklide t&€ hapura ose t€ mbyllura, ky pacient nuk duhet t€ nxirret
nga spitali pérpara se aktiviteti 1 Iéndéve radioaktive n€ organizmin e tij t€ bien nén nivelin e specifikuar nga
Komisioni i Mbrojtjes nga Rrezatimi. Pacientéve duhet t’u jepen instruksione me shkrim lidhur me kontaktet
me personat e tjeré dhe pér kujdesin pérkatés pér mbrojtjen nga rrezatimet.

16. Investigimi i ekspozimeve mjekésore aksidentale

16.1 Personat e licencuar duhet té investigojn€é menjéheré pér cdonjérin prej incidenteve té
méposhtme:

a) ¢do trajtim terapeutik t€ gabuar, qé i €shté béré njé pacienti ose njé indi, pér pérdorimin e gabuar té
farmaceutikateve, ose pér dozén apo fraksionet e dozés qé ndryshojné shumé nga vlerat e pérshkruara nga
mjeku ose qé€ mund t€ ¢cojné né efekte sekondare akute;

b) ¢do ekspozim diagnostikues q€ €shté shumé€ mé i madh se ai i pércaktuar ose qé rezulton me doza
qé pérsériten dhe qé i kalojn€ shumé nivelet udhézuese té pércaktuara; dhe

¢) ¢do defekt, aksident, gabim apo gjéra t€ tjera t€ pazakonta t€ pajisjeve me mundési pér t€ shkaktuar
nj¢ ekspozim t€ pacientit qé ndryshon shumé nga ai qé€ ishte pércaktuar.

16.2 Personat e licencuar duhet qé lidhur me investigimet qé kérkohen né paragrafin e mésip&rm:



a) té llogarisin ose té vler€sojné€ dozat e mara nga pacienti dhe shpérndarjen e tyre;

b) té tregojné€ masat korrektuese qé kérkohen pér t€ parandaluar pérséritjen e njé incidenti;

c) t€ zbatojné t€ gjitha masat korrektuese q€ jan€ nén pérgjegjésiné e tyre;

d) té paragesin te Komisioni i Mbrojtjes nga Rrezatimi, sa mé shpejt t€ jeté e mundur pas investigimit
ose sikurse pércaktohet nga Komisioni i Mbrojtjes nga Rrezatimi, njé raport me shkrim, i cili té tregojé
shkakun e incidentit dhe t& pé€rmbajé informacionin e pércaktuar né pikat “a” deri te “c”, dhe ¢do lloj
informacioni tjetér t€ kérkuar nga Komisioni i Mbrojtjes nga Rrezatimi; dhe

e) té informojé pacientin dhe mjekun e tij pér kété incident.

17. Dokumentacioni

17.1 Personat e licencuar duhet t&€ mbajné pér njé periudhé t€ pércaktuar nga Komisioni i Mbrojtjes
nga Rrezatimi dhe t’ia ofrojné atij sipas kérkesés, t&€ dhénat e méposhtme:

a) pér radiologjiné diagnostikuese, informacionin e nevojshém pér t€ lejuar vlerésimin retrospektiv té
dozgs, pérfshiré numrin e ekspozimeve dhe kohézgjatjen e ekzaminimeve fluroskopike;

b) pér mjekésiné bérthamore, llojet e radiofarmaceutikateve t€ administruara dhe aktivitetet e tyre;

¢) pér terapiné me rrezatim, njé p€rshkrim té€ volumit shenjéz té planifikuar dhe dozat maksimale dhe
minimale t€ dhéna n€ volumin shenjéz t&€ planifikuar, dozat né organet e tjera t€ aférta, fraksionet e dozés dhe
kohén e pérgjithshme té trajtimit; dhe

d) ekspozimin e vullnetaréve né kérkimet mjekésore.

17.2 Personat e licencuar duhet t&€ mbajn€ dhe t€ japin, sipas kérkesés, rezultatet e kalibrimit dhe
kontrollet periodike t€ parametrave pérkatés fiziké dhe kliniké t€ zgjedhur gjaté trajtimeve.

18. Procedurat

18.1 Protokollet e shkruara pér ¢do lloj praktike standarde radiologjike do t€ pércaktohen pér ¢do

pajisje.



