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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,522, 19 ta’ Dicembru, 2003

Tagsima B

A.L. 408 ta’ 1-2003

ATT TA’ 1-2003 DWAR IS-SAHHA PUBBLIKA
(ATT NRU. XIII TA’ L-2003)

Regolamenti ta’ 1-2003 dwar Espozizzjoni Medika ghal
Radjazzjoni Jonizzanti.

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija lilu bis-subartiklu 26(m) ta’ 1-
Att ta’ 1-2003 dwar is-Sahha Pubblika, il-Ministru tas-Sahha ghamel
dawn ir-regolamenti li gejjin:-

1. It-tilolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-2003
dwar Espozizzjoni Medika ghal Radjazzjoni Jonizzanti.

2. Dawn ir-regolamenti ghandhom jidhlu fis-sehh fid-19 ta’
Dicembru, 2003.

3. Hu is-Suprentendent tas-Sahha li ghandu s-setgha li jinforza
dawn ir-regolamenti.

4. F’dawn ir-regolamenti, kemm-il darba r-rabta tal-kliem ma
titlobx mod iehor:

“assikurazzjoni ta’ kwalita” tfisser dawk l-azzjonijiet ippjanati
u sistematici mehtiega biex jaghtu fiducja bizzejjed li struttura,
sistema, komponent jew procedura jagixxu b’mod sodisfacenti
f’konformita ma’ standards miftehmin;

“aspetti prattici” tfisser it-tmexxija fizika ta’ kull espozizzjoni
msemmija fir-regolament 5(1) u kull aspett li jappoggjaha inkluz
il-manigg u l-uzu ta’ taghmir radjologiku, u I-valutazzjoni ta’
manutenzjoni ta’ taghmir, preparazzjoni u amministrazzjoni ta’
radjo-farmacewtici u l-izviluppar tal-films;

“Bord” tfisser il-Bord ghall-Harsien mir-radjazzjoni kif
kostitwit skond I-artikolu 3 tar-Regolamenti ta’ 1-2003 dwar is-
Sigurta Nukleari u Harsien mir-Radjazzjoni;
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“detriment individwali” tfisser effetti ta’ hsara osservati
klinikament kif espressi f’individwi jew id-dixxendenti taghhom,
li d-dehra tal-prezenza taghhom hija jew immedjata jew ritardata
u, f’dan I-ahhar kaz, timplika probabbilita aktar milli certezza tad-
dehra tal-prezenza;

“doza tal-pazjent” tfisser id-doza fil-kaz ta’ pazjenti jew
individwi ohra li jkunu sottoposti ghal espozizzjoni medika;

“dozimetrija tal-pazjent” tfisser id-dozimetrija fil-kaz ta’
pazjenti jew individwi ohra li jkunu sottoposti ghal espozizzjoni
medika;

“espert fil-fizika medika” tfisser espert fil-fizika tar-
radjazzjoni jew fit-teknologija tar-radjazzjoni applikata ghall-
espozizzjoni, ghall-finijiet ta’ dawn ir-Regolamenti, li ghandu grad
fix-xjenza jew l-ekwivalenti tieghu u ghandu esperjenza fl-
applikazzjoni tal-fizika ghal uzijiet dijanjostici u terapewtici tar-
radjazzjoni jonizzanti u li t-tahrig u kompetenza tieghu biex jagixxi
f’qasam ta’ prattika specifiku huma rikonoxxuti mill-Bord; u li,
kif hu xieraq, jagixxi jew jaghti parir fuq id-dozimetrija tal-pazjenti,
fuq l-izvilupp u l-uzu ta’ tekniki u taghmir kumplessi, fuq I-ilquh
ta’ l-oghla livelli, fuq assigurazzjoni ta’ kwalita, inkluz il-kontroll
tal-kwalita, u fuq materji ohra relatati mal-harsien mir-radjazzjoni,
li ghandhom x’jagsmu mal-finijiet ta’ dawn ir-regolamenti;

“espozizzjoni” tfisser il-process li bih wiehed ikun espost ghal
radjazzjoni jonizzanti;

“ezami tas-sahha” tfisser procedura li tuza stallazzjonijiet
radjologici biex issir dijanjosi bikrija ta’ gruppi tal-popolazzjoni
esposti ghal riskju;

“kontroll tal-kwalita” hija parti mill-assigurazzjoni tal-kwalita
u tfisser is-sett ta’ operazzjonijiet (programmar, koordinar,
implementar) mahsub biex izomm jew itejjeb il-livell tal-kwalita.
Dan ikopri kontroll kontinwu, evalwazzjoni u manutenzjoni fil-
livelli necessarji tal-karatteristici kollha ta’ kif jahdem it-taghmir
li jista’ jkun definit, mkejjel u kkontrollat;

“livelli ta’ referenza dijanjostika™ tfisser livelli ta’ dozi fil-
prattici radjodijanjostici jew, fil-kaz ta’ radjo-farmacewtici, livelli
ta’ attivita, ghal ezamijiet tipici ghal gruppi ta’ pazjenti ta’ daqgs
normali jew standard phantoms ghal tipi ta’ taghmir li jaqghu taht
definizzjoni wiesgha. Hu mistenni li dawn il-livelli ma jinqabzux
fil-kaz ta’ proceduri standard meta tkun applikata prattika tajba u
normali fir-rigward ta’ operat dijanjostiku u tekniku;



“min jirreferi” tfisser tabib, dentist jew professjonist tas-sahha
iehor rikonoxxut mill-Bord, li ghandu dritt, skond il-proceduri
tal-principal, jirreferi individwi ghal espozizzjoni medika lil
professjonist mediku;

“operatur” tfisser kull persuna li hija intitolata, skond il-
proceduri tal-principal, biex tesegwixxi aspetti prattici;

“proceduri mediko-legali” tfisser proceduri mehudin ghal
finijiet ta’ assigurazzjoni jew legali minghajr indikazzjoni medika;

“procedura radjologika medika” tfisser kull procedura li
ghandha x’taqsam ma’ espozizzjoni medika;

“professjonist mediku” tfisser tabib, dentist jew professjonist
tas-sahha iehor li, skond il-proceduri tal-principal, jerfa’ r-
responsabbilta klinika ghal espozizzjoni medika ta’ individwu u li
t-tahrig u l-kompetenza tieghu 1i jagixxi f’qasam ta’ prattika
specifiku hu rikonoxxut mill-Bord;“tifel jew tifla” tfisser persuna
li ghad ma ghalqitx it-18-il sena;

“revizjoni klinika” tfisser ezami jew revizjoni sistematika ta’
proceduri radjologici medici bl-iskop li jtejjbu I-kwalita u r-rizultati
tal-kura tal-pazjenti permezz ta’ revizjoni strutturata li biha prattici,
proceduri u rizultati radjologici huma ezaminati fid-dawl ta’
standards stabbiliti ghal proceduri radjologici medici tajbin,
b’modifiki ta’ prattici meta dan ikun indikat u l-applikazzjoni ta’
standards godda jekk dan ikun mehtieg;

“restrizzjoni fuq id-doza” tfisser restrizzjoni fuq dozi
prospettivi moghtija lil individwi li jistghu jirrizultaw minn ghejun
definiti ghall-uzu fl-istadju ta’ ppjanar ghall-harsien mir-radjazzjoni
kull meta jkun hemm involut I-ilhuq ta’ 1-oghla livelli.

“principal” ghandu jkollha l-istess tifsira moghtija lil
principal ta’ hidma ta’ radjazzjoni fir-Regolament ta’ 1-2003 dwar
Sigurta Nukleari u Harsien mir-Radjazzjoni;

“radiodijanjostiku” tfisser li ghandu x’jagsam ma’ medicina
nukleari dijanjostika in vivo, radjologija dijanjostika medika, u
radjologija dentali;

“radjologiku” tfisser li ghandu x’jagsam mal-proceduri
radjodijanjostici u radioterapewtici u radjologija li tintervjeni jew
radjologija ohra li tippjana u tiggwida;
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“radjoterapewtiku” tfisser li ghandu x’jagsam ma’
radjoterapija, inkluza medicina nukleari ghal skopijiet terapewtici;

“revizjoni klinika” tfisser ezami jew revizjoni sistematika ta’
proceduri radjologici medici bl-iskop li jtejjbu I-kwalita u r-rizultati
tal-kura tal-pazjenti permezz ta’ revizjoni strutturata li biha prattici,
proceduri u rizultati radjologici huma ezaminati fid-dawl ta’
standards stabbiliti ghal proceduri radjologici medici tajba,
b’modifiki ta’ prattici fejn dawn huma indikati u l-applikazzjoni
ta’ standards godda jekk dawn ikunu mehtiega;

“restrizzjoni fuq id-doza” tfisser restrizzjoni fuq dozi
prospettivi moghtija lil individwi li jistghu jirrizultaw minn ghejun
definiti ghall-uzu fl-istadju ta’ ppjanar ghall-harsien mir-radjazzjoni
kull meta jkun hemm involut l-ilhuq ta’ 1-oghla livelli;

“sorveljanza tas-sahha fuq ix-xoghol” tfisser is-sorveljanza
medika tal-haddiema kif specifikat mill-Awtorita ghas-Sahha u
Sigurta fuq ix-Xoghol bis-sahha tar-Regolamenti ta’ 1-2003 dwar
Dispozizzjonijiet Generali dwar is-Sahha u s-Sigurta fuq il-Post
tax-Xoghol;

“spezzjoni” tfisser investigazzjoni mill-Bord jew minn xi
persuna jew persuni awtorizzati jew minn Xi korp korporattiv
stabbilit mil-ligi jew taht il-ligi, f’isem il-Bord biex jivverifikaw
konformita ma’ dawn ir-regolamenti;

......

radjologiku;

“taghmir” tfisser taghmir li jghaddi radjazzjoni jonizzanti lil
persuna li tkun esposta ghal kura medika u taghmir 1i jikkontrolla
jew jinfluwenza direttament l-ammont ta’ din l-espozizzjoni;

“tahrig adegwat” tfisser tahrig li jissodisfa I-htigiet ghal taghrif
teoretiku u esperjenza prattika kif determinati mill-Bord. Dan it-
tahrig ghandu jkun jasal ghal dak li jitolbu I-funzjonijiet u I-qasam
specifiku ta’ prattika ta’ operaturi f’dan il-qasam, skond kif addattat
u mehtieg;

“tifel” tfisser persuna li ghad ma ghalqitx it-18-il sena.



S. (1) Dawn ir-regolamenti ghandhom japplikaw ghall-
espozizzjonijiet medici li gejjin:

(a) L-espozizzjonita’ pazjenti bhala parti mid-dijanjosi jew
kura medika taghhom infushom;

(b) L-espozizzjonita’ individwi bhala parti minn sorveljanza
tas-sahha fuq ix-xoghol;

(c¢) L-espozizzjonita’ individwi bhala parti minn programmi
ta’ ezami tas-sahha;

(d) L-espozizzjoni ta’ individwi jew pazjenti b’sahhithom
li jiehdu sehem volontarjament fi programmi ta’ ricerka medici
Jjew bijomedici, dijanjostici jew terapewtici;

(e) L-espozizzjonita’ individwi bhala parti minn proceduri
mediko-legali.

(2) Dawn ir-regolamenti ghandhom japplikaw ukoll ghall-
espozizzjoni ta’ individwi li jghinu, minbarra jekk dan ikun parti mix-
xoghol taghhom, fl-appogg u l-kumdita ta’ individwi li jkunu esposti
ghal trattament mediku.

6. (1) Ebda xorta ta’ prattika li timplika espozizzjoni medika
m’ghandha ssir jekk ma tkunx awtorizzata mill-Bord.

(2) Tipita’ prattici ezistenti li jinvolvu espozizzjoni medika
ghandhom ikunu mistharrga mill-gdid mill-Bord kull meta tinkiseb
xhieda gdida dwar l-effikacja jew il-konsegwenzi taghhom.

7. (1) Ebda professjonist mediku ma jista’ jawtorizza
espozizzjoni medika jekk ma tax il-konsiderazzjoni dovuta lill-:

I-individwu involut;

(b) Il-volumi li jridu jintlahqu mahsubin ghal skop
radjoterapewtiku huma ppjanati individwalment waqt li jitqies li
dozi ta’ volumi mhux limitati u tat- fissues ghandhom jinzammu
baxxi kemm jista’ jkun u jkunu konsistenti ma’ l-iskop
radjoterapewtiku ta’ 1-espozizzjoni mahsub minn gabel;

(c) Beneficji dijanjostici potenzjali totali jew il-beneficji
terapewtici totali li tipproduci;
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(d) Beneficji ghas-sahha diretti lill-individwu u 1-beneficji
lis-socjeta;

(e) hsara individwali li l-espozizzjoni tista’ tikkaguna;

(f) Effikacja, beneficji u riskji ta’ tekniki alternattivi
accessibbli li ghandhom l-istess oggettiv izda li jinvolvu inqgas
espozizzjoni jew ebda espozizzjoni ghal radjazzjoni jonizzanti.

(2) Kull espozizzjoni medika ghat-termini tar-regolament
5(1)(d) tehtieg l-approvazzjoni minn gabel tal-Bord 1i jagixxi fuq il-
parir ta’ kumitat ta’ 1-etika.

Dmirijiet tal- 8. (1) Il-principal ghandu jizgura li jkun hemm proeduri bil-
principal. miktub ghal espozizzjoni medika u li ghandhom jinkludu:

(a) proceduri biex l-individwu li se jkun espost ghal
radjazzjoni jonizzanti jkun identifikat korrettament;

(b) proceduri biex ikunu identifikati individwi intitolati li
jagixxu bhala min jirreferi, professjonist mediku jew operatur;

(¢) proceduri li jridu jkunu osservati fil-kaz ta’
espozizzjonijiet mediko-legali;

(d) proceduri biex isiru talbiet minn nisa fl-eta li jista’
jkollhom tfal biex ikun stabbilit jekk il-mara hix jew tistax tkun
tqila jew jekk hix jew tistax traddah;

(e) proceduri biex jizguraw li jkunu segwiti programmi ta’
assigurazzjoni ta’ kwalita;

(f) proceduri ghall-valutazzjoni ta’ doza ta’ pazjent u attivita
ta’ amministrazzjoni tad-doza;

(g) proceduri ghall-uzuta’ livelli ta’ referenza dijanjostika;

(h) proceduri ghal programmi medici u bijomedici kif
imsemmi fir-regolament (5(1)(d); inkluz l-uzu ta’ restrizzjonijiet
tad-doza;

(1) proceduri ghall-ghoti ta’ informazzjoni u struzzjonijiet
bil-miktub kif imsemmi fir-regolament 11(1);

(j) proceduri biex jinghataw u jkunu irrekordjati dozi ghal
kull espozizzjoni medika inkluzi, fejn xieraq u mehtieg, fatturi
rilevanti ghad-doza ta’ pazjent;



(k) proceduri biex jizguraw li I-probabbilta’ u 1-ghadd ta’
dozi accidentali jew mhux kif intenzjonati lil pazjenti li jkunu
jista’ jkun;

(I)  proceduri biex issir revizjoni klinika kif xieraq u mehtieg.

(2) Il-principal ghandu jiehu passi biex jizgura li I-professjonist
mediku u l-operatur jikkonformaw mal-proceduri miktubin.

(3) Fil-kaz ta’ principal 1i jkun fl-istess hin professjonist
mediku jew operatur, hu nnifsu ghandu jikkonforma ma’ dawn il-
proceduri.

(4) Il-principal ghandu jizgura li protokolli miktubin ikunu
mwahhlin fil-post ghal kull tip ta’ prattika radjologika standard ghal
kull tip ta’ taghmir.

(5) I-principal ghandu jistabilixxi:

(a) kriterji ta’ kif jirreferi lil xi hadd ghal espozizzjoni
medika, inkluzi dozi ta’ radjazzjoni, u ghandu jizgura li dawk ikunu
accessibbli ghal min jirreferi;

(b) programmi ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita ghal proceduri
ta’ operat standard,

(c) livelli ta’ referenza dijanjostika ghal ezamijiet
radjodijanjostic¢i li jaqghu taht ir- regolamenti 5(1)(a), 5(1)(b),
5(1)(c) u 5(1)(e) waqt li jittiehed kas tal-livelli ta’ referenza
dijanjostika Ewropea meta dawn huma accessibbli, liema livelli
jridu jkunu approvati mill-Bord;

(d) restrizzjonijiet ta’ dozi ghal programmi ta’ ricerka
bijomedika u medika li jaqghu taht ir-regolament 5(2) meta ma
jkun mistenni ebda beneficju mediku dirett mill-espozizzjoni lill-
individwu;

(e) gwidaxierqgaurestrizzjonijiet ta’ dozi ghal espozizzjoni
ta’ individwi msemmija fir-regolament 5(2).

(6) Il-principal ghandu jara sewwa l-livelli ta’ referenza
dijanjostici u ghandu jizgura livelli korrettivi meta dawn il-livelli
jingabzu konsistentement:

Izda I-principal izomm record ta’ dawn il-livelli, liema record
ghandu jkun ukoll ipprezentat lill-Bord.
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(7) Meta l-principal ikun jaf jew ikollu raguni biex jahseb
li incident gara jew seta’ gara li fih persuna, waqt li kienet mqgieghda
taht espozizzjoni medika, minbarra b’rizultat ta’ funzjonament hazin
jew difett fit-taghmir, giet esposta ghal radjazzjoni jonizzanti {’livell
wisq oghla milli dak intenzjonat, il-principal ghandu immedjatament
jaghmel investigazzjoni preliminari ta’ I-incident u, minbarra meta dik
l-investigazzjoni turi bla ebda dubju ragonevoli li ma kienx hemm din
l-espozizzjoni zejda, il-principal ghandu immedjatament jgharraf lill-
Bord u jaghmel jew jiehu hsieb li ssir investigazzjoni dettaljata tac-
cirkustanzi ta’ 1-espozizzjoni u valutazzjoni tad-doza li tkun ittiehdet.

9. Il-professjonist mediku u l-operatur ghandhom jikkonformaw
mal-proceduri tal-principal.

10. Minghajr pregudizzju ghar-regolamenti 7(1)(b), l-operatur
ghandu jaghzel taghmir u metodi biex jizgura li ghal kull espozizzjoni
medika d-doza ta’ radjazzjoni jonizzanti lil individwu li jkun ged jigi
espost hija kemm jista’ jkun ragonevolment baxxa u konsistenti ma’ 1-
iskop mediku jew terapewtiku mahsub, u f’din il-konsiderazzjoni hu
ghandu joqoghod attent b’mod specjali ghal:

(a) assikurazzjoni tal-kwalita; jew

(b) valutazzjoni tad-doza tal-pazjent jew l-attivita li
tamministraha;

(c) aderenza ghal livelli ta’ referenza dijanjostici ghal
ezamijiet radjodijanjostici i jaqghu taht ir-regolamenti 5(1)(a),
5(1)(b),5(1)(c) u 5(1)(e) kif imnizzlin fil-proceduri tal- principal.

11. (1) Fil-kazta’ pazjenti li jkunu ged jiehdu kura jew jaghmlu
dijanjosi bi prodotti medicinali radjoattivi, il-proceduri tal-principal
ghandhom jipprovdu li, meta jkun xieraq u mehtieg, jinghataw
struzzjonijiet bil-miktub u informazzjoni biex:

(a) 1il-pazjent, meta ghandu I-hila li jaghti kunsens ghal kura
jew procedura dijanjostika; jew

(b) meta I-pazjent hu tifel li ma jkollux il-hila li taghti dan
il-kunsens, il-persuna li ghandha responsabbilita ta’ genitur tat-
tifel;

(c) meta l-pazjent hu adult 1i ma jkollux il-hila li jaghti 1-
kunsens, il-professjonist mediku ghandu jiddeciedi fl-ahjar interess
tal-pazjent.



(2) Il-pazjent ghandu jkun infurmat kif id-dozi jistghu jigu
ristretti kemm jista’ jkun ragonevolment possibbli biex jitharsu persuni
li jigu f’kuntatt mieghu.

(3) Wagqt li jikkonforma ruhu ma’ lI-obbligi taht dawn ir-
regolamenti, il-professjonist mediku u l-operatur ghandhom jizguraw
l-oghla livell ta’ espozizzjoni medika u ghandhom jaghtu attenzjoni
specjali lill-:

(a) htiega li dozi kkagunati minn espozizzjonijiet mediko-
legali jinzammu kemm jista’ jkun baxxi;

(b) espozizzjonijiet medici ta’ tfal;

(¢) espozizzjonijiet medici bhala parti minn programm ta’
ezami tas-sahha;

(d) espozizzjonijiet medici li jinvolvu dozi gholjin lill-
pazjent;

(e) meta adatt, nisa li ma tistax teskludi li jkunu tqal u li
Jjkunu taht espozizzjoni medika, partikolarment jekk ikunu involuti
n-nahiet ta’ l-addome u I-pelvi, wagqt li titqies ta’ 1-espozizzjoni
kemm ta’ l-omm tqila u kemm tat-tarbija mhux imwielda; u

(f) meta adatt, nisa li jkunu jreddghu u li jkunu esposti ghal
medicina nukleari, waqt li titqies l-espozizzjoni kemm tal-mara u
kemm tat-tarbija.

(4) Ebda persuna ma ghandha, fil-kaz ta’ fluworoskopija,
taghmel ezami bla ma tuza teknika ta’ intensifikazzjoni ta’ immagni
jew ekwivalenti taghha. Izda li ezamijiet bla taghmir ghall-kontroll tar-
rata tad-doza ghandhom ikunu limitati ghal c¢irkostanzi gustifikati.

12. Il-principal ghandu jizgura li espert tal-fizika medika jkun:

(a) 1involut mill-qrib f’kull prattika radjoterapewtika
minbarra fi prattici ta’ medicina nukleari terapewtika
standardizzata;

(b) accessibbli fil-kaz ta’ prattici ta’ medicina nukleari
terapewtika standardizzata u fi pratti¢i ta’ medicina nukleari
dijanjostika;
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(c) involvut kif mehtieg ghal konsultazzjoni fuq l-ilhuq ta’
l-oghla livelli, inkluza d-dozimetrija lill-pazjent u l-assikurazzjoni
ta’ kwalita, kalibrar ta’ taghmir, u biex jaghti parir fuq materji
relatati ma’ harsien mir-radjazzjoni konnessi ma’ espozizzjoni
medika, kif mehtieg, fil-prattici radjologici l-ohra kollha.

13. Ghandu jkun id-dmir tal-persuni kollha li jikkonformaw mal-
htigiet jew dmirijiet kollha imposti fughom f’dawn ir-regolamenti u li
jaghtu lI-ghajnuna kollha u jikkoperaw bis-shih, b’kull mezz possibbli,
mal-Bord jew ma’ l-uffijali debitament awtorizzati tieghu.

14. (1) Kaull ksur ta’ xi dispozizzjoni ta’ dawn ir-regolamenti
ghandu jitgies bhala reat.

(2) Kull azzjoni mehuda mill-Bord fir-rigward ta’ dawn ir-
regolamenti ghandha titqies li tkun ittiehdet f’isem is-Suprentendent
tas-Sahha Pubblika.

(3) F’kull procedura ghal reat taht dawn ir-regolamenti li
jikkonsisti fin-nuqqgas ta’ konformita ma’ dmir jew htiega, jkun l-akkuzat
li jkollu jipprova li ma kienx prattikabbli li jaghmel aktar milli fil-fatt
ikun sar biex jissodisfa kull htiega taht tad-dawn ir-regolamenti.

15. Ghandu jkun id-dmir tal-Bord li johrog linji ta’ gwida fuq
kull materja:

(a) litirrigwarda taghmir radjologiku,

(b) tahrig ta’ principali, professjonisti medici, ta’ min
Jirreferi u operaturi,

(c) dmirijiet ta’ principali, professjonisti medici, ta’ min
Jirreferi u operaturi,

(d) kwalifiki ta’ principali, professjonisti medici, ta’ min
jirreferi, operaturi u esperti, u fuq kull haga ohra li ghandha
x’tagsam ma’ dawn ir-regolamenti.





