EELNOU

SOTSIAALMINISTEERIUM 08.07.2024

MINISTRI MAARUS

nr

Tervise- ja tooministri 19. detsembri 2018. a
maaruse nr 71 ,,Meditsiinikiirituse protseduuride
kiirgusohutusnouded, meditsiinikiirituse
protseduuride kliinilise auditi néuded ning
diagnostilised referentsvaartused ja nende
maaramise nduded“ muutmine

Maarus kehtestatakse kiirgusseaduse § 42 I6ike 4, § 43 I10ike 5 ja § 44 I6ike 3 ning
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 42 16ike 3 alusel.

§ 1. Maaruse muutmine

Tervise- ja tooministri 19. detsembri 2018. a maaruses nr 71 ,Meditsiinikiirituse protseduuride
kiirgusohutusnéuded, meditsiinikiirituse protseduuride Kkliinilise auditi nduded ning
diagnostilised referentsvaartused ja nende maaramise nduded‘ tehakse jargmised
muudatused:

1) maaruse pealkiri sdbnastatakse jargmiselt:

.Meditsiinikiirituse  protseduuride ja Kliinilise auditi nduded ning diagnostilised
referentsvaartused®;

2) maaruse preambulit taiendatakse peale tekstiosa ,l6ike 3“ tekstiosaga ,ning
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 42 I6ike 3%

3) paragrahvi 2 tadiendatakse punktidega 14—20 jargmises sonastuses:

,14) pealelangev ©Ohukerma (K) - patsiendile pealelangeva (arvestamata Kkiirguse
tagasihajumist) rontgenkiirguse energia massithiku kohta;
15) kompuutertomograafia volumeetriine doosiindeks (CTDlv) — neeldumisdoos

kompuutertomograafia doosifantoomis (labimédduga 32 cm v6i 16 cm) rontgentoru Uhe
taispéorde ja nominaalse kihipaksuse kohta, jagatuna skaneeringu sammuga;

16) doospikkus (DLP) — kompuutertomograafia volumeetriise doosiindeksi ja
skaneerimisulatuse korrutis;

17) summaarne dhukerma referentspunktis (Kref) — patsiendile pealelangeva (arvestamata
kirguse tagasihajumist) summaarse rontgenkiirguse energia massilhiku kohta
referentspunktis;

18) nukleaarmeditsiini protseduur — meditsiinikiirituse protseduur, mis kasutab
radiofarmatseutikume fusioloogiliste funktsioonide hindamiseks ja haiguste diagnoosimiseks
vOi ravimiseks;



19) manustatava radiofarmatseutikumi aktiivsus (A) — manustatava radiofarmatseutikumi
aktiivus, mis mdddetakse dooskalibraatoriga;

20) standardsuurusega patsiendi patsiendidoos — kiirgustegevusloa omaja poolt leitav
patsientide valimi pd&hjal moodustunud kujuteldava patsiendi kiirgusdoosi iseloomustav
fUUsikaline suurus, mida vorreldakse diagnostilise referentsvaartusega ja kasutatakse
patsiendidoosi optimeerimiseks.*;

4) maarust tdiendatakse 1'. peatiikiga jargmises sGnastuses:

1. peatiikk
Meditsiinikiirituse kasutamise pohjendamine

§ 2'. Meditsiinikiirituse kasutamise pdhjendamine meditsiinikiirituse protseduuri
tegemise kavandamisel

Meditsiinikiirituse  protseduuri tegemist hdlmava Kkiirgustegevuse kavandamisel ja
meditsiinikiirituse protseduuri tegevusjuhiste koostamisel vdetakse arvesse teadmiste ja
tehnoloogia arengut ning lahtutakse asjakohasest riiklikult kehtestatud vdi rahvusvaheliselt
tunnustatud juhendist ja heast tavast meditsiinikiirituse kasutamise pdhjendamise kohta.

§ 22. Meditsiinikiirituse protseduuri tegemist holmava uuringu kavandamisel ja
muutmisel hinnangu vétmine ja teavitamine

(1) Meditsiinikiirituse kasutamiseks teadusuuringus, kliinilises uuringus ja séeluuringus tuleb
vbtta asjaomase valdkonna eetikakomitee hinnang, mis sisaldab arvamust ioniseeriva kiirguse
kasutamise eetilisuse kohta.

(2) Meditsiinikiirituse protseduuri tegemist hélmava soéeluuringu kavandamisel ja uuringus
olulise muudatuse tegemiseks kisib uuringu kavandaja pdhjendatuse ning kiirgusohutuse ja
kiirguskaitse tagamiseks hinnangu Terviseametilt ja Keskkonnaametilt, kes annavad selle,
kaasates asjassepuutuvaid erialaihendusi. Hinnangu kdsimisel esitab uuringu kavandaja
Terviseametile ja Keskkonnaametile 16ikes 1 nimetatud hinnangu ja uuringukava.

(3) Meditsiinikiirituse protseduuri tegemist hdélmava teadusuuringu ja kliinilise uuringu
kavandamisel ja uuringus olulise muudatuse tegemisel teavitab uuringu kavandaja
Terviseametit ja Keskkonnaametit vdhemalt kimme pé&eva enne kavandatud uuringu
alustamist voi uuringus olulise muudatuse tegemist. Terviseametil ja Keskkonnaametil on
pdhjendatud juhul digus kisida uuringu kavandajalt tdiendavat teavet ja andmeid kavandatava
uuringu vai uuringu oluliste muudatuste kohta.;

5) paragrahvi 4 I16ige 4 sdnastatakse jargmiselt:

»(4) Meditsiinikiirituse protseduurile suunamisel voetakse arvesse teadmiste ja tehnoloogia
arengut ning lahtutakse asjakohasest riiklikult kehtestatud voi rahvusvaheliselt tunnustatud
juhendist ja heast tavast meditsiinikiirituse protseduurile suunamise kohta.”;

6) paragrahv 5 sonastatakse jargmiselt:

.8 5. Meditsiinikiiritust saava isiku teavitamine meditsiinikiirituse protseduuriga
kaasnevatest asjaoludest

(1) Meditsiinikiirituse protseduurile suunaja tagab meditsiinikiiritust saava isiku teavitamise
protseduuri vajalikkusest, protseduuri tegemisel kasutatavast ioniseerivast kiirgusest ja
sellega kaasnevast riskist ning kui asjakohane, siis protseduuri Kliinilise tulemuslikkuse
tagamiseks isiku protseduuriks ettevalmistamise, et tagada protseduuri tulemuslikkus ja
kiirgusohutusnduete taitmine.



(2) Soeluuringus osalejale tagatakse 16ikes 1 nimetatud asjaolude selgitamine sdeluuringu
kutses. Teadusuuringus ja kliinilises uuringus osaleja teavitamise tagab uuringu kavandaja.”;

7) paragrahvi 6 teises lauses asendatakse sbnad ,vdi ravi kohta“ tekstiosaga ,, ravi voi
seisundite kohta, mis vbivad raskendada protseduuri tegemist®;

8) paragrahvi 8 16iked 14 sdnastatakse jargmiselt:

»(1) Meditsiinikiirituse protseduuri tegija tagab protseduuri tegemise pdhjendatuse, vottes
arvesse teadmiste ja tehnoloogia arengut ning temale kattesaadavaid protseduuri ja
metoodika valiku seisukohalt olulisi patsiendi terviseandmeid ja varasemaid protseduure, et
valtida meditsiinikiirituse pdhjendamata kasutamist ja tagada kiirgusohutusnduete taitmine.

(2) Enne meditsiinikiirituse protseduuri tegemist tuleb kaaluda sama Kkliinilise eesmargi
saavutamiseks sobiva alternatiivse meetodi, sealhulgas ioniseerivat kiirgust mittekasutava
meetodi kasutamise voimalust.

(3) Kui samavaarne tulemus on saavutatav patsiendi tervise seisukohalt otstarbekama
protseduuriga, vdib radioloogi véi muu vastava meditsiinikiirituse protseduuri pdhjendatuse
hindamiseks vajaliku valjadppe saanud arsti otsusel saatekirjale margitud protseduuri muuta
vOi protseduuri tegemisest loobuda. Saatekirjal margitud protseduuri muutmisel voi protseduuri
tegemisest loobumisel teavitatakse sellest saatekirja vastuses meditsiinikiirituse protseduurile
suunajat.

(4) Haigustunnusteta isikule vdib haiguse varajase avastamise eesmargil teha
meditsiinikiirituse protseduure jargmistel juhtudel:

1) s6eluuringu raames;

2) sdeluuringu valiselt dokumenteeritud pdhjenduse alusel, mille annab meditsiinikiirituse
protseduuri tegemise eest vastutav arst vbi hambaarst, konsulteerides protseduurile
suunajaga ja arvestades asjakohaseid juhendeid.;

9) paragrahvi 8 I6iked 5 ja 6 ning § 10 Idige 4 tunnistatakse kehtetuks;
10) paragrahvi 9 16ike 2 punkt 1 sénastakse jargmiselt:

»,1) menetlusradioloogia, nukleaarmeditsiini, kompuutertomograafia vdi Kiiritusravi
protseduuride tegemisel;*;

11) paragrahvi 9 |16ige 5 sdnastatakse jargmiselt:

»(5) Patsiendi meditsiinikiiritusele doosipiiranguid ega doosi piirmaarasid ei kohaldata.
Kiiritatava isiku abistaja jaoks kehtestab doosipiirangu kiirgustegevusloa omaja.
Teadusuuringus voi Kkliinilises uuringus osaleva vabatahtliku isiku jaoks, kelle puhul
meditsiinikiirituse kasutamisest tulenev vahetu kasu ei ole kindel, kehtestab doosipiirangu
uuringu kavandaja.”;

12) paragrahvi 9 16ige 7 sdnastatakse jargmiselt:

»(7) lgale isikule, kes ndustub vabatahtlikult osalema sdéeluuringus, teadusuuringus voi
kliinilises uuringus ja saab selles osalemisest diagnostika- vdi ravialast kasu, maarab uuringu
kavandaja asjakohased dooside tasemed iga kavandatud meditsiinikiirituse protseduuri
kohta.*;

13) paragrahvi 10 Idiget 1 taiendatakse parast sdna ,abistajal“ sdnadega ,vajaduse korral*;

14) paragrahvi 13 ldigetes 1 ja 3 asendatakse sdnad ,Euroopa Komisjoni kiirguskaitse®
sbnadega ,riiklikult kehtestatud voi rahvusvaheliselt tunnustatud®;



15) paragrahvi 13 16ige 5 sOnastatakse jargmiselt:

»(5) Kiirgustegevusloa  omaja tagab  kiirgusohutuse  tagamiseks  jargmised
meditsiinikiiritusseadmetega seotud asjaolud:

1) rontgenlabivalgustuse protseduuride tegemisel meditsiinikiiritusseadme varustatuse
doosikiiruse automaatse kontrolli seadme ja kujutise vbéimendamise seadmega vdi sellega
samavaarse seadmega;

2) valiskiiritusravi protseduuri tegemiseks kasutatava meditsiinikiiritusseadme, mille
kiitekimbu energia Gletab 1 MeV, varustatuse ravi peamiste parameetrite verifitseerimise
seadmega;

3) menetlusradioloogia ja kompuutertomograafia protseduuride tegemiseks
meditsiinikiiritusseadme varustatuse seadmega, mis vdimaldab protseduuri kdigus patsiendi
poolt saadud kiirgusdoosi hinnata ja protseduuri aruande koostamiseks teavet edastada;

4) uute meditsiinikiiritusseadmete soetamisel sellise seadme valiku, mis vodimaldab
registreerida seadme poolt emiteeritud kiirgust iseloomustava dosimeetrilise suuruse vaartuse
ja seda arhiveerida koos pildiandmetega;

5) alla 15-aastaste laste ja noorukite uuringutel sobivate meditsiinikiiritusseadmete ja
abiseadmete kasutamise, mis véimaldavad meditsiinikiiritust optimeerida.”;

16) paragrahvi 14 16ige 1 sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Kiirgustegevusloa omaja tagab, et igale asutuses kasutatavale meditsiinikiiritusseadmele
on koostatud kiirgustootajatele arusaadavad tegevusjuhised standardsete meditsiinikiirituse
protseduuride kohta.”;

17) paragrahvi 14 lbdiget 3 taiendatakse parast séna ,nukleaarmeditsiini sdénadega ,ja
[ahikiiritusravi®;

18) paragrahv 15 sonastatakse jargmiselt:

,8 15. Patsiendidoosi optimeerimiseks kogutavad ning diagnostiliste referentsvaartuste
arvutamiseks ja maaramiseks esitatavad andmed

(1) Patisendidoosi optimeerimiseks peab kiirgustegevusloa omaja koguma vajalikke andmeid
iga asutuses kasutusel oleva meditsiinikiiritusseadme kohta, arvestades patsiendidoosi voi
manustatud aktiivsuse suurust ja diagnostilise meditsiinikiirituse protseduuri tegemise
sagedust.

(2) Patsiendidooside kogumisel Ilahtub kiirgustegevusloa omaja I6ikes 1 esitatud
andmekogumise pdhimdttest ja meditsiinikiirituse protseduuride tegemisel patsiendidoosi
hindamise juhendist, mille avaldab Terviseamet oma veebilehel.

(3) Taiskasvanu rontgenulesvotete optimeerimiseks leiab kiirgustegevusloa omaja lisas 1
loetletud rontgenulesvotetele vahemalt kimne Ule 15-aastasest patsiendist koosneva valimi
podhjal standardsuurusega patsiendi patsiendidoosi, mis leitakse valimisse voetud patsientide
doospindala vaartuste mediaanvaartusena. Valimisse valitud patsiendi kaal peab jaama
vahemikku 55-85 kg ja patsientide valimi keskmine kaal peab jadma vahemikku 70 + 3 kg.

(4) Mammograafiatlesvotete optimeerimiseks leiab kiirgustegevusloa omaja lisas 1 loetletud
mammograafiatlesvotetele vahemalt kimne rinnavahi sbéeluuringu sihtrihma kuuluvast
patsiendist koosneva valimi pohjal standardsuurusega patsiendi patsiendidoosi, mis leitakse
valimisse vdetud patsientide keskmise rinnandarmedoosi vaartuste mediaanvaartusena.
Valimisse valitud patsiendi kokkusurutud rinna paksus vastava projektsiooni kohta peab jadma
vahemikku 4—6 cm ja patsientide valimi vastava projektsiooni keskmine rinna paksus peab
jaama vahemikku 5,0 £ 0,5 cm.



(5) Taiskasvanu kompuutertomograafia uuringute optimeerimiseks leiab kiirgustegevusloa
omaja lisas 1 loetletud kompuutertomograafia uuringutele vahemalt kiimne Ule 15-aastasest
patsiendist koosneva valimi pohjal standardsuurusega patsiendi patsiendidoosi, mis leitakse
valimisse voetud patsientide kompuutertomograafia volumeetrilise doosiindeksi vaartuste ja
doospikkuse vaartuste mediaanvaartusena. Valimisse valitud patsiendi kaal peab jaama
vahemikku 55—-85 kg ja patsientide valimi keskmine kaal peab jadma vahemikku 70 £ 3 kg.
Peaaju kompuutertomograafia uuringu korral patsientide kaalu arvestama ei pea.

(6) Menetlusradioloogia protseduuride optimeerimiseks leiab kiirgustegevusloa omaja lisas 1
loetletud menetlusradioloogia protseduuridele vahemalt kiimne Ule 15-aastasest patsiendist
koosneva valimi pdhjal standardsuurusega patsiendi patsiendidoosi, mis leitakse valimisse
vOetud patsientide summaarse doospindala ja summaarse Ohukerma referentspunktis
vaartuste mediaanvaartusena. Valimisse valitud patsiendi kaal peab jadma vahemikku 65—
95 kg ja patsientide valimi keskmine kaal peab jadma vahemikku 80 £ 3 kg.

(7) Nukleaarmeditsiini diagnostiliste protseduuride optimeerimiseks leiab kiirgustegevusloa
omaja lisas 1 loetletud nukleaarmeditsiini protseduuridele vahemalt kimne Ulle 15-aastasest
patsiendist koosneva valimi pbhjal standardsuurusega patsiendile manustatava
radiofarmatseutikumi aktiivsuse, mis leitakse valimisse vdetud patsientidele manustatava
radiofarmatseutikumi aktiivsuse vaartuste mediaanvaartusena, ja standardsuurusega
patsiendi kompuutertomograafia uuringu patsiendidoosi, mis leitakse valimisse vodetud
patsientide kompuutertomograafia volumeetrilise doosiindeksi vaartuste ja doospikkuse
vaartuste mediaanvaartusena. Valimisse valitud patsiendi kaal peab jddma vahemikku 55—
85 kg ja patsientide valimi keskmine kaal peab jaama vahemikku 70 + 3 kg.

(8) Hambaravis tehtavate rontgenilesvotete ja koonuskimp-kompuutertomograafia uuringu
optimeerimiseks registreerib kiirgustegevusloa omaja vahemalt kolm pealelangeva dhukerma
ja doospindala vaartust voi nende keskvaartuse, mis mdddetakse heakskiidukatsete voi
toimimiskatsete raames keskmisele taiskasvanule vastava seadistuse korral.

(9) Meditsiinikiirituse protseduuride optimeerimiseks kogutavad standardsuurusega patsiendi
patsiendidoosi andmed edastatakse diagnostiliste referentsvaartuste maaramiseks
Terviseametile:

1) kiirgustegevusloa omaja poolt Idigetes 3—7 nimetatud protseduuride kohta Uks kord aastas
hiljemalt 31. detsembriks;

2) kiirgustegevusloa omaja poolt I6ikes 8 nimetatud protseduuride kohta vastavalt
kiirgustegevusloa omajale kiirgustegevusloaga ette nahtud toimimiskatsete tegemise
intervallile samal kalendriaastal hiljemalt 31. detsembriks.;

19) paragrahvi 16 I6iget 1 tdiendatakse parast séna ,kavandamata“ sénadega ,voi juhusliku®;
20) paragrahvi 16 16ige 2 sonastatakse jargmiselt:

»(2) Kiirgustegevusloa omaja tagab kavandamata vdi juhusliku meditsiinikiirituse juhtumite
dokumenteerimise, poOhjuste valjaselgitamise ja parandusmeetmete rakendamise ning
asjassepuutuvate isikute teavitamise juhtumist ja selle pohjustest, et tagada kavandamata voi

juhusliku meditsiinikiirituse juhtumite analtus ja kvaliteedi parandamine.

21) paragrahvi 17 I6ikes 1 asendatakse sdna ,meditsiiniradioloogia“ sdnaga
,meditsiinikiirituse®;

22) paragrahvi 18 I6ike 1 punktid 1 ja 2 sdnastatakse jargmiselt:

»,1) asutuses kdige sagedamini tehtavad diagnostilise meditsiinikiirituse protseduurid,

sealhulgas mammograafia, valja arvatud intraoraalsed hambardntgenulesvotted;
2) kompuutertomograafia protseduurid, sealhulgas koonuskimp-kompuutertomograafia;®;



23) paragrahvi 18 l6ike 2 teist lauset tdiendatakse parast sdna ,jooksul” tekstiosaga ,, valja
arvatud ekstraoraalsete hambardntgenulesvotete protseduuride kliinilise auditi puhul®;

24) paragrahvi 18 I6iked 3-5 sAnastatakse jargmiselt:

»(3) Kliinilise auditi kavandamisel ja tegemisel juhindub kiirgustegevusloa omaja asjakohasest
riiklikult kehtestatud vdi rahvusvaheliselt tunnustatud juhendist kliinilise auditi kohta. Juhendi
avaldab Terviseamet oma veebilehel.

(4) Kliinilise auditi tulemus vormistatakse kirjaliku aruandena, fikseerides selles auditis vahetult
osalenud isikute nimed ja ametikohad, auditi tegemise aja, eesmargid ja metoodika,
sealhulgas kasutatud andmete loetelu, auditi kdigus leitud probleemid ja kdrvalekalded ning
I6pphinnangu ja soovitused meditsiinikiirituse kasutamise Kliinilise tulemuslikkuse, sealhulgas
selle ohutuse ja kvaliteedi parandamiseks.

(5) Kliinilise auditi teinud isikud peavad auditiaruande koostama the kuu jooksul parast auditi
tegemist.”;

25) maaruse lisa 1 ja lisa 3 kehtestatakse uues sonastuses (lisatud).
§ 2. Maaruse joustumine

Maarus joustub 1. jaanuaril 2025. a.

(allkirjastatud digitaalselt)
Riina Sikkut
terviseminister

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Mandmaa
kantsler

Lisa 1 ,Referentsprotseduuride loetelu®
Lisa 3 ,Diagnostilised referentsvaartused”



