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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi siteilylain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessi ehdotetaan muutettavaksi sitei-
lylakia. Esitys siséltisd ehdotuksen siteilylain
muuttamisesta kahden Euroopan atomiener-

giayhteison antaman séteilyturvallisuutta
koskevan  perusdirektiivin  tdytant6on-
panemiseksi.

Direktiivit koskevat tyontekijoiden ja vées-
ton terveyden suojelemista ionisoivan sétei-
lyn aiheuttamilta vaaroilta ja henkiloiden ter-
veyden suojelemista ionisoivan siteilyn ai-
heuttamilta vaaroilta ldiketieteellisen sitei-
lyaltistuksen yhteydessa.

Siteilylain mukauttamiseksi ensiksi maini-
tun direktiivin vaatimuksiin ehdotetaan lain
siteilyty6td koskevien sddinnosten uudista-
mista sekd kolmea teknistd tarkistusta lain
muihin osiin. Ehdotuksen keskeinen sisilto
on turvallisuutta toteuttavien menettelyjen
sopeuttamisessa direktiivissd edellytettyihin
toimintamuotoihin.

380416C

Lisiksi uudistettaisiin siteilyn ladketieteel-
listd kayttod koskevia sddnnoksid. Ehdotus
sisdltdd keskeiset periaatteet sekd perusteet
direktiivissi edellytettyjen menettelyjen ke-
hittimiselle siteilyn ladketieteellisessd kay-
tossd.

Esitys sisiltdd valtuutussiannoksen, jolla
sosiaali- ja terveysministerio valtuutettaisiin
antamaan tarkempia siddnnoksid siteilyn 134-
ketieteellisen kiyton perusteista ja vaatimuk-
sista. Koska muutokset edellyttdisivit suun-
nitelmallisia ja pitkédjinteisia kehittdmistoi-
menpiteiti maamme terveydenhuollon yksi-
koissd, sosiaali- ja terveysministeri paattiisi
siirtymivaiheen kdytinnon toimenpiteistd ja
ohjaisi muutenkin tidytintodnpanoa ter-
veydenhuollossa.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan vuo-
den 1999 alusta.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila ja lainsidéidéinto

Siteilylainsdddintd uudistettiin  vuoden
1992 alussa. Siteilylaki (592/1991) on sitei-
lyturvallisuutta koskeva yleislaki, jossa sdi-
detidn siteilyd aiheuttavan toiminnan hyvak-
syttdvyyden arviointiperusteista, toiminnan
harjoittajalle kuuluvasta vastuusta ja velvot-
teista turvallisuuden toteuttamiseksi sekd tur-
vallisuuden valvonnan jirjestimisesti.

Siteilylainsaddannén ~ kokonaisuudistus
ajoittui kansainvilisen kehityksen kannalta
katsoen edulliseen ajankohtaan. Kansainvili-
nen siteilysuojelukomitea ICRP (Interna-
tional Commission on Radiological Protecti-
on) oli vuonna 1990 julkistanut pitkddn val-
mistellut uudet séteilysuojelun perusperiaat-
teet ja kriteerit siteilyaltistuksen rajoittami-
selle. Uudet suositukset voitiin tiysiméirdi-
sesti ottaa huomioon seké siteilylain ettid sen
nojalla annettujen alemmanasteisten turvalli-
suusnormien valmistelussa.

Siteilylain perusperiaatteet ovat oikeutus-
periaate, optimointiperiaate ja yksilonsuoja-
periaate. Oikeutusperiaate edellyttdd, ettd
siteilyaltistusta aiheuttavalla toiminnalla saa-
vutettavan hyddyn on oltava suurempi kuin
siitd aiheutuvan haitan. Tarpeetonta sitei-
lyaltistusta ei tule hyviksyd koskaan ja sil-
loinkin, kun altistus liittyy hyodylliseen tar-
koitusperdin, hydodyn on oltava suurempi
kuin haitta. Kéaytinnén siteilyturvallisuus-
tyossd keskeinen on optimointiperiaate eli
ALARA (As Low As Reasonably Achieva-
ble), jonka mukaan siteilyaltistuksen pitimi-
nen sdddettyjen enimmaiisarvojen alapuolella
ei riitd. Altistus on aina rajoitettava niin pie-
neksi kuin kiytdnnollisin toimenpitein on
mahdollista.

Siteilyaltistuksen enimmadisarvoista eli
niin sanotuista annosrajoista siadetddn sitei-
lyasetuksessa (1512/1991). Yksilonsuojaperi-
aatteen mukaan siteilyaltistusta aiheuttava
toiminta on jirjestettivi ja toteutettava niin,
ettd siteilylle altistuvan henkilén altistus ei
ylitd annosrajoja. Annosrajoja ei sovelleta
siteilyn lddketieteelliseen kayttdon, jossa
tutkittava tai hoidettava henkilo altistetaan
tarkoituksellisesti siteilylle. Sateilylle altista-
van toimenpiteen mdidrddva lddkiri vastaa
siitd, ettd toimenpide on lddketieteellisesti
oikeutettu. Toimenpide tulee mddritelld ja

toteuttaa siten, ettd siitd aiheutuva siteilyal-
tistus rajoitetaan sithen méiirain, jota on pi-
dettdvi tutkimuksen ja hoidon kannalta valt-
taiméttomand (séteilylain 38 §).

Kokonaisuutena arvioiden siteilylaki on
edelleen luja perusta siteilyturvallisuuden
kehittimiselle ja valvonnalle. Etenkin tyon-
tekijoiden siteilyturvallisuus on kansainvili-
sesti katsoen hyvin vertailukelpoisella tasol-
la.

Suomen piitettyd liittyd Euroopan
unioniin siteilylakiin tehtiin vuonna 1994
erditd valvontamenettelyd koskevia muutok-
sia, joilla harmonisoitiin radioaktiivisten ai-
neiden ja jitteiden siirtoja koskevat normit
ja menettelytavat EY:n sdddoksiin. My0s
tuoteturvallisuntta koskevat sdannokset sa-
moin kuin tyopaikalla toimivia niin sanottu-
ja ulkopuolisia tyontekijoitd koskevat sidin-
nokset muutettiin EY:n sdadosten mukaisik-
si.

2. Kansainvilinen kehitys

Euroopan unionissa siteilyturvallisuutta
koskevat asiat kuuluvat Euroopan atomiener-
giayhteisolle (Euratom). Kahden viime vuo-
den aikana Euratom on uudistanut kaksi kes-
keistd siteilyturvallisuutta koskevaa direktii-
Vid.

Vuonna 1996 annettiin neuvoston direk-
tiivi 96/29/EURATOM perusnormien vah-
vistamisesta tyontekijoiden ja vieston ter-
veyden suojelemiseksi ionisoivasta siteilystd
aiheutuvilta vaaroilta (ns. Basic Safety Stan-
dards), jiljempinid BSS-direktiivi. Uudella
direktiivilla kumotaan 13 pdivistd tou-
kokuuta 2000 vastaava direktiivi, jonka kes-
keiset sadnnokset olivat vuodelta 1980.

Vuonna 1997 annettiin neuvoston direk-
tiivi 97/43/EURATOM henkildiden tervey-
den suojelemisesta ionisoivan siteilyn aihe-
uttamilta vaaroilta lddketieteellisen sateilyal-
tistuksen yhteydessd, jiljempand MED-di-
rektiivi. Uudella direktiivilli kumotaan 13
péivastd toukokuuta 2000 vastaava direktiivi
vuodelta 1984,

Uudistettujen direktiivien perustana ovat
ICRP:n julkaisemat kansainviliset suosituk-
set siteilysuojelun perusperiaatteiksi ja sétei-
lyaltistuksen rajoittamisen kriteereiksi. Nai-
den suositusten mukaisesti BSS-direktiiviin
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on otettu aikaisempaa tiukemmat, tydnteki-
joiden ja viestdn siteilyaltistusta koskevat
annosrajat. Direktiivin mukaiset, jisenvalti-
oita velvoittavat uudet annosrajat ovat olleet
Suomessa voimassa jo vuoden 1992 alusta.

Periaatteiden ja siteilyaltistuksen enim-
mdisarvojen osalta Suomen siteilylainsia-
déntd tayttad hyvin vudistettujen direktiivien
kansalliselle lainsdidannolle asettamat ai-
neelliset vaatimukset. Sitdvastoin turvalli-
suustason toteuttamista ja valvontaa koske-
vat menettelyt ja kdytinnot poikkeavat osak-
si siitd mitd kansallisessa siteilylainsdadén-
ndssimme ja sen nojalla on edellytetty jar-
jestelyiltd ja toimintamuodoilta sateilyn kayt-
topaikalla turvallisuustason toteuttamiseksi.

BSS-direktiivi koskee tyontekijoiden ja
vieston siteilyturvallisuutta. Tamin direktii-
vin osalta sopeuttaminen on toteutettavissa,
kun tarvittavat sdddosmuutokset on tehty.
BSS-direktiivin merkitys ja vaikutus on paa-
asiallisesti tekninen. Suomessa vaadittuun ja
noudatettuun turvallisuustasoon ja sen kehit-
tdmiseen direktiivi ei kiytdnnon tasolla olen-
naisesti vaikuta. Direktilvin tiytint66npanon
méiriaika jasenvaltioille on 13 pdivini tou-
kokuuta 2000.

MED-direktiivi koskee toimenpiteitd,
joissa siteily tarkoituksellisesti kohdistetaan
ihmiseen ladketieteellisessd tutkimus- tai
hoitotoimenpiteessd. Tama direktiivi asettaa
yksityiskohtaisia vaatimuksia siteilyn lddke-
tieteellisen kdyton perusteiden, vastuiden ja
laatujédrjestelmidn mairittelemiselle. Tarvitta-
vien muutosten sisiltoéd ja toimeenpanoa se-
lostetaan tarkemmin jidljempédnd jaksossa 3
sekd yksityiskohtaisissa perusteluissa. Myds
MED-direktiivin kansallisen tiytintdonpanon
miirdaika on 13 pdivina toukokuuta 2000.

3. Ehdotetut muutokset
Yleista

BSS- ja MED-direktiivien tidytintoon-
panemiseksi ehdotetaan siteilylain 9 luvun
(siteilytyd) ja 10 luvun (siteilyn ldiketie-
teellinen kayttd) wuvudistamista. Muutosten
tarkoitus on sddtdd perusteet direktiiveissd
edellytettyjen menettelyjen toimeenpanolle
sdteilyn kaytossd ja siteilyturvallisuuden
valvonnassa.

Lain tasolla tehtivien muutosten lisiksi
tiytdntdonpano edellyttid siteilyasetukseen
tehtivid muutoksia, sekd siteilyn ladketie-
teellistd kayttod koskevien vaatimusten sel-

keyttimistd saddostasolla. MED-direktiivissé
edellytetyt siteilyn lddketieteellistdi kayttoad
koskevat periaatteet ja menettelyt on tarkoi-
tus vahvistaa siteilylain nojalla annettavalla
sosiaali- ja terveysministerion paatoksella.

Siteilyturvallisuutta valvova Siteilyturva-
keskus julkaisee séteilylain mukaisen turval-
lisuustason toteuttamista koskevia yleisid
ohjeita. Valtuutuksesta ndiden niin sanottu-
jen séteilyturvallisuusohjeiden (ST-ohjeet)
antamiseen sdidetdfin sateilylain 70 §:ssi.
Direktiivien tiytintddnpano edellyttdd myds
ST-ohjeiden tarkistamista ja tiydentdmistd
tarpeelliselta osin.

BSS-direktiivin edellyttdmit muutokset

ICRP:n periaatteet ja annosrajat (julkaisu
ICRP 60, 1990) ovat sekd siteilylain ettd
BSS-direktiivin  edellyttimidn  turvalli-
suustason perusta. Siteilylaki on myods so-
veltamisalaltaan kattava: se siséltdi siteilyn
hyotykiyton lisdksi myds luonnonsiteilysté
atheutuvan siteilyaltistuksen rajoittamisen,
sekd periaatteet onnettomuustilanteiden ja
muiden normaalista poikkeavien séteilytilan-
teiden varalta. Perusteiltaan ja sovelta-
misalaltaan siteilylaki on BSS-direktiivin
vaatimusten mukainen.

BSS-direktiivin tarkoitus on tyontekijoi-
den ja vieston suojeleminen ionisoivan si-
teilyn haitallisilta vaikutuksilta. Direktiivissi
edellytetyt jirjestelyt ja menettelyt, joilla
varmistetaan tavoitellun turvallisuustason
toteutuminen siteilyn kayttopaikoilla, poik-
keavat eriiltd osin siteilylainsdadannossi
sdadetystd. Lisaksi BSS-direktiivi edellyttda
erdiden sellaisten instituutioiden, joista sitei-
Iylainsdddinnossi ei ole nimenomaisia sddn-
noksid, sisdllyttimistd kansalliseen lainsii-
diantoon. Téllainen instituutio on sellaista
ratkaisua tai toimepidettd koskeva muutok-
senhakumenettely, jolla tyontekiji on arvioi-
tu vaativaan siteilytyohon soveltumattomak-
si tai siirretty pois séteilytyostd.

Siteilylain mukauttaminen BSS-direktii-
viin ehdotetaan toteutettavaksi uudistamalla
siteilylain 9 luku, joka siséltdad siteilytyotd
koskevat sadnnokset. Tamén lisdksi direktii-
vin toimeenpano edellyttid kolmea pieneh-
kod teknistd tarkistusta lain muihin kohtiin.

BSS-direktiivin mukaan tyontekijit, jotka
voivat tydssdidn altistua huomattavassa mii-
rin siteilylle tai joiden tyohon sisdltyy mer-
kittdva vahinkoriski, tulee luokitella erikseen
tyoluokkaan A. Niiden tyontekijoiden sitei-
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lyaltistuksen seurannalle ja terveydentilan
tarkkailulle on direktiivissa asetettu suurem-
mat vaatimukset kuin muiden siteilytyotd
tekevien tydntekijoiden. Erityisesti terveys-
tarkkailun jirjestiminen on tarkemmin sii-
dostetty kuin siteilylaissa. Siteilylain mu-
kaan siteilytyotd tekevien tyontekijoiden
terveystarkkailusta on voimassa, mité tyoter-
veyshuoltolaissa (743/1978) sdddetddn ter-
veystarkastuksista erityistd sairastumisen
vaaraa aiheuttavassa tyossd. BSS-direktiivi
edellyttdd, ettd A-luokan siteilytydntekijoi-
den terveystarkkailua varten on nimetty ti-
hén tehtévidn vaadittavan pitevyyden omaa-
va vastaava ldikdri, jolla on madritellyt teh-
tivit ja vastuu.

Séteilylain nojalla toteutettu siteilyaltis-
tuksen seuranta on kiytdnnossd jonkin ver-
ran kattavampi kuin BSS-direktiivissi vaa-
dittu minimitaso. Henkilokohtaisen seuran-
nan piirissd on myos muita kuin A-luokkaan
luokiteltavia tyOntekijoitd ja tyontekijdryh-
mid, joiden osalta direktiivi el vilttimattad
edellyttdisi henkilokohtaista annostarkkailua.
Direktiivissid jitetddn jasenvaltioiden ratkais-
tavaksi henkilokohtaisen annostarkkailun
ulottaminen ndihin ryhmiin. Tarkoitus on
mukauttaa siteilylainsaddiantd BSS-direktii-
vin systematiikkaan siten, etti muutoksilla ei
heikenneté turvallisuustasoa siteilyn kaytto-
paikoilla.

Sateilylakia tdydennetdidn A-luokan sitei-
lytyontekijoiden terveystiedostoja koskevalla
sdannokselldi BSS-direktiivin  mukaisesti.
Samalla sdidetdsin yksiloidysti sekad sétei-
lyannosrekisterissd ettd terveystiedostoissa
olevien tietojen luovuttamisesta.

Muilta osin séteilylain 9 lukuun ehdotet-
tavat muutokset ovat siséllollisid ajanmu-
kaistuksia sekd BSS-direktiivistd johtuvia
teknisluontoisia tiydennyksid ja tarkistuksia.
Séteilylakiin ehdotetaan mydés sdanndsti sii-
téd, ettd tyontekijdi ei saa irtisanoa silld pe-
rusteella, ettdi hdn on saanut saiddetyn
enimmadisarvon ylittivin siteilyaltistuksen.
Téllaisen irtisanornisen perusteettomuus on
ilmeisen selvdi ilman erityistd sddnnostékin.
Koska Kansainvélinen tyojirjestdt ILO on
kiinnittinyt huomiota sddnnéksen puuttumi-
seen, on kuitenkin perusteltua ilmaista ir-
tisanomiskielto selvisti laissa.

BSS-direktiivi sisédltdd yksityiskohtaiset
sdidnnokset, joiden mukaisesti toiminnan har-
joittaja voi méirityin edellytyksin ja ehdoin
hakea ja saada luvan poiketa direktiivissi
sdddetyistd séteilyaltistuksen enimmadisar-

voista. Vastaavaa annosrajojen ylityksen sal-
livaa instituutiota ei ole sateilylaissa. Satei-
lylain 71 §:ssi on poikkeusvaltuus, jonka
mukaan Siteilyturvakeskus voi erityisin pe-
rustein ja miirddmilldidn ehdoilla hyviksyd
poikkeuksen siteilylain nojalla annetun séan-
noksen tai maardyksen noudattamisesta, mi-
kili tarkoitettu turvallisuus voidaan saavuttaa
muulla tavalla. Poikkeusvaltuutta ei ole kiy-
tetty. Koska nahtivissd ei ole mitdin perus-
teltua tarvetta siihen, ettd annosrajojen suun-
nitelmallisen ylittdmisen mahdollistava sdén-
nosto tulisi ottaa kdyttoon Suomessa, siteily-
lainsdidintoon ei ehdoteta muutoksia taltd
osin. Taillaista sdinnostod ei voida selittdd
jdsenvaltioita velvoittavaksi, silli EY:n tuo-
mioistuimen omaksuman kannan mukaan
BSS on niin sanottu minimidirektiivi; jisen-
valtio voi perustelluista syistd poiketa direk-
tiivistd vaatimuksia tiukentavaan suuntaan.
Sitd vastoin direktiivin mukaisesta turvalli-
suustasosta tinkiminen ei ole mahdollista.

MED-direktiivin edellyttimat muutokset

Sateilyn laaketieteellistd kayttod koskevat
saannokset ovat siteilylain 10 luvussa.
MED-direktiivissid siteilyn lidketietecllisen
kidyton perusteet ja menettelytavat saddoste-
tddn huomattavasti yksityiskohtaisemmin
kuin siteilylainsaadannossi. Keskeisid insti-
tuutioita ovat siteilylle altistavien toimenpi-
teiden oikeutus ja optimointi, kliinisen vas-
tuun madritteleminen ja kohdentaminen, jér-
jestelmillinen laadun kehittiminen ja arvioi-
minen, potilasaltistustietojen tallentaminen ja
raportoiminen, ldiketieteellisen henkildston
koulutus, sekd radiologisten laitteiden luku-
mairin tarpeettoman kasvun rajoittaminen.

Lazketieteellisen siteilyaltistuksen harkin-
nan kulmakivet, oikeutusperiaate ja opti-
mointiperiaate, ovat seki siteilylaissa ettd
MED-direktiivissd samat. Direktiivin toi-
meenpanossa avainkysymyksenid ovatkin
toimintatavat ja dokumentoidut menettelyt,
joilla varmistetaan, todennetaan ja kehitetdan
nididen periaatteiden soveltamista terveyden-
huollon kiytinnossa. Pelkistetysti sanottuna
direktiivi edellyttida nykyaikaisen laatujérjes-
telmin olemassaoloa siteilyn kiyttopaikoilla.

Siteilylaissa on sidinnos lidketieteellisten
sdteilylihteiden, laitteiden ja vilineiden seki
niiden kdyton laadunvarmistuksesta (40 §).
Séannos on antanut perustan laitteiden tekni-
sen kunnonvalvonnan ja kdyton laadun ke-
hittimiselle ja valvonnalle. Etenkin siddehoi-
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dossa menettely sen varmistamiseksi, ettd
hoitoannokset ovat tarkkoja ja kohdistuvat
oikein, on kehitetty jirjestelmilliseksi ja ta-
soltaan hyviksi. Tekninen laadunvarmistus
on kuitenkin vain osa kokonaisuudesta. Kun
selkedd sdddospohjaa ei ole ollut, muilta
osin siteilyn ladketieteelliseen kdyttoon liit-
tyvén laatujérjestelmin voidaan arvioida ke-
hittyneen varsin epétasaisesti maamme ter-
veydenhuollon yksikoissa.

Hyviin laatuun siteilyn lidketieteellises-
sd kiytossd kuuluu muun ohessa se, ettd si-
teilylle altistavaa toimenpidettd, kuten ront-
genkuvausta, ei jouduta toistamaan tarpeetto-
masti. Tamé edellyttad diagnostisen infor-
maation katkoksetonta siirtdmisté terveyden-
huoltojirjestelmin tasojen ja yksikoiden vi-
lilld. Hyvéidn laatuun kuuluu niin ikdin se,
ettd samantyyppisesti tutkimuksesta aiheutu-
vat potilasaltistukset eivit saisi merkittavisti
vaihdella eri yksikoiden vililld. Todetut erot
ovat olleet jopa yli kymmenkertaisia. Tietyl-
td osin erot voidaan selittdd laitteista ja eri-
laisista tutkimustarpeista johtuviksi, mutta
monissa tapauksissa syy on kiyttotoiminnan
laadullinen epétasaisuus.

MED-direktiivi edellyttdd siteilylle altis-

tavien ladketieteellisten toimenpiteiden oi-
keutusperusteiden punnitsemista ja madritte-
lemistd kansallisella tasolla. Oikeutus on
monitahoinen kysymys varsinkin silloin, kun
siteilylle altistetaan henkilo, jolle ei koidu
altistuksesta vilitontd terveydellistd hyotya.
Téstd nidkokulmasta joudutaan oikeutusta
punnitsemaan erityisesti oikeusliidketieteel-
listen toimenpiteiden kohdalla. Toisentyyppi-
nen oikeutusproblematiikka liittyy joukkotut-
kimuksiin, joissa siteilyd kohdistetaan oi-
reettomiin henkildihin mahdollisten piilevien
sairauksien 10ytdmiseksi.

Oikeutuksen osalta siteilylakia ehdote-
taan tdydennettdviksi erityiselld valtuutus-
sddnnokselld siten, ettd oikeutusharkinnan
perusteet vahvistetaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion pditokselld. Tarkoitus on myos
siteilyn ladketieteellisestd kiytostd aiheutu-
van altistuksen tehokas rajoittaminen erityi-
silld toimenpidekohtaisilla annosrajoituksilla,
mikili altistus kohdistetaan tai kohdistuu
muuhun henkil6dn kuin sairauden johdosta
tutkittavana tai hoidettavana olevaan potilaa-
seen.

Tdmin lisdksi tarkoitus on, ettd siteily-
lain 7 §:ssa sdddetyn siteilyturvaneuvottelu-
kunnan yhteyteen muodostetaan eettinen
toimikunta, jonka tehtivdand olisi kehittdd

siteilyn lddketieteellisen kidyton oikeutuksen
arvioinnin perusteita, sekid tarvittaessa ottaa
kantaa yksittdisiin soveltamiskysymyksiin.
Tillaisia kysymyksid ovat ainakin uusien
siteilylle altistavien tutkimus- ja hoito-
menetelmien arvioiminen oikeutusperiaatteen
kannalta sekd lddketieteelliset joukkotutki-
mukset, esimerkiksi rontgenkuvauksiin pe-
rustuvat rintasyopéseulonnat.

MED-direktiivin edellyttiman laatujirjes-
telmiin perusteet ehdotetaan siséllytettiviksi
siteilylain uudistettavaan 10 lukuun. Tdmén
mukaisesti jokainen siteilylle altistava toi-
menpide edellyttdisi aina selvasti madriteltyd
kliinistd vastuuta, joka kuuluisi ladkarille tai
hammasléddkirille. Kliinisessd vastuussa ole-
va ladkdri tai hammasladkiri vastaisi toimen-
piteen oikeutuksesta. Hinen vastuullaan olisi
my0s varmistautuminen siitd, ettd oikeutus-
ja optimointiperiaatteiden toteutumista var-
mistavat toimenpiteet on asianmukaisesti
tehty ennen siteilylle altistavan toimenpiteen
suorittamista. Kliininen vastuu edellyttiisi
toimenpiteen laadun mukaista séteilysuojelu-
koulutusta, jonka sisdlt6d koskevat vaati-
mukset sidddettdisiin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion péitokselli.

Toiminnan harjoittaja olisi velvollinen
jarjestamiin MED-direktiivin mukaisen klii-
nisen auditoinnin, jossa suunnitelmallisesti ja
puolueettomasti arvioidaan noudatettuja tut-
kimus- ja hoitokdytint6jd, siteilyaltistuksia
sekd tutkimus- ja hoitotuloksia. Auditointi
on nykyaikaiseen laatujirjestelméian tyypilli-
sesti kuuluva kehittimismenetelmi, jonka
tavoitteena on huonojen kiytintojen karsimi-
nen ja hyvien kiytint6jen edistiminen. Tar-
kemmat sdinnokset kliinisestd auditoinnista
annettaisiin sosiaali- ja terveysministerion
padtoksella.

Sosiaali- ja terveysministeriolle kuuluisi
my0s tarkempien sdfinndsten antaminen siiti,
kuinka séteilylle altistavia toimenpiteitd kos-
kevat tiedot tulee tallentaa ja raportoida.
MED-direktiivi edellyttaa, etta altistustietoja
seurataan ja niistd tehddin yhteenvetoja
my0s kansallisella tasolla tiytint6onpanon
seuraamiseksi ja vertailemiseksi. Tdma ei ole
mahdollista ilman siteilyn liddketieteellistd
kiyttod koskevien tietojen tallennuskiytin-
non selkeyttamistd, yhtendistimisti ja rapor-
toinnin jarjestimista.

MED-direktiivin § artiklan mukaan "ji-
senvaltioiden on toteutettava sellaiset tar-
peellisena pitiméinsd toimenpiteet, joiden
avulla viltetddn radiologisten laitteiden luku-
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médrin tarpeeton kasvu". Télld vaatimuksel-
la tavoitellaan ohjattua, suunnitelmallista
investointipolitiikkaa sateilyaltistuksen rajoit-
tamiseksi. Ladketieteelliset siteilylaitteet
ovat suhteellisen kallishintaisia, eikd niiden
vajaakdytto ole taloudellisesti perusteltua.
Laitekannan hallitsematon kasvu on omansa
aiheuttamaan painetta hy6dyntdi laitteita yli
oikeutus- ja optimointiperiaatteiden mukai-
sen tarpeen, mikd on selvidsti ristiriidassa
séteilyturvallisuustavoitteiden kanssa.

Koska radiologisten laiteinvestointien oh-
jaaminen ei ole tyypillisesti siteilylain alaan
kuuluva asia, siteilylakiin ei ehdoteta taltd
osin muutosta. Tarkoitus on, ettd pidemmain
aikavilin kehitysperiaatteet sisallytetdin ter-
veydenhuollon valtakunnalliseen suunnitel-
maan ja samalla mdidritelldin mahdollisesti
tarvittavat ohjaustoimenpiteet.

4. Esityksen vaikutukset

BSS-direktiivin toimeenpanon osalta esi-
tykselld ei ole erityisid taloudellisia vaiku-
tuksia. Ehdotettujen muutosten vaikutus on
myos turvallisuuden kannalta 1ihinni tekni-
nen. Turvallisuustasoa tullaan edelleen kehit-
timain siteilylailla voimaansaatettujen pe-
rusperiaatteiden mukaisesti.

MED-direktiivin toimeenpanon osalta esi-
tys edellyttidd siteilyn lidketieteellisen kiy-
ton laatujirjestelmin kehittamistd kaikissa
niissd terveydenhuollon yksikoissd, joissa
tehdédn sateilylle altistavia toimenpiteita.
Laatujirjestelméin kehittiminen on runsaasti
tyotd ja kehityspanoksia vaativa prosessi.
Prosessin ldpivieminen ei ole mahdollista
ilman, ettd toimenpiteistd paittivit ja niiden
tuloksia tyOssdan kayttavit ladkirit samoin
kuin muut tutkimus- ja hoitotoimintaan osal-
listuvat terveydenhuollon ammattihenkil6t

ovat aktiivisesti mukana. Myos direktiivissd
edellytetty henkiloston jatkuvan koulutuksen
vaatimus sitoo voimavaroja varsinaisesta
potilastyostid. Tami on tiedostettava ja otet-
tava huomioon toiminnan ja voimavarojen
kdyton suunnittelussa.

MED-direktiivin edellyttimien muutosten
tavoite on kehittid siteilyn laiketieteellisen
kdyton laatua. Tavoitteen toteutuminen tulee
ehkiisemain lddketieteellisistd toimenpiteisti
aiheutuvia perustelemattomia altistuksia.
Vaikka altistukset eivit yleensd ole suuria
yksilotasolla, saavutettavissa olevia hyotyji
voidaan arvioida kansanterveydelliseltd kan-
nalta seuraavien lukujen valossa. Lidketie-
teellisistd toimenpiteisti aiheutuva kokonais-
altistus maassamme on nykyain noin 2600
man Sievertid vuodessa. ICRP:n riskiarvion
mukaan timinsuuruinen viestdannos merkit-
see noin 130 kuolemaan johtavaa laskennal-
lista syopatapausta. Vaikka syopien midiri ei
olennaisesti alenisikaan, on hyvit perusteet
paitelld, ettd laatuajattelun omaksuminen
MED-direktiivin periaatteiden mukaisesti
tulee parantamaan diagnoosi- ja hoitotulok-
sia ja titd kautta tuottaa kansanterveydellisté
hyotya.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoné sosiaali-
ja terveysministeriossd yhteistyossd Siteily-
turvakeskuksen kanssa. Esityksestd on pyy-
detty lausunnot eri ministerioiltd sekd useilta
valtion keskushallinnon yksikoiltd, tydmark-
kinajirjestoiltd sekd useilta muilta jarjestoilta
ja yliopistollisilta keskussairaaloilta. Lau-
sunnoissa on suhtauduttu ehdotettuihin muu-
toksiin pddasiassa myonteisesti. Esitetyistd
korjausehdotuksista merkittivd osa on otettu
huomioon.



8 HE 248/1998 vp

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

12 §. Sdteilyryé. Siteilytyon madritelmai
ehdotetaan tarkistettavaksi siten, ettii se vas-
taa BSS-direktiivissi olevaa systematiikkaa.
Muutoksella ei ole asiallista vaikutusta sétei-
Iylle altistavan tyon turvallisuuden valvon-
taan.

27 §. Kdyttérajoitukset. On tarpeen il-
maista nykyistd selvemmin radioaktiivisten
aineiden kiyttorajoitusten sisdlté ja ulottu-
vuus. Tdmén vuoksi pykélddn ehdotetaan li-
sdttdviksi uusi kolmas momentti, jonka si-
sélté on BSS-direktiivin sddnndsten mukai-
nen.

32 §. Tydntekijoiden suojelu. Siteilytyota
tekevien tyontekijdiden suojelun ja siteilyal-
tistuksen seurannan perusteet ehdotetaan tar-
kistettavaksi vastaamaan paremmin BSS-di-
rektiivin asianomaisten sddnndsten sisdltoa.
Siteilylain mukaiseen kdytdntdon verrattuna
direktiivi sisdltdd sen asiallisen muutoksen,
ettd huomattavassa miirin siteilylle altistu-
vat tydntekijit on luokiteltava erilliseksi ryh-
miksi (sidteilyty6luokka A). Direktiivissd
séteilytyoluokan A tydntekijoiden siteilyal-
tistuksen seurannalle on asetettu suuremmat
vaatimukset muiden siteilytyontekijoiden
altistusseurantaan verrattuna.

Suomessa toteutettu siteilyaltistuksen
seuranta tiyttdd hyvin BSS-direktiivin vaati-
mustason myds A-luokan tyontekijoiden
kohdalla. Niin ollen siteilytydntekijoiden
luokittelu direktiivin vaatimusten mukaisesti
ei edellyti lisdtoimenpiteitd sateilyaltistuksen
seurantakadytinndssa.

Ehdotuksen 1 momentin 2-kohdassa tar-
koitettu tyoskentelyalueiden jako valvonta-
alueisiin ja tarkkailualueisiin on Siteilytur-
vakeskuksen antamiin ST-ohjeisiin ja nouda-
tettuun lupakdytidnt6on perustuen jo toteutet-
tu siteilyn kayttopaikoilla. Koska BSS-di-
rektiivi sisiltdd asiaa koskevan nimenomai-
sen siddnnoksen, on perusteltua lisdtd tdmi
vaatimus siteilylakiin,

33 §. Terveystarkkailu. Pykildan on lisit-
ty BSS-direktiivin mukaiset siteilytyoluok-
kaan A kuuluvien tydntekijéiden terveyden-
tilan tarkkailua koskevat erityiset vaatimuk-
set. Toiminnan harjoittajan on nimettavi
vastaava lddkdri, joka toteaa tydntekijidn so-
veltuvuuden A-luokan siteilytyohon. Vastaa-

va ladkari tekee myos ladketieteellisen arvi-
oinnin ja antaa lausunnon, jos tyontekijin
siteilyaltistuksen todetaan tai epiaillddn ylit-
tineen sdfidetyn enimmadisarvon.

Voimassa olevan siteilylain 33 §:n mu-
kaan siteilytyon jatkaminen annosylityksen
jalkeen edellyttdd Siteilyturvakeskuksen lu-
paa. BSS-direktiivin mukainen vastaava 144-
kdri -instituutio siirtdd ratkaisun siteilyn
kayttopaikalle my0s tdssd suhteessa, mikd on
hyvin perusteltu muutos. Siteilyturvakeskuk-
sen perusrooli asiantuntijaviranomaisena on
edistdi turvallisuuden kehittimistd sekd val-
voa sen toteuttamista. Toiminnan harjoittajan
vastuupiiriin kuuluvan yksittiisratkaisun te-
keminen sopii huonosti keskuksen perusteh-
tdvdin, vaikka annosylitykset ovatkin Suo-
messa erittiin harvinaisia.

Vastaavan l4dkirin pétevyydestd ehdote-
taan sdddettdviksi asetuksella. Tarkoitus on,
ettd viihimmaisvaatimus olisi tyGterveyshuol-
lon erikoiskurssi, joita jdrjestdd muun muas-
sa Tyoterveyslaitos. Tadssd yhteydessd on
my0s korostettava, ettd siteilyaltistusta athe-
uttavan toiminnan harjoittaja vastaa tdysin
toimintansa turvallisuudesta. Tahdn kuuluu
vastuu siitd, ettd vastaava 1dakiri saa tyOpai-
kalta tiedot, jotka hin tarvitsee omassa teh-
tavassain.

33 a §. Sdateilytyon teettamiskielto. Pyka-
lassd saadetdin BSS-direktiivissid edellytetty
nimenomainen kielto luokitella tyontekijd
siteilytyoluokkaan A, jos hin ei terveydelli-
sistd syistd sovellu tillaiseen tehtdvdin. Vas-
taavan lddkdrin tehtivind on terveydellisen
soveltuvuuden tutkiminen ja arvioiminen.
Sdinnoksen noudattamisesta vastaa toimin-
nan harjoittaja.

33 b §. Tyédntekijin oikeudetr. Sateilylais-
sa ei ole erityistd sddnnostd tyontekijin oi-
keudesta muuntoksenhakuun ratkaisusta, jolla
hineltd evitidn tyoskentely siteilytyoluok-
kaa A edellyttivassi tehtivissd. BSS-direk-
tilvi sadtid, ettd jasenvaltioiden on vahvis-
tettava muutoksenhakumenettely tillaisen
tilanteen varalta. Tdmén mukaisesti ehdote-
taan sdddettdviksi, ettd tyontekijilid on oi-
keus saattaa ratkaisu Siteilyturvakeskuksen
késiteltdvaksi.

Koska Siteilyturvakeskus on siteily- ja
ydinturvallisuutta valvova asiantuntijavi-
ranomainen ja kun tyontekijin siteilytyo-
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luokkaa koskevan toimenpiteen perusteiden
arvioiminen edellyttéi erikoisasiantuntemus-
ta, ehdotetaan, ettd keskuksen ratkaisuun ei
voisi hakea muutosta sdénnénmukaisin muu-
toksenhakukeinoin. Tdtd puoltaa myos se,
etti asiassa tehtidvi ratkaisu ei ole, eikd sen
pidd olla lopullinen. Jos tydntekijin ter-
veydelliset edellytykset siteilytyohon olen-
naisesti muuttuvat paremmiksi, hinen on
tarvittaessa voitava saada asia koska tahansa
uudelleen kisiteltiaviksi. Hallintolainkaytt6-
laissa (586/1996) sdinneltyyn valitusproses-
siin kuuluva lainvoimaisuusinstituutio (vali-
tusajan kuluttua umpeen oikeus muutoksen-
hakuun on menetetty) sopii huonosti ter-
veydentilaa koskeviin ladketieteellisiin arvi-
ointeihin. Tyontekijan oikeusturvan kannalta
on olennaista, ettd asia kisitellain Siteilytur-
vakeskuksessa viivytyksettd ja ettdi ennen
ratkaisun tekemisti varmistutaan siiti, etti
perusteet asian arvostelemiseen ovat riittavit
ja luotettavat.

Tyontekijin oikeus saattaa asia Siteily-
turvakeskuksen Kkisiteltaviksi koskisi myos
vastaavan ladkédrin kannanottoa. Vastaavan
ladkdrin lausunto olisi titen annettava tyon-
tekijalle pyynnostd kirjallisena. Niin ikéin
olisi tydnantaja tyOntekijin pyynnosti vel-
vollinen antamaan kirjallisena todistuksen
toimenpiteestidn, jolla siteilytyon tekeminen
evitddn.

Siteilytyoluokan A tehtdvistd siirtdminen
voi johtua siitdkin, ettd vastaava lddkéri an-
taa kielteisen lausunnon siteilytyon jatkami-
seen annosylityksen johdosta. Ehdotettu 33b
§:n ensimmiisen momentti kattaa myos ti-
min tilanteen. Niin ollen tyoOntekijalli on
oikeus saattaa asia Siteilyturvakeskuksen
késiteltiviksi myos silloin, kun siirto toiseen
tehtiviin johtuu todetusta tai epdillystd an-
nosylityksesta.

33 ¢ §. Enimmdisarvon ylittiva altistus.
Pykildn ensimmiinen momentti on sisllol-
tidn sama kuin voimassa olevan siteilylain
33 §:n toinen momentti. Kysymykseen tule-
va tutkimus todetussa tai epiillyssd annosyli-
tystilanteessa on yleensd kromosomianalyysi,
joka tehddin verindytteest. Kro-
mosomianalyysilli voidaan todeta jalkiki-
teen merkittdvin suuri annosylitys tai se,
ettd altistuminen on jadnyt vihaiseksi. Lisdk-
si tyontekijélle tehdadn tarvittaessa erityinen
terveystarkastus.

Jos siteilyaltistuksen enimmaéisarvo on
ylittynyt esimerkiksi onnettomuuden seu-
rauksena, vastaava ladkéri antaa lausunnon,
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voiko tyontekija jatkaa A-luokan séteilytyos-
sid. Jos lausunto on epddvi, tyonantajalla ei
ole oikeutta irtisanoa tyontekijad annosyli-
tyksen johdosta, vaan tyontekiji on siirretté-
vi toiseen tehtiviin. Kansainvilinen tydjir-
jestd ILO on korostanut timin periaatteen
selvii ilmaisemista kansallisessa lainsdddén-
ndssd, joten siteilylakia ehdotetaan tdyden-
nettiviksi asianomaisella sddnnokselld.

34 §. Annosrekisteri. Pykilin ensimmdi-
nen momentti on asialliselta ulottuvuudel-
taan nykyistd sddnnosti vastaava. Toiminnan
harjoittajan raportointivelvoitetta on koros-
tettu BSS-direktiivin mukaista systematiik-
kaa noudattaen.

Toisessa momentissa yksiloiddan nykyisti
tarkemmin annosrekisterin tietojen luovut-
taminen ilman tyontekijin suostumusta. On
yksilon tietosuojaa koskevien periaatteiden
mukaista, etti annostietojen luovuttaminen
on tismallisesti rajattu ehdotuksessa esitetyl-
14 tavalla.

34 a §. Terveystiedosto. Terveystiedostoa
koskeva erillinen siénnds on uusi, ja se pe-
rustuu suoraan BSS-direktiiviin. Tiedostovel-
voite koskee siteilytydluokan A tyontekijoi-
td. Tiedoston jirjestimisestd ja hallinnasta
huolehtii vastaava 1aikiri, jolle kuuluu myos
tietojen kiyttod koskeva harkinta. Tietojen
luovuttaminen ehdotetaan sddnneltiviksi
siten, ettd ilman tydntekijin suostumusta
tietoja saa antaa vain Siteilyturvakeskuksel-
le. Toiminnan harjoittajalle tulee luonnolli-
sesti antaa sellaiset tiedot, jotka tima tarvit-
see omien velvoitteidensa tiyttimiseksi.

Kun vastaava lidkiri vaihtuu, hdn on vel-
vollinen luovuttamaan terveystiedoston sille,
joka tulee hinen tilalleen vastaavaksi ladké-
riksi. Viimeinen momentti koskee myos ti-
lannetta, jossa tyontekijd siirtyy toisen tyon-
antajan palvelukseen tekemain A-luokan
sitetlyty6td. Vastaavan ladkirin tulee tilldin
vilittdmisti luovuttaa tyontekijin terveystie-
dosto uuden tyonantajan vastaavalle ladkdril-
le.

34 b §. Terveystietojen kisittely ja sdilyt-
timinen. Pykildssd illmaistaan velvollisuus
kisitelld terveystiedostossa olevien tietoja
salassapidettivini, sekd maidritellddn tietojen
sdilytysaika. Nykyisessd lainsddddnnossi
terveystarkkailua koskevien tietojen sdily-
tysajat on saidetty asetuksella, mutta tie-
tosuojan kannalta perusteltua on siirtdd sdan-
nokset lain tasolle. Siilytysaikaa koskevia
sadnnoksid on sisillollisesti tarkistettu vas-
taamaan BSS-direktiivin asianomaisia séin-
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noksii.

35 §. Ulkomadilla tehty sdteilytyo. Sdin-
nds vastaa nykyisessd siteilylaissa olevaa
sddnndstd. Euroopan unionin jdsenvaltioiden
piirissd tiedonkulkumenettelyt ovat jirjeste-
tyt. Tyonantajan varmistamisvelvoite koros-
tuu erityisestt EU:n ulkopuolisissa maissa
teetetyn siteilytyon kohdalla.

36 §. Tydntekijoiden koulutus ja opastus.
Sadnnos vastaa nykyisessd siteilylaissa ole-
vaa sddnnosti. Ensimmdiiseen momenttiin
sisdltyvid toiminnan harjoittajalle kuuluvia
velvoitteita on tismennetty.

37 8. Ikdrajoitukset. Saannostd ehdotetaan
tdydennettiviksi siteilyldhteiden kayttoon
ammatillisen koulutuksensa vuoksi osallistu-
van nuoren henkilon alaikirajalla, joka olisi
BSS-direktiivissd sdddetyn mukaisesti kuusi-
toista vuotta. Sddnnoksen mukaan koulutet-
tava alle kahdeksantoistavuotias nuori henki-
16 ei saisi tehdd siteilytyotd. Koulutuksen
edellyttimi osallistuminen séteilyldhteiden
kdyttoon tapahtuisi valvonnan ja ohjauksen
alaisena, ja ainoastaan koulutuksen tarkoi-
tuksen edellyttimaissd laajuudessa.

37 a §. Vastuu ulkopuolisen yrityksen
tyontekijoistd. Pykaldssi esitetddn alihankin-
tatilanteissa sovellettavat vastuuperusteet
varsinaisen toiminnan harjoittajan (tilaaja)
sekd ulkopuolisen yrityksen (alihankkija)
kesken, kun ulkopuolisen yrityksen tyonteki-
jat tekevit siteilytyotd toiminnan harjoittajan
lukuun. Nykyisessd lainsdadannossd asiasta
saadetddn sekd siteilylain 32 §:n 3 momen-
tissa ettil siteilyasetuksen 9 a §:ssi.

Voimassa olevien sddnnosten mukaisia
vastuita ei ehdoteta muutettavaksi. Tamin
mukaisesti toiminnan harjoittaja vastaa myos
ulkopuolisen yrityksen tydntekijdiden sitei-
lysuojelun, siteilyaltistuksen seurannan ja
terveystarkkailun asianmukaisesta jarjestami-
sestd. Toiminnan harjoittajan vastuu koskisi
my0s alihankintatyon tekevéi itseniistd elin-
keinonharjoittajaa. Toiminnan harjoittajan
vastuu ei ehdottomasti tarkoita, etti toimin-
nan harjoittajan olisi kaikissa tilanteissa itse
toteutettava nimi toiminnot. Mikili alihank-
kija ilmoittaa jirjestdneensd esimerkiksi ter-
veystarkkailuun kuuluvat velvoitteet, toimin-
nan harjoittajalle sdidetty vastuu merkitsee
velvoitetta varmistautua, ettd alihankkija on
toiminut ilmoittamallaan tavalla.

Ulkopuolisen yrityksen eli alihankkijan
vastuuseen kuuluu, ettdi sen palveluksessa
olevat tyontekijat on kunnolla koulutettu ja
asianmukaisesti opastettu siihen siteilytyo-

hon, jota tyOnantaja heilld teettdd. Kaytin-
non kannalta voidaan todeta, ettd myds tilaa-
jalla on intressi varmistautua siitd, ettd ali-
hankkijan tyontekijoilld on tyén edellyttima
ammattitaito.

38 §. Sdteilyn lidketieteellisen kdyton pe-
rusteet. Pykdld on asiallisesti samansisaltoi-
nen kuin nykyisessé siteilylaissa. Koska si-
teilyaltistuksen enimmdisarvoja ei sovelleta
tutkittavan tai hoidettavan henkilén saamaan
siteilyaltistukseen, keskeiset periaatteet ovat
ladketieteellisen toimenpiteen oikeutus ja
siteilyaltistuksen rajoittaminen siihen méaa-
rddn, jota on pidettavi vilttimattdménd tar-
koitetun tutkimus- tai hoitotuloksen saavut-
tamiseksi.

39 §. Kliininen vastuu. Kliininen vastuu
on MED-direktiivin peruskdsitteitd. Suomes-
sa noudatettuun lidketieteelliseen kdytantoon
direktiivi tuo siind mielessd uutta, etti se
edellyttdd timdn peruskisitteen ja siihen
kuuluvien velvoitteiden mddrittelemistd sia-
dostasolla.

Lakiehdotuksen 39 §:ssd médritellddn 1a4-
ketieteelliseen siteilyaltistukseen liittyvén
kliinisen vastuun sisdlt6, oikeutus- ja opti-
mointiarvioinnin kannalta tirkeédt toimenpi-
teet, sekd potilaan tai muun asianosaisen
informoiminen siteilyaltistuksen mahdolli-
sesta terveyshaitasta. Kliininen vastuu ei voi
kuulua muulle kuin ladkérille tai hammaslda-
kirille, jolla on siteilylle altistavan toimen-
piteen laadun mukainen pitevyys kliinisen
vastuun ottamiseen.

Lihetteen siteilylle altistavaan toimenpi-
teeseen antaa potilasta hoitava ladkéri. La-
hettavan ladkirin tulee 39a §:ssd midritellyn
mukaisesti osaltaan arvioida toimenpiteen
oikeutus ja tdtd varten hankkia saatavilla
oleva aiempia tutkimuksia ja hoitoja koskeva
olennainen tieto. Lahettdvin ladkarin velvol-
lisuuksiin kuuluu my6s asiantuntijoiden kon-
sultoiminen ennen lihetteen antamista, mika-
li oikeutuksen ja mahdollisesti optimoinnin
arvioiminen sitd edellyttdd. Kaytinnossd
konsultoinnin tarve riippuu suuresti siitd,
minkilaatuista toimenpidettd ldhete koskee
ja onko oikeutusarvioinnin tueksi kiytetté-
vissd suosituksia ja ohjeita.

Ehdotuksen 39 §:ssd médritelty kliininen
vastuu sisdltdd kokonaisvastuun siteilylle
altistavan toimenpiteen oikeutuksesta ja opti-
moinnista. Kliininen vastuu kuuluu toimen-
piteen suorittavan yksikon lddkirille, jolla on
oltava siteilysuojelullinen asiantuntemus
kaikkien niiden toimenpiteiden oikeutuksen
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ja optimoinnin arvioimiseen, joita toimenpi-
deyksikossd hinen vastuullaan tehddéan. Klii-
nisen vastuun kohdentamisen ldhtdkohta ta-
ten on vastuun kuuluminen radiologisia tut-
kimuksia (esimerkiksi rontgenkuvaukset,
tietokonetomografiat, isotooppitutkimukset)
tai radioterapeuttisia hoitoja (esimerkiksi
siidehoidot, isotooppihoidot) suorittavan yk-
sikon ladkarille.

Jos kliinisessd vastuussa oleva asiantunti-
jaladkdri paatyy oikeutus- ja optimointihar-
kinnassaan toisenlaiseen tulokseen kuin li-
hettdva 1ddkidri, kuuluu yleensd asiaan, ettd
ladkarit konsultoivat keskendéin toimenpiteen
kokonaisarviointiin vaikuttavista teki)oisti.
Yhteistyd on vilttimatontd niin ikdén silloin
kun siteilylle altistavasta toimenpiteesti klii-
nisessd vastuussa oleva lddkédn katsoo, etti
tiedot aikaisemmista tutkimuksista tai hoi-
doista puuttuvat tai ovat riittiméattomat. Vas-
tuu niiden tietojen hankkimisesta kuuluu
padsdintdisesti lahettiville ladkarille. Kliini-
sessé vastuussa olevan ladkérin tehtivini on
varmistautua siitd, ettd tiedot, esimerkiksi
aikaisemmin otetut rontgenkuvat, ovat asian-
mukaisesti kiytettdvissad ja toimitettu lihet-
teen mukana.

Kun radiologisia toimenpiteitd tehdiin
pienessd yksikossd, ldhettivin lddkirin ja
kliinisessd vastuussa olevan liadkirin roolit
kaytinnossé yhtyvit toisiinsa. Niin on asian-
laita esimerkiksi hammaslaikirin vastaan-
otolla, usein myos tehtiessd rontgenkuvauk-
sia pienchkossa terveyskeskuksessa. Vastaa-
va tilanne on tavallinen myos pitkille eri-
koistunutta asiantuntemusta vaativassa ra-
dioterapiassa, kun hoitava lddkari vastaa
my0ds hoitotoimenpiteen suunnittelusta ja
sithen kuuluvasta oikeutus- ja optimointiar-
vioinnista. On selvai, ettd kliininen vastuu
siteilylle altistavasta toimenpiteestd on hoi-
tavalla ladkérilld silloin kun hin paittai ja
vastaa toimenpiteen suorittamisesta.

Silloin kun kliinisessd vastuussa oleva
lagkari ei itse suorita toimenpidettd, on kiy-
tdnnossi edellytettivi, ettd kliinisen vastuun
haltijalla on joko suoranainen ohjaussuhde
toimenpiteen suorittaviin ammattihenkiloi-
hin, tar oikeus velvoittavien ohjeiden anta-
miseen. Kliinisen vastuun haltijan on voitava
paittdd oikeutuksesta, suoritetaanko toimen-

ide vai ei. Hénen on voitava antaa mahdol-
isesti tarvittavat ohjeet toimenpiteen lddke-
tieteelliseksi optimoimiseksi. Niin ikdin hi-
nelld on oltava edellytykset ohjata toimen-
pide sellaisen ammattihenkilon tai ammatti-

henkildiden suoritettavaksi, joilla on toimen-
piteen laadun edellyttimi pitevyys ja koke-
mus.

39 a §. Toimenpiteeseen lihettdminen.
Siteilylle altistavaan toimenpiteeseen lahet-
tavin ladkarin, joka on kiytinnollisesti kat-
soen aina potilasta hoitava ladkdri, tulee en-
nen lihetteen antamista osaltaan arvioida toi-
menpiteen oikeutus. Hianen vastuullaan on
huolehtia siitd, ettd oikeutusarviointiin vai-
kuttavat saatavilla olevat tiedot aiemmista
tutkimuksista ja hoidosta ovat kaytettiviss,
seki tarvittaessa konsultoida asiantuntijoita
toimenpiteestd. Hoitavan liddkirin arviointi
on titen ensimmaiinen kynnys sateilylle altis-
tavan toimenpiteen oikeutuksen harkinnassa.

Jos hoitava ladkdri padtyy arvioinnissaan
siithen, ettd siteilylle altistava toimenpide ei
ole oikeutettu, lahetetti ei tietenkéddn pidéd
antaa. Silloin kun hoitava ladkiri katsoo toi-
menpiteen tarpeelliseksi ja perustelluksi,
kliinisessd vastuussa olevan asiantuntijaldd-
kérin tehtdvini on varmistaa oikeutus ja op-
timointi 39 §:n kohdalla selostetuin tavoin.
Kliinisessd vastuussa oleva lddkari kantaa
lopullisen vastuun toimenpiteen oikeutukses-
ta ja optimoinnista.

39 b §. Toimenpiteen suorittaminen.Si-
teilylle altistavan toimenpiteen suorittajalla
on oltava toimenpiteen laadun edellyttimai
patevyys ja kokemus toimenpiteen suoritta-
miseen. Tolmenpiteen suorittaminen VoI
edellyttdid myos useampia asiantuntemusaloja
edustavien ammattihenkiloiden tyoskentelyd
yhdessd. Esimerkiksi siddehoidossa ja iso-
tooppildiketieteessd on toimenpiteen suorit-
tamisessa oltava kiintedsti mukana asianmu-
kaisen pitevyyden omaava sairaalafyysikko.

Toiminnan harjoittajalle kuuluu toimenpi-
teitd suorittavan yksikon toimintaedellytysten
varmistaminen kokonaisuutena sekd vastui-
den ja menettelyjen selkeid jirjestdminen.
Taman mukaisesti toiminnan harjoittajalla on
vastuu paitsi resursseista myds siitd, ettd
toimintaa koskeva ohjeisto ja menettelytavat
ovat asianmukaiset. )

Toimenpiteen suorittajalle kuuluvat eri-
tyiset velvollisuudet, joita ehdotuksen 39 b
§:n 2 momentti koskee, ovat sisdll6ltiddn ny-
kyisessi laissa olevaa sddnnostd vastaavat.

39 ¢ §. Kliininen auditointi. Yksittdisen
tutkimus- tai hoitotoimenpiteen kannalta
olennaiset asiat ovat oikeutus- ja optimointi-
harkinta (toimenpiteestd ja sen sisdllostd
péittiminen) sekd siteilylihteen kaytto (toi-
menpiteen suorittaminen). Kliininen audi-
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tointi on erityinen arviointimenettely, jossa
lapikdydddn ja arvioidaan yksittéisistd toi-
menpiteistd muodostuvaa toiminnallista ko-
konaisuutta. Olennaisia arviointikohteita ovat
noudatettu tutkimus- ja hoitokaytintd, toteu-
tuneet siteilyaltistukset, sekd saavutetut tut-
kimus- ja hoitotulokset.

Kliinisen auditoinnin tavoite on tunnistaa
olemassa olevan kiytinnon puutteet ja epé-
kohdat, sekd esittdd toimenpiteet kdytinndn
parantamiseksi. Varsinainen paimaird on
kehittdd edellytykset oikeutus- ja optimointi-
periaatteiden toteuttamiselle niin, ettd 1ddke-
tieteellisistd toimenpiteistd ei aiheutuisi pe-
rustelematonta siteilyaltistusta tutkittaville ja
hoidettaville henkiloille.

Kliininen auditointi on olennainen osa
MED-direktiivin edellyttimii laatujirjestel-
mad siteilyn lddketieteellisesséd kiytossa.

40 §. Laadunvarmistus. Asiallisesti pyka-
14 on nykyisessi laissa olevaa sddnnosti vas-
taava. Siteilyldhteiden ja niihin liittyvien
laitteiden ja vilineiden, kuten suojaus- ja
varojirjestelmien seki siteilysuojainten tek-
nisen kunnon ja toimintavarmuuden syste-
maattinen tarkastaminen on osa kiyttépaikal-
le kuuluvaa laadunvarmistusta. Laadunvar-
mistuksen toinen puoli on varmistuminen
siitd, ettd toimintaa koskevat ohjeet ovat
riittdvit ja ettd ne pidetddn ajan tasalla.

41 §. Valtuutussddnnds. Voimassa olevan
séteilylain nojalla ei ole annettu siteilyn 134-
ketieteellisen kiyton perusteita tarkentavia
saannoksii. Kuten yleisperustelujen osassa 3
on MED-direktiivin toimeenpanoa koskevas-
sa jaksossa esitetty, direktiivi edellyttid si-
teilyn lddketieteellisen kéytdon oikeutusta
koskevien periaatteiden tismentdmistd kan-
sallisella tasolla. Direktiivi edellyttdd niin
ikdan siteilyn ladketieteellisen kiyton laatu-
jarjestelmén toimeenpanoa. Tahin sisaltyy
muun ohessa radiologisen henkilékunnan
koulutus, laatujirjestelmadn liittyvit tarkem-
mat menettelyt seki tietojen tallentaminen ja
raportoiminen siteilylle altistavista toimenpi-
teistd niin, ettd niistd voidaan tehdi yhteen-
vetoja my6s kansallisella tasolla.

Tarkemmat sdinndkset siteilyn ladketie-
teellistd kayttdd koskevista perusteista ja
vaatimuksista ehdotetaan annettavaksi sosi-
aali- ja terveysministerion paédtokselld. Tassi
tarkoituksessa siteilylakiin ehdotetaan sisél-
lytettiviksi valtuutussddnnos, jossa osoite-
taan olennaisimmat sosiaali- ja terveysminis-
terion paitokselld vahvistettavaksi edellytet-
tavit asiakokonaisuudet. Pidtoksen tdytdn-

téonpanoon kuuluvien yksityiskohtaisten
rajoitusten ja ohjeiden antamisen sosiaali- ja
terveysministerio voisi osoittaa Siteilyturva-
keskuksen tehtiviksi.

48 §. Huoneilman radon ja talousveden
radioaktiivisuus. Pykdlddn ehdotetaan lisétta-
viksi toinen momentti, muuttaen samalla
myo0s pykilian otsaketta. Luonteeltaan tekni-
nen lisdys on tarpeen, koska siteilylaki ei
sisélld valtuutussdannosti talousveden radio-
aktiivisista aineista aiheutuvan siteilyaltis-
tuksen rajoitusperusteiden vahvistamiseksi
sosiaali- ja terveysministerion piétokselld.
Sosiaali- ja terveysministerion pditokselld
olisi myos mahdollista antaa tarvittavat sddn-
nokset valvonnan yhteensovittamiseksi ter-
veydensuojelulain (763/1994) nojalla tehti-
vididn talousveden laatuvaatimusten yleiseen
valvontaan. Lisdykselld on yhteys BSS-di-
rektiiviin (VII osasto, luonnon siteilylahteis-
td johtuvan altistuksen merkittivi lisddnty-
minen); samalla luotaisiin siteilyturvallisuu-
den osalta ennakkoon puitteet EU:n neuvos-
ton kisittelyssd olevan uuden talousvesidi-
rektiivin toimeenpanoon, jonka méirdajaksi
jasenvaltioille on ehdotettu kahta vuotta.

2. Tarkemmat sdinnokset

Ehdotetun lain tultua vahvistetuksi ase-
tuksella saddettiisiin siteilyaltistuksen enim-
miisarvosta sekd siteilyaltistuksen seuran-
nasta ja terveystarkkailusta. Ministeridn pda-
tokselld annettaisiin tarkemmat sddnnokset
sdteilyn ladketieteellistd kéyttod koskevista
perusteista ja vaatimuksista. Ministerion pia-
tokselld annettaisiin myos tarkempia mia-
riyksid talousveden radioaktiivisuudesta ai-
heutuvan séteilyaltistuksen rajoittamisesta ja
valvonnasta.

3. VYoimaantulo

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan vuo-
den 1999 alusta. Sen 10 luvun sdénnoksid
ehdotetaan kuitenkin sovellettavaksi vuoden
2000 alusta. Tarkoitus on, etti vuoden 2000
alkuun mennessi olisi annettu 41 §:ssd tar-
koitettu sosiaali- ja terveysministerion pdé-
tos, jossa sdddettdisiin tarkemmin sédteilyn
ladketieteellisestd kdytosta.

Tarkoitus on, ettd sosiaali- ja terveysmi-
nisterié asettaisi siteilyn ldidketieteellisen
kiyton laatujirjestelmén ajalliset kehittdmis-
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tavoitteet sekd paittiisi koulutusvaatimuksia
koskevista siirtymédvaiheen jérjestelyisti ja
koordinoisi koulutusohjelmien suunnittelua,
Tavoitteena on, ettd tdytintdonpano olisi
myos kdytinndn tasolla suoritettu viimeis-
tdan viiden vuoden kuluessa lain voi-

maantulosta, eli vuoden 2003 loppuun men-
nessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttavaksi seuraava lakiehdo-
tus:

Laki

siiteilylain muuttamisesta

Eduskunnan padtoksen mukaisesti

muutetaan 27 piiviani maaliskuuta 1991 annetun siteilylain (592/1991) 12 §, 48 §:n ot-
sikko sekd 9 ja 10 luku niihin myShemmin tehtyine muutoksineen seké
lisdtddin 27 §:34n uusi 3 momentti ja 48 §:44n uusi 2 momentti seuraavasti:

12 §
Sdteilytyo

Sateilytyélld tarkoitetaan siteilyn tai
ydinenergian kdyttoon liittyvdd tyoti tai teh-
tivia, jossa tyontekiji voi altistua siind maa-
rin siteilylle, ettd tyopaikalla on jarjestettiva
sateilyaltistuksen seuranta.

27 §
Kayttorajoitukset

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen kulu-
tustavaroiden maahantuonti ja maastavienti
on sallittua vain Siteilyturvakeskuksen 1
momentin mukaisesti myontimilld luvalla.
Edelld 2 momentin vastaisten kulutustava-
]roiden maahantuonti ja maastavienti on kiel-
etty.

9 luku
Siiteilytyo
32§
Tyontekijoiden suojelu
Toiminnan harjoittajan on suunniteltava

ja toteutettava ty6ntekijoiden suojelu seuraa-
vien periaatteiden mukaan;

1) selvitetédn ennalta tyontekijoihin koh-
distuva siteilyaltistus ja siithen vaikuttavat
tekijit, missd tulee ottaa huomioon myds ta-
vanomaisesta poikkeavat tyoskentelyolosuh-
teet;

2) tyoskentelypaikat jaetaan tarvittaessa
valvonta-alueisiin ja tarkkailualueisiin; sekd

3) luokitellaan erilliseksi ryhmiksi (sitei-
lytyoluokka A) ne tyodntekijit, joiden sétei-
lyaltistusta on seurattava henkil6kohtaisesti.

Tyontekijoiden luokittelun ja séteilyaltis-
tuksen seurannan perusteista siadetdfin ase-
tuksella. Siteilyturvakeskus madrdd tar-
kemmista vaatimuksista ja antaa ohjeet tyon-
tekijoiden suojelemiseksi ja séteilyaltistuksen
seurannan toteuttamiseksi.

33§
Terveystarkkailu

Sateilytyotd tekevien tyontekijoiden ter-
veystarkkailusta on voimassa, mitid tydter-
veyshuoltolaissa (743/1978) tai sen nojalla
sdadetdin tyontekijoiden terveystarkastuksis-
ta erityistd sairasturmnisen vaaraa aiheuttavas-
sa tyossd. Lisdksi tulee siteilytydluokkaan A
kuuluvien tyontekijoiden terveystarkkailua
varten nimeta ladkari (vastaava lddkari), jon-
ka pitevyysvaatimuksista sdddetddn asetuk-
sella. Ladkérin tehtdviin kuuluu erityisesti:

1) todeta siteilytyoluokkaan A sijoitetta-
van tyontekijin soveltuvuus tyohén ennen
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tyonteon aloittamista sekd tyon kestiessd
vihintddn kerran vuodessa; seki

2) antaa lausunto siitd milld edellytyksil-
14 tyontekijd voi jatkaa siteilytyon tekemistd
samassa tai vastaavassa tehtdvissi jos tyon-
tekijan siteilyaltistuksen todetaan tai epdil-
ladn ylittdneen siddetyn enimmdisarvon.

Toiminnan harjoittaja vastaa siitd, ettd
vastaava lddkdri saa tehtdviensd suorittamista
varten tarpeelliset tiedot ja selvitykset tyo-
paikan olosuhteista.

33a§
Sdteilytyon teettimiskielto

Jos tyontekiji ei terveydellisistd syistd so-
vellu séteilytyoluokkaan A, hinti ei saa luo-
kitella tahdn sateilytyoluokkaan eika osoittaa
vastaavaan tehtdvain,

33b§
Tyontekijin oikeudet

Tyoéntekijille on pyynnosti annettava
vastaavan ladkirin kirjallinen lausunto hinen
soveltuvuudestaan siteilyty6luokkaan A. Jos
toiminnan harjoittaja terveydellisin perustein
osoittaa tyontekijan siirrettdviksi sateilytyo-
luokkaan A kuuluvasta tehtivisti muuhun
tehtdvidn, on tyontekijille pyynnostd annet-
tava kirjallinen todistus myos tasta.

Tyontekijilld on oikeus saattaa itsedin
koskeva 1 momentissa tarkoitettu asia Sitei-
lyturvakeskuksen kasiteltdviksi. Toiminnan
harjoittajan tulee antaa tyéntekijille tieto
tdsti oikeudesta.

Sateilyturvakeskuksen tulee kasitelld asia
viivytyksettd. Siteilyturvakeskuksen anta-
maan ratkaisuun ei saa hakea muutosta valit-
tamalla.

33c¢ §
Enimmdisarvon ylittdvd altistus

Jos altistusolosuhteiden selvityksen perus-
teella on todennékoistd, ettd tyontekijd on
saanut sdddetyn enimmdisarvon ylittivin
siteilyaltistuksen, hin on velvollinen osallis-
tumaan altistuksen ja sen vaikutusten selvit-
timiseksi tarpeelliseen tutkimukseen.

Tyontekijid ei saa irtisanoa silld perus-
teella, ettd hin on saanut sdddetyn enim-
mdisarvon ylittivin séteilyaltistuksen.

34 §
A nnosrekisteri

Séteilyturvakeskuksen tehtévini on pitdd
tiedostoa siteilytyossi toimivien tyontekijoi-
den siteilyaltistuksesta (annosrekisteri). An-
nosrekisteriin tallentamista varten toiminnan
harjoittajan tulee toimittaa siteilyaltistuksen
seurannan tulokset Siteilyturvakeskuksen
madrdamalld tavalla eriteltyind siten, ettd
jokaisen tyontekijin siteilyaltistus voidaan
madrittda.

Ilman tydntekijin suostumusta saadaan
hinen siteilyaltistustaan koskevat tiedot luo-
vuttaa 33 §:ssd tarkoitetulle vastaavalle 1di-
kirille, terveydenhuollon viranomaiselle ja
séteilyaltistusta aiheuttavan toiminnan har-
joittajalle, myos Suomen rajojen ulkopuolel-
le Euroopan unionin jisenmaiden alueella,
kun se on tarpeen tyOnantajalle kuuluvien
siteilyaltistuksen seurantaa koskevien vel-
voitteiden tdyttimiseksi.

34a§
Terveystiedosto

Kullekin séteilytyoluokkaan A kuuluvalle
tyontekijille on hidnen terveydentilansa seu-
raamista varten jarjestettivd tiedosto (rer-
veystiedosto), johon terveystarkkailussa ker-
tyvit tiedot talletetaan. Terveystiedostoon on
siséllytettivd terveystarkkailun kannalta tar-
peelliset tiedot tyontekijin aikaisemmista
tyotehtdvistd ja palvelussuhteista, sekd tu-
lokset tyontekijin siteilyaltistuksen seuran-
nasta.

Ilman tyontekijin suostumusta saadaan
terveystiedostossa olevia tietoja antaa Satei-
lyturvakeskukselle. Siteilyaltistusta aiheut-
tavan toiminnan harjoittajalle tulee antaa tie-
dot, jotka ovat tarpeen toiminnan harjoitta-
jalle tdssi laissa sdddettyjen velvoitteiden
tayttimiseksi.

Vastaavan lddkérin tehtdvind on huoleh-
tia terveystiedoston asianmukaisesta jirjesti-
misestid ja ajan tasalla pitdmisestd. Vastaavan
lddkdrin vaihtuessa on terveystiedosto luo-
vutettava seuraajalle.

34b §
Terveystietojen kdsittely ja sdilyttdminen

Terveystiedostossa olevia tietoja on kési-
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teltdvd salassa pidettdvina.

Terveystiedosto on pidettiva jatkuvasti
ajan tasalla niin kauan kuin tyontekijd kuu-
luu siteilytyoluokkaan A. Tdmaén jilkeen tie-
dosto on sailytettdvd, kunnes tydntekija tiyt-
tdd tai olisi tdyttdnyt 75 vuotta. Kaikissa
tapauksissa tiedosto on siilytettdvd, kunnes
sateilytyon pédttymisestdi on kulunut 30
vuotta.

358§
Ulkomailla tehtavd sdteilytyo

Suomalainen tydnantaja, jonka palveluk-
sessa oleva suomalainen tyontekiji tekee
siteilytyotd ulkomailla, on velvollinen var-
mistamaan, ettd tiedot tyontekijin siteilyal-
tistuksista ilmoitetaan annosrekisteriin.

36 §
Tydntekijoiden koulutus ja opastus

Tyontekijoille on jirjestettivd toiminnan
laadun ja tyopaikan olosuhteiden mukainen
koulutus ja opastus tehtiviinsi. Erityisesti on
kiinnitettivd huomiota tietoon siteilyn ter-
veydellisistd haitoista ja turvallisuutta koros-
taviin tydtapoihin siten, ettd tarpeeton altis-
tuminen siteilylle ja poikkeavaan siteilyal-
tistukseen johtavat tapahtumat voidaan estéa.

Tyontekijin tulee toimia annettujen ohjei-
den mukaisesti ja muutenkin osaltaan huo-
lehtia omasta ja muiden siteilyturvallisuu-
desta.

37 §
Ikdrajoitukset

Séateilytyotd tekevin henkilon on oltava
18 vuotta tiyttdnyt. Tatd nuorempi henkilo,
ei kuitenkaan alle 16 vuotta, voi osallistua
siteilyldhteiden kdyttdoon siind médrin kuin
se on tarpeen hinen ammatillisen koulutuk-
sensa vuoksi.

37 a§
Vastuu ulkopuolisen yrityksen tyontekijoistd
Toiminnan harjoittajan vastuu tdssd lu-
vussa sdddetyn tyontekijoiden suwojelun, si-

teilyaltistuksen seurannan ja terveystarkkai-
Iun jdrjestimisestd koskee myds niitd tyonte-

kijoitd ja itsendisid elinkeinonharjoittajia,
jotka osallistuvat toiminnan harjoittajan teet-
tdmadn siteilytyohon olematta toiminnan
harjoittajan palveluksessa.

Ulkopuolinen yritys vastaa tydnantajana
siitd, etta sen palveluksessa olevien tyonteki-
joiden koulutus ja opastus tehtdviinsd to-
teutetaan 36 §:ssd sdadetylld tavalla. Tdméin
lisdksi tyonantajan velvollisuutena on var-
mistaa, ettd tyontekijoiden suojelu, siteilyal-
tistuksen seuranta ja terveystarkkailu on
asianmukaisesti jirjestetty.

10 luku
Siteilyn ldiketieteellinen kiytto
38 §
Sdteilyn lddketieteellisen kdyton perusteet

Siteilyn lddketieteelliselld kdytolld tarkoi-
tetaan toimintaa, jossa ionisoivaa siteilyd
kohdistetaan tarkoituksellisesti ihmiskehoon
tai kehon osaan:

1) sairauden tutkimiseksi tai hoitamiseksi;
taikka

2) laidketieteellisen tutkimuksen tai muun
laaketieteellisen toimenpiteen vuoksi. )

Taman lain nojalla saddettyja siteilyaltis-
tuksen enimmadisarvoja ei sovelleta tutkitta-
van tai hoidettavan henkilon saamaan sitei-
lyaltistukseen. Siteilyaltistuksen on oltava
ladketieteellisesti oikeutettu ja se on rajoitet-
tava siihen mairién, jota on pidettdva valti-
mittémiand tarkoitetun tutkimus- tai hoitotu-
loksen saavuttamiseksi.

39 §
Kliininen vastuu

Siteilylle altistavasta toimenpiteestd klii-
nisessid vastuussa oleva lddkidri vastaa toi-
menpiteen liiketieteellisesti oikeutuksesta ja
optimoinnista sekd osaltaan toimenpiteen
tulosten Kkliinisestd arvioinnista. Kliininen
vastuu edellyttdd toimenpiteen laadun mu-
kaista pitevyyttd kliinisen vastuun ottami-
seen.

Kliiniseen vastuuseen kuuluu varmistau-
tuminen siitd, ettd ennen toimenpiteen suo-
rittamista huolehditaan tarpeenmukaisella
tavalla, etti:

1) hankitaan olennainen tieto aikaisem-
mista tutkimuksista ja hoidoista;
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2) toimenpiteen suorittajalle annetaan toi-
menpiteen optimoimiseksi tarpeelliset erityi-
sohjeet; sekid

3) potilaalle tai muulle asianosaiselle an-
netaan tieto siteilyaltistuksen aiheuttamasta
mahdollisesta terveyshaitasta.

Toiminnan harjoittajan vastuulla on huo-
lehtia siitd, ettd kliinisen vastuun osoittamis-
ta ja siirtdmistd koskevat menettelyt on sel-
kedsti jarjestetty.

39a8§
Toimenpiteeseen lihettiminen

Siteilylle altistavaan toimenpiteescen li-
hetteen antavan lddkédrin tulee osaltaan arvi-
oida toimenpiteen oikeutus. Tatd varten hi-
nen tulee hankkia saatavilla oleva aiempia
tutkimuksia ja hoitoa koskeva olennainen
tieto, sekd jos toimenpiteen oikeutuksen ar-
vioiminen edellyttdd, konsultoida tarpeen
mukaan asiantuntijoita ennen lihetteen anta-
mista.

39b §
Toimenpiteen suorittaminen

Siteilylle altistavan toimenpiteen suoritta-
jalla on oltava toimenpiteen laadun edellytté-
mé pétevyys ja kokemus. Toiminnan harjoit-
tajan vastuulla on my6s huolehtia siitd, ettd
toimenpiteiden suorittamista koskevat vas-
tuut ja menettelyt on selkeisti jirjestetty.

Ennen siteilyn kohdistamista ihmiseen
toimenpiteen suorittajan erityisend velvolli-
suutena on varmistaa, etti:

1) sdteilyldhteen varo- ja suojausjérjestel-
mit ovat kunnossa ja kdytettivit laitteet toi-
mivat moitteettomasti;

2) potilas on asianmukaisesti suojattu ja
sdteilyaltistus rajattu niihin kehon ostin, joi-
hin siteily on tarkoitus kohdistaa; ja

3) potilaalle annettava radioaktiivinen
aine on asianmukaisesti tarkastettu.

39c¢§
Kliininen auditointi

Toiminnan harjoittaja on velvollinen jér-
jestimain siteilyn ladketieteellisen kiyton

suunnitelmallisen arvioinnin (kliininen audi-
tointi), jossa:

1) selvitetdin noudatettuja tutkimus- ja
hoitokdytintdjd, siteilyaltistuksia seké tutki-
mus- ja hoitotuloksia;

2) vertaillaan niitd hyvéksi todettuihin
kiytintoihin; sekd

3) esitetddn tarpeelliseksi arvioituja toi-
menpiteitd kdytantojen kehittimiseksi ja pe-
rusteettoman séteilyaltistuksen ehkdisemisek-
si.

40 §
Laadunvarmistus

Toiminnan harjoittaja on velvollinen to-
teuttamaan suunnitellut ja jarjestelmilliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd sitei-
lyldhteet seka niihin liittyvit laitteet ja vili-
neet ovat kunnossa ja etti niiden kayttod
koskevat ohjeet ja menettelyt ovat asianmu-
kaiset.

41 §
Valtuutussddnnds

Tarkemmat sidfinnokset siteilyn lidketie-
teellistd kayttdéd koskevista perusteista ja
vaatimuksista annetaan sosiaali- ja terveys-
ministerion padtokselld. Sosiaali- ja terveys-
ministerion padtokselld sdddetddn erityisesti:

1) seulontatutkimuksista, joissa siteilyd
kohdistetaan oireettomiin henkiléihin;

2) siteilyn kaytostd sellaisissa lddketie-
teellisissd toimenpiteissd, joissa henkiloon
kohdistetaan siteilyd ilman ettd hinen odote-
taan saavan altistuksesta vilitonti terveydel-
listd hyotyé;

3) kliinisen vastuun edellyttimiid sitei-
lysuojelukoulutusta koskevista vaatimuksista;

4) kliinisessd auditoinnissa kaytettivistd
menettelyistd sekd vertailutasojen ja vertai-
luarvojen méirittelemisen perusteista; seki

5) sateilylle altistavia toimenpiteitd kos-
kevien tietojen tallentamisesta ja raportoimi-
sesta siten, ettd toimenpiteet ja niistd aiheu-
tuneet siteilyaltistukset voidaan madrittad
jélkikiteen ja tehdd niistd yhteenvetoja.

Sosiaali- ja terveysministerio voi valtuut-
taa Sdteilyturvakeskuksen antamaan 1 mo-
mentin 2 kohdassa tarkoitettua kéyttod kos-
kevat yksityiskohtaiset rajoitukset ja asetta-
maan 4 kohdassa tarkoitetut vertailutasot ja
vertailuarvot.
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48 § valvonnasta sidddetadn tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion padtokselld.

Huoneilman radon ja talousveden radio-

aktiivisuus Tdmi laki tulee voimaan 1 pdivind
tammikuuta 1999,
Talousveden radioaktiivisista aineista ai- Sen 10 lukua sovelletaan kuitenkin vasta

heutuvan siteilyaltistuksen rajoittamisesta ja 1 pdivastd tammikuuta 2000.

Helsingissd 30 pdivani lokakuuta 1998

Tasavallan Presidentti

MARTTI AHTISAARI

Ministert Terttu Huttu-Juntunen

380416C
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Liite

Laki

siteilylain muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

muutetaan 27 pdivind maaliskuuta 1991 annetun siteilylain (592/1991) 12 §, 48 §:n ot-
sikko sekd 9 ja 10 luku niihin myohemmin tehtyine muutoksineen seki
lisditdén 27 §:44n uusi 3 momentti ja 48 §:4dn uusi 2 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki
12 §
Sdteilytyo

Sdteilytyolla  tarkoitetaan tyOtd, jossa
tyontekijd voi altistua siind médrin siteilylle,
ettd tyopaikalla on jirjestettiva siteilyaltis-
tuksen seuranta.

9 luku
Séteilytyo
32 §
Seurantavelvoite

Toiminnan harjoittajan on jirjestettiva
toiminnan laadun ja laajuuden edellyttdmaiia
tavalla siteilyaltistuksen ja sithen vaikuttavi-
en tyoolojen seuranta tyopaikalla. Tyonteki-
joiden sateilyaltistuksen seurannan on oltava
henkildkohtaista, jos tyontekijdiden siteilyal-
tistus voi ylittdd asetuksella sdddetyn osan
altistuksen enimmaisarvoista.

Tarkemmat sidnnokset siteilyaltistuksen
seurannasta annetaan asetuksella. Sateilyal-
tistuksen seurantaa ja enimméisarvojen so-

Ehdotus
12 §
Sdteilytyo
Sdteilytyolld tarkoitetaan sdteilyn tai

yvdinenergian kdyttoon liittyvdd tyotd tai teh-
tdvdd, jossa tyontekijid voi altistua siind maa-
rin séteilylle, ettd tyopaikalla on jérjestettdva
siteilyaltistuksen seuranta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen kulu-
tustavaroiden maahantuonti ja maastavienti
on sallittua vain Sdteilyturvakeskuksen 1
momentin mukaisesti myontimdlld luvalla.
Edelld 2 momentin vastaisten kulutustava-
roiden maahantuonti ja maastavienti on kiel-
letty.

9 luku
Séteilytyo
328
Tyontekijoiden suojelu

Toiminnan harjoittajan on suunniteltava
Ja toteutettava tyontekijoiden suojelu seuraa-
vien periaatteiden mukaan:
distuva sdteilyaltistus ja sithen vaikuttavat
tekijat, missd tulee ottaa huomioon ta-
vanomaisesta poikkeavat tyoskentelyolosuh-
teet;

2) tyoskentelypaikat jaetaan tarvittaessa
valvonta-alueisiin ja tarkkailualueisiin; sekd

3) luokitellaan eriiliseksi ryhmdksi (sdtei-
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Voimassa oleva laki

veltamista koskevat ohjeet antaa siteilytur-
vakeskus.

Toiminnan harjoittajan vastuu tissi lu-
vussa sdddetyn siteilyaltistuksen seurannan
ja terveystarkkailun jérjestimisestd koskee
myds niitd tyontekijoitd, jotka osallistuvat
toiminnan harjoittajan teettiméian siteilytyo-
hon olematta toiminnan harjoittajan palve-
luksessa.

33 §
Terveystarkkailu

Siteilytyotd tekevien tydntekijoiden ter-
veystarkkailusta on voimassa mitid tyoter-
veyshuoltolaissa (743/78) tai sen nojalla on
sdadetty tai médritty tyontekijoiden terveys-
tarkastuksista erityistd sairastumisen vaaraa
aiheuttavassa tyossi.

Jos tyontekijan siteilyaltistuksen todetaan
tai epailldan ylittineen sdddetyn enimmadisar-
von, ei tyontekijid saa pitdd siteilytyossa,
ennen kuin altistusolosuhteet ja altistuksen
syyt on selvitetty ja siteilyturvakeskus on
antanut luvan séiteilytyon tekemiseen.

Jos altistusolosuhteiden selvityksen perus-
teella on todennikoistd, ettd tyontekija on
saanut sdidetyn enimmaiisarvon ylittdvin si-
teilyaltistuksen, hdn on velvollinen alistu-
maan altistuksen ja sen vaikutusten selvitti-
miseksi tarpeelliseen tutkimukseen.

Ehdotus

lytydluokka A) ne tyontekijat, joiden sdtei-
lyaltistusta on seurattava henkilokohtaisesti.

Tyontekijoiden luokittelun ja siteilyaltis-
tuksen seurannan perusteista sdddetddn ase-
tuksella. Sateilyturvakeskus mddrdd tar-
kemmista vaatimuksista ja antaa ohjeet tyon-
tekijoiden suojelemiseksi ja siteilyaltistuksen
seurannan toteuttamiseksi.

338
Terveystarkkailu

Séteilytyotd tekevien tyontekijoiden ter-
veystarkkailusta on voimassa, mitid tyoter-
veyshuoltolaissa (743/1978) tai sen nojalla
saadetidn tyontekijoiden terveystarkastuksis-
ta erityistd sairastumisen vaaraa aiheuttavas-
sa tyOssd. Lisdksi tulee sdteilytyoluokkaan A
kuuluvien tyontekijoiden terveystarkkailua
varten nimetd lddkadri (vastaava lddkdri), jon-
ka pdtevyysvaatimuksista sdddetddn asetuk-
sella. Lédkdrin tehtdviin kuuluu erityisesti:

1) todeta sdteilytyoluokkaan A sijoitetta-
van tyontekijin soveltuvuus tyohdn ennen
tyonteon aloittamista sekd tyén kestdessd
véhintddn kerran vuodessa; sekd

2) antaa lausunto siitd milld edellytyksil-
ld tyontekiji voi jatkaa sdteilytyon tekemistd
samassa tai vastaavassa tehtdvdssd jos tyon-
tekijin sdteilyaltistuksen todetaan tai epdil-
lddin ylittineen sdddetyn enimmdisarvon.

Toiminnan harjoittaja vastaa siitd, ettd
vastaava lddkdri saa tehtdviensd suorittamista
varten tarpeelliset tiedot ja selvitykset tyo-
paikan olosuhteista.

33a8§
Sdteilytydn teettamiskielto
Jos tyontekiji ei terveydellisistd syistd so-
vellu sdteilytydluokkaan A, hdntd ei saa luo-

kitella tdahdn sateilytydluokkaan eikd osoittaa
vastaavaan tehtdvddin.

33b §
Tyontekijin oikeudet

Tyontekijille on pyynndstd annettava
vastaavan lddkdrin kirjallinen lausunto héinen
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Voimassa oleva laki

34 §
A nnosrekisteri

Siteilyturvakeskuksen tehtdvind on pitdd
tiedostoa siteilyty6ssid toimivien tyontekijoi-
den altistuksesta ionisoivalle siteilylle (an-
nosrekisteri). Annosrekisteriin tallennetaan
jokaisesta sateilytyossd olevasta tyontekijastd
tiedot, jotka ovat tarpeen tydntekijin sitei-
lystd saaman kokonaisaltistuksen madrittdmi-
seksi.

Ilman rekisterdidyn suwostumusta saadaan
séteilyaltistusta koskevat tiedot luovuttaa:

1) siteilyaltistusta aiheuttavan toiminnan
harjoittajalle, kun se on tarpeen 32 §:ssd sdi-
detyn seurantavelvoitteen tiyttdmiseksi;

2) terveydenhuollon viranomaiselle; seké

3) sille, joka huolehtii 33 §:ssd tarkoite-
tusta terveystarkkailusta tai suorittaa altistuk-
sen ja sen vaikutusten selvittdmiseksi tar-
peellisen tutkimuksen.

Ehdotus

soveltuvuudestaan sdteilytydluokkaan A. Jos
toiminnan harjoittaja terveydellisin perustein
osoittaa tyontekijin siirrettdvdksi sdteilytyo-
luokkaan A kuuluvasta tehtdvdistd muuhun
tehtivddn, on tyontekijille pyynnostd annet-
tava kirjallinen todistus mydos tdstd.

Tyontekijilld on oikeus saattaa itseddn
koskeva 1 momentissa tarkoitettu asia Sdtei-
lyturvakeskuksen kdsiteltaviksi. Toiminnan
harjoittajan tulee antaa tydntekijille tieto
tistd oikeudesta.

Sdteilyturvakeskuksen tulee kdsitelld asia
viivytyksettd. Sdteilyturvakeskuksen anta-
maan ratkaisuun ei saa hakea muutosta valit-
tamalla.

33c¢$§
Enimmdisarvon ylittava altistus

Jos altistusolosuhteiden selvityksen perus-
teella on todenndkdistd, ettd tyontekijd on
saanut sdddetyn enimmdisarvon ylittavan
sdteilyaltistuksen, han on velvollinen osallis-
tumaan altistuksen ja sen vaikutusten selvit-
tamiseksi tarpeelliseen tutkimukseen.

Tyontekijdd ei saa irtisanoa silld perus-
teella, ettd hdn on saanut sdddetyn enim-
mdisarvon ylittavdn sdteilyaltistuksen.

34 §
A nnosrekisteri

Sateilyturvakeskuksen tehtivind on pitdd
tiedostoa siteilytyossa toimivien tyontekijoi-
den sdateilyaltistuksesta (annosrekisteri). An-
nosrekisteriin tallentamista varten toiminnan
harjoittajan tulee toimittaa sdteilyaltistuksen
seurannan tulokset Sdteilyturvakeskuksen
mddrdadmadlld tavalla eriteltyind siten, ettd
Jjokaisen tyontekijin sdteilyaltistus voidaan
mddirittad.

Ilman tyontekijin suostumusta saadaan
hdnen sdteilyaltistustaan koskevat tiedot luo-
vuttaa 33 §:ssd tarkoitetulle vastaavalle [dd-
kdrille, terveydenhuollon viranomaiselle ja
sdteilyaltistusta aiheuttavan toiminnan har-
Jjoittajalle, myds Suomen rajojen ulkopuolel-
le Euroopan unionin jidsenmaiden alueella,
kun se on tarpeen tyonantajalle kuuluvien
sdteilyaltistuksen seurantaa koskevien vel-
voitteiden tdyttdmiseksi.
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Voimassa oleva laki

35§
Ulkomailla tehty sdteilytyd

Suomalainen tydnantaja, jonka palveluk-
sessa oleva suomalainen tyontekiji tekee
siteilytydtd ulkomailla, on velvollinen huo-
lehtimaan siitd, ettd tiedot tyontekijin ulko-
mailla saamasta siteilyaltistuksesta ilmoite-
taan annosrekisteriin.

Ehdotus

34a§
Terveystiedosto

Kullekin sdteilytyoluokkaan A kuuluvalle
tyontekijalle on hdnen terveydentilansa seu-
raamista varten jdrjestettdvd tiedosto (ter-
veystiedosto), johon terveystarkkailussa ker-
tyvdit tiedot talletetaan. Terveystiedostoon on
sisallytettdvd terveystarkkailun kannalta tar-
peelliset tiedot tyontekijin aikaisemmista
tyotehtgvistd ja palvelussuhteista; sekd tulok-
set tyontekijan sdteilyaltistuksen seurannasta.

Iman ryontekijian suostumusta saadaan
terveystiedostossa olevia tietoja antaa Sditei-
Iyturvakeskukselle. Sdteilyaltistusta aiheut-
tavan toiminnan harjoittajalle tulee antaa tie-
dot, jotka ovat tarpeen toiminnan harjoitta-
Jalle tdssd laissa sdddettyjen velvoitteiden
tgyrtamiseksi.

Vastaavan lddkdrin tehtdvdnd on huoleh-
tia terveystiedoston asianmukaisesta jdrjes-
tamisestd ja ajan tasalla pitimisestd. V astaa-
van lddkdrin vaihtuessa on terveystiedosto
luovutettava seuraajalle.

34b §
Terveystietojen kdsittely ja sdilyttiminen

Terveystiedostossa olevia tietoja on kdsi-
teltdvd salassa pidettivind.

Terveystiedosto on pidettdva jatkuvasti
ajan tasalla niin kauan kuin tyontekijad kuu-
luu sdateilytydluokkaan A . Tdmdn jalkeen tie-
dosto on sdilytettivd, kunnes tyontekija tiyt-
tdd tai olisi tayttanyt 75 vuotta. Kaikissa ta-
pauksissa tiedosto on sdilytettivd, kunnes
sdteilytydn pddttymisestd on kulunut 30
vuotta.

35§
Ulkomailla tehtavd sdteilytyé

Suomalainen ty6nantaja, jonka palveluk-
sessa oleva suomalainen tyontekijd tekee
séteilytyotd ulkomailla, on velvollinen var-
mistamaan, ettd tiedot tyontekijan sdteilyal-
tistuksista ilmoitetaan annosrekisteriin.
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Voimassa oleva laki

36 §
Tydntekijoiden koulutus ja opastus

Tyontekijoille on jirjestettivd toiminnan
laadun ja tyopaikan olosuhteiden mukainen
koulutus ja opastus tehtiviinsé siten, etti tar-
peeton sateilyaltistus ja poikkeavaan sitei-
lyaltistukseen johtavan tapahtuman vaara tu-
lee riittdvin tehokkaasti estetyksi.

Tyontekijin tulee toimia annettujen ohjei-
den mukaisesti ja muutenkin osaltaan huo-
lehtia omasta ja muiden siteilyturvallisuu-
desta.

37§
Ikdrajoitus

Siteilytydhon saadaan ottaa vain kahdek-
santoista vuotta tiyttdnyt henkild. T4t nuo-
rempaa henkildd voidaan pitdd siteilytydssa
vain, jos se on tarpeen hinen ammatillisen
koulutuksensa vuoksi.

Ehdotus

36 §
Tyontekijoiden koulutus ja opastus

Tyontekijoille on jirjestettivd toiminnan
laadun ja tyGpaikan olosuhteiden mukainen
koulutus ja opastus tehtaviinsd. Erityisesti on
kiinnitettdvd huomiota tietoon sdteilyn ter-
veydellisistd haitoista ja turvallisuutta koros-
taviin tyétapoihin siten, ettd tarpeeton altis-
tuminen sdteilylle ja poikkeavaan sdteilyal-
tistukseen johtavat tapahtumat voidaan estdd.

Tyontekijin tulee toimia annettujen ohjei-
den mukaisesti ja muutenkin osaltaan huo-
lehtia omasta ja muiden siteilyturvallisuu-
desta.

37§
Ikdrajoitukset

Sdteilyryotd tekevin henkilon on oltava
18 vuotta tayttanyt. Tdtd nuorempi henkilo,
ei kuitenkaan alle 16 vuotta, voi osallistua
sdteilyldhteiden kdyttdon siind mddrin kuin
se on tarpeen hénen ammatillisen koulutuk-
sensa vuoksi.

37a$§
Vastuu ulkopuolisen yrityksen tyontekijoisti

Toiminnan harjoittajan vastuu tdssd lu-
vussa sdddetyn tydntekijoiden suojelun, sd-
teilyaltistuksen seurannan ja terveystarkkai-
lun jirjestimisesti koskee myds niitd tyonte-
kijoitd ja itsendisid elinkeinonharjoittajia,
Jjotka osallistuvat toiminnan harjoittajan teet-
tdmddn sdteilytyohon olematta toiminnan
harjoittajan palveluksessa.

Ulkopuolinen yritys vastaa tydnantajana
siitd, ettd sen palveluksessa olevien tyénteki-
Jjoiden koulutus ja opastus tehtdviinsd to-
teutetaan 36 §:ssd sdddetylla tavalla. Tdmdn
lisgksi tyonantajan velvollisuutena on var-
mistaa, ettd yontekijoiden suojelu, sdteilyal-
tistuksen seuranta ja terveystarkkailu on
asianmukaisesti jarjestetty.
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10 luku
Séteilyn liddketieteellinen kiytto
38 8
Sdteilyn lddketieteellisen kdyton perusteet

Miti tdssd luvussa sdiddetddn siteilyn 144-
ketieteellisestd kaytostd, koskee toimintaa,
jossa ionisoivaa sateilyd kohdistetaan tarkoi-
tuksellisesti ihmiskehoon tai kehon osaan:

" 1) sairauden tutkimiseksi tai hoitamiseksi,
taikka

2) lddketieteellisen tutkimuksen tai muun
ladketieteellisen toimenpiteen vuoksi.

Tamin lain nojalla saddettyji séteilyaltis-
tuksen enimmaisarvoja ei sovelleta tutkitta-
van tai hoidettavan henkilén saamaan sitei-
lyaltistukseen. Siteilyaltistus on rajoitettava
sithen médrddn, jota on pidettdvé tutkimuk-
sen ja hoidon kannalta valttiméttomana.

Ohjeet siteilyn kiyton liddketieteellisistid
perusteista antaa tarvittaessa siteilyturvakes-
kus.

39§
Kdyttohenkilokunnan velvollisuuder

Ennen kuin séiteilyd kohdistetaan tutkitta-
vaan tai hoidettavaan henkiloon siteilylih-
teen kdyttdjin erityisend velvollisuutena on
varmistaa, etti:

1) siteilyldhteen varo- ja suojausjirjestel-
mit ovat oikein asetetut ja toimivat moitteet-
tomasti;

2) siteilyaltistus on rajattu niihin kehon
osiin, joihin siteily on tarkoitus kohdistaa; ja

3) tutkimukseen tai hoitoon sisdisesti
kiytettivd radioaktiivinen aine on asianmu-
kaisesti tarkastettu.

Siteilylle altistavia tutkimus- tai hoitotoi-
menpiteitd koskevat tiedot tulee tallentaa si-
ten, ettd tehdyt toimenpiteet ja niistd aiheu-
tunut séteilyaltistus voidaan madrittéda jalki-
kiteen. Ohjeet tietojen tallentamisesta ja al-
tistuksen madrittadmisestd antaa Siteilyturva-
keskus.

Ehdotus

10 luku
Siteilyn ldiiketieteellinen kiyttd
38 §
Sdteilyn lddketieteellisen kdyton perusteet

Sdteilyn lddketieteelliselld kdytolld tarkoi-
tetaan toimintaa, jossa ionisoivaa sdteilyd
kohdistetaan tarkoituksellisesti ihmiskehoon
tai kehon osaan:

1) sairauden tutkimiseksi tai hoitamiseksi;
taikka

2) lddketieteellisen tutkimuksen tai muun
lddketieteellisen toimenpiteen vuoksi.

Témdn lain nojalla sdddertyja sdteilyaltis-
tuksen enimmdisarvoja ei sovelleta tutkitta-
van tai hoidettavan henkilon saamaan sdtei-
lyaltistukseen. Sdteilyaltistuksen on oltava
lddketieteellisesti oikeutettu ja se on rajoitet-
tava sithen mdidrddn, jota on pidettivd vilt-
tidmdttomdnd tarkoitetun tutkimus- tai hoito-
tuloksen saavuttamiseksi.

39 §
Kliininen vastuu

Scteilylle altistavasta toimenpiteestd klii-
nisessd vastuussa oleva lidkdri vastaa toi-
menpiteen lidketieteellisestd oikeutuksesta ja
optimoinnista sekd osaltaan toimenpiteen
tulosten kliinisestd arvioinnista. Kliininen
vastuu edellyttdd toimenpiteen laadun mu-
kaista pdtevyyittd kliinisen vastuun ottami-
seen.

Kliiniseen vastuuseen kuuluu varmistau-
tuminen siitd, ettd ennen toimenpiteen suo-
rittamista huolehditaan tarpeenmukaisella
tavalla, ettd:

1) hankitaan olennainen tieto aikaisem-
mista tutkimuksista ja hoidoista;

2) toimenpiteen suorittajalle annetaan toi-
menpiteen optimoimiseksi tarpeelliset erityi-
sohjeet; sekd

3) potilaalle tai muulle asianosaiselle an-
netaan tieto sdteilyaltistuksen aiheuttamasta
mahdollisesta terveyshaitasta.

Toiminnan harjoittajan vastuulla on huo-
lehtia siitd, ettd kliinisen vastuun osoittamis-
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ta ja siirtdmistd koskevat menettelyt on sel-
kedsti jarjestetty.

39a$§
Toimenpiteeseen lihettdminen

Sdteilylle altistavaan toimenpiteeseen ld-
hetteen antavan lddkdrin tulee osaltaan arvi-
oida toimenpiteen oikeutus. Tdtd varten hd-
nen tulee hankkia saatavilla oleva aiempia
tutkimuksia ja hoitoa koskeva olennainen
tieto, sekd jos toimenpiteen oikeutuksen ar-
vioiminen edellyttdd, konsultoida tarpeen
mukaan asiantuntijoita ennen ldhetteen anta-
mista.

39b 8§
Toimenpiteen suorittaminen

Sateilylle altistavan toimenpiteen suoritta-
Jjalla on oltava toimenpiteen laadun edellyttd-
md pdtevyys ja kokemus. Toiminnan harjoit-
tajan vastuulla on myos huolehtia siitd, ettd
toimenpiteiden suorittamista koskevat vas-
tuut ja menettelyt on selkedsti jdrjestetty.

Ennen sdteilyn kohdistamista ihmiseen
toimenpiteen suorittajan erityisend velvolli-
suutena on varmistaa, ettd:

1) sdteilylihteen varo- ja suojausjdrjestel-
madt ovat kunnossa ja kdytettavit laitteet toi-
mivat moitteettomasti;

2) potilas on asianmukaisesti suojattu ja
sdateilyaltistus rajattu niihin kehon osiin, joi-
hin sdteily on tarkoitus kohdistaa; ja

3) potilaalle annettava radioaktiivinen ai-
ne on asianmukaisesti tarkastettu.

39c¢§
Kliininen auditointi

Toiminnan harjoittaja on velvollinen jér-
jestdmdin sdteilyn lddketieteellisen kdyton
suunnitelmallisen arvioinnin (kliininen audi-
tointi), jossa:

1) selvitetddn noudatettuja tutkimus- ja
hoitokdytintojd, sateilyaltistuksia sekd tutki-
mus- ja hoitotuloksia;

2) vertaillaan niitd hyvdksi todettuihin
kaytantoihin; sekd

3) esitetddn tarpeelliseksi arvioituja toi-
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40 §
Laadunvarmistus

Toiminnan harjoittaja on velvollinen jir-
jestimidn lddketieteellisessd toiminnassa
kiytettivien siteilyldhteiden, niihin liittyvien
laitteiden ja vélineiden sekd nididen kayton
laadunvarmistuksen siteilyaltistuksen rajoit-
tamiseksi sithen méirdin, jota on pidettivi
vilttiméattdomana tarkoitetun tutkimus- ja hoi-
totuloksen saavuttamiseksi.

41§
Lidketieteelliset joukkotutkimukset
Sosiaali- ja terveysministerié antaa tarvit-
tavat madraykset sellaisista joukkotutkimuk-

sista, joissa siteilyd kohdistetaan oireetto-
miin henkiloihin, jollei lailla toisin sdddeta.

380416C

Ehdotus

menpiteitd kdytintdjen kehittimiseksi ja pe-
rusteettoman sdteilyaltistuksen ehkdisemisek-
si.

40 §
Laadunvarmistus

Toiminnan harjoittaja on velvollinen to-
teuttamaan suunnitellut ja jirjestelmalliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd sdtei-
lylihteet sekd niihin liittyvdat laitteet ja vili-
neet ovat kunnossa ja ettdi niiden kdyttdd
koskevat ohjeet ja menettelyt ovat asianmu-
kaiset.

4] §
V altuutussdannos

Tarkemmat siinnokset sateilyn lddketie-
teellisti kdynod koskevista perusteista ja
vaatimuksista annetaan sosiaali- ja terveys-
ministeridn pddtokselld. Sosiaali- ja terveys-
ministerion pddtdkselld sdddetddn erityisesti:

1) seulontatutkimuksista, joissa sdteilyd
kohdistetaan oireettomiin henkiléihin;

2) sdteilyn kaytostd sellaisissa lddketie-
teellisissd toimenpiteissd, joissa henkilodn
kohdistetaan sditeilyd ilman ettd hdnen odote-
taan saavan altistuksesta valitonti terveydel-
listd hyotyd;

3) kliinisen vastuun edellyttimdd sitei-
lysuojelukoulutustakoskevista vaatimuksista;

4) kliinisessd auditoinnissa kdytettivista
menettelyisti sekd vertailutasojen ja vertai-
luarvojen mdirittelemisen perusteista; sekd

5) sdteilylle altistavia toimenpiteitd kos-
kevien tietojen tallentamisesta ja raportoimi-
sesta siten, ettd toimenpiteet ja niistd aiheu-
tuneet sdteilyaltistukset voidaan mddrittdidi
Jalkikdteen ja tehdd niistd yhteenvetoja.

Sosiaali- ja terveysministerio voi valtuut-
taa Sdteilyturvakeskuksen antamaan 1 mo-
mentin 2 kohdassa tarkoitettua kayttod kos-
kevat yksityiskohtaiset rajoitukset ja asetta-
maan 4 kohdassa tarkoitetut vertailutasot ja
vertailuarvot.
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48 § 48 §

Huoneilman radon Huoneilman radon ja talousveden
radioaktiivisuus
Talousveden radioaktiivisista aineista ai-
heutuvan sdteilyaltistuksen rajoittamisesta ja
valvonnasta sdddetddin tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion pddtokselld.

Tédmd laki tulee voimaan 1 pdivand tam-
mikuuta 1999.

Sen 10 lukua sovelletaan kuitenkin vasta
1 pdivdstd tammikuuta 2000.



