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Direttiva 97/43/Euratom

Si applica alle seguenti esposizioni mediche:

a) esposizione di pazienti nell'ambito della rispettiva diagnosi o 
trattamento medico;
b) esposizione di persone nell'ambito della sorveglianza sanitaria 
professionale;
c) esposizione di persone nell'ambito di programmi di screening 
sanitario;
d) esposizione di persone sane o di pazienti che partecipano 
volontariamente a programmi di ricerca medica o biomedica, 
diagnostica o terapeutica;
e) esposizione di persone nell'ambito di procedure medico-legali.

Si applica inoltre alle esposizioni di persone che coscientemente e 
volontariamente (al di fuori della loro occupazione) assistono e 
confortano persone sottoposte a esposizioni mediche.
(careers and conforters)





Esposizioni mediche: conferme e novità









Giustificazione:

Mantenimento dei principali elementi della Direttiva 97/43/Euratom: 
•valutazione rischio/beneficio, tenuto conto delle tecniche alternative 

•giustificazione su due livelli: sul tipo di pratica e sul singolo individuo

•coinvolgimento del prescrittore e dello specialista (practitioner)

Novità: diagnosi precoce su individui asintomatici: 
• programmi di screening della salute – giustificazione da parte 
dell’autorità competente in raccordo con le società scientifiche o ordini
professionali, oppure:
• giustificazione individuale documentata da parte dello specialista, 
previa consultazione con il prescrivente, seguendo le linee guida 
dell’autorità competente o delle società scientifiche

-particolare attenzione all’informazione al paziente o ai suoi
rappresentanti



Ottimizzazione:

Mantenimento dei principali elementi della Direttiva 97/43/Euratom: 
•ALARA proporzionato con l’obiettivo desiderato
•implementazione in più fasi: scelta attrezzature, programmi di qualità, 
valuatione della dose al paziente, ecc. 
•Livelli Diagnostici di Riferimento (LDR) 

Novità: 
•coinvolgimento dello specialista e del fisico medico

requisiti più stringenti per gli LDR: 
•MS shall ensure the establishment, regular review and use of DRLs

Particolare enfasi sulla radiologia interventistica
•DRLs … when appropriate, for interventional radiology



Responsabilità:

Mantenimento dei principali elementi della Direttiva 97/43/Euratom: 
responsibilità clinica dello specialista

delega per gli aspetti pratici a individui titolati in un campo riconosciuto
di specializzazione

Novità: 

individuazione di responsabilità per l’ottimizzazione

generalizzazione dell’obbligo di informazione al paziente: 
-Wherever practicable and prior to the exposure taking place, the 
practitioner or the referrer, as specified by Member States, ensures that
the patient or their representative is provided with adequate
information relating to the benefits and risks associated with the 
radiation dose from the medical exposure.

informazione relativa all’esposizione nel referto













Procedure:

Mantenimento dei principali elementi della Direttiva
97/43/Euratom: 

•protocolli scritti per procedure radiologiche standard 
•linee guida di riferimento
•coinvolgimento dell’esperto in fisica medica (MPE) 
•Clinical audit 

Novità: 

protocolli scritti strutturati per relevant categories of patients

nuova definizione e articolazione dei compiti del MPE e 
rafforzamento del suo ruolo





Attrezzature:

Mantenimento dei principali elementi della Direttiva 97/43/Euratom: 
•sorveglianza, inventario aggiornato per l’autorità competente
•QA, prove di accettazione e funzionamento criteri di accettabilità
•fluoroscopia senza intensificatore proibita

Novità: 

fluoroscopia senza dispositivo di controllo del dose rate proibita

dispositivo per fornire l’informazione sui parametri utili alla valutazione della
dose al paziente
•tutte le CT e RI in uso
•tutte le altre nuove attrezzatue radiodiagnostiche

capacità di trasferire l’informazione sulla dose al paziente nel record 
dell’esame
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Pratiche speciali:

quadro sostanzialmente invariato rispetto alla 
97/43/Euratom



Esposizioni accidentali e non intenzionali

Novità: quadro ampliato e rafforzato

•Radioterapia: preliminare studio di rischio, come parte della QA 
•sistema interno per la registrazione e analisi degli eventi
•obbligo di riferire all’autorità competente
•meccanismi per la diffusione delle informazioni (lessons learnt) 
•Informazione al prescrittore, allo specialista e al paziente (o suo
rappresentante)



Protezione dei lavoratori

Le dosi ai lavoratori dovranno essere tenute in conto nella
giustificazione di nuove pratiche mediche (art. 19.4)







Council conclusions on

Justification of medical imaging involving exposure to ionising radiation

3/12/2015

The Council of the European Union:
.....
.....
.....
CONCERNED about the possibility that a significant share of the medical 
radiological imaging taking place in the European Union may not be necessary, 
entailing an increased and unjustified level of patient exposure and associated 
exposures of workers and members of the public,
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1. STRESSES that, while based on previously established principles and requirements for 
justification, optimisation and dose limitation, Council Directive 2013/59/Euratom contains 
important changes requiring revision of existing national arrangements by 6 February 2018, 

2. INVITES the Commission, when reviewing the implementation of Council Directive 
2013/59/Euratom, to pay attention to the legal provisions related to the proper justification of 
medical radiological imaging,

3. URGES Member States to define the roles and responsibilities of all health care 
professionals involved in the justification process,

4. INVITES Member States, if necessary, to take appropriate steps to raise awareness among health 
care professionals and patients by providing information and public awareness raising campaigns 
in cooperation with national health authorities, in order to facilitate and enhance individual 
justification of medical imaging and foster an improved radiation benefit-risk dialogue,

5. STRESSES the importance of properly established, regularly updated and widely available 
referral guidelines for medical imaging and URGES Member States to ensure their proper 
implementation, 

6. HIGHLIGHTS the importance of clinical audits to improve justification, STRESSES the importance 
of properly established rules for conducting clinical audits and URGES Member States to 
strengthen the application of clinical audits in relation to justification, ensuring that justification 
becomes an explicit and integral part of standard radiological practice,

7. STRESSES that all health care professionals concerned must receive adequate theoretical and 
practical training for the purpose of the medical radiological practice and URGES Member States 
to establish appropriate arrangements for initial and continuous training of these health care 
professionals allowing them to meet their responsibilities for good medical care and which 
integrate adequate radiation protection, 

8. SUGGESTS that Member States cooperate in the generic justification of new classes or types of 
practices involving medical radiological exposure, 

9. TAKING into account advice from relevant medical societies and the competent authorities, 
SUGGESTS that Member States cooperate to issue criteria and procedures for medical imaging of 
asymptomatic individuals, especially those that do not belong to health screening programmes.





LINEE GUIDA PER LE PROCEDURE INERENTI
LE PRATICHE RADIOLOGICHE CLINICAMENTE SPERIMENTATE

(art. 6, D.lgs. 187/2000)
(precedente: linee guida sull’uso della TC Cone beam del 2010)

definizione di ruoli e responsabilità in caso di:

pratiche radiologiche standardizzate (commi 1 e 2, D.lgs. 187/2000) in 
regime di ricovero (ordinario, day hospital o day surgery o in elezione) 
presso strutture pubbliche o private ospedaliere;

pratiche radiologiche in regime di ricovero in urgenza-emergenza presso 
strutture pubbliche o private ospedaliere;

pratiche radiologiche in regime ambulatoriale presso strutture territoriali e 
presidi radiologici privati accreditati e non.

- semplificazione delle procedure per il consenso




