64/2023. (XII. 21.) BM rendelet

az egészségiigyi szolgaltatdsok nyujtasa soran ionizald sugarzasnak nem munkakéri kotelezettségiik
keretében kitett személyek egészsége védelmének szabalyairol szol6 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet
modositasarol

Hatalyos: 2023. 12. 22. - 2023. 12. 22.

Az atomenergidrol szold 1996. évi CXVI. torvény 68. § (2) bekezdés r) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. §
(1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkromben eljarva a kovetkezoket rendelem el:

1.§ Az egészségiigyl szolgaltatdsok nyujtdsa sordn ionizadldé sugarzdsnak nem munkakori
kotelezettségiik keretében kitett személyek egészsége védelmének szabalyairol szol6 21/2018. (VII. 9.)
EMMI rendelet [a tovabbiakban: 21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet] 8. § (2) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A diagnosztikai iranyad6 szinteket az Egészségiigyi Szakmai Kollégium allapitja meg, az
NNGYK-val egyetértésben, és azt otévenként feliilvizsgalja. Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium
altal meghatarozott, illetve feliilvizsgalt szinteket az NNGYK a honlapjan teszi kozzé.”

2.§ A 21/2018. (VIL 9.) EMMI rendelet 9. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A kutatasi engedély irant folyamodd a kutatdsi célbol, onkéntesen vallalt besugdrzasokra
referencia dozisszintet hataroz meg, ugy, hogy a gondozokat és a segitOket éré besugarzasokra
dozismegszoritasokat kell megallapitania.”

3.8 (1) A21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet 11. §-a a kovetkez6 (4a)—(4c) bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) Az engedélyes a (4) bekezdés b) pontja szerinti vizsgalat elvégzésére jogosult szervezettel vagy
természetes személlyel megallapodast kothet.

(4b) Az NNGYK a (4a) bekezdés szerinti vizsgalat elvégzésére jogosult

a) szervezetekrdl, valamint

b) — az érintett hozzajarulasa esetén — természetes személyekrol

a feltételeknek megfeleld szervezetek és természetes személyek jogosultsdganak tantsitasa és
elérhetdsége biztositasa céljabol nyilvantartast vezet, amelyet a honlapjan kozzétesz. A nyilvantartasba
vétel feltételeit az NNGYK a honlapjan teszi kozzé.

(4c) A (4b) bekezdés szerinti nyilvantartas a (4b) bekezdés

a) a) pontja szerinti esetben a szervezet megnevezését, elérhetéségét (székhely, telefonszam, e-mail-
cim),

b) b) pontja szerinti esetben az érintett természetes személy csaladi és utonevét, valamint az altala a
nyilvanossagra hozatal céljabol megadott elérhetdségét
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tartalmazza.”
(2) A 21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet 11. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(5) Az engedélyes koteles a berendezéseken a klinikai célu elsé hasznalatbavétel elétt, de legkésébb a
telepitést kovetd 90 napon beliil atvételi vizsgalatot, késobb pedig kétévente — az 5. mellékletben
meghatarozott berendezések esetében 4 évente — allapotvizsgalatot végeztetni az NNGYK-val.”

(3) A21/2018. (VIIL. 9.) EMMI rendelet 11. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) Az atvételi vizsgalat vagy allapotvizsgélat soran felvett jegyzOkonyv részét képezi a vizsgalatot
végzo szakvéleménye is, amely megallapithatja, hogy a vizsgalt berendezés a rendeltetésszerii klinikai
hasznélatra alkalmas, részlegesen alkalmas vagy alkalmatlan. Ha a vizsgalatot végzd szervezet az
ellendrzése sordn megallapitja, hogy a berendezés az NNGYK modszertani utmutatdja €s a gyartoi
dokumentacid alapjan nem alkalmas a rendeltetésszerti hasznalatra, akkor hatosagi intézkedés céljabol
6t munkanapon beliil értesiti az Orszagos Atomenergia Hivatalt, az egészségligyi allamigazgatasi
szervet, és amennyiben nem az NNGYK végezte a vizsgalatot, akkor az orszagos tisztifdorvost is.”

(4) A 21/2018. (VIL 9.) EMMI rendelet 11. §-a a kovetkez6 (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Az atvételi és allapotvizsgalat nem érinti a mds mindsitd, mindség-ellendrzd szervezet vagy
intézet hataskorébe utalt egyéb kotelezo vizsgalatokat (idészakos feliilvizsgalatok, méréeszkoz
hitelesités).”

4. § A 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet 14. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés
1ép:

(Orvosi fizikus szakértdi tevékenység végzésére az egészségiigyi szakértoi tevékenységgel kapcsolatos
egyes kérdésekrdl szolo rendelet szabalyai szerint az alabbi feltételeknek megfeleld, szakismerettel
rendelkez6 személy jogosult:)

,»a) klinikai sugarfizikus szakvizsga és az adott szakteriileten (sugarterapia, nuklearis medicina vagy
radiologiai diagnosztika) megszerzett legalabb 3 éves gyakorlat, vagy”

5.§ A 21/2018. (VIL 9.) EMMI rendelet 15. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»15.§ (1) Az engedélyes az egészségligyi szolgaltatas iranyitasaért felelés szerv altal meghatarozott
idokozonként és eljarasnak megfelelden az ionizald sugarzassal jard orvosi eljarasok
megfeleloségének vizsgalatara iranyuld klinikai auditot végeztet.

(2) A klinikai audit lefolytatasanak szempontjait az Egészségiigyi Szakmai Kollégium az NNGYK-val
egyetértésben kiadott modszertani Utmutatoban hatarozza meg, melyet az NNGYK honlapjan
kozzétesz.”

6. 8§ A 21/2018. (VIL 9.) EMMI rendelet 19. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az engedélyes nyilvantartast vezet a betegeket érd Osszes expoziciorol és besugarzasrol a 4.
melléklet szerint, az egyes késziilékek és miiszerek 4ltal szolgéltatott adattartalommal, amelyet
személyazonositdo adatok nélkiil az orszagos tisztiféorvos felkérésére, az altala meghatarozott
formatumban és modon atad az NNGYK részére.”

7.8 A 21/2018. (VIL 9.) EMMI rendelet 21. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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»(4) Szoptatd noknél izotopdiagnosztikai vizsgalatok vagy kezelések csak olyan indokolt esetben
végezhetdk, ahol az eljaras alkalmazasaval jar6 haszon egyértelmiien meghaladja a radioaktiv izotop
alkalmazasaval jaro kockazatot. A vizsgalatért felelds szakorvosnak biztositania kell, hogy az anya
megkapja a részletes tajékoztatast arrdl, hogy a radioizotop-alkalmazast kdvetden a szoptatast a
radioizotop fajtdjatdl €s mennyiségétol fiiggden milyen idOszakra kell besziintetni a gyermek
sugarvédelme érdekében.”

8. § A 21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet 22. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) Az NNGYK a bejelentett események elemzésérol készitett jelentését a targyévet kdvetd év aprilis
30-ig a honlapjan kozzéteszi.”

9.§ A 21/2018. (VIL 9.) EMMI rendelet 23. § (2)—(3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium az NNGYK bevonasaval a gondozokat €s a segitdket érd
besugarzasokra dozismegszoritast allapit meg, melyet az NNGYK honlapjan kozzétesznek.

(3) Rontgenasszisztens, radiografus és olyan egészségiigyi dolgozo, aki rendszeresen kozremiikodik
ionizald sugarzassal jard orvosi eljarasokban, gondozoként és segitoként valo tevékenységre csak
¢letmentéssel vagy a sajat csaladtagjaval Osszefiiggd esetben kotelezhetd. Ilyen esetekben tobblet-
sugarterhelésének tényét minden alkalommal irdsban rogziteni kell, hatdsadgi személyi dozimetriai
ellendrzés alatt allo személy esetén pedig az Orszagos Személyi Dozimetriai Nyilvantartas felé is
jelezni kell.”

10. § A 21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet a kdvetkezd 24/A. §-sal egésziil ki:

»24/A.§ A sziir6vizsgalatot elrendeld illetékes hatosagnak indokolnia kell a megfeleld
orvostudomanyi tarsasagok vagy relevans szervezetek és az orszagos tisztiféorvos bevonasaval a
szlrdvizsgalat soran alkalmazott orvosi radiologiai eljarasok alkalmazasat.”

11. § A 21/2018. (VIIL. 9.) EMMI rendelet 4. melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

12. § A 21/2018. (VI1I. 9.) EMMI rendelet

a) 3. § (1) bekezdésében, 4. § (1) bekezdésében az ,,orvosi eljarast” szovegrészek helyébe az ,,orvosi
eljarast és szlirévizsgalatot” szoveg,

b) 4. § (2) bekezdésében az ,,A jovahagyas” szovegrész helyébe az ,,Jonizalo sugarzassal jard 0j orvosi
eljaras jovahagydsa” szoveg,

C) 6. § (3) bekezdésében az ,,A szakmai utmutatok” szovegrész helyébe az ,,Az Egészségligyi Szakmai
Kollégium altal kiadott szakmai Gtmutatok™ szoveg,

d) 10. § (1) bekezdésében a ,kezelése” szovegrész helyébe a ,kezelése, diagnosztikai vizsgalata”
szoveg,

e) 10. § (5) bekezdésében az ,,orvosi sugardiagnosztikai” szovegrész helyébe az ,,ionizalod sugarzast
alkalmaz6 orvosi diagnosztikai” szoveg,

) 22. § (5) bekezdésében az ,,orszagos tisztiféorvos” szovegrész helyébe az , NNGYK” szoveg,

g) 22. § (7) bekezdésében az ,,elemezése” szovegrész helyébe az ,,elemzése” szoveg,
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h) 23. § (1) bekezdésében az ,,Az orvosi sugarterhelés” szovegrész helyébe a ,,Sugarterheléssel jaro
orvosi eljaras” szoveg,

i) 5. melléklet cimében a ,kétéves tizemképességi vizsgalati” szovegrész helyébe a ,négyéves
allapotvizsgalati” szoveg

1ép.

13. § Hatalyat veszti a 21/2018. (VI1I. 9.) EMMI rendelet

a) 2. § (1) bekezdésében a ,,487/2015. (XII. 30.) Korm. rendelet” szovegrész,
b) 4. § (2) bekezdés d) pontja,

C) 6. § (2) bekezdése,

d) 17-18. §-a,

e) 20. § (2) bekezdésében a , kiegészitd” szovegrész,

f) 27/A. §-a,

g) 1. melléklete.

14. § Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon 1ép hatdlyba.

15.§ Ez a rendelet az ionizald sugdrzas miatti sugarterhelésbdl szarmazo veszélyekkel szembeni
védelmet szolgald alapvetd biztonsagi el6irasok megallapitasardl, valamint a 89/618/Euratom, a
90/641/Euratom, a 96/29/Euratom, a 97/43/Euratom és a 2003/122/Euratom iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol szolo, 2013. december 5-1 2013/59/EURATOM tanécsi irdanyelvnek valo megfelelést
szolgéalja.

1. melléklet a 64/2023. (XII. 21.) BM rendelethez

1. A21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 1. pontja a kovetkezo 1.9. alponttal egésziil ki:

»1.9. Az adott diagnosztikai vagy terapias eljaras pontos azonositasa, amennyiben az rendelkezésre all,
akkor a 3. § (2)—(3) bekezdése szerint.”

2. A21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 2. pont cime helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»2. Rontgenberendezéssel végzett felvételezéskor (amennyiben a rontgenberendezés elektronikus
adatok gyljtésére és tovabbitasara képes):”

3. A 21/2018. (VIL 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 2. pontja a kdvetkez6 2.10-2.14. alponttal egésziil
ki:

,,2.10. Fokuszméret.
2.11. Racs alkalmazasanak ténye (igen/nem) és annak fokusztavolsaga, ha alkalmaztak.

2.12. Automatikus expoziciovezérld alkalmazasanak ténye (igen/nem) és a kivalasztott kamrak.
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2.13. Expozicios id6, amennyiben kiilon leolvashato.
2.14. Vetitési irany (pl. antero-posterior, lateralis stb.).”

4. A 21/2018. (VIL 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 3. pontja a kdvetkezd 3.11-3.15. alponttal egésziil
ki:

,.3.11. Fokuszméret.

3.12. Récs alkalmazasanak ténye (igen/nem) és annak fokusztdvolsaga, ha alkalmaztak.

3.13. Automatikus expozicidovezérld alkalmazasanak ténye (igen/nem) és a kivalasztott kamrak.

3.14. Expozicios id6 felvételsorozatonként, amennyiben kiilon leolvashaté.

3.15. Vetitési irany(ok) (pl. RAO, CRA stb.).”

5. A21/2018. (VIL 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 4. pont cime helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»4. Mammografiai vizsgalat soran (amennyiben a rontgenberendezés elektronikus adatok gytijtésére és
tovabbitasara képes):”

6. A 21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 4. pontja a kovetkez6 4.12—4.15. alponttal egésziil
ki:

,,4.12. Fokuszméret.
4.13. Récs alkalmazasanak ténye (igen/nem).

4.14. Automatikus expoziciovezérld alkalmazasanak ténye (igen/nem) és a kivalasztott kamrak vagy
szegmentalt teriilet.

4.15. Expozicios id6, amennyiben kiilon leolvashat6.”
7. A 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 5. pontja a kdvetkez6 5.17. alponttal egésziil ki:
,»J.17. Gantry d6lésszoge (ha dontott gantryvel késziilt a vizsgalat).”

8. A 21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 6. pont 6.7. alpontja helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

,0.7. A radioaktivitas becsiilt tiriilési ideje, amelybdl meghatarozhaté az az id6tartam, amig a betegnek
meg kell tartania a protokoll altal eldirt ovintézkedéseket.”

9. A 21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 7. pont 7.1. alpontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»7.1. A beadott radiofarmakon és a jelz6 radioizotop.”

10. A 21/2018. (VIL. 9.) EMMI rendelet 4. melléklet 7. pont 7.5. alpontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:
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,»7.5. A radiofarmakon becsiilt effektiv felezési ideje, vagyis amelyb6l meghatarozhatdo az az
id6tartam, amig a betegnek meg kell tartania a protokoll altal eldirt dvintézkedéseket.



