31/2001. (X. 3.) EiiM rendelet

az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasa soran ionizal6 sugarzasnak Kkitett személyek
egészségének védelmérol

Az atomenergiarol sz6lo 1996. évi CXVI. toérvény 68. §-a (2) bekezdésének a) és ¢) pontjaiban kapott
felhatalmazas alapjan a kovetkezoket rendelem el:

1. § (1) E rendelet hatalya kiterjed minden olyan személy sugarterhelésére, aki

a) orvosi vizsgalaton, illetve kezelésben,

b) munkakori és egyeb alkalmassagi vizsgalaton,

¢) egészségligyi szlirdvizsgalaton,

d) igazsagligyi orvosszakértdi vizsgalaton, illetdleg

e) orvostudomanyi kutatsi programban
vesz részt.

(2) A rendelet hatalya kiterjed annak a személynek a sugarterhelésére is, aki az (1) bekezdésben
meghatarozott személyt a sugarterhelés alatt nem munkakori kotelezettsége korében, onkéntesen segiti.

2. § E rendelet alkalmazasaban

a) beutalo orvos: az az orvos vagy fogorvos, aki valamely radiologiai eljaras alkalmazasat a kezel6orvos
szamara eloirja;

b) diagnosztikai iranyado szint: dozisszintek az orvosi rontgendiagnosztikai gyakorlatban, vagy
radiofarmakonok esetén az aktivitds mennyiségek atlagos testméretli betegek csoportjaira vagy a
meghatarozott tipusu késziilékhez tartozo standard fantomokra vonatkoztatva;

¢) dozismegszoritds: a sugarvédelem tervezési stadiumaban a valamely meghatarozott forrasbol varhatd
dozis korlatozasa az ésszeriien elérhetd legalacsonyabb sugarterhelés elérésének céljaval;

d) egészségiigyi dolgozo. a beutald orvos és a kezeldorvos kivételével az egészségiigyrdl szold 1997. évi
CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 3. § b) pontjaban meghatarozott személy;

e) egészségiigyi fizikus: a radiologiai eljarasok alkalmazasa soran eljaro, a kiilon jogszabalyban eldirt
szakképesitéssel rendelkez6d személy;

1) egészségiigyi szolgaltato: az Eiitv. 3. § f) pontjdban meghatarozottak koziil a radiologiai eljarast
alkalmazo szolgaltato;

g) engedélyes: a kulon jogszabaly szerinti hatosagi eljarasban, valamely radiologiai berendezés
hasznalatara feljogositott egészségiigyi szolgaltato;

h) kezeldorvos: az Eiitv. 3. § b) pontjaban meghatarozott, radioldgiai eljarast alkalmazd orvos vagy
fogorvos;

i) szakmai kollégium: a Nuklearis Medicina Szakmai Kollégium, a Radioldgiai szakmai Kollégium,
illetdleg a Sugarterapias és Onkoldgiai Szakmai Kollégium;

J) orvosi radioldgia: a rontgendiagnosztikat, izotopdiagnosztikat, izotopterapids és sugarterapias
eljarasokat, valamint intervencids radioldgiat, tovabba a tervezd és irdnyité radiologiat magaba foglalo
orvosi szakteriilet;

k) pdaciensdozis: beteg vagy mas személy sugarterheléssel kapcsolatos ddzisa;

1) radiologiai eljards: olyan, az 1. § (1) bekezdésében meghatarozott egészségiigyi vizsgalat, kezelés,
program, illetéleg eljaras, amelynek soran az 1. § szerinti személyt besugarzas éri;

m) radioldgiai sziirévizsgdlat: radiologiai berendezéseket felhasznalo sziirGvizsgalat korai diagnosztikai
céllal;

n) sugdr-egészségiigyi hatésdg: az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat Orszagos
Tisztifdorvosi Hivatala (a tovabbiakban: OTH), illetdleg teriiletileg illetékes Sugaregészségiigyi
Decentruma;

o) sugarterhelés: a radiologiai eljaras keretében az 1. §-ban meghatarozott személyt éré besugarzas;

p) sugdarterhelés optimdldsa: az adott koriilmények kozott ésszerlien elérheté legalacsonyabb
sugarterhelés;

q) sugarterhelést kapo személy: az 1. § (1) bekezdésében meghatarozott egészségiigyi vizsgalat,
kezelés, program, illetdleg eljaras soran besugarzast kapd személy;

I:%r) klinikai audit: a 3. § (2) bekezdésben eloirtak részét képezd feliilvizsgalati eljaras, amelynek célja
a szolgaltatds mindségének €s a betegellatasnak a javitasa;

s) paciensdozimetria.: paciensddzisok meghatdrozasa;

t) gyvakorlati vonatkozasok: a 10. § (2) bekezdés és a 11. § vonatkozasdban az 1. § (1) bekezdésében
felsorolt radiologiai eljarasok barmelyikének gyakorlati végrehajtasa, tovabba barmely ezekhez kapcsolodo



kiegészito tevékenység - ideértve a radioldgiai berendezések kezelését és hasznalatat, a miiszaki és fizikai
paraméterek becslését (a sugarddzisokat is), a berendezések kalibralasat és karbantartasat, a
radiofarmakonok elokészitését és kiszolgaltatasat, valamint a filmek el6hivasat;

ﬂ%u) radiologiai létesitmény: radioldgiai berendezést tartalmazo 1étesitmény.

A radiologiai eljards alkalmazdsdanak dltalanos és egyedi feltételei

3. § (1) Uj radiolégiai eljaras csak az eljaras altalanos indokoltsaganak és modszertananak vizsgalatat,
illetdleg a szakmai kollégium szakmai ajanlasanak ¢és az Orszagos Rontgen ¢s Sugarfizikai Intézet
véleményének beszerzését kovetben vezethetd be.

(2) A mar bevezetett radiologiai eljarasokat, kiilonos tekintettel azok altalanos indokoltsagara és
modszertanara, a szakmai kollégium sziikség szerint, de legalabb haromévenként feliilvizsgalja, és ennek
alapjén szakmai ajanlast ad ki az eljaras tovabbi alkalmazéaséaval kapcsolatban.

(3) Az (1)-(2) bekezdések szerinti szakmai ajanlasokat a szakmai kollégium kozzéteszi.

4. § (1) Egészségiigyi tevékenység végzése soran radioldgiai eljardst csak szakmailag indokolt esetben,
illetve mértékben és a sugarterhelést kapd személy érdekében lehet alkalmazni, feltéve, hogy az
alkalmazassal jaré kockazat kisebb az alkalmazas elmaradasaval jard kockézatnal, tovabba, hogy a
besugarzastol varhato eredmény mas rendelkezésre allo, sugarterheléssel nem jaro orvosi eljaras Gitjan nem
érhetd el.

(2) A radiologiai eljaras indokoltsaganak megalapozasa érdekében a beutald orvosok részére a szakmai
kollégium modszertani levelet ad ki az eljaras alkalmazasanak szakmai kovetelményeirdl, amely tartalmazza
a becsiilt paciensdozisokat is.

(3) A radioldgiai eljaras alkalmazasa, a sugarterhelés optimalasa, valamint az indokoltsdg megalapozasa
érdekében a beutald orvos és a kezeldorvos intézkedik a tervezett eljaras alkalmazasa szempontjabdl fontos
korabbi diagnosztikai adatok beszerzésérdl, illetve sziikség esetén gondoskodik azok atadasardl.

(4) Orvostudomanyi kutatasi program keretében radioldgiai eljaras - az (1)-(2) bekezdésben
meghatarozott keretek kozott - a kiilon jogszabaly szerint engedélyezett kutatasi tervben foglaltaknak
megfelelden végezhetd.

(5) Az 1. § (1) bekezdés b)-d) pontjaiban meghatarozott kérben végzett vizsgalatoknal kiilonés gonddal
kell csokkenteni az érintett személyek sugarterhelését.

(6) A radioldgiai eljaras alkalmazasanak indokoltsagat, illetve a sugarterhelés optimalasanak modjat az
egészségiigyl dokumentacidban rogziteni kell.

5. § (1) Atvilagitast képersitd vagy ehhez hasonlé technikai eljaras alkalmazasa nélkiil nem szabad
hasznalni, dozisteljesitményt szabalyozd eszkozok hidnyaban pedig alkalmazasat a feltétlentil indokolt
esetekre kell korlatozni.

(2) Az engedélyesnek biztositania kell, hogy a gyermekeket érd besugarzasnal, az egészségiigyi
szirdprogramok keretében végzett besugarzasnal, illetdleg a nagy sugarterhelést okozd beavatkozasok
végzésénél (pl. intervencids radioldgia, szamitogépes rétegvizsgalat, sugarterapia) a kiilon jogszabalyban
foglaltaknak megfeleld radiologiai berendezés, technikai segédeszk6zok €s kiegészitd berendezések alljanak
rendelkezésre.

6. § (1) Fogamzdképes korban 1évé ndk esetében a beutald orvos és a kezeldorvos tajékozodni koteles
terhesség esetleges fennallasarol, illetve a szoptatas tényérdl.

(2) Terhesség esetén, illetve amennyiben a terhesség nem kizarhatd, a radioldgiai eljards tipusatdl
fiiggben, foként, ha a hasi vagy medencei tajék érintett, az anya és a magzat sugarvédelme érdekében
kiilonos figyelmet kell forditani az alkalmazas indokoltsagara €s a sugarterhelés mértékére.

(3) Szoptaté ndknél izotopdiagnosztikai vizsgalatok, illetve kezelések csak olyan indokolt esetben
végezhetdk, ahol az eljards alkalmazasaval jard haszon meghaladja a radioizotdp-alkalmazassal jaro
kockazatot. A radioizotop-alkalmazast kovetéen a szoptatdst a radioizotdp fajtajatdl ¢és mennyiségétol
fiiggben meghatarozott idészakra be kell sziintetni.

(4) Radioldgiai eljarast alkalmazo munkahelyeken feliratot kell elhelyezni, amely a ndket figyelmezteti a
fennallo veszélyekre, illetleg felhivja terhességiik vagy szoptatd voltuk bejelentésére. Ez azonban nem
mentesiti az orvosokat az (1) bekezdés szerinti tajékozodasi kotelezettségiik aldl.

7. § Az engedélyes koteles minden olyan eldirast megtartani, illetve minden olyan intézkedést meghozni,
amelyek az elére nem tervezhetd (baleseti) besugarzas bekovetkezésének valoszinliségét és sulyossagat
csokkentik.

A sugdrterhelés optimdldsa és a dozismegszoritds



8. § (1) A kivant diagnosztikai eredményt az ésszertien elérhetd legalacsonyabb sugarterheléssel kell
megszerezni. Ennek érdekében

a) az orszagos paciensddzis felmérés eredményeire tamaszkodva, orszagos érvényl diagnosztikai
iranyadd szinteket kell megallapitani és alkalmazni, valamint

b) rendszeres mindségbiztositast ¢s mindség-ellendrzést kell alkalmazni.

(2) A diagnosztikai iranyadé szinteket - a ,,Fodor Jozsef” Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont ,,Frédéric
Joliot-Curie” Orszagos Sugaregészségiigyi és Sugarbioldgiai Kutato Intézete (a tovabbiakban: OKK-OSSKI)
altal végzett orszagos paciensdozis felmérés adatainak alapulvételével - a kollégium allapitja meg, illetdleg
azokat haromévenként feliillvizsgalja. A kollégium altal megallapitott, illetve feliilvizsgalt szinteket az
Egészségiigyi Minisztérium hivatalos lapjaban kozz¢ kell tenni.

(3) Az 1. § (1) bekezdésében felsorolt radiologiai eljarasokbol szarmazd doézisok eloszlasat a
lakossagra, valamint a sziikségesnek tartott vonatkoztatasi csoportokra - a (2) bekezdésben emlitett orszagos
paciensdozis-felmérés adatainak alapulvételével - az OKK-OSSKI hatarozza meg.

(4) A diagnosztikai iranyadé szintek ismétlddo tullépése esetén az egészségligyi szolgaltatod vezetdje
vizsgalatot rendel el a meghozandd helyesbité intézkedések megallapitdsa céljabol, és errdl a sugar-
egészségligyi hatdsagot értesiti.

9. § (1) Sugarterapias célbdl alkalmazott eljaras esetén a céltérfogat nagysagat €s dozisat egyedileg kell
megtervezni.

(2) A kutatasi célbol onkéntesen vallalt besugarzasokra, illetdleg az 1. § (2) bekezdésében emlitett
személyt éré besugarzasokra dézismegszoritasokat kell megallapitani, illetleg a célteriilet dozisat egyedileg
kell megtervezni. A sugarterhelés kockazatardl az érintett személyt tajékoztatni kell.

(3) Radioaktiv izotopokkal végzett diagnosztikai vagy terapias eljaras alkalmazéasa esetén a betegnek - a
gyogyitd intézménybdl vald tavozasat megeldzden - olyan irasbeli tajékoztatot kell atadni, amely
tartalmazza a beteggel kapcsolatba keriilé személyek sugarterhelése csokkentésének modszereit, valamint a
kezelés kockazatat.

A radiologiai eljardsok alkalmazdsdaval kapcsolatos feladatok

10. § (1) A radiologiai eljaras indokoltsaganak megallapitasaban a beutald orvosnak €s a kezel6orvosnak
egytitt kell miikodnie.

(2) A radioldgiai eljarasok barmely orvosi alkalmazasaért a kezeldorvos felel. Az eljaras kivitelezését
vagy annak egy részét a kezelborvos atruhdzhatja a megfeleld szakképesitéssel rendelkezd egészségligyi
dolgozéra.

(3) A kezelborvos radioldgiai eljarasok alkalmazasaval kapcsolatos feleldssége kiterjed

a) az eljaras indokolasara,

b) a sugarterhelés optimalizalasara,

¢) a diagnosztikai eredmény klinikai értékelésére,

d) sziikség esetén a mas szakértokkel és egészségiigyi dolgozokkal vald gyakorlati egytttmiikodésre,

e) amennyiben ez lehetséges, a korabbi vizsgalatokbol szarmazo adatok és egyéb informaciok
beszerzésére,

#) az e rendeletben foglaltak, illetve kiilon jogszabaly szerint a rendelkezésre allo adatoknak és egyéb
informacioknak a beutald orvos vagy mas kezeldorvos részére torténd atadasara, tovabba

g) kiilon jogszabaly szerint a betegeknek és vizsgalatban érintett személyeknek az ionizald sugérzas
kockazatarol szo16 tajékoztatasara.

Egészségiigyi fizikusok alkalmazdsa

11. § (1) A sugarterapias tevékenység tervezésébe ¢s kivitelezésébe egészségiigyi fizikust kell bevonni,
aki részt vesz a dozimetriai, a mindségbiztositasi ¢és mindség-ellendrzési, illetdleg a sugarvédelmi
tevékenységben.

(2) Izotopterapias eljaras alkalmazasnal biztositani kell az egészségiigyi fizikus elérhetdséget.

(3) Az (1)-(2) bekezdésben nem emlitett radioldgiai eljarasoknal az egészségiigyi fizikus a mindségiigyi
rendszer miikddtetésében és a sugarvédelmi tevékenységben vesz részt.

Radiologiai létesitményekre és berendezésekre vonatkozo eloirdsok



[F12. § (1) Uj radiologiai létesitmények létesitése, valamint 4j berendezések telepitése csak akkor
engedélyezhetd, ha ahhoz az illetékes orszagos intézet szakvéleménye alapjan az illetékes szakmai
kollégium hozzajarul. Meglévd berendezések cseréjéhez, fogaszatban hasznalt rontgenberendezések
telepitéséhez vagy meglévo Iétesitményben Uj rontgenberendezés telepitéséhez hozzajarulas nem sziikséges.

(2) A berendezések hasznalatbavétele elott az OKK-OSSKI atvételi vizsgalatot végez azon miikodési
jellemzok rogzitése céljabol, amelyek a tovabbiakban a mindségiigyi program Osszehasonlitd értékeiként
szolgalnak.

(3) Az tzemeld berendezéseknél biztositani kell a kiilén jogszabalyban meghatarozott sugarvédelmi
eléirasok megtartasat.

(4) Az invaziv radioldgiai beavatkozasokra hasznalt 0j rontgenberendezéseket €s az 0j szamitdgépes
rétegvizsgald berendezéseket (CT-késziilékeket) fel kell szerelni - ahol ez alkalmazhaté - olyan eszkozzel,
amely a kezeldorvost tajékoztatja a berendezés altal az eljaras soran kibocsatott sugarzas mennyiségérol.

13. § (1) Az engedélyes koteles gondoskodni a mindség-ellendrzd és mindségbiztositd intézkedések
betartatasarol, valamint a paciensdozis vagy a beadott radionuklid készitmény aktivitasanak ellenérzésérol.

(2) A radiolégiai berendezések napi mindség-ellendrzési vizsgalatat az engedélyesnek, az évenkénti vagy
nagyobb karbantartast kovetd mindség-ellendrzési vizsgalatot pedig az erre jogosult akkreditalt szervezetnek
kell végeznie. A vizsgalatokrdl jegyzokonyvet kell felvenni. A vizsgalatok megtorténtét, illetdleg a
jegyzokonyvben rogzitett intézkedések végrehajtasat a sugaregészségligyi hatdsag ellenorzi.

Radiologiai képzés

14. § (1) Radiologiai eljarast iranyitd vagy végzd orvosnak, az eljaras alkalmazasaban részt vevd
egészségligyi fizikusnak és egészségiigyi dolgozonak - a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint - elméleti €s
gyakorlati téren megfelelé szakmai és sugarvédelmi ismeretekkel kell rendelkeznie, tovabba rendszeres
elméleti és gyakorlati tovabbképzésben kell részt vennie.

(2) Uj radiolégiai eljarasok bevezetése eldtt az engedélyes gondoskodik az ezzel kapcsolatos megfelelé
képzés megszervezesérol és lefolytatasarol.

Hatosagi ellenorzés

15. § A rendeletben foglaltak megtartasat a sugar-egészségiigyi hatdsdg, valamint a szakteriilet szerint
illetékes szakfeligyeld rendszeresen ellenérzi.

16. § (1) Ez a rendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel - a kihirdetését kovetd 30. napon 1ép
hatalyba.

(2) A rendelet 4. §-anak (2) bekezdése, illetve 11. §-a 2003. januar 1-jén Iépnek hatalyba.

(3) Ez a rendelet a Magyar Koztarsasag és az Eurdpai Kozosségek és azok tagallamai kozotti tarsulas
1étesitésérdl szolo, Briisszelben, 1991. december 16-an alairt Eurdépai Megallapodas targykorében, az azt
kihirdetd 1994. évi L. torvény 3. §-aval osszhangban, 6sszeegyeztethetd szabdlyozast tartalmaz a Tandcs, az
egyéneknek az egészségiigyi sugarterhelésekkel szembeni egészségvédelmérol szolé 97/43/EURATOM
iranyelvének rendelkezéseivel.

(4) Ahol korabbi jogszabaly orvos-fizikusrdl szdl, ott ezen a tovabbiakban egészségiigyi fizikust kell
érteni.




