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21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet

az egészségiugyi szolgaltatasok nyujtasa soran ionizalé
sugarzasnak nem munkakori kotelezettségiuk keretében
kitett személyek egészsége védelmének szabalyairdl

Az atomenergiarol szolé 1996. évi CXVI. torvény 68. § (2) bekezdés r)
pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérol szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § 3. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. A rendelet hatdlya, értelmezd rendelkezések

1. § E rendelet hatalya kiterjed

a) minden olyan személy orvosi sugarterhelésére, aki

aa) orvosi vizsgalaton vagy kezelésen,

ab) munkakori és egyéb egészségiigyi alkalmassagi vizsgalaton,

ac) egészségugyi szlirévizsgalaton,

ad) orvosi vagy orvosbioldgiai kutatasi programban vagy

ae) igazsagugyi orvosszakértéi vizsgalaton

vesz részt,

b) a gondozdk és segit6k orvosi sugarterhelésére.

2. § (1) E rendelet alkalmazasakor az ionizdlé sugarzas elleni védelemrol és
a kapcsolodd engedélyezési, jelentési és ellendrzési rendszerrdl szoéld
487/2015. (XII. 30.) Korm. rendelet 4. §-a szerinti fogalom-meghatarozasokat
kell alkalmazni az aktivitas, aktivitas-koncentracid, becquerel, besugarzas,
bevitel, dekontaminalds, déziskorlat, doézismegszoritds, effektiv dézis,
egészségkarosodas, orvosi radiolégiai, orvosi radioldgiai létesitmény, orvosi
sugarterhelés, mindségbiztositds, mindség-ellenérzés, zart sugarforras,
végtagok kifejezések tekintetében.

(2) E rendelet alkalmazasaban:

1. beutalé orvos: ionizalé sugarzas alkalmazasaval jaré vizsgdlatra vagy
kezelésre vald beutalasra jogosult orvos;

2. diagnosztikai irdnyado szint: az intervencids radiolégiai eljarasokra, a
radioldgiai diagnosztikai és a nyitott izotépokkal torténé diagnosztikai
vizsgalatok leggyakoribb eljardsaira és az eljarasok soran alkalmazott
berendezésekre, felszerelésekre vonatkozd, azok &atfogé felméréséboil
meghatarozott dozisszintek vagy a radiofarmakonok esetében olyan
aktivitdsszintek, amelyek a betegek sugarterhelésének optimalasat szolgaljak;

3. egészségiigyi szolgdltato: az egészséglgyrol szoldé 1997. évi CLIV. torvény
(a tovabbiakban: Eiitv.) 3. § f) pontjdban meghatarozott szolgaltatok koziil a
sugarterheléssel jaré diagnosztikai vizsgalatot vagy kezelést végrehajtéd
szolgaltato;
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4. egészségiigyi szirdvizsgdlat: az Eitv. 3. § k) pont ka) alpontjdban
meghatarozott, ionizalé sugarzassal jaré orvosi eljaras alkalmazasaval jaré
vizsgalat;

5. egyéni kdrosodds: olyan klinikailag megfigyelhetd artalmas hatas, amely
az egyénekben vagy azok utddaiban jelentkezik, és amely megjelenése lehet
azonnali vagy késleltetett, és az utdobbi esetben nem kovetkezik be teljes
bizonyossaggal, de valdszinlisitheto;

6. engedélyes: ionizalé sugarzast létrehozd berendezés vagy radioaktiv
anyag haszndalatara feljogositott egészségiigyi szolgaltato;

7. intervencids radioldgia: eszkozOk beteg testébe torténd bevezetését és
konnyebb irdnyithatosagat elosegité diagnosztikai vagy kezelési célu
rontgen-képalkot6 technikdk alkalmazasa;

8. ionizdlo sugdrzdssal jdré orvosi eljdrds: olyan eljaras, amely orvosi
sugarterhelést okoz;

9. ionizdlo sugdrzdssal jaro orvosi eljaras gyakorlati vonatkozdsai: az orvosi
sugarterhelés fizikai lezajlasa és az ahhoz kapcsol6dd szempontok, ideértve az
orvosi radiolégiai berendezések kezelését és hasznalatat, a miiszaki és fizikai
paraméterek (tobbek kozott a sugarddzisok) meghatarozasat, a berendezések
hitelesitését és karbantartdsat, a radiofarmakonok elkészitését és adagolasat
és a képfeldolgozast is;

10. kezelborvos: az 6néallé orvosi tevékenységroél sz6l6 2000. évi II. torvény 1.
§ (2) bekezdés b) pontjdban meghatarozott, ionizald sugarzas alkalmazasaval
jaré vizsgalat vagy kezelés végrehajtasara jogosult személy;

11. klinikai audit: az orvosi sugarterheléssel jaro eljarasok kapcsan végzett,
olyan rendszeres, atfogd, dokumentdlt, fliggetlen felmérés, mely az
eljarasoknak az utmutatokban, szakmai protokollokban és jogszabalyokban
eloirt feltételeknek vald megfeleléségét vizsgalja, értékeli, és helyesbito
intézkedésekre tesz javaslatot a szolgaltatds szinvonaldnak és a betegellatas
mindségének javitdsa érdekében vagy a feltételek megvaltoztatasa irant;

12. nem-tervezett besugdrzds: szandékolatlan vagy olyan mértékd orvosi
sugarterhelés, mely az elbirt vagy tervezett besugarzasi dézistol kiillonbozve
nem kivant mértékli sztochasztikus kockazatot vagy széndékolatlan
determinisztikus hatast okoz;

13. orvosi fizikus szakértd: az egészségugyi szakértdi tevékenységgel
kapcsolatos egyes kérdésekrol sz6l6 rendelet szerint elismert szakérto;

14. orvosi sugdrdiagnosztika: az in vivo izotdpdiagnosztika, az ionizald
sugarzast alkalmazé orvosi radioldgiai diagnosztika, az intervenciés radioldgia
és a fogaszati radioldgia;

15. tlizemképességet befolydsolo karbantartds: a berendezésen a
villamosenergia-ellaté  rendszert,  sugarforras-egységet,  sugarhatdrolo
eszkozoket vagy a képalkotd rendszert érint6é javitas vagy moédositas, amely
befolyasolja a berendezés dozimetriai jellemzéit.

2. Tonizalé sugdarzdassal jaro orvosi eljarasok
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3. § (1) Egészségugyi tevékenység végzése soran ionizdlé sugarzassal jard
orvosi eljarast csak szakmailag indokolt esetben és mértékben, a
sugarterheléssel érintett személy érdekében lehet alkalmazni, ha annak az
osszes lehetséges diagnosztikai vagy terdpias elénye - tobbek kozott az adott
személy egészségében kozvetlenul és a tarsadalom szintjén kozvetetten
jelentkez6 elény - meghaladja az orvosi sugarterhelésbol szarmazo esetleges
egyéni karosodas hatranyait, figyelembe véve az azonos célra rendelkezésre
allé olyan alternativ eljardasok hatékonysagat, el6nyeit és hatranyait is,
amelyek kisebb mértékl kockazattal jarnak.

(2) A Magyarorszagon alkalmazhaté ionizdlé sugdarzassal jard orvosi
eljarasokrol az orszagos tisztiféorvos az alabbi adattartalommal nyilvantartast
vezet:

a) az eljards megnevezése,

b) az eljarashoz alkalmazhat6 berendezések.

(3) A (2) bekezdés szerinti nyilvantartast az orszagos tisztiféorvos az altala
mukodtetett honlapon elérhet6vé teszi.

4. § (1) Ionizdlé sugarzassal jaré Uj orvosi eljarast csak az orszagos
tisztiféorvos jovahagyasat és az eljaras nyilvantartasba vételét kovetden lehet
alkalmazni.

(2) A jovahagyas iranti kérelmet az els6é hazai alkalmazast megel6zden az
egészségugyi szolgaltatonak kell az orszagos tisztiféorvoshoz benytujtania az Gj
orvosi radioldgiai eljaras indokoltsagat alatamasztd alabbi dokumentumokkal
egyutt:

a) a klinikai vizsgéalatok kivitelezése soran elvégzett, az ionizdlé sugarzas
altal okozott kockazatok elemzése,

b) az ionizald sugarzassal jaré orvosi eljaras leirdsa az alabbiak szerint:

ba) az eljaras megnevezése,

bb) az eljarashoz alkalmazhaté berendezések, kiegészit6 berendezések,

bc) az eljaras helyes kivitelezésének leirasa,

bd) az eljaras kivitelezéséhez javasolt technikai paraméterek,

be) az eljaras indikaciéi és kontraindikacioi, alkalmazdsa terhesség esetén,
és

bf) az eljaras varhaté sugarterhelése és kockazatai a beteg, a gondozo és a
segitd vonatkozdasaban,

c) az Egészséglugyi Szakmai Kollégium alkalmazasi terilet szerint illetékes
tagozatdnak ajanlasa és

d) az Orszagos Kozegészségigyi Intézet (a tovabbiakban: OKI)
szakvéleménye.

5. § (1) Az e rendelet szerint jovdhagyott ionizdld sugarzassal jaré orvosi
eljarasokat az Egészségiigyi Szakmai Kollégium haromévenként feltulvizsgalja,
és a felilvizsgdlat eredményérdl tajékoztatja az orszagos tisztiféorvost.

(2) Ha az Egészségugyi Szakmai Kollégium az (1) bekezdés szerinti
feltilvizsgalat soran megallapitja, hogy a jévahagyott orvosi radioldgiai eljaras
alkalmazasanak 3. § (1) bekezdése szerinti indokoltsdga mar nem all fenn, a
nyilvantartasbodl valo torlés érdekében megkeresi az orszagos tisztiféorvost.

6. § (1) Az Egészségligyi Szakmai Kollégium az ionizald sugdarzassal jaré
orvosi eljardsok médszertandara, alkalmazasara, azok beutalasi feltételeire, a
betegek, a gondozok és a segiték sugarterhelésével jaré kockazatokra, a
diagnosztikai  irdnyadé szintek alkalmazdsara ~minden berendezés
figyelembevételével szakmai utmutatot ad ki.

(2) Az Egészségugyi Szakmai Kollégium altal kiadott szakmai atmutatok az
Egészségiigyi Kozlonyben kerlilnek kozzétételre.
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(3) A szakmai utmutaték elektronikus elérhetdéségét az orszagos tisztiféorvos
az altala miikodtetett honlapon biztositja.

7. 8§ (1) A 4. § (1) bekezdésétdl eltéréen, egyedi, elére nem lathatd
egészségugyi esetek specidlis diagnosztikdjanak vagy kezelésének
dokumentalt elvégzéseére az Egészségigyi Szakmai Kollégium illetékes
tagozatdnak ajanlasa alapjan az orszagos tisztiféorvos esetlleg Jovahagyhatja a
nyilvantartadsban nem szereplo ionizadlé sugarzassal Jaro orvosi eljaras
elvégzését az engedélyes részére egy adott személyt érd egyéni orvosi
sugarterhelés vonatkozasaban.

(2) Az eseti jellegli ionizal6 sugarzassal jaroé orvosi eljaras elvégzésének
jovdhagyasahoz a 4. § (2) bekezdés b) pontja szerinti dokumentumokat kell
benyujtani.

3. Optimalas

8. § (1) Az egészségugyi szolgaltatonak az orvosi diagnosztikai és az
intervencidos radiolégiai, tervezési, irdnyitasi vagy ellendrzési célbol
alkalmazott orvosi sugarterhelésbdl szdrmazo valamennyi dozist az elérhetd
legalacsonyabb szinten kell tartania, és a kivant diagnosztikai eredményt az
elérhet6 legalacsonyabb sugarterheléssel kell megszereznie.

(2) A diagnosztikai irdnyado szinteket - a 19. § szerinti orszagos paciensdozis
felmérés adatainak alapulvételével és az eurdpai diagnosztikai irdnyadé
szinteknek a figyelembevételével - az Egészségligyi Szakmai Kollégium
allapitja meg, és vizsgalja felil haromévenként. Az Egészségugyi Szakmai
Kollégium &altal megallapitott, illetve feliilvizsgdlt szinteket az Egészséglgyi
Ko6zlonyben kozzé kell tenni.

(3) Az engedélyes koteles a diagnosztikai irdanyaddé szintek ismétlédé
tullépése esetén vizsgalatot elrendelni a sziikkséges javitd intézkedések
megallapitasa céljabol.

(4) Az engedélyes koteles az orszagos tisztif6orvos altal muikodtetett
elektronikus bejelent6 rendszerben a (3) bekezdés szerinti eseményeket
haladéktalanul, a vizsgdlat eredményét és a sziikkséges javito intézkedéseket a
vizsgalat lezarultat kovetd 15 napon beliil bejelenteni.

9. § (1) A kutatdsi célbodl, onkéntesen vallalt besugarzasokra doézisszintet, a
gondozokat és a segitoket érdé besugarzasokra dézismegszoritdsokat kell
megallapitani.

(2) Az egészségugyi szolgaltatd a beteg ddzisanak becslése érdekében az
osszes altala végrehajtott besugarzas kapcsan gondoskodik a 4. melléklet
szerinti informacié rogzitésérol és megorzésérol.

(3) A (2) bekezdés szerinti informacio az Eutv. 136. § (3) bekezdése szerinti
dokumentdcié részét képezi, amelyben fel kell tintetni a betegen végrehajtott
0sszes expozicidéra vonatkozod informdciot.

4. A kezel6orvos feleléssége
10. § (1) A kezelGorvos a beteg kezelése soran koteles gondoskodni arrdl,

hogy tervezett expoziciés helyzetben tényleges indikdcié nélkil ne
kovetkezhessen be sugarterhelés.
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(2) A kezel6orvos gondoskodik a beteg sugarterhelésének optimalasarol. A
megfeleld optimalas kiterjed a megfeleld tipust berendezés kivalasztasara, a
diagnosztikai adatok és terapias eredmények kovetkezetes eléallitasara, az
ionizdld sugdarzassal jardé orvosi eljardsok gyakorlati vonatkozasaira, a
minéségbiztositasra, a paciensddézisok meghatarozasara és értékelésére, és az
alkalmazott aktivitasok ellendrzésére.

(3) Az ionizdlé sugarzassal jaré orvosi eljards csak abban az esetben
végezhetd el, ha azt beutaldé orvos javasolja, és nem &all rendelkezésre olyan
mas mddszer, amely az eljardas eredményei tekintetében legalabb azonos
eredménnyel, de csekélyebb vagy elhanyagolhaté kockazattal jar.

(4) Ha a kezel6orvos nem ért egyet az ionizalé sugarzassal jaro orvosi eljaras
indokoltsagaval, az eljaras elvégzésének megtagaddasa el6tt koteles a beutald
orvossal konzultaciot kezdeményezni.

(5) Tunetmentes személyeken betegség korai diagnosztikaja céljabol
kizarolag abban az esetben hajthatd végre orvosi sugardiagnosztikai eljaras,
ha

a) egészségigyi sziirévizsgalati program részeként torténik, vagy

b) a kezel6orvos a beutalé orvossal konzultdlva, figyelemmel a szakmai
utmutatéban foglaltakra, azt az adott személy vonatkozasaban dokumentalt
modon indokolja.

(6) Sugarterapias célbdl alkalmazott orvosi sugarterhelés esetében a
kezelborvos iranyitdsaval a beteg vonatkozasaban a céltérfogatra iranyuld
sugarterhelést meg kell tervezni, figyelembe véve azt, hogy a céltérfogaton
kivilli részeket és szoveteket érd dozisoknak - a sugarterhelés szandékolt
sugarterapias céljaval osszhangban - a lehetdé legalacsonyabb szintiinek kell
lenniuk.

(7) A diagnosztikai és terapiads eljarasok megfelelé alkalmazasa érdekében,
sugarvédelmi szempontbol a sugarterhelés indokoltsdganak és az optimalas
megalapozasanak érdekében a beutalé orvosnak és a kezel6orvosnak
torekednie kell a tervezett sugarterhelés szempontjabol relevans korabbi
diagnosztikai informéacidk és egészségiigyi dokumentacié beszerzésére.

(8) A kezel6orvos az Eutv. 134. és 135. §-a szerinti tdjékoztatasi
kotelezettsége részeként az eljards megkezdése el6tt koteles tajékoztatni az
ionizdlo sugarzas kockazatairol a beteget, a gondozét és segit6ét, valamint a
torvényes képviselot.

(9) A kezel6orvos orvosi sugarterhelés alkalmazasaval kapcsolatos
felel6ssége kiterjed

a) az eljaras indokolasara,

b) a sugarterhelés optimalasara,

c) a diagnosztikai eredmények klinikai értékelésére,

d) sziikkség esetén a mas szakértOkkel és egészségiigyi dolgozdkkal vald
gyakorlati egytuttmikodésre,

e) a rendelkezésre allé adatoknak és egyéb informacioknak a beutal6 orvos
vagy mas kezel6orvos részére torténo atadasara és

f) a betegeknek és vizsgalatban érintett személyeknek az ionizdlé sugarzas
alkalmazasaval jaro eljaras kockazatairdl szolo tdjékoztatasara.

(10) Az ionizdlé sugarzassal jardé orvosi eljarasok barmely orvosi
alkalmazasaért a kezelGorvos felel. Az eljaras kivitelezését vagy annak egy
részét a kezel6orvos atruhdzhatja a megfelel6 szakképesitéssel rendelkezd
egészségugyi dolgozora, amelynek tényét irasban dokumentalni kell. A
kivitelezés atruhdzasa nem érinti a kezel6orvos Eiitv. szerinti felel6sségét.
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5. Az ionizal6 sugarzast létrehozo, vagy a képalkotashoz sziikkségszeriien
radioaktiv izotdpot felhasznalé gyogyaszati berendezések vizsgalata

11. § (1) Az ionizdld sugarzast létrehozd, vagy a képalkotdshoz
sziikkségszerien radioaktiv izotépot felhasznalé gyogyaszati berendezések (a
tovabbiakban: berendezések) uzemeltetése soran a berendezések nem
megfelel6 vagy hibas iizemelésének kikiiszobolése, a dozisok meghatdrozasa
és az alkalmazott aktivitdsok ellendérzése érdekében az engedélyes koteles
gondoskodni a berendezések napi, heti és havi min6ségbiztositasi vizsgalatarol
(a tovabbiakban: mindségbiztositasi program).

(2) Az OKI a minéségbiztositasi program kialakitdsdnak tdmogatasa
érdekében moédszertani utmutatét készit, amely tartalmazza a berendezések
megfeleléségére vonatkozé feltételeket, amelyek alapjan eldonthetd, hogy
mikor van sziikség megfelelé korrekciés intézkedésekre, vagy a berendezés
tuzemen kivil helyezésére. A modszertani itmutatét az orszagos tisztiféorvos
altal izemeltett honlapon kozzé kell tenni.

(3) A berendezések lizemeltetésének sugaregészségigyi mindség-ellendrzo
feligyeletét az OKI latja el.

(4) Az OKI a (3) bekezdés szerinti feliigyelet keretében a (2) bekezdés
szerinti itmutaté alapjan

a) a klinikai célu els6 hasznalatbavétel el6tt atvételi vizsgalatot és

b) az  atvételi vizsgalatot kovetéen  rendszeres  idékozonként
allapotvizsgalatot
végez.

(5) Az engedélyes koteles a berendezéseken a klinikai céla els6
haszndlatbavétel el6tt atvételi vizsgalatot, késébb pedig évente - az 5.
mellékletben  meghatarozott berendezések esetében 2  évente -
allapotvizsgalatot végeztetni az OKI-val.

(6) Az engedélyes koteles a berendezésen allapotvizsgalatot végeztetni
minden tizemképességet befolyasolé karbantartast kovetden.

(7) Ha az OKI a min0Oség-ellen6rzé vizsgdlat soran megallapitja, hogy a
berendezés az OKI mddszertani Utmutatdjdban rogzitett feltételrendszer
alapjan alkalmatlan a rendeltetésszeri hasznalatra, hatdsagi intézkedés
céljabol értesiti az Orszagos Atomenergia Hivatalt és az egészségugyi
allamigazgatasi szervet.

(8) Az OKI valamennyi, a (4) bekezdés szerinti vizsgalattal érintett
berendezésrol, azok mikodési jellemz6irol, valamint az atvételi és az
allapotvizsgalati jegyz6konyvekrdl nyilvantartast vezet.

6. Képzés

12. § (1) Az ionizdl6 sugarzdssal jaré orvosi eljardsok nyujtasa soran
kizarolag olyan személyzet foglalkoztathaté, aki az egészségigyi
szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél szolo
rendelet szerinti megfelel6 szakmai képzettséggel és az ionizdld sugarzas
elleni védelemrél és a kapcsolédd engedélyezési, jelentési és ellenOrzési
rendszerrdl szolé rendeletben elbirt sugarvédelmi képzettséggel rendelkezik,
tovabba rendszeres elméleti és gyakorlati tovabbképzésben vesz részt.
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(2) Az engedélyes koteles gondoskodni arrél, hogy az uUjonnan iizembe
helyezett, ionizdl6 sugarzast létrehozo berendezés hasznalatbavételét
megel6z6en a gyarto vagy a forgalmazé szakembere magyar nyelven képzést
tartson a berendezés helyes lizemeltetésérdl, beleértve a berendezés alapvet6
sugarvédelmi, villamos- és mechanikai biztonsagi el6irdsait is. A képzésrol
jegyzokonyvet kell felvenni, amely tartalmazza a jelenléti ivet, valamint a
képzés tananyagdanak rovid vazlatat is.

7. Orvosi fizikusok

13. § (1) Orvosi fizikus szakértének részt kell vennie

a) a terapidas célu nuklearis medicina keretébe tartozé &ltaldnos
tevékenységtol eltéro sugarterapias eljarasok,

b) a nagy doézissal jaro terapids céli nuklearis medicina keretébe tartozé
standard eljarasok és

c) a nagy dézissal jaré orvosi diagnosztikai és az intervenciés radioldgiai
eljarasok
lefolytatasaban.

(2) Az (1) bekezdésbe nem tartozé ionizald sugarzassal jaro orvosi eljarasok
vonatkozasdban konzultdcié és tandcsadas érdekében az engedélyesnek
gondoskodnia kell orvosi fizikus szakért6 elérhetéségérol.

(3) Az orvosi fizikus szakérto az alabbi feladatok ellatdsaban mukodik kozre:

a) a betegek és az orvosi sugarterhelésnek kitett mdas személyek
sugarvédelmének optimaldsa, beleértve a diagnosztikai irdanyadd szintek
alkalmazasat is,

b) a leképezé6-képalkoté berendezések mindségbiztositdsi programjanak
meghatarozasa és végrehajtasa,

c) a besugarzas-tervezés és dozimetriai vizsgalatok végrehajtasa,

d) az 1Uj berendezések 1ilizembe helyezésekor végzett atvételi és
allapotvizsgalata,

e) az 0j berendezések beszerzését megel6zéen az azokkal és a helyiségek
kialakitdsaval szemben tamasztott kovetelmények kialakitdsa, ellenorzése,

f) orvosi radioldgiai 1étesitmény feltigyelete,

g) a 22. § (2) bekezdése szerinti események kivizsgalasa és a nyilvantarté
rendszer lizemeltetése, az események elemzése,

h) a sugarvédelem fejlesztéséhez sziikkséges berendezések és védbéeszkozok
beszerzésére vonatkozd tandcsadas és

i) az engedélyes munkavallaléinak berendezések lizemeltetésére vonatkozo
belsé képzése, a veliik folytatott rendszeres konzultacio.

(4) Az orvosi fizikus szakért6 felelés a dozimetridért, beleértve a betegeken
és az orvosi sugarterhelésnek kitett egyéb személyeken alkalmazott dozisok
értékelése céljabol végzett fizikai méréseket.

14. § Orvosi fizikus szakért6éi tevékenységre jogositdé engedélyt az
egészséglgyi szakértéi tevékenységgel kapcsolatos egyes kérdésekrol szolo
rendelet szabalyai szerint az aldbbi feltételeknek megfeleld, szakismerettel
rendelkezd személy kaphat:

a) klinikai sugarfizikus szakvizsga és az azt kovetéen megszerzett legalabb 5
éves gyakorlat, vagy

b) fizikus MSc, orvosbioldgiai mérnok MSc, egészségiigyi mérnok MSc
alapvégzettséget kovetéen megszerzett legaldbb 10 év szakmai gyakorlat
orvosi fizikus munkakorben (sugarterapia, nukledris medicina vagy radioldgia
szakteruleten), és PhD-fokozat.
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8. Klinikai audit

15. § Az engedélyes legalabb otévente az ionizalé sugarzassal jaré orvosi
eljarasok megfelel6ségének vizsgalatara iranyul6 klinikai auditot végeztet a
szakteriletének megfelel6, az 1. melléklet 1. pontja szerinti auditald
csoporttal.

16. § (1) Az auditadld csoport tagja olyan, a szakteriiletén szakképesitéssel,
specidlis szakértelemmel és gyakorlattal rendelkezé személy lehet, aki az
orszagos tisztiféorvos altal az 1. melléklet 2. pontjadban foglalt
adattartalommal vezetett auditorok névjegyzékében szerepel.

(2) Az orszagos tisztiféorvos a névjegyzéket az altala miakodtetett honlapon
kozzéteszi, az abban foglalt adatokat karbantartja.

(3) Kérelmére a névjegyzékbe fel kell venni azt, aki a szakteriilete szerinti,
az 1. melléklet 1. pontjdban foglalt szakképesitést és gyakorlatot igazolja.

(4) Az auditalé személy koteles a névjegyzékben szerepld adatainak
megvaltozasat a valtozast koveté 15 napon belil az orszagos tisztiféorvosnak
bejelenteni.

(5) Az auditdld személyt a névjegyzékbdl torolni kell, ha

a) azt az auditalo kéri,

b) az auditdlé az engedélyessel kotott megbizasnak - felhivast kovetden -
nem tesz eleget, vagy

c) ismételten el6fordul, hogy a klinikai auditot nem a 17. § (2) bekezdése
szerinti mdédszertani ttmutaténak megfelel6en késziti el.

(6) Az auditdlé személy adatai csak a névjegyzékbdl vald torlés idopontjaig
tarthatdéak nyilvan.

17. § (1) Az orszagos tisztiféorvos az Egészségiigyi Szakmai Kollégium
bevonasaval minden év november 30-ig elkésziti a kovetkezd évben klinikai
audit ala es6 engedélyesek jegyzékét (a tovabbiakban: auditdlo terv), és azt az
altala mukodtetett honlapon elérhetévé teszi.

(2) Az orszagos tisztiféorvos az OKI és az Egészségiigyi Szakmai Kollégium
bevondsaval a klinikai audit lefolytatasanak szempontrendszerére vonatkozdéan
moédszertani Utmutatét készit. A modszertani utmutatét az orszagos
tisztiféorvos minden év november 30-ig az el6z6 évben elvégzett klinikai
auditok szakmai tapasztalatai és a tudomdny mindenkori &llasanak
megfeleléen aktualizdlja, és azt az altala miikodtetett honlapon elérhet6vé
teszi.

18. § (1) Az éves auditald tervben kijelolt engedélyes a 16. § (1) bekezdése
szerinti névjegyzékben szereplé auditélé csoport tagjaival a klinikai audit
lefolytatdsara megbizasi szerzddést kot.

(2) A megbizasi szerz6dés meghatarozott feladat ellatasara szol.

(3) Az auditaldé csoport tagjai a megbizasnak személyesen kotelesek eleget
tenni.

(4) Az auditdldé csoport tagja nem végezhet klinikai auditot olyan
engedélyesnél, ahol 6 vagy Kkozeli hozzatartozéja munkaviszonyban,
munkavégzésre iranyulé egyéb jogviszonyban, kozalkalmazotti jogviszonyban,
onkéntes segitdi jogviszonyban van, vagy amellyel szerzédéses kapcsolatban
all.

(5) Az auditdlé csoport tagja koteles az auditalassal érintett engedélyesre
vonatkozodan a (4) bekezdésben foglaltak figyelembevételével
osszeférhetetlenségi nyilatkozatot tenni, amely a megbizdsi szerz6dés részét
képezi.
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(6) Az engedélyes a megbizasi szerz6dés megkotését kovetd 15 napon beliil
koteles tajékoztatni az orszagos tisztiféorvost a klinikai audit kezdd
idopontjaral.

(7) Az engedélyes a klinikai auditrdl késziilt jegyzdkonyvet és az 0sszefoglald
értékelést a klinikai audit lefolytatasat koveté 8 napon belil megkildi az
orszagos tisztiféorvos részére.

9. A népességi dozisok becslése

19. § (1) Az engedélyes nyilvantartast vezet a betegeket ér6 oOsszes
expoziciorol és besugarzasrdl a 4. melléklet szerinti adattartalommal, amelyet
szemelyazonosito adatok nélkil minden év junius 30-ig tovabbit az OKI
részére.

(2) Az OKI az (1) bekezdés szerint megkiildott adatok alapjan statisztikai
értékelést végez, amelybdl becslést ad a lakossdg doézisara, és a nemzetkozi
szervezetek felé teljesiti adatszolgaltatasi kotelezettségét.

II. FEJEZET
KULONLEGES ELOIRASOK

10. Berendezések lizemeltetésére vonatkozé kiilonleges eldirasok

20. § (1) Az engedélyes atvilagitd6 rontgenberendezést kizardlag
képerositével, automatikus dozisteljesitmény-szabalyozéval vagy mas, ezzel
egyenértékli eszkozzel izemeltethet.

(2) 1 MeV-ot meghaladd névleges nyalabenergidju sugarterapias berendezés
kizdrélag olyan kiegészitd berendezéssel tzemeltethetd, amely méréssel
ellendrzi a besugarzasi dozimetriai paraméterek helyességét.

(3) Minden ionizalé sugarzast létrehozé berendezésnek alkalmasnak kell
lennie arra, hogy a vizsgdlat vagy kezelés soran a beteg dodzisanak
meghatarozasahoz sziikséges paramétereket kijelezze.

(4) Kizarélag olyan szamitégépes rétegfelvétel-készit6, intervenciés
képalkotd, atvilagitd és mammografids rontgenberendezés alkalmazhatd,
amely a (3) bekezdésben foglaltakon tul képes a beteg dodzisanak
meghatarozasahoz sziikkséges paramétereket elektronikusan tovabbitani.

(5) Az engedélyes koteles gondoskodni a betegek megfelelé kezeléséhez és
vizsgdalatahoz sziikséges eszkozok meglétérol és azok megfeleld allapotarol.

(6) Az engedélyesnek biztositania kell tovabba, hogy 18 év alatti személyeket
éré vagy egészségiugyi szurdéprogramok keretében végzett besugarzasndl,
vagy nagy sugarterhelést okozd beavatkozasok végzésénél (intervencios
radioldgia, nyitott sugarforrassal végzett kezelés vagy vizsgalat, szamitégépes
rétegfelvétel-készités, sugarterapia) megfelel6 berendezések, gyakorlati
technikdk és kiegészit6 berendezések (technikai segédeszkozok, sugarvédelmi
eszkozok) alljanak rendelkezésre.

11. Fogamzoképes kord nék vizsgalatara és terapias kezelésére vonatkozo
eléirdsok
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21. § (1) Fogamzoképes korban 1évé ndk esetében a beutald orvos és a
kezel6orvos egyarant tdjékozdédni koteles a szoptatas tényérél vagy a
varanddssag esetleges fenndllasardl, sziikség esetén terhességi vizsgalat
végeztetésével.

(2) A kezelést végz6é orvosnak az Eutv. 134. és 135. §-a szerinti altalanos
tajékoztatasi kotelezettségén felill varandos és szoptatd anyak esetén kiilonos
gondot kell forditania arra, hogy a vizsgalattal vagy terapids kezeléssel jaro,
az ionizalo sugarzas alkalmazdasaval osszefiiggd kockazatokrol tajékoztassa a
beteget.

(3) Varandossag esetén, vagy ha annak lehetdésége nem kizarhato, az anya és
a magzat sugarvédelme érdekében kiilonos figyelmet kell forditani az ionizald
sugarzassal jaré orvosi eljaras indokoltsdgara, annak siirgésségére és a
sugarterhelés mértékére, foként, ha az hasi vagy medencei tdjékot érint.

(4) Szoptaté noéknél izotépdiagnosztikai vizsgalatok vagy kezelések csak
olyan indokolt esetben végezhetdk, ahol az eljaras alkalmazasaval jaré haszon
egyértelmiien meghaladja a radioaktiv izotdp alkalmazasaval jaré kockazatot.
A radioizotop-alkalmazast kovetéen a szoptatdst a radioizotép fajtdjatol és
mennyiségétdl fliggéen meghatarozott idészakra be kell szintetni, és a
gyermek sugarvédelme érdekében kiilon gondot kell forditani az anya
tajékoztatasara.

(5) Minden ionizdlé sugarzassal jard orvosi eljarast alkalmazo orvosi
radioldgiai létesitményben feliratot kell elhelyezni, amely figyelmezteti a néket
a fenndalld veszélyekre, és felhivja figyelmiiket arra, hogy varandodssag és
szoptatds esetén ennek tényérdl a kezelést végzo6 orvost tajékoztatniuk kell.

12. Baleseti, nem tervezett, szandékolatlan vagy nem a tervezett szerint
végrehajtott besugarzasok

22. § (1) Az engedélyes koteles a tevékenysége soran mindent elkovetni
annak érdekében, hogy a baleseti, nem tervezett, szandékolatlan és nem a
besugarzasi terv szerint végrehajtott besugarzasok sulyossagat és
gyakorisagat a lehet6 legalacsonyabbra szoritsa.

(2) Az engedélyes a baleseti és nem tervezett sugarterhelések kockazatanak
elemzése érdekében nyilvantartd rendszert mikodtet az olyan események
nyilvdntartasdra és elemzésére, amelyek baleseti vagy nem tervezett orvosi
sugarterheléssel jarnak, vagy azzal jarhatnak.

(3) Az engedélyes koteles a (2) bekezdésben felsorolt események
bekovetkeztekor azokat Kkivizsgalni, és a sziikséges javitd intézkedéseket
megtenni.

(4) Az engedélyes gondoskodik arrol, hogy az (1) bekezdésben felsorolt
besugarzasokroél értestljon a kezel6orvos, a beutalé orvos, a beteg és annak
torvényes képviseldje.

(5) Az engedélyes koteles az orszagos tisztiféorvos altal mukodtetett
elektronikus bejelent6 rendszerben a (6) bekezdés szerinti jelentos
eseményeket haladéktalanul, a (3) bekezdés szerinti vizsgdlat eredményét és a
sziikséges javité intézkedéseket a vizsgalat lezarultat koveté 15 napon belil
bejelenteni.

(6) Jelent6s eseménynek mindsiilnek mindazok, amelyek az egyének
szandékolatlan

a) determinisztikus vagy irreverzibilis egészségkdrosodasahoz vezetnek,

b) végtagok vagy szervfunkciok végleges elvesztéséhez vezetnek,

c) sulyos sztochasztikus sugarhatasnak kitettségéhez vezetnek,
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d) életiik veszélyeztetését okozhatjak,

e) halalukat okozhatjak, vagy
f) sugarterhelését okozzak, azonban az alkalmatlan dozirozas miatt a kezelés
nem éri el a céljat.

(7) Az orszagos tisztiféorvos az OKI részére hozzaférést biztosit az
elektronikus bejelenté rendszer adatbazisdhoz a bejelentett események
elemezése céljabdl. Az OKI a bejelentett események elemzésérol készitett
jelentését a targyévet kovetd év aprilis 30-ig megkildi az orszagos
tisztif6orvosnak, aki azt az altala miikodtetett honlapon kozzéteszi.

13. Gondozdk és segiték orvosi sugarterhelése

23. § (1) Az orvosi sugarterhelés akkor végezhet6 el, ha a gondozdkat és
segitoket ér6 sugarterhelés elonyei - figyelembe véve a beteg egészségében
kozvetlenill bekovetkezd, és a gondozokndl és a segit6knél esetleg jelentkezd
elényoket - meghaladjak a sugarterhelésbdl szarmazd esetleges karosodas
hatranyait.

(2) Az engedélyesnek a gondozdkat és a segitéket éré6 besugarzasokra
dézismegszoritast kell megallapitania.

(3) Rontgenasszisztens, radlografus és olyan egészséglugyi dolgozd, aki
rendszeresen ionizdlé sugarzassal jard orvosi eljarasokban kozremiikodik,
gondozoként és segitéként csak életmentéssel osszefiiggd esetben jarhat el.
Ilyen esetekben a tobblet-sugarterhelésének tényét minden alkalommal
irdsban rogziteni kell, hatésdgi személyi dozimetriai ellenérzés alatt allé
személy esetén pedig az Orszdgos Személyi Dozimetriai Nyilvantartas felé is
jelezni kell.

(4) Véarandods anyak ionizalé sugdarzassal jaré orvosi eljardsok soran
gondozoként és segitéként nem jarhatnak el.

14. A nyitott radioaktiv izotéppal végzett vizsgalatokra és kezelésekre
vonatkozo elbocsatasi feltételek és a zart sugarforrasok tartds beiiltetésére
alkalmazandoé szabalyok

24. § (1) Nyitott sugarforrasokkal végzett vizsgalatot vagy terapiat kovetden
nem bocsathatd el a beteg, amig a radioaktiv anyag a szervezetében olyan
mértékl, hogy az varhatéan a kornyezetében tartézkoddk 30 pSv-t meghaladé
sugarterhelését okozhatja, vagy a teste kozéptengelyétdl barhol, 1 méter
tavolsagban, erre alkalmas és hitelesitett kornyezeti
dézisegyenérték-teljesitménymérével mért érték meghaladja a 25 pSv/h-t.

(2) A kezelborvos a radiofarmakon-tulajdonsagok, a beteg fizikai, fiziologias
és pszichoszocialis 4allapota, valamint szocidlis helyzete alapjan az
elbocsathatésag vonatkozasaban az (1) bekezdésben foglaltaktdl eltérhet.

(3) Az elbocsataskor mért dozisteljesitményt és az ebbdl becsilt maradék
aktivitds értékét a zarodjelentésben fel kell tiintetni.

(4) Nyitott sugarforrasokkal végzett vizsgdlatot vagy terapiat, vagy zart
sugarforras tartés Dbeiltetésével jaré kezeléseket kovetéen a beteg
tdmogatasat, gondozasat a sziikkséges mértékre kell korlatozni.

(5) Radioaktiv izotopokkal végzett diagnosztikai vagy terapias eljaras
alkalmazasa esetén a betegnek a 2. melléklet szerinti irasbeli tajékoztatét kell
atadni, amely tartalmazza a beteggel kapcsolatba kerild személyek
sugarterhelése csokkentésének maédszereit és a kezelés kockazatat.
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(6) Az olyan nyitott sugarforrassal végzett vizsgalatok vagy kezelések, vagy a
zart sugarforras tartos beiiltetésével jaré kezelések alkalmaval, melyek esetén
a beteg kornyezetében az (1) bekezdés szerint meghatdrozott
dézisteljesitmény meghaladhatja az 1 pSv/h értéket, a (3) bekezdésben
foglaltakon tul, a jogszabdlyi rendelkezéseknek megfelelé tajékoztatast
kovetden, a beteg rendelkezésére kell bocsatani egy, a 3. melléklet szerinti
adattartalommal rendelkez6 kartyat, mely tdjékoztatast ad a beteg
vizsgdalataval vagy kezelésével kapcsolatos legfontosabb informacidkrol.

IIl. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

25. § Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon 1ép hatalyba.

26. § A 3. § szerinti nyilvantartas részét képezik az e rendelet hatalybalépése
elott az Egészségigyi Szakmai Kollégium 4ltal jovahagyott ionizdld
sugarzassal jard orvosi eljarasok.

27. § A 20. § (2)-(4) bekezdése szerinti, a gydégyaszati célu, ionizald
sugarzast létrehozé berendezésekre vonatkozd eldirasokat az e rendelet
hatalybalépése elott iizembe helyezett berendezésekre nem kell alkalmazni.

28. § Ez a rendelet az ionizdld sugarzas miatti sugarterhelésbdl szarmazé
veszélyekkel szembeni védelmet szolgald alapveté biztonsagi -eldirdsok
megallapitasarél, valamint a 89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a
96/29/Euratom, a 97/43/Euratom és a 2003/122/Euratom iranyelv hatalyon
kivil helyezésérdl szélé, 2013. december 5-i 2013/59/EURATOM tanacsi
iranyelvnek valé megfelelést szolgalja.

29. § Hatdlyat veszti az egészségugyi szolgaltatasok nyujtdsa soran ionizald
sugarzasnak kitett személyek egészségének védelmérdl szolé 31/2001. (X. 3.)
EuM rendelet.

1. melléklet a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelethez

1. A klinikai auditot végzo csoportok tagjaira, azok szakképesitésére és
gyakorlatara vonatkozo kovetelmények

1. Nuklearis medicina

1.1. egy nuklearis medicina szakorvos legaldbb 5 éves szakorvosi
gyakorlattal,

1.2. egy orvosi fizikus szakért6 a nuklearis medicina szaktertleten,

1.3. radiogyogyszer gyartast végzé nuklearis medicina munkahely esetén
radiogyogyszerész vagy radiovegyész, egyéb esetben egy felsofoku (legaldbb
BSc) képzéssel rendelkezd orvosi képalkotdé diagnosztikai analitikus vagy
nuklearis medicina szakasszisztens legaldbb 5 éves klinikai gyakorlattal.

2. Radiolégia

2.1. egy radiologus szakorvos legaldbb 5 éves szakorvosi gyakorlattal,

2.2. egy orvosi fizikus szakérté radioldgia szaktertleten,

2.3. egy fels6foku (legaldbb BSc) képzéssel rendelkez6 képalkotd vagy orvosi
diagnosztikai analitikus (radiografia specializacio) szakasszisztens legaldbb 5
éves klinikai gyakorlattal.

3. Sugarterapia

3.1. egy sugarterapias szakorvos legalabb 5 éves szakorvosi gyakorlattal,
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3.2. egy orvosi fizikus szakért6 a sugarterapia szakteriileten,

3.3. egy fels6foku (legaldbb BSc) képzéssel rendelkezd sugarterapias vagy
orvosi diagnosztikai analitikus (radiografia specializacio) asszisztens legalabb
5 éves sugarterapias munkahelyi gyakorlattal.

2. A névjegyzék tartalmi elemei

1. csaladi és utonév (utonevek)

2. orvosi pecsétszam, szakdolgozok esetében a mikodési nyilvantartdsi
szam, orvosi fizikus szakértdk esetében a szakértdi engedély szama,

3. levelezési cim,

4. egyéb elérhetdség (telefon, elektronikus levelezési cim),

5. szakképzettség, szakteriillet megnevezése,

6. névjegyzékbe vétel szdma, kelte,

7. névjegyzékbol torlés idépontja.

2. melléklet a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelethez

A nyjitott izotoppal végzett vizsgalatokat és kezeléseket vagy zart
sugadrforras tartos beiiltetését koveto betegtdjekoztatas tartalma

1. Tajékoztatas a vizsgalat és kezelés sziitkségességérol, indokoltsagarol.

2. A radioaktiv anyag szervezetbe jutasanak, a szervezetben torténd
transzportjanak  (halmozdédas, kivalasztas, urilés, mennyisége az
exkrétumokban, anyatejben) ismertetése.

3. A beteg kornyezetében tartézkoddk sugarterhelésének csokkentésére
vonatkozo életmédbeli tanacsok ismertetése.

3.1. Fizikai kapcsolattartas varandoés és szoptatds anyakkal, gyermekekkel és
ujszilottekkel, valamint id6skortuakkal.

3.2. Gyermeknemzés és fogantatds, nemi érintkezés.

3.3. Gyermekgondozas.

3.4. Szoptatas.

3.5. Egyuttélés masokkal.

3.6. Latogatok és vendégek fogadasa.

3.7. Munkavégzés és annak specialis kovetelményei.

3.8. KO0zosségi terek latogatasa.

3.9. Tomegkozlekedés és személyszallité szolgaltatas igénybevétele.
3.10. Kozos hasznalata targyak kezelése, higiénia.

3. melléklet a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelethez

A nyjiitott sugarforrassal végzett vizsgalatot vagy kezelést, vagy a zart
sugarforras beiiltetesével jaro kezelest koveto elbocsataskor az 1 uSv/h
kornyezeti dozisegyenérték-teljesitményt meghalado sugarzasi teret
okozo esetekben kiallitando informacios kartya adattartalma és
kivitelezése

1. A kartyat kotelez6en olyan formaban kell a beteg rendelkezésére
bocsatani, hogy az a radioaktiv anyag Kkiuriléséig tartésan olvashaté
maradjon.
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2. A Kkartyat a betegnek mindig magandl kell tartania a kartyan jelzett
idopontig.

3. A kartya kotelez6 adattartalma:

Jelen kartya birtokosa, {NEV} sugarforrds testbe keriilésével jaro
kezelésben részesiilt vagy vizsgdalaton esett at.

Rosszulléte, balesete, korhazba szallitasa esetén értesitendé:

Kezeldorvos neve: {KEZELOORVOS}

Sugéarvédelmi szolgdlatvezetd / Orvosi fizikus neve: {SZOLGALATVEZETO v.
ORVOSI FIZIKUS}

A beteg kezelését, vizsgdlatat végzé egészségigyi szolgaltaté: {KEZELO
INTEZMENY MEGNEVEZESE, CIME, TELEFONSZAMA}

Radionuklid: {RADIONUKLID MEGNEVEZESE}

Aktivités: {AKTIVITASA A BEADASKOR/BEULTETESKOR}

Beadas datuma: {DATUM1}

Tovabbi informéaciét az e kartyan feltintetett kezel6orvos vagy sugarvédelmi
szolgalatvezetd / orvosi fizikus adhat. A beteg elhunytakor az egészségugyi
szolgéaltatdval fel kell venni a kapcsolatot!

Ezt a kdrtyat {DATUMZ2 }-ig mindig tartsa maganal!

4. melléklet a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelethez

A besugarzasok, expoziciok soran relevans paraméterek

Altaldnosan minden exp02101o soran szamon tartandodak az alabbi adatok:
. A beteg testmagassaga a vizsgalat vagy kezelés megkezdésekor.

. A beteg tomege a vizsgalat vagy kezelés megkezdésekor.

. A vizsgdlat vagy kezelés soran alkalmazott modalitds megnevezése.

. Az alkalmazott berendezés vagy berendezések, eszk6zok gyartoi.

. Az alkalmazott berendezés vagy eszkoz tipusanak megnevezése.

. Az alkalmazott berendezés egyértelmi azonositasa (pl. gyari szam).

. Az eljaras végzéséért felelés személy neve, beosztasa.

1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.8. Gondoz6 vagy segité részvétele esetén a sugdarterhelésének becsilt

%mﬂmm%wwp

: @

érté

2. ontgenberendezéssel végzett felvételezéskor:

2.1. Az alkalmazott rontgencséfesziiltség (kV).

2.2. A berendezés allandé és a vizsgalat soran alkalmazott kiegészitd
szlrései.

2.3. A bedllitott vagy visszajelzett rontgencséaram-idé szorzat (mAs).

2.4. A fokusz-képreceptor tavolsag.
5. A bedllitott mezéméret.
6. A fékusz és a beteg belépooldali bérfelszine kozotti legkisebb tavolsag.
7. A felvételezett anatdémiai régio.
8. A berendezésre szerelt dézis-teriilet szorzat méréd eszkoz altal kijelzett
érték és annak kalibracids faktora, ha rendelkezésre all.

2.9. A képalkotads modja (film-folids képalkotd rendszer, foszforlemez, egyéb
digitalis képreceptor).

3. Rontgen atvilagitaskor:

3.1. Az alkalmazott rontgencséfesziltségek (kV).

3.2. A berendezés allandd és az atvilagitasok soran alkalmazott kiegészito
szlrései.

3.3. A bedllitott vagy visszajelzett rontgencséaram (mA).

';U

2.
2.
2.
2.
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3.4. A generdtor bedllitdsa az Aatvilagitdshoz, ilzemmod és beadllitott
impulzussiriség.

3.5. A vizsgalat soran a berendezés altal visszajelzett effektiv sugarmeneti
idé.

3.6. A fokusz-képreceptor tavolsag.

3.7. A beéllitott mezéméret.

3.8. A fokusz és a beteg belépdoldali borfelszine kozotti legkisebb tavolsag.

3.9. A felvételezett anatémiai régié.

3.10. A berendezésre szerelt dbzis-terilet szorzat mér6 eszkoz altal kijelzett
érték és annak kalibracids faktora, ha rendelkezésre all.

4. Mammografiai vizsgalat soran:

4.1. Az alkalmazott rontgencsofesziltség (kV).

4.2. A berendezés dallandé és a vizsgalat soran alkalmazott kiegészit6
szlrései.

4.3. A berendezés névleges vagy az atvételi és allapotvizsgalatok soran
meghatarozott felezoréteg-vastagsaganak értéke, amelyek a vizsgalat soran
alkalmazott andd-sziré kombinaciéhoz tartoznak, aluminium egyenértékben.

4.4. A bedllitott vagy visszajelzett rontgencséaram-idé szorzat (mAs).

4.5. A fokusz-képreceptor tavolsag.

4.6. A felvétel iranyultsaga.

4.7. A fékusz-eml6 belépdoldali borfelszin tadvolsaga.

4.8. Kompresszios ero.

4.9. Komprimalt emloévastagsag.

4.10. A berendezés altal kijelzett belépooldali bérdoézis.

4.11. A berendezés altal kijelzett atlagos mirigyddzis.

5. CT-vizsgdlat soran:

5.1. Az alkalmazott rontgencséfesziltség(ek) (kV).

5.2. Cs6aram-ido szorzat a teljes vizsgdalat alatt (mAs).

5.3. Cs6éaram-moduldciés mod indikalasa.

5.4. Vizsgalati modok felsorolasa (axialis, helikalis, léptetett, kettds
energidju, EKG kapuzott, retrospektiv EKG kapuzott).

5.5. Korulfordulasi id6.

5.6. A vizsgalat teljes id6tartama.

5.7. Pitch faktor.

5.8. A leképezett anatomiai régio.

5.9. A leképezett anatémiai régié hossza.

5.10. Kivalasztott  kollimacié  (leképezett  Osszes szelet szama
korulfordulasonként).

5.11. Képrekonstrukcié6 médja (szlrt visszavetités vagy iterativ
képrekonstrukcio).

5.12. Rekonstrukcios szeletvastagsag

5.13. Rekonstrukcios sziré.

5.14. A képmez6 mérete.

5.15. A vizsgalat soran a berendezés altal kijelzett CTDI és annak jelzése,
hogy azt milyen fantom segitségével hataroztak meg.

5.16. A vizsgalat soran a berendezés altal kijelzett DLP.

6. Izotépdiagnosztikai vizsgalatok soran:

6.1. A beadott radiofarmakonban talalhaté radioizotop.

6.2. A beadott aktivitas.

6.3. A beadas id6pontja.

6.4. A vizsgalatig eltelt id6tartam.

6.5. A vizsgalat teljes id6tartama.
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6.6. A radioizotép fizikai felezési ideje.

6.7. A radiofarmakon becsilt biologiai felezési ideje.

7. Nyitott izotoppal végzett terapias eljarasok soran:

7.1. A beadott radiofarmakonban talalhaté radioizotép.

7.2. A beadott aktivitas.

7.3. A beadas id6pontja.

7.4. A radioizotoép fizikai felezési ideje.

7.5. A radiofarmakon becsiilt biolégiai felezési ideje.

8. Felileti, kozel- vagy melyteraplas rontgenberendezésekkel végzett kiils6
terapias besugarzasok sordn:

8.1. Az alkalmazott rontgencsoéfesziltségek (kV).

8.2. A berendezés allandoé és a terapia soran alkalmazott kiegészit6 sziirései.

8.3. A kezelés sordn alkalmazott tubusok, takardsok és a beteg
sugarvédelmét kiegészité tovabbi eszkozok.

8.4. A beallitott vagy visszajelzett rontgencs6aram (mA) a kezelés soran.

8.5. Az egyes frakciok besugarzasi ideje.

8.6. Besugarazott anatomiai régié leirasa.

8.7. A kezelésre elbirt dozis.

8.8. A kezelésre eldirt frakcidk szama.

8.9. A tényleges kezelések soran leadott dozis.

8.10. A tényleges kezelések (frakcidok) szama.

8.11. Ha a kezelések soran a besugarzasi tervet moédositani kell, gy annak
indoklasat és a tovabbi kezelések soran alkalmazott, a fentiekben részletezett
informaciokat is rogziteni kell.

8.12. A berendezés és a beteg pontos geometriai elrendezése.

8.13. A kezelések soran beadllitott O0sszes olyan tovabbi paraméter vagy
elrendezés leirasa, amely befolyasolja a besugarzas kivitelezését.

9. Kiils6 besugarzas (> 1 MeV) soran:

Az egészséglgyi szolgdaltatd a sugdarterapids kezelés befejezését kovetben
koteles a betegek sugarterapias kezelésének minden paraméterét a
besugarzastervezo rendszerek elektronikus dokumentéaciéjanak
felhasznalasaval digitalis fajlokban és nyomtatott dokumentacidoban is
megorizni.

9.1. A nyomtatott dokumentacid elemei:

9.1.1. Altaldnos adatok

9.1.1.1. A kezelés teljes ddbzisa, a frakcié ddzisa.

9.1.1.2. A kezel6 orvos, a besugarzast tervezd orvosi fizikus és a tervet
ellen6rz6 (orvosi fizikus és/vagy orvos) neve és aldirasa.

9.1.1.3. A tumorlokalizaciénak megfelel6 betegrogzités és betegbedllitas
rovid leirasa.

9.1.1.4. A terdpias CT-vizsgalat vagy CT-szimuldcié adatai (a CT-vizsgalat
soran eloirt paraméterek).

9.1.1.5. A besugarzasi terv kezelt lokalizaciéra utald elnevezése. A
besugarzasi terv véglegesitésének idépontja, ha kezelés kozben abban
valtoztatdas tortént, akkor annak ideje, oka és maédja.

9.1.1.6. TervezOrendszer 4altalanos adatai: tervezdérendszer neve,
verzidszama, gyartdja, alkalmazott szamoldsi algoritmus, kezelés moéddja
[konvenciondalis technika, konformalis technika, intenzitds modulalt
sugarterapia (IMRT)].
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9.1.1.7. Besugarzokésziilék tipusa, neve. Kezelési mezonként feltiintetni a
névleges energiat, sugarzas tipusat (foton, elektron), mezéméretet,
sulyfaktort, az el6irt monitor egységet (MU), a szamitott referencia dozist,
gantry, kollimator és asztal helyzetének szogét. Izocentrikus technika esetén
az egyes mezOk forras-felszin tavolsagat (SSD).

9.1.1.8. Mezémodositd eszkozok: blokk, ék (tipusa, ékszoge, helyzete), MLC
(multi-leaf collimator, sokleveles kollimator), bélus (anyaga, helyzete),
elektron-besugarzas esetén applikator mérete.

9.1.1.9. Az izocentrum pozicidjanak CT-koordindatdi, illetve elhelyezkedését
jelzé beallitasi ortogonalis DRR (digitalisan rekonstrudlt rontgen) képparok.

9.1.1.10. CT-alapu tervezés esetén a 2 dimenzidos ddziseloszlas legalabb az
izocentrum sikjaban, axidlis, sagittalis és koronalis metszetekben.

9.1.1.11. A céltérfogatok és védendé szervek térfogata, minimum, maximum
és atlag dozisa, valamint azok dozis-térfogat hisztogramja (DVH) abszolut
ddzis értékben.

9.1.1.12. A ddziselbiras (normalas).

9.1.1.13. A teljes kezelés id6beli lefolyasa, az egyes frakciok leaddsanak
datuma.

Az egészségiigyi szolgaltatdé egyes besugdrzdasi technikdk és berendezések
alkalmazdsa esetén eltérhet e  melléklet szerinti  paraméterek
dokumentdlasatdél, azonban ebben az esetben biztositania kell, hogy a
besugarzasi terv az 0sszes olyan kapcsolddo paraméter és koriulmény részletes
leirdsat tartalmazza, amely alapjan a besugarzas reprodukalhatd, és annak
megfelelésége ellendrizhetd.

Ha a besugdarzadsi terv megfelel6 dokumentdldsdhoz a szamitégépes
tervezérendszer az e melléklet szerinti relevans paramétereket nem képes
el6allitani, a dokumentaciét a hidnyzé adatokkal ki kell egésziteni.

9.1.2. A kezelés technikdjatol fligg6, az alapadatokat kiegészit6
paraméterek:

9.1.2.1. Konvencionalis technika:

a. A mez6k DRR képeinek nyomtatasa.

b. Betegbeadllitas ellen6rzé felvételei az intézeti mindségbiztositasi
protokollja alapjan.

9.1.2.2. Konformadlis besugarzasi technika:

a. A mez6k DRR képeinek nyomtatasa.

b. Betegbedllitds ellenérzé felvételei az intézeti mindéségbiztositasi
protokollja alapjan.

9.1.2.3. Intenzitas modulalt sugarterapia (IMRT) és sztereotaxias
sugarterapia:

a. Az IMRT és sztereotaxias technika moddja [,Step and shoot”, ,Sliding
window”, intenzitds moduldlt forgd besugarzas (VMAT vagy RapidArc),
egyeébl].

b. Az alkalmazott képvezérlési (IGRT), mozgaskovetési technika rovid
leirasa.

9.2. Az elektronikus dokumentdcié tartalmazza a nyomtatott dokumentdcié
elemeit és azon feliil a kovetkez6 paramétereket:

9.2.1. A beteg tervezési CT-képkészlete, esetenként a pontosabb daganat
lokalizacié érdekében MR, illetve PET/CT képi modalitds haszndlata is
sziikséges lehet, ekkor e felvételsorozatok is

9.2.2. A céltérfogatok és védendé szervek 2D és 3D megjelenitésben

9.2.3. A céltérfogatok dodziselbirdsai és a védend6 szervek doziskorlatai

9.2.4. Az MLC-k mez6nkénti alakja, sulyfaktorai, egyéb paraméterei
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9.2.5. A déziseloszlas 2D és 3D megjelenitése

10. Nagy dézisteljesitményi brachyterapia alkalmazdsa soran:

10.1. Az alkalmazott sugarforras megnevezése

10.2. A sugarforras aktualis aktivitasa és levegOkerma-teljesitménye

10.3. Alkalmazott applikatorok, katéterek, tik megnevezése és szama (ha
tobb van)

10.4. Forrasmegallasi pozicidk és megallasi id6k az egyes csatornakban

10.5. Teljes besugarzasi id6é és TRAK (total reference air kerma, vagyis
osszesitett referencia levegékerma)

10.6. Az applikator/katéterek/tik helyzetérol képi verifikacio

10.7. A kezelésre eléirt frakcié ddzisa, frakcié szadma a frakcionalasi sémaval
egyutt

10.8. Déziselbirds mddja (referencia pontokra, izodozis gorbére, térfogatra)

10.9. Dézisoptimalizadlas tipusa (nincs, dézispontokra, geometriai, grafikus,
inverz)

10.10. Besugarzastervez6 rendszer neve, verzioszama, gyartdja

10.11. Metszetképalkoto eljardsokon alapulé tervezés esetén a céltérfogatra
és a védendo szervekre vonatkozo dézis-térfogat paraméterek

10.12. A céltérfogat nagysaga és az eldirt dozissal besugarzott szazalékos
aranya

10.13. Doéziseloszlas legalabb harom sikban (axialis, sagittalis, coronalis)

11. Alacsony aktivitasa sugdarforrasok végleges beiiltetésével végzett
brachyterdpia soran:

11.1. Alkalmazott radioaktiv izotop megnevezése, sugarforrasok tipusa,
gyartéja

11.2. A sugarforrasok aktivitdsa és leveg6kerma-teljesitménye a beiiltetés
napjan

11.3. A sugarforrasok elhelyezkedésének modja (szabad, kotott)

11.4. A sugarforrasok tikbe juttatdsdanak moddja (manudlis betoltés, Mick
applikator, automatikus utantoltéses, egyéb)

11.5. Alkalmazott tiik szdma és a betiltetett sugarforrasok szama

11.6. Belltetett sugarforrasok teljes aktivitasa

11.7. Eléirt dozis nagysaga

11.8. Verifikdciés rontgenfelvétel a sugarforrdsok elhelyezkedésének és
szamanak ellendrzésére

11.9. Besugarzastervezod rendszer neve, verziészama, gyartdja

11.10. Tervezésre haszndalt képalkotd eljards megnevezése, a készilék
tipusa, gyartéja

11.11. A celtérfogat nagysaga és az elirt dozissal besugarzott szazalékos
aranya

11.12. A céltérfogatra és a védendd szervekre vonatkozd dézis-térfogat
paraméterek

11.13. Déziseloszlas legalabb harom sikban (axidlis, sagittalis, coronalis)

Az e mellékletben felsorolt eljarasokra vonatkozd paraméterek
dokumentalhatdak a berendezések altal kijelzett idegen nyelven is, azonban az
adatok és informaciok pontos értelmezése és rogzitése érdekében az
egészségigyi szolgdaltatd koteles a kezeldészemélyzetet megfeleld6 képzésben
részesiteni, tovdbba biztositani a berendezés magyar nyelvli kézikonyvének
elérhetdségét.
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5. melléklet a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelethez

A kétéves tizemképességi vizsgalati kotelezettséggel érintett
berendezések

1. Intraoralis fogaszati rontgenberendezések
2. Kortermi és gordithetd rontgenberendezések
3. Csontsiriségmérd berendezések
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TARTALOMJEGYZEK

21/2018. (VIIL. 9.) EMMI rendelet __________________________________. 1
az egészségugyi szolgaltatasok nyujtasa soran ionizald
sugarzasnak nem munkakori kotelezettséguk keretében

kitett személyek egészsége védelmének szabalyairol _______________

I. FEJEZET _ .
ALTALANOS RENDELKEZESEK _________________ ... __.
1. A rendelet hatdlya, értelmezé rendelkezések _____________.
2. Ionizald sugarzassal jaro orvosi eljarasok _________________
3. Optimdlas ________ ...
4. A kezel6orvos feleléssége _________________________________

5. Az ionizal6 sugarzast 1étrehozo, vagy a )
képalkotashoz szukségszerten radioaktiv izotopot
felhasznal6 gydgyaszati berendezések vizsgalata ____________

6. Képzés ___ o ________.
7. Orvosi fizikusok ______ .
8. Klinikai audit ____________ L _______
9. A népességi dozisok becslése _____________________________
II. FEJEZET _ o _____.
KULONLEGES ELOIRASOK ____ ..

10. Berendezések tizemeltetésére vonatkozd

kulonleges eléirasok ________________________________________.

11. Fogamzdéképes koru nék vizsgalatara és terapias

kezelésére vonatkoz6 eldirdsok ______________________________

12. Baleseti, nem tervezett, szandékolatlan vagy

nem a tervezett szerint végrehajtott besugarzasok __________

13. Gondozdk és segiték orvosi sugarterhelése ______________

14. A nyitott radioaktiv izotéppal végzett ]

vizsgalatokra és kezelésekre vonatkozo elbocsatasi

feltetelek és a zart sugarforrasok tartos

beiltetésére alkalmazando szabalyok _______________________. 11
1. FEJEZET _ _ . 12
ZARO RENDELKEZESEK _________ . 12
1. melléklet a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelethez . _____ 12

1. A klinikai auditot végzd csoportok tagjaira, azok

szakképesitésére és gyakorlatara vonatkozo

kovetelmények ____ L ____ 12

2. A névjegyzék tartalmi elemei _____________________________ 13
2. melléklet a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelethez _____________ 13

A nyitott izotoppal végzett vizsgalatokat és

kezeléseket vagy zart sugarforras tartos betiltetését
kovetd betegtdjékoztatas tartalma __________________________. 13

3. melléklet a 21/2018. (VIIL. 9.) EMMI rendelethez ... . ______ 13
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PA nyitott sugarforradssal végzett vizsgalatot vag
kezelést, vagy a zart sugarforras beiiltetésével jard
kezelést koveto elbocsataskor az 1 pSv/h kornyezeti
dézisegyenérték-teljesitményt meghaladd sugarzasi
teret okozo6 esetekben kiallitandé informacids kartya

adattartalma és kivitelezése ________________________________. 13
4. melléklet a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelethez _____________ 14

A besugarzasok, expoziciok soran relevans

parameterek ________ o _____._ 14
5. melléklet a 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelethez _____________ 19

A kéteves uzemkeépességi vizsgalati kotelezettséggel
érintett berendezések _______________________________________ 19



