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	Hà Nội, ngày      tháng       năm 2017


THÔNG TƯ

Sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT ngày 09/6/2014 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ và Bộ trưởng Bộ Y tế về bảo đảm an toàn bức xạ trong y tế

Căn cứ Luật năng lượng nguyên tử ngày 03 tháng 6 năm 2008;

Căn cứ Nghị định số 07/2010/NĐ-CP ngày 25 tháng 01 năm 2010 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật năng lượng nguyên tử;
Căn cứ Nghị định số 95/2017/NĐ-CP ngày 16 tháng 8 năm 2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Khoa học và Công nghệ;

Sau khi thống nhất với Bộ Y tế tại công văn số …ngày…tháng…năm 2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế; 
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục An toàn bức xạ và hạt nhân và Vụ trưởng Vụ Pháp chế,

Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ ban hành Thông tư sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT ngày 09/6/2014 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ và Bộ trưởng Bộ Y tế 
về bảo đảm an toàn bức xạ trong y tế.
Điều 1. Sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT ngày 09/6/2014 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ và Bộ trưởng Bộ Y tế về bảo đảm an toàn bức xạ trong y tế.
1. Sửa đổi, bổ sung Khoản 1 Điều 1 như sau:

“1. Thông tư liên tịch này quy định các yêu cầu bảo đảm an toàn bức xạ đối với thiết bị bức xạ, nguồn phóng xạ, thuốc phóng xạ sử dụng trong y tế và thiết bị sử dụng trong y học hạt nhân; yêu cầu đối với phòng đặt thiết bị bức xạ, phòng làm việc với nguồn phóng xạ và thuốc phóng xạ, phòng lưu người bệnh điều trị bằng phóng xạ (tiêm, truyền, uống thuốc phóng xạ hoặc cấy nguồn phóng xạ) và kho lưu giữ nguồn phóng xạ hoặc chất thải phóng xạ; yêu cầu đối với việc lắp đặt, vận hành thiết bị bức xạ; yêu cầu kiểm soát chiếu xạ nghề nghiệp, chiếu xạ công chúng và chiếu xạ y tế; yêu cầu về ứng phó sự cố bức xạ và trách nhiệm của tổ chức, cá nhân liên quan trong bảo đảm an toàn bức xạ trong y tế.”
2. Sửa đổi, bổ sung Khoản 7 Điều 2 như sau:

“7. Thiết bị xạ trị là các thiết bị phát bức xạ ion hóa được sử dụng trong y tế để điều trị bệnh ung thư, bao gồm thiết bị X - quang xạ trị, máy gia tốc tuyến tính, thiết bị xạ trị từ xa dùng nguồn phóng xạ, thiết bị xạ trị áp sát suất liều cao HDR, thiết bị Gamma Knife, thiết bị Cyber Knife, thiết bị X Knife, thiết bị Tomotherapy, thiết bị xạ trị Proton.”
3. Sửa đổi, bổ sung Khoản 8 Điều 2 như sau:

“8. Thiết bị sử dụng trong y học hạt nhân là các thiết bị Rectilinear Scanner, gamma camera, SPECT, SPECT/CT, PET, PET/CT, PET/MRI, máy đo chuẩn liều thuốc phóng xạ, máy ghi đo hoạt độ phóng xạ trong cơ thể (máy  xạ ký, máy đo độ tập trung phóng xạ).”
4. Bổ sung thêm Khoản 9 trong Điều 2 như sau:

“9. Mức điều tra là giá trị mức phông bức xạ môi trường đo trong điều kiện làm việc bình thường tại cơ sở y tế hoặc giá trị tham chiếu từ một cơ sở khác có công việc bức xạ tương tự đã được đánh giá là tốt về bảo đảm an toàn bức xạ. Mức điều tra là giá trị để tham chiếu, so sánh khi đo kiểm xạ môi trường làm việc định kỳ; khi giá trị này bị vượt quá phải tiến hành điều tra xác định nguyên nhân và áp dụng các biện pháp khắc phục. Mức điều tra tại các cơ sở y tế được xác định theo mức suất liều bức xạ đo tại các vị trí làm việc của nhân viên bức xạ y tế, tại các vị trí cửa ra vào và các khu vực xung quanh các phòng đặt thiết bị bức xạ, nơi lưu giữ nguồn nguồn phóng xạ, chất thải phóng xạ; mức nhiễm bẩn phóng xạ bề mặt trên đơn vị diện tích, mức nhiễm bẩn không khí trên đơn vị thể tích tại khu vực bảo quản và làm việc với thuốc phóng xạ (phân liều), phòng cho bệnh nhân uống, tiêm, truyền thuốc phóng xạ, phòng lưu giữ chất thải phóng xạ, phòng lưu bệnh nhân điều trị thuốc phóng xạ, khu vực vệ sinh của bệnh nhân, khu vực tắm rửa khu vực tắm rửa của nhân viên y tế trong các khoa y học hạt nhân. Mức điều tra là giá trị bảo đảm rằng điều kiện môi trường làm việc tuân thủ các quy định về giới hạn liều và được công bố trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ.     

5. Sửa đổi, bổ sung Khoản 2 Điều 13 như sau:

“2. Cơ sở y tế không được sử dụng người dưới 18 tuổi để vận hành các thiết bị bức xạ, làm việc với các nguồn phóng xạ, chăm sóc người bệnh được điều trị bằng các đồng vị phóng xạ hoặc phải làm việc trong khu vực tiềm ẩn nguy cơ bị chiếu xạ với mức liều lớn hơn 1 mSv/năm hoặc trong khu vực có nguy cơ bị nhiễm bẩn phóng xạ.”

6. Sửa đổi, bổ sung Khoản 3 Điều 21 như sau:
“3. Chỉ cho phép người bệnh điều trị thuốc phóng xạ I 131 được xuất viện về nhà khi mức hoạt độ phóng xạ được đánh giá còn trong người bệnh không vượt quá 1100 MBq. Khuyến cáo các cơ sở y tế lưu bệnh nhân để cho phép xuất viện về nhà khi mức hoạt độ phóng xạ được đánh giá còn trong người bệnh dưới 400 MBq. Khi cho người bệnh điều trị I 131 xuất viện, cơ sở y tế phải cung cấp cho người bệnh chỉ dẫn bằng văn bản về các yêu cầu bảo đảm an toàn bức xạ cho người thân, đồng nghiệp và cộng đồng”.

7. Sửa đổi, bổ sung Điểm c Khoản 1 Điều 29 như sau:
“c. Thanh tra, kiểm tra việc tuân thủ các quy định pháp luật về bảo đảm an toàn bức xạ trong y tế đối với các cơ sở y tế và xử lý đối với các vi phạm”.
8. Sửa đổi, bổ sung Điểm c Khoản 2 Điều 29 như sau:
“c. Thanh tra, kiểm tra việc tuân thủ các quy định pháp luật về bảo đảm an toàn bức xạ trong y tế đối với các cơ sở y tế hoạt động trên địa bàn quản lý và xử lý đối với các vi phạm”.
9. Sửa đổi, bổ sung Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ và Bộ trưởng Bộ Y tế bằng Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư này.

Điều 2. Điều khoản thi hành

1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày      tháng      năm 2018. Bãi bỏ quy định tại Khoản 2 Điều 10 trong Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT ngày 09/6/2014 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ và Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về bảo đảm an toàn bức xạ trong y tế. Bãi bỏ Phụ lục I ban hành kèm theo trong Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT ngày 09/6/2014 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ và Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về bảo đảm an toàn bức xạ trong y tế kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực thi hành. 
2. Trong quá trình thực hiện nếu có vướng mắc, đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân kịp thời phản ánh về Bộ Khoa học và Công nghệ xem xét giải quyết./.

	Nơi nhận:
- Thủ tướng Chính phủ;

- Các Phó Thủ tướng Chính phủ;
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;

- Văn phòng Quốc hội;

- Văn phòng Chủ tịch nước;
- Văn phòng Chính phủ; 
- UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương;
- Toà án nhân dân tối cao;
- Viện Kiểm sát nhân dân tối cao;

- Cục Kiểm tra văn bản (Bộ Tư pháp);

- Cổng thông tin điện tử Chính phủ, Công báo;    
- Lưu: VT, PC, ATBXHN (5b).
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