NN 42/2018 (9.5.2018.), Pravilnik o uvjetima za primjenu izvora ionizirajuceg zracenja u
svrhu medicinskog i nemedicinskog ozracenja

DRZAVNI ZAVOD ZA RADIOLOSKU I NUKLEARNU
SIGURNOST

813

Na temelju ¢lanka 27. stavka 2. i ¢lanka 27.a Zakona o radioloskoj i nuklearnoj sigurnosti (»Narodne novine, br.
141/13, 39/15 i 130/17), ravnatelj Drzavnog zavoda za radiolosku i nuklearnu sigurnost uz prethodno misljenje ministra
nadleznog za zdravstvo, donosi

PRAVILNIK

O UVJETIMA ZA PRIMJENU IZVORA IONIZIRAJUCEG ZRACENJA U SVRHU MEDICINSKOG
I NEMEDICINSKOG OZRACENJA

1. OPCE ODREDBE
Podrucje primjene i svrha

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom propisuju se, uvjeti, na¢ini i mjere zastite osoba izlozenih medicinskom ozracenju, uvjeti kojima
mora udovoljavati stru¢njak za medicinsku fiziku, uvjeti za provedbu i nacin provedbe nemedicinskog ozracenja te mjere
zastite osoba izlozZenih nemedicinskom ozracenju.

Uskladenost propisa s pravnom stecevinom Europske unije
Clanak 2.
Ovim pravilnikom u hrvatsko zakonodavstvo preuzima se sljedeci akt Europske unije:

- Direktiva Vijec¢a 2013/59/Euratom od 5. prosinca 2013. o osnovnim sigurnosnim standardima za zastitu od
opasnosti koje potjecu od izloZenosti ioniziraju¢em zracenju i o stavljanju izvan snage direktiva 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (SL L 13, 17. 1. 2014.).

Pojmovi



Clanak 3.

(1) Pojedini izrazi u smislu ovoga Pravilnika imaju sljedece znacenje:

1. dijagnosticke referentne razine jesu vrijednosti doza za radiodijagnosticke ili intervencijske postupke, odnosno
aktivnosti radiofarmaceutskih pripravaka za tipicne radiodijagnosticke postupke u skupina pacijenata standardnih visina i
masa ili u standardnih fantoma za razlicite vrste uredaja i opreme

2. etalon jest tvarna mjera, mjerilo, referencijska tvar ili mjerni sustav namijenjen za odredivanje, ostvarivanje,
¢uvanje ili obnavljanje jedinice jedne ili viSe vrijednosti kakve veli¢ine da bi mogli posluziti kao referenca

3. intervencijski postupak jest uporaba rendgenskog zracenja u svrhu dijagnostike ili lijecenja a provodi se
uvodenjem i vodenjem uredaja u tijelu pacijenta

4. klinicka odgovornost jest odgovornost klinicki odgovornog zdravstvenog radnika za medicinsko ozracenje
pojedinca, posebice za:

— opravdanost

- optimizaciju

— klinicki evaluaciju ishoda

— suradnju s doktorima medicine drugih specijalnosti, odnosno doktorima dentalne medicine, radioloskim
tehnolozima i ostalim osobljem, koliko je potrebno, a vezano uz prakti¢ne aspekte medicinskih radioloskih postupaka

— dobivanje informacija, ukoliko je potrebno, o ostalim postupcima

- davanje postoje¢ih medicinskih radioloskih informacija i/ili zapisa drugim klinicki odgovornim zdravstvenim
radnicima i/ili predlagateljima kada je to potrebno te davanje informacija pacijentima i drugim uklju¢enim osobama o
rizicima vezanim uz ionizirajuce zracenje, koliko je potrebno

5. klinicki audit jest sistematsko ispitivanje ili provjera medicinskih radioloskih postupaka s ciljem unapredenja
kvalitete i ishoda skrbi o pacijentu kroz strukturirani pregled pri ¢emu se postupci, procedure i rezultati usporeduju s
medunarodno prihva¢enim standardima, uz izmjenu postupaka i primjenu novih standarda gdje je to prikladno

6. klinicki odgovoran zdravstveni radnik jest doktor medicine, doktor dentalne medicine ili drugi zdravstveni
radnik koji preuzima klinicku odgovornost za provedbu medicinskog ozracenja pojedinca u skladu s pozitivnim propisima
iz podrucja zdravstva

7. lokalne dijagnosticke referentne razine jesu dijagnosticke referentne razine koje uspostavlja svaka pravna ili
fizicka osoba za radiodijagnosticke postupke i/ili intervencijske postupke koje provodi

8. medicinska radioloska instalacija jest uredaj kojim se provodi medicinski radioloski postupak sa svom
popratnom opremom koja se koristi za dobivanje dijagnosticke informacije ili osiguravanje terapijskog ishoda

9. medicinsko radiolosko jest pojam koji se odnosi na radiodijagnosticke, radioterapijske te intervencijske postupke

ili druge postupke u medicini koji uklju¢uju uporabu izvora ionizirajuceg zracenja u svrhu planiranja, vodenje i provjere



10. medicinski fizicar jest stru¢njak koji primjenjuje fizikalna nacela i metode prigodom koristenja ionizirajuceg
zraCenja u medicini u podrucjima dijagnostike, terapije i nuklearne medicine s ciljem osiguranja kvalitete postupaka i
zastite od zracenja

11. medicinski radioloski postupak jest bilo koji postupak koji rezultira medicinskim ozracenjem

12. osobna Steta jesu klinicki vidljivi $tetni ucinci ionizirajuceg zracenja u osoba ili njihovih potomaka, a
pojavljivanje tih uc¢inaka je ili rano ili odgodeno. U slu¢aju odgodenih efekata, osobna Steta vezana je uz vjerojatnost, a ne
uz izvjesnost pojave iste

13. prakticni aspekti medicinskih radioloskih postupaka jesu fizicki postupci koji ukljucuju provodenje
medicinskog ozracenja i bilo kojih dodatnih odgovarajucih aspekata, uklju¢ujuci rukovanje i uporabu medicinske
radioloske instalacije, procjenu tehnickih i fizikalnih parametara, ukljucujudi doze zracenja, umjeravanje i odrzavanje
uredaja i opreme, pripremu i primjenu radioaktivnih tvari koje se unose u tijelo pacijenta (u daljnjem tekstu:
radiofarmaceutski pripravci), kao i razvijanje filmova, odnosno obradu slike

14. radiodijagnosticki postupak jest in-vivo postupak dijagnosticke nuklearne medicine, dijagnosticke radiologije i
dentalne medicine

15. radioterapijski postupak jest postupak lijecenja u medicini uporabom izvora ionizirajuceg zracenja, ukljucujuci
postupke lijecenja u nuklearnoj medicini

16. snimanje rendgenskim uredajem ili radiografija jest postupak dobivanja i biljezenja slikovnih podataka koji
nastaju prolazom ionizirajuceg zracenja kroz objekt snimanja

17. umjeravanje jest skup postupaka kojima se u odredenim uvjetima uspostavlja odnos izmedu vrijednosti veli¢ina
koje pokazuje neko mjerilo ili mjerni sustav ili vrijednosti koje prikazuje neka tvarna mjera ili neka referencijska tvar i
odgovarajucih vrijednosti ostvarenih etalonima

18. uputitelj jest doktor medicine, doktor dentalne medicine ili drugi zdravstveni radnik kojem pozitivni propisi iz
podrucja zdravstva daju pravo upucivanja pojedinca na medicinski radioloski postupak klinicki odgovornom
zdravstvenom radniku

19. zdravstveni probir jest postupak uporabom medicinske radioloske instalacije s ciljem ranog postavljanja
dijagnoze u rizi¢nim skupinama stanovnistva

(2) Ostali izrazi koji se pojavljuju u ovom Pravilniku imaju znacenje utvrdeno u ¢lanku 4. Zakona o radioloskoj i
nuklearnoj sigurnosti (»Narodne novinex, br. 141/13, 39/151 130/17).

II. OPRAVDANOST
Popis vrsta i podvrsta postupaka u okviru medicinskog ozracenja

Clanak 4.



(1) Popis vrsta i podvrsta postupaka medicinskog ozracenja za koje se smatra da ih je opravdano obavljati uporabom
izvora ionizirajuceg zracenja izradit ¢e ministarstvo nadlezno za zdravstvo.

(2) Ministarstvo nadlezno za zdravstvo obvezno je popis vrsta i podvrsta postupaka iz stavka 1. ovoga ¢lanka
obnavljati kada postoje novi ili vazni dokazi o njihovoj uc¢inkovitosti ili potencijalnim posljedicama ili nove i vazne
informacije o drugim tehnikama i tehnologijama.

(3) Postupci koji se u medicini i dentalnoj medicini provode uporabom izvora ionizirajuceg zracenja moraju biti
opravdani i kao vrsta i kao podvrsta, uzimajuci u obzir medicinsko ozracenje, a gdje je potrebno i povezana profesionalna
ozracenja i ozracenja pojedinog stanovnika te na razini medicinskog ozracenja svakog pojedinca.

Opravdanost medicinskog ozracenja

Clanak 5.

(1) Medicinsko ozracenje mora biti opravdano, odnosno ukupna dobit pojedinca i drustva od potencijalnog
dijagnostickog, intervencijskog ili terapijskog postupka uporabom izvora ionizirajuceg zracenja mora biti vec¢a od osobne
Stete koju ozracenje moze uzrokovati, uzimajuci u obzir uc¢inkovitost, dobit i rizik drugih raspolozivih postupaka i tehnika
koje ne ukljuc¢uju uporabu izvora ionizirajuceg zracenja ili uzrokuju manje ozracenje pacijenta.

(2) Za svaku novu vrstu postupka uporabom izvora ionizirajuceg zra¢enja u medicini i dentalnoj medicini mora se
prije usvajanja dokazati da je opravdana.

(3) Ako pojedini medicinski radioloski postupak nije opravdan sukladno odredbama ¢lanka 4. ovoga Pravilnika,
svako pojedinacno ozracivanje u svrhu provodenja istog moze biti opravdano uz obveznu evaluaciju i dokumentiranje za
svaki pojedinacni slucaj.

(4) Ozracivanje pacijenata u svrhu medicinskog ili biomedicinskog istrazivanja mora biti odobreno od strane
odgovarajuceg etickog povjerenstva, sukladno posebnim propisima.

(5) Ozracenje osoba koje svjesno i dragovoljno pridrzavaju pacijenta i pomazu mu tijekom provedbe medicinskog
ozracenja mora rezultirati dovoljnom dobiti, uzimajuci u obzir moguce dobit tih osoba i osobne $tete koju ozracenje moze
uzrokovati te direktnu dobit za zdravlje pacijenta.

(6) Radiodijagnosticki postupak kojem je s ciljem ranog otkrivanja bolesti podvrgnut pojedinac bez simptoma bolesti
mora biti dio programa zdravstvenog probira te za svakog pojedinca mora biti opravdan i dokumentiran od strane klinicki
odgovornog zdravstvenog radnika koji je obvezan konzultirati se s uputiteljem, slijede¢i smjernice medunarodno priznate
standarde odnosno smjernice u medicini i nadleznih tijela drzavne uprave.

Obveze uputitelja i klinicki odgovornog zdravstvenog radnika

Clanak 6.



(1) Uputitelj i klinicki odgovoran zdravstveni radnik koji odobrava provedbu medicinskog ozracenja obvezni su za
svakog pacijenta procijeniti opravdanost ozracivanja uzimajuci u obzir cilj medicinskog ozracenja, vrstu i tezinu bolesti,
stupanj neposredne ugrozenosti zivota i zdravlja pacijenta, dob i spol pacijenta te mogucu osobnu $tetu pacijenta i
postupke bez uporabe izvora ionizirajuceg zracenja.

(2) Uputitelj i klinicki odgovoran zdravstveni radnik koji odobrava provedbu medicinskog radioloskog postupka
obvezni su zatraziti nalaze i podatke prethodno provedenih medicinskih radioloskih postupaka u cilju procjene
opravdanosti ponovnog ozracivanja pacijenta.

(3) U svrhu neodgodive pomoci pacijentu i u svakom drugom nedvojbeno klinicki opravdanom slucaju kad je
neprikladno cekati pribavljanje nalaza i podataka prethodnih provedenih medicinskih radioloskih postupaka ako oni
postoje, jer se time ugrozava zdravlje i Zivot pacijenta, medicinski radioloski postupak moze se provesti, uz odobrenje
klinicki odgovornog zdravstvenog radnika.

(4) Klinicki odgovoran zdravstveni radnik koji odobrava provedbu medicinskog radioloskog postupka moze osporiti
provedbu predlozenog medicinskog radioloskog postupka ako procijeni da nisu prikladni obzirom na navedene
medicinske pokazatelje u uputnici i ostaloj prilozenoj medicinskoj dokumentaciji te da nece bitno pridonijeti postavljanju
ispravne dijagnoze, odnosno, nece poluciti zZeljeni terapijski ishod, a osporavanje je obvezan obrazloziti u pisanom obliku
uz navodenje alternativnog dijagnostickog, intervencijskog ili terapijskog postupka koji ukljucuje ili ne ukljuc¢uje uporabu

izvora ionizirajuceg zracenja.

Smyjernice
Clanak 7.
(1) Uputiteljima moraju biti dostupne smjernice vezane uz kriterije za predlaganje medicinskog radioloskog postupka
uporabom izvora ionizirajuceg zracenja.
(2) Smjernice iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju uzimati u obzir dozu pacijenta za svaki medicinski radioloski
postupak uporabom izvora ionizirajuceg zracenja.

(3) Smjernice iz stavka 1. ovoga ¢lanka izradit ¢e ministarstvo nadlezno za zdravstvo.

I1I. OPTIMIZACIJA
Predlaganje i provedba medicinskog radioloskog postupka
Clanak 8.

(1) Pri predlaganju i provedbi radiodijagnostickog, radioterapijskog ili intervencijskog postupka mora se postivati
nacelo optimizacije, odnosno ozracenje pacijenata pri provedbi radiodijagnostickog ili intervencijskog postupka te
planiranja, vodenja i provjere mora biti toliko nisko koliko je razumno moguce postici uz zadrzavanje potrebne kakvoce
dijagnosticke informacije, uvazavajuci ekonomske i socijalne ¢cimbenike.



(2) Optimizacija uklju¢uje odabir uredaja i opreme, dosljedno dobivanje odgovarajuce dijagnosticke informacije ili
terapijskog ishoda, kao i prakti¢ne aspekte medicinskih radioloskih postupaka, osiguranje kvalitete, ukljucujuci provjeru
kvalitete te procjenu i evaluaciju doze pacijenta ili primijenjenih aktivnosti, uvazavajuci ekonomske i socijalne ¢cimbenike.

(3) Pri ozracenju pacijenta u svrhu provodenja radioterapijskog postupka, ozracenje ciljanog volumena mora biti
planirano za svakog pojedinog pacijenta, a provedba ozracenja na odgovarajuci nacin provjerena pri ¢emu ozracenje
neciljanih volumena i tkiva mora biti toliko nisko koliko je razumno moguce postici i u skladu s namijenjenom

terapijskom svrhom ozracivanja.

Dijagnosticke referentne razine

Clanak 9.

(1) Dijagnosticke referentne razine za provedbu odredenog radiodijagnostickog postupka ili postupka intervencijske
radiologije dane su u Prilogu I. ovoga Pravilnika koji je njegov sastavni dio.

(2) Dijagnosticke referentne razine za radiofarmaceutske pripravke koji se primjenjuju tijekom najces¢ih
radiodijagnostickih postupaka u nuklearnoj medicini dane su u Prilogu II. ovoga Pravilnika koji je njegov sastavni dio.

(3) Za one radiodijagnosticke postupke ili postupke intervencijske radiologije za koje dijagnosticke referentne razine
nisu dane u Prilogu L. i Prilogu II. ovoga Pravilnika koji su njegov sastavni dio, primjenjuju se europske dijagnosticke
referentne razine.

(4) Dijagnosticke referentne razine nisu obvezne vrijednosti za radiodijagnosticki postupak i postupak intervencijske
radiologije te ih treba smatrati smjernicama koje se odnose na tipicnog odraslog pacijenta. Za svakog pojedinog pacijenta
tijekom planiranja i pripreme radiodijagnostickog postupka ili postupka intervencijske radiologije potrebno je uzeti u
obzir njegovu dob, visinu i masu pacijenta.

(5) Pravna ili fizicka osoba, tijelo drzavne uprave i drugo drzavno tijelo ili tijelo jedinice lokalne i podru¢ne
(regionalne) samouprave koja provodi radiodijagnosticke postupke i/ili postupke intervencijske radiologije obvezna je
uspostaviti lokalne dijagnosticke referentne razine i revidirati ih najmanje jednom godi$nje.

(6) Kada se dijagnosticke referentne razine iz stavaka 1. do 3. ovoga ¢lanka u provedbi radiodijagnostickih postupaka
ili postupaka intervencijske radiologije kontinuirano premasuju, pravna ili fizicka osoba, tijelo drzavne uprave i drugo
drzavno tijelo ili tijelo jedinice lokalne i podru¢ne (regionalne) samouprave koja provodi te postupke obvezni su bez
odgadanja poduzeti korektivne mjere uz savjet stru¢njaka za medicinsku fiziku kako bi lokalne dijagnosticke referentne
razine za te postupke bile ispod dijagnostickih referentnih razina iz stavaka 1. do 3. ovoga ¢lanka o ¢emu mora postojati
pisani zapis.

(8) Drzavni zavod za radiolosku i nuklearnu sigurnost (u daljnjem tekstu: Zavod) obvezan je izraditi upute o
uspostavi lokalnih referentnih dijagnostickih razina.



Medicinski i biomedicinski istraZivacki programi te eksperimentalni medicinski radioloski postupci

Clanak 10.

Osobe koje dragovoljno sudjeluju u medicinskom i biomedicinskom istrazivanju koje uklju¢uje medicinsko ozracenje
moraju sudjelovati dragovoljno i moraju biti informirane o riziku vezanim uz ozracenje, a za svaku osobu koja dragovoljno
pristaje na eksperimentalno medicinsko ozracenje i za koju se ocekuje da ¢e ostvariti dijagnosticku ili terapijsku dobit od
tog ozracenja, uputitelj i/ili klinicki odgovoran zdravstveni radnik moraju prije provedbe tog ozracenja procijeniti dozu
koju ¢e ta osoba primiti.

Otpustanje pacijenta nakon provedenog provodenja radioterapijskog postupka uporabom otvorenih

radioaktivnih izvorima

Clanak 11.

(1) Pacijent kojem je u svrhu radioterapijskog postupka primijenjen otvoreni radioaktivni izvor zadrzava se u za to
posebno namijenjenim prostorijama dok ne udovolji uvjetima iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

(2) Efektivna doza za clanove obitelji ili ostale stanovnike ozracene od pacijenta kojem je u svrhu radioterapijskog
postupka primijenjen otvoreni radioaktivni izvor nakon trenutka njegova otpustanja iz pravne ili fizicke osobe koja taj
postupak provodi mora biti niska koliko je to razumno moguce postici i ne smije biti veca od granica iz Priloga III. ovoga
Pravilnika koji je njegov sastavni dio.

(3) Pacijenta kojem je u svrhu radiodijagnostickog ili radioterapijskog postupka primijenjen otvoreni radioaktivni
izvor ili njegovog zakonskog zastupnika, privremenog skrbnika ili staratelja mora se informirati o riziku vezanom uz
ionizirajuce zracenje i dati mu pisane upute o mjerama kojih se mora pridrzavati kako bi se smanjio rizik od vanjskog
ozracenja ili radioaktivnog onecis¢enja drugih osoba.

(4) U slucaju radioterapijskog postupka uporabom otvorenih radioaktivnih izvori, upute iz stavka 3. ovoga ¢lanka
moraju se pacijentu ili njegovom zakonskom zastupniku, priviemenom skrbniku ili staratelju dati u pisanom obliku prije
otpustanja iz pravne ili fizicke osobe u kojoj je taj postupak proveden.

(5) Pacijent kojem su u svrhu radioterapijskog postupka primijenjeni otvoreni radioaktivni izvori smije napustiti
bolesnicki odjel samo uz pisano odobrenje doktora medicine specijalista nuklearne medicine koje se daje ovisno o
preostaloj radioaktivnosti u njegovu tijelu, o nacinu putovanja i vremenu potrebnom za dolazak na odrediste.

Zastitna sredstva za pacijente

Clanak 12.
(1) Tijekom provedbe radiodijagnostickog ili intervencijskog postupka moraju se koristiti zastitna sredstva za
smanjenje ozracenja dijelova tijela pacijenta koji nisu u korisnom snopu, ako primjena takvih sredstava ne ometa ispravnu

provedbu tog postupka, u skladu sa savjetom stru¢njaka za medicinsku fiziku.



(2) Zastitnim mjerama uz primjenu odgovarajucih zastitnih sredstava iz stavka 1. ovoga ¢lanka narocito se mora
osigurati zastita $titne zlijezde, o¢nih le¢a, jajnika ili sjemenika i krvotvornih organa pacijenta.

(3) Zastitna sredstva iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju imati zastitnu mo¢ jednakovrijednu u¢inku olova debljine
najmanje 0,25 mm.

Zastita osoba koje svjesno i dragovoljno pridrzavaju pacijenta i pomaZu mu tijekom provedbe

medicinskog ozracenja

Clanak 13.

(1) Osobe koje nisu izlozeni radnici, a koje svjesno i dragovoljno pridrzavaju pacijenta i pomazu mu tijekom provedbe
medicinskog ozracenja, moraju koristiti zastitne pregace jednakovrijednog zastitnog ucinka kao i olovo debljine najmanje

0,5 mm, a po potrebi i zadtitne rukavice, zastitne okovratnike i naocale s olovnim staklima istog zatitnog ucinka.

(2) Izlozeni radnici u okviru svog radnog mjesta, trudnice, Zene za koje postoji vjerojatnost trudnoce i osobe mlade
od 18 godina ne smiju pridrzavati nepokretne pacijente i druge osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka tijekom provedbe
medicinskog ozracenja.

(3) Pravne ili fizicke osobe koje provode radiodijagnosticke, radioterapijske ili intervencijske postupke obvezne su
izraditi pisane upute za osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka u skladu s odredbama iz stavka 1. i stavka 2. ovoga ¢lanka te ih
uciniti dostupnim prije provedbe tog postupka.

Snimanje zubi i Celjusti rendgenskim uredajem

Clanak 14.
(1) Snimanje zubi i celjusti smije se obavljati samo posebnim rendgenskim uredajima koji su namijenjeni za tu svrhu.

(2) Rucni rendgenski uredaji za pojedina¢no snimanje zubi ne smiju se rutinski koristiti u svakodnevnom radu, ve¢
samo u posebnim slucajevima, odnosno kada je neprakti¢no ili nemoguce pacijenta prevesti do stacionarnog rendgenskog
uredaja ili kada je koristenje pokretnog rendgenskog uredaja neprakti¢no.

(3) Vrijeme ozracivanja pacijenta tijekom snimanja ru¢nim rendgenskim uredajem za pojedina¢no snimanje zubi ne
smije trajati dulje od 1s.

Snimanje rendgenskim uredajem koji koristi sustav film/folija

Clanak 15.
(1) Za snimanje rendgenskim uredajem koji koristi sustav film/folija potrebno je koristiti kasete s pojacivackim
folijama od rijetkih zemalja i filmove optimalne osjetljivosti sukladno naravi dijagnostickog postupka.
(2) Na mjestu uporabe rendgenskog uredaja za snimanje radnicima koji rukuju uredajem mora na raspolaganju biti

dovoljan broj kaseta svih velic¢ina.



(3) Uz odredenu vrstu folije u kaseti mora se rabiti samo odgovarajuca vrsta kompatibilnih filmova sukladno
preporukama proizvodaca.

(4) Kasete za snimanje moraju imati ulaznu povrsinu od materijala koji slabo apsorbiraju rendgensko zracenje
(plastika, ugljikova vlakna).

IV. ODGOVORNOSTI
Klinicka odgovornost

Clanak 16.

Za svako medicinsko izlaganje klinicki je odgovoran klinicki odgovoran zdravstveni radnik.

Ukljucenost u postupke optimizacije

Clanak 17.
U optimizaciju radiodijagnostickih, radioterapijskih te intervencijskih postupaka moraju biti uklju¢eni klinicki
odgovoran zdravstveni radnik, radioloski tehnolog, stru¢njak za medicinsku fiziku i osobe koje u skladu s pozitivnim

propisima iz podrucja zdravstva imaju pravo provoditi prakti¢ne aspekte medicinskih radioloskih postupaka.

Suradnja uputitelja i klinicki odgovornog zdravstvenog radnika

Clanak 18.

Uputitelj i klinicki odgovoran zdravstveni radnik koji odobrava provedbu medicinskog ozracenja obvezni su

suradivati pri donosenju odluke o opravdanosti provedbe medicinskog ozracenja pojedinca.

Informiranje pacijenta i osoba koje svjesno i dragovoljno pridrZavaju pacijenta i pomaZu mu

Clanak 19.

Kad god je to moguce, klinicki odgovoran zdravstveni radnik obvezan je osigurati da prije provedbe medicinskog
radioloskog postupka pacijentu ili njegovom zakonskom zastupniku, privremenom skrbniku ili staratelju, kao i osobama
koje svjesno i dragovoljno pridrzavaju pacijenta i pomazu mu tijekom provedbe medicinskih radioloskih postupaka budu
pruzene odgovarajuce informacije o dobiti i riziku vezanom uz dozu pacijenta kao posljedici medicinskog ozracenja o

¢emu mora postojati pisani zapis.

Delegiranje prakticnih aspekata
Clanak 20.



Nositelj odobrenja ili klinicki odgovoran zdravstveni radnik moze, kad je svrsishodno, prakti¢ne aspekte medicinskih
radioloskih postupaka vezane uz postupak u cjelini ili neki njegov dio delegirati jednoj ili vi§e osoba ovlastenima za

postupanje u skladu s podrucjem svoje specijalnosti.

V. STRUCNJAK ZA MEDICINSKU FIZIKU
Uvjeti kojima mora udovoljavati strucnjak za medicinsku fiziku

Clanak 21.
(1) Stru¢njak za medicinsku fiziku jest osoba koja udovoljava barem jednom od sljede¢ih uvjeta:
- specijalist medicinske fizike

— osoba sa zavrSenim preddiplomskim i diplomskim sveu¢ilisnim studijem ili integriranim preddiplomskim i
diplomskim sveucili$nim studijem iz podrucja prirodnih ili tehnickih znanosti koja ima znanje, osposobljenost i iskustvo
za djelovanje ili davanje savjeta u pitanjima povezanima s fizikom zracenja primijenjenom u medicinskom ozracenju i koja
ima najmanje osam godina klinicke prakse u jednom ili viSe od sljede¢ih podrugja:

- radioterapija

- nuklearna medicina

- dijagnosticka ili intervencijska radiologija.

(2) Zavod ce osobi iz stavka 1. ovoga ¢lanka na zahtjev izdati potvrdu o udovoljvanju uvjetima iz stavka 1. ovoga
¢lanka.

(3) Stru¢njak za medicinsku fiziku obvezan je savjete nositelju odobrenja dostaviti u pisanom obliku.

(4) Zavod ¢e o uvjetima iz stavka 1. ovoga clanka obavijestiti Europsku komisiju.

VI. PROTOKOLI
Pisani protokoli

Clanak 22.
(1) Nositelj odobrenja obvezan je izraditi pisane protokole za provedbu uobic¢ajenih medicinskih radioloskih
postupaka za svaku vrstu izvora ionizirajuceg zracenja za relevantne skupine pacijenata.
(2) Protokoli iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju biti dostupni osobama koje su ukljuc¢ene u provedbu medicinskog

radioloskog postupka koje ih moraju ih koristiti.

Doza pacijenta kao sastavni dio nalaza ili medicinske dokumentacije

Clanak 23.



......

postupku ili u medicinsku dokumentaciju potrebno je upisati dozu pacijenta ili odgovarajuci skup relevantnih podataka na
temelju kojih je moguce procijeniti dozu pacijenta.

(2) Relevantni skup podataka iz stavka 1. ovoga clanka za svako pojedinacno ozracivanje jest:

a) za radiografiju:

- napon rendgenske cijevi (kV)

- struja i vrijeme ozracivanja ili umnozak jakosti struje i vremenskog trajanja ozracivanja (mA, s)

— udaljenost Zariste cijevi — koza pacijenta na mjestu ulaska rendgenskog zracenja

b) za dijaskopiju:

- napon rendgenske cijevi

- struja (mA)

- vremensko trajanje ozracivanja (s)

- udaljenost Zariste cijevi — koza pacijenta na mjestu ulaska rendgenskog zracenja

¢) za mamografiju:

- napon rendgenske cijevi (mA)

- struja i vremensko trajanje ozra¢ivanja ili umnozak jakosti struje i viemenskog trajanja ozracivanja (mA, s)

— debljina komprimirane dojke

- udio zljezdanog tkiva

- spektar ionizirajuceg zracenja

d) za kompjutoriziranu tomografiju:

- volumni CT dozni indeks (CTDIvol) ili CT dozni indeks (CTDIw) i omjer pomaka stola i $irine snopa (pitch)

- umnozak doze i duljine (DLP) ili duljinu snimanog dijela;

e) za pojedinacno snimanje zubi:

- napon rendgenske cijevi

- struja i vrijeme ozracivanja ili umnozak jakosti struje i vremena ozracivanja.

(3) Za one vrste radiodijagnostickih i intervencijskih postupaka za koje parametri nisu dani u stavku 2. ovoga ¢lanka,
u nalaz ili u medicinsku dokumentaciju pacijenta upisuju se parametri sukladno savjetu stru¢njaka za medicinsku fiziku.

(4) Za svaki radiodijagnosticki ili radioterapijski postupak proveden unosom odredenog radionuklida u tijelo
pacijenta potrebno je u njegov nalaz i/ili u medicinsku dokumentaciju upisati odgovaraju¢i skup relevantnih podataka na
temelju kojih je moguce procijeniti dozu koju je tijekom postupka pacijent primio.

(5) Relevantni skup podataka iz stavka 4. ovog ¢lanka za svaki postupak ¢ine:



1. vrsta radionuklida i kemijskog spoja u kojem se koristi

2. aktivnost ili koncentracija pripravka koji se unosi u tijelo pacijenta

3. mjesto i nacin unosa

4. ciljni organ

5. drugi relevantni podaci.

(6) Za radioterapijski postupak proveden uporabom elektricnog uredaja ili zatvorenog radioaktivnog izvora u
medicinsku dokumentaciju pacijenta i nalaz upisuju se:

— ukupna doza predana tijekom radioterapijskog postupka

- koristena radioterapijska tehnika

- vrsta uredaja, kvaliteta snopa ili vrsta i aktivnost izvora kojim je doza predana.

Klinicki audit
Clanak 24.

(1) Nositelj odobrenja koji provodi radiodijagnosticke, radioterapijske ili intervencijske postupke u medicini obvezan
je najmanje jednom u pet godina organizirati klinicki audit.

(2) Klinicki audit provodi povjerenstvo koje na zahtjev nositelja odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka imenuje ministar
nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

(3) Povjerenstvo ima neparan broj ¢lanova, a najmanje pet ¢lanova koji su:

- za radiodijagnosticke i intervencijske postupke u radiologiji doktor medicine, specijalist radiologije koji ima
najmanje deset godina radnog iskustva i specijalist radioterapije i onkologije (podrucje: biomedicina i zdravstvo, polje:
klinicke medicinske znanosti, grana: radiologija)

- za radiodijagnosticke i radioterapijske postupke u nuklearnoj medicini doktor medicine, specijalist nuklearne
medicine koji ima najmanje deset godina radnog iskustva kao specijalist nuklearne medicine (podrucje: biomedicina i
zdravstvo, polje: klinicke medicinske znanosti, grana: nuklearna medicina)

- za radioterapijske postupke uporabom zatvorenih radioaktivnih izvora i elektri¢nih uredaja, doktor medicine
specijalist radioterapije i onkologije koji ima najmanje deset godina radnog iskustva kao specijalist radioterapije i
onkologije (podru¢je: biomedicina i zdravstvo, polje: klinicke medicinske znanosti, grana: radioterapija i onkologija)

- za radiodijagnosticke ili intervencijske postupke u drugim granama medicine doktor medicine specijalist
odgovarajuce grane medicine koji ima najmanje deset godina radnog iskustva kao specijalist odgovarajuce specijalnosti
(podrucje: biomedicina i zdravstvo (polje: klinicke medicinske znanosti, grana: odgovarajuca)

- stru¢njak za medicinsku fiziku koji je specijalist medicinske fizike ili koji ima najmanje deset godina iskustva rada
na poslovima medicinske fizike (podrucje: prirodne znanosti, polje: fizika, grana: biofizika i medicinska fizika)



- radioloski tehnolog, sedme razine kvalifikacije, koji ima najmanje deset godina iskustva rada na poslovima
zdravstvene radiolosko - tehnoloske djelatnosti.

(4) Doktore medicine iz stavka 3. ovoga ¢lanka ministru nadleznom za zdravstvo predlaze Hrvatska lije¢nicka
komora, radioloske tehnologe Hrvatska komora zdravstvenih radnika, a stru¢njaka za medicinsku fiziku Zavod.

(5) Clan Povjerenstva ne smije biti zaposlenik nositelja odobrenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

(6) Povjerenstvo je obvezno klinicki audit provoditi u skladu s europskim preporukama i/ili preporukama
Medunarodne agencije za atomsku energiju.

(7) Po provedenom klinickom auditu, Povjerenstvo je obvezno u roku od tri mjeseca od zavrsetka provedbe klinickog
audita sastaviti izvjes¢e koje mora sadrzavati upute za otklanjanje utvrdenih nedostataka, odnosno za unapredenje
kvalitete i ishoda skrbi o pacijentu te izmjenu nacina postupanja i primjenu novih standarda.

(8) Izvjesce iz stavka 7. ovoga ¢lanka Povjerenstvo dostavlja ministarstvu nadleznom za zdravstvo, Zavodu i nositelju
odobrenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

VII. POSEBNE VRSTE MEDICINSKIH RADIOLOSKIH POSTUPAKA

Zdravstveni probir

Clanak 25.

(1) Sustavno preventivno snimanje kukova djece uporabom rendgenskih uredaja nije medicinski opravdano
ozracivanje ako nema jasnih medicinskih pokazatelja za svakog pojedino dijete.
(2) Zdravstveni probir uporabom medicinske opreme koja proizvodi ionizirajuce zracenje moze se provoditi samo za

odredene skupine stanovnika za koje postoji povecan rizik obolijevanja.

(3) Zdravstveni probir uporabom medicinske opreme koja proizvodi ionizirajuce zracenje smije se provoditi
iskljucivo u okviru programa zdravstvenog probira kojeg provodi ministarstvo nadlezno za zdravstvo u suradnji s
odgovaraju¢im medicinskim stru¢nim drustvima.

(4) Za svaki zdravstveni probir ministar nadlezan za zdravstvo ¢e u suradnji s ravnateljem Zavoda i relevantnim

stru¢nim drustvima utvrditi dodatne uvjete na opremu i osobe koje ¢e biti ukljucene u isti.

Sustavno preventivno snimanje dojki

Clanak 26.
(1) Sustavno mamografsko preventivno snimanje dojki za Zene do 40 godina starosti bez jasnih medicinskih
pokazatelja za svakog pojedinu pacijenticu nije medicinski opravdano ozracivanje.

(2) Odredba stavka 1. ovoga ¢lanka ne odnosi se na Zene s poznatim povecanim rizikom obolijevanja.

Radiodijagnosticki i radioterapijski postupci uporabom radiofarmaceutskih pripravaka



Clanak 27.
(1) Radionuklidi se u tijelo pacijenta unose u obliku radiofarmaceutskih pripravaka.
(2) Radiofarmaceutski pripravak mora udovoljavati uvjetima utvrdenim posebnim propisima.

(3) Vrstu i aktivnost radiofarmaceutskog pripravka koji je potrebno unijeti u tijelo pacijenta radi odredenog
dijagnostickog ili terapijskog postupka odreduje doktor medicine specijalist nuklearne medicine ili doktor medicine
specijalist druge grane medicine koji je osposobljen za primjenu radionuklida u suradnji s medicinskim fizicarom i/ili
stru¢njakom za medicinsku fiziku temeljem sustavno provedenog radioterapijskog plana uz uvjete iz ovoga Pravilnika.

(4) Aktivnost radiofarmaceutskog pripravka odreduje se na temelju proracuna potrebne doze zracenja i mjerenja doze
zracenja pri ¢emu je potrebno:

1. osigurati da je ozracenje pacijenta od unesenih radionuklida svedeno na najmanju mogucu mjeru, ali je dostatno za
postizanje dijagnostickog ili terapijskog cilja

2. uzeti u obzir tjelesnu masu i dob pacijenta te posebne zahtjeve ako se radi o djeci i pacijentima s poremecajem rada
organa

3. provjeriti u medicinskoj dokumentaciji nalaze prethodnih dijagnostickih ili terapijskih postupaka uporabom
radionuklida, ako postoje

4. pridrzavati se naputaka o dobroj radiofarmaceutskoj praksi tijekom provedbe dijagnostickih ili terapijskih
postupaka uporabom radionuklida.

(5) Aktivnost radiofarmaceutskog pripravka potrebnog za provedbu dijagnostickog ili terapijskog postupka mora biti
potvrdena mjerenjem.

(6) Radiofarmaceutski pripravci unose se u organizam pacijenta pod nadzorom doktora medicine specijalista
nuklearne medicine, odnosno doktora medicine druge specijalnosti koji je osposobljen za primjenu radionuklida uz uvjete
propisane ovim Pravilnikom.

(7) Doktor medicine odgovoran za provedbu unosa radionuklida osobito skrbi:

1. da je primijenjen odgovarajuci radiofarmaceutski pripravak i njegova aktivnost

2. da je primijenjen nacin kojim je u najvecoj razumno mogucoj mjeri onemogucen unos radionuklida u organe koji
se ne ispituju i potaknuto ubrzano izlu¢ivanje radionuklida ako time nije ugroZzen tijek radiodijagnostickog ili

radioterapijskog postupka.

Radioterapijski postupci uporabom elektricnih uredaja i zatvorenih radioaktivnih izvora

Clanak 28.



(1) Radioterapijski postupak uporabom elektri¢nih uredaja ili zatvorenih radioaktivnih izvora moze se provoditi
samo po programu zracenja (protokol) kojim je utvrden nacin i ucestalost pridjeljivanja doze pacijentu, iznos doze, nacin
proracuna potrebne doze za terapijski postupak, vrsta i energija ionizirajuceg zracenja, zapisi i cuvanje evidencija te
odgovarajuce mjerenje doza zracenja i verifikacija terapijskog postupka/polozaja za zracenje.

(2) Program zracenja sastavljen sukladno najboljoj klinickoj praksi prema medunarodnim standardima i
preporukama za terapiju izvorima ionizirajuceg zracenja u pisanom obliku mora biti dostupan svim radnicima koji su u
nositelju odobrenja ovlasteni planirati ili provoditi terapijski postupak uporabom elektri¢nih uredaja ili zatvorenih
radioaktivnih izvora.

(3) Radioterapijski postupak uporabom elektri¢nih uredaja ili zatvorenih radioaktivnih izvora moze se provoditi
samo ako je za svakog pojedinog pacijenta prethodno odredena topografija polja zracenja.

(4) Za planiranje i pripremu provedbe terapije akceleratorom ili daljinski upravljanim uredajima sa zatvorenim
radioaktivnim izvorima visokih aktivnosti potrebno je koristiti posebne rendgenske uredaje (simulatore), druge uredaje,
druga pomagala i sredstva.

(5) Uredajima i pomagalima iz stavka 4. ovoga ¢lanka simulira se postupak ozracivanja, odreduje se mjesto i nacin
ozracivanja i odreduju se preduvjeti za ispravnu provedbu radioterapijskog postupka.

(6) Radioterapijski postupak uporabom elektri¢nih uredaja ili zatvorenih radioaktivnih izvora mora osigurati najbolji
moguci terapijski ishod uz razumno najmanje moguce ozracivanje pacijenta, narocito skrbeci da zdravo tkivo pacijenta
bude $to je manje moguce ozraceno.

(7) Plan zracenja u radioterapijskom postupku za pojedinog pacijenta odreduje doktor medicine specijalist
radioterapije ili doktor medicine koji je u okviru svoje specijalizacije ili subspecijalizacije osposobljen za izradu plana
zracenja, u suradnji sa stru¢njakom za medicinsku fiziku i/ili u suradnji s medicinskim fizicarom i radiologkim
tehnologom pod nadzorom stru¢njaka za medicinsku fiziku.

Zastita djece
Clanak 29.

(1) Kad god je moguce zbog naravi radiodijagnostickog, radioterapijskog ili intervencijskog postupka, pri pregledu
djece potrebno je koristiti sredstva za imobilizaciju.

(2) Za svako pojedino dijete, tijekom planiranja, pripreme i provedbe radiodijagnostickog, radioterapsijkog ili
intervencijskog postupka potrebno je posebnu paznju posvetiti optimizaciji, uzimajuci u obzir njegovu dob, visinu i masu.

(3) Pri snimanju djece rendgenskim uredajem za kompjutoriziranu tomografiju moraju se koristiti protokoli posebno
optimizirani za snimanje djece.



Zastita pri provedbi radiodijagnostickih postupaka uporabom rendgenskog uredaja za
kompjutoriziranu tomografiju, postupaka intervencijske radiologije, radioterapijskih postupaka te

radiodijagnostickih postupaka u nuklearnoj medicini

Clanak 30.

Pri provedbi radiodijagnostickih postupaka uporabom rendgenskog uredaja za kompjutoriziranu tomografiju,
postupaka intervencijske radiologije, radioterapijskih postupaka te radiodijagnostickih postupaka u nuklearnoj medicini,
savjetujuci se sa stru¢njakom za medicinsku fiziku, posebnu paznju treba posvetiti optimizaciji provedbe tog postupka,
ukljuc¢ivo uporabu odgovarajuce medicinske radioloske opreme, posebnih tehnika i dodatne opreme koja se koristi u
provedbi tih postupaka.

VIIL. ZASTITA TRUDNICA I ZENA KOJE DOJE
Zastita trudnica i Zena koje doje

Clanak 31.

(1) Uputitelj ili klinicki odgovoran zdravstveni radnik obvezan je upitati osobu upucenu na medicinski radioloski
postupak je li trudna ili doji li, osim ako se to moze iskljuciti iz o¢iglednih razloga ili nije bitno za taj postupak.

(2) Ako se trudnoca ne moze iskljuciti i ovisno o medicinskom radioloskom postupku, posebno u slu¢aju podrucja
abdomena ili zdjelice, posebnu paznju treba posvetiti opravdanosti provedbe tog postupka, a osobito hitnosti te
optimizaciji, uzimajuci u obzir oboje, trudnu osobu i nerodeno dijete.

(3) U slucaju zene koja doji, ovisno o medicinskom radioloskom postupku u nuklearnoj medicini, posebna se paznja
mora posvetiti opravdanosti, osobito hitnosti te optimizaciji, uzimajuci u obzir kako zenu koja doji tako i dijete.

(4) Na vidljivom mjestu u cekaonici osobama koje su upucene na radiodijagnosticki, radioterapijski ili intervencijski
postupak koji se provodi uporabom elektricnih uredaja ili zatvorenih radioaktivnih izvora mora biti istaknuto pisano
upozorenje: »Ako ste trudni ili kod Vas postoji mogu¢nost trudnoce, upozoravamo Vas da ionizirajuce zracenje moze
ostetiti plod. Javite se nasem lije¢niku zbog savjeta.«.

(5) Na vidljivom mjestu u cekaonici osobama koje su upucene na radiodijagnosticki ili radioterapijski postupak koji
se provodi uporabom otvorenih radioaktivnih izvora mora biti istaknuto pisano upozorenje: »Ako ste trudni ili kod Vas
postoji mogucnost trudnoce ili dojite, upozoravamo Vas da ionizirajuce zracenje moze ostetiti plod. Javite se naem
lije¢niku zbog savjeta.«.

(6) U provedbi medicinsko radioloskih postupaka koji ukljucuju osobe koje su trudne potrebno je pri optimizaciji
savjetovati se sa stru¢njakom za medicinsku fiziku.

IX. NEZELJENO ILI NENAMJERNO OZRACENJE



Obveza uspostavljanja sustava biljeZenja, analize i izvjes¢ivanja vezano uz neZeljena ili nenamjerna

medicinska ozracenja

Clanak 32.

(1) Nositelj odobrenja koji provodi medicinske radioloske postupke obvezan je poduzimati sve razumne mjere u cilju
svodenja vjerojatnosti i veli¢ine nezeljenih ili nenamjernih medicinskih ozracenja pojedinaca na najmanju mogucu mjeru.
(2) Nositelj odobrenja koji provodi medicinske radioloske postupke obvezan je biljeziti i analizirati dogadaje koji

ukljucuju ili bi mogli ukljucivati nezeljeno ili nenamjerno medicinsko ozracenje, razmjerno radioloskom riziku vezanim

uz medicinske radioloske postupke koje provode.

Vrste dogadaja koji ukljucuju ili bi mogli ukljucivati neZeljeno ili nenamjerno medicinsko ozracenje
Clanak 33.

Znacajnim dogadajem koji ukljucuje ili bi mogao ukljucivati nezeljeno ili nenamjerno medicinsko ozracenje smatraju
se:

a) pogresno ozracivanje zbog:

— uporabe pogresnog izvora ionizirajuceg zracenja

— primjene zracenja na pogresnog pacijenta ili na pogresno tkivo

- tijekom radioterapijskog postupka pacijentu je pridijeljena doza koja od planirane odstupa vise od 25 posto ili je na
pogresan nacin pridijeljena

b) nenamjerno je i neopravdano ozracena osoba koja je trudna

c) prije primjene radionuklida pacijentici nije provjereno doji li, odnosno nisu dane upute o privremenom ili
potpunom prestanku dojenja nakon primjene radionuklida.

Obveza biljeZenja, analize i izvjes¢ivanja o dogadajima koji ukljucuju ili bi mogli ukljucivati neZeljeno
ili nenamjerno medicinsko ozracenje
Clanak 34.

(1) Nositelj odobrenja koji provodi medicinske radioloske postupke obvezan je provesti posebno istrazivanje i analizu
dogadaja koji ukljucuje ili bi mogao ukljucivati nezeljeno ili nenamjerno medicinsko ozracenje te biljeziti takve dogadaje.
(2) U slucaju dogadaja koji ukljucuje ili bi mogao ukljucivati nezeljeno ili nenamjerno medicinsko ozracenje koji

provodi medicinske radioloske postupke obvezan je:
a) procijeniti dozu pridijeljenu pacijentu tijekom dogadaja koji ukljucuje ili bi mogao ukljucivati nezeljeno ili

nenamjerno medicinsko ozracenje, savjetujuci se sa stru¢njakom za medicinsku fiziku



b) poduzeti mjere u svrhu sprecavanja slicnog dogadaja u buducnosti, savjetujudi se sa stru¢njakom za medicinsku
fiziku

c) zabiljeziti dogadaj koji ukljucuje ili bi mogao ukljucivati nezeljeno ili nenamjerno medicinsko ozracenje.

(3) U slucaju klinicki znac¢ajnog dogadaja koji ukljucuje ili bi mogao ukljucivati nezeljeno ili nenamjerno medicinsko
ozracenje, nositelj odobrenja koji provodi medicinske radioloske postupke obvezan je u §to je moguce kracem roku u
pisanom obliku izvijestiti pacijenta ili njegovog zakonskog zastupnika, privremenog skrbnika ili staratelja i njegovog
izabranog lijecnika o tom dogadaju.

(4) U slucaju znacajnog dogadaja koji ukljucuje ili bi mogao ukljucivati nezeljeno ili nenamjerno medicinsko
ozracenje nositelj odobrenja koji provodi medicinske radioloske postupke obvezan je sastaviti izvje$ce o tom dogadaju te
ga dostaviti ministarstvu nadleznom za zdravstvo i Zavodu u $to je moguce kracem roku.

(5) Izvjesce iz clanka 4. ovoga ¢lanka mora sadrzavati najmanje sljedece:

— kratki opis dogadaja

- opis medicinske radioloske opreme ukljucene u dogadaj

- procijenjenu dozu pacijenta

- informaciju o poduzetim mjerama u svrhu sprecavanja slicnog dogadaja u budu¢nosti.

(6) Nositelj odobrenja koji provodi medicinske radiolo$ke postupke obvezan je izvjesca iz stavka 4. ovoga ¢lanka
¢uvati najmanje deset godina od dana sastavljanja istih.

Registar znacajnih dogadaja koji ukljucuju ili bi mogli ukljucivati neZeljeno ili nenamjerno
medicinsko ozracenje
Clanak 35.
Zavod je obvezan voditi registar znacajnih dogadaja koji uklju¢uju ili bi mogli ukljucivati nezeljeno ili nenamjerno
medicinsko ozracenje te podatke iz tog registra uciniti dostupnima javnosti cuvaju¢i anonimnost nositelja odobrenja koji
ga je o tim dogadajima izvijestio.

X. PROCJENA DOPRINOSA MEDICINSKOG OZRACENJA OZRACENJU STANOVNISTVA

Raspodjela procjena doza pojedinaca od medicinskog ozracenja

Clanak 36.
Zavod je obvezan najmanje svakih pet godina izraditi raspodjele procjena doza pojedinaca od medicinskog ozracenja
za radiodijagnosticke i intervencijske postupke, uzimajuci u obzir prema potrebi raspodjelu po dobi i spolu osoba

podvrgnutih medicinskom ozracenju.



Obveza dostavljanja podataka vezanih uz medicinsko ozracenje

Clanak 37.
(1) Nositelj odobrenja koji provodi medicinske radioloske postupke obvezan je na zahtjev Zavodu dostaviti podatke o

broju i vrsti postupaka obavljenih tijekom odredene kalendarske godine, kao i o specificnim parametrima za svaki od
postupaka prema upitniku koji im dostavlja Zavod.

(2) Nositelji odobrenja i korisnici obvezni su na zahtjev Zavoda dostavljati i druge relevantne podatke u roku koji im
Zavod naznaci na zahtjevu.

XI. NEMEDICINSKO OZRACENJE
Vrste postupaka nemedicinskog ozracenja

Clanak 38.

(1) Postupci koji se provode u cilju nemedicinskog ozracenja koristenjem izvora ionizirajuceg zracenja koji se koriste
u slucaju medicinskog ozracenja su:

- procjena zdravstvenog stanja za potrebe zaposlenja

— proocjena zdravstvenog stanja za potrebe useljavanja

— procjena zdravstvenog stanja za potrebe osiguranja

- procjena fizickog razvoja djece i adolescenata u cilju uutvrdivanja zdravstvene sposobnosti za sportsku i plesacku
karijeru i slicno

— procjena dobi

— i dentifikacija skrivenih predmeta unutar ljudskog tijela.

(2) Postupci koji se smiju provoditi u svrhu nemedicinskog ozracenja koriStenjem izvora ionizirajuceg zracenja koji se
ne koriste u slu¢aju medicinskog ozracenja su:

- otkrivanje skrivenih predmeta unutar ljudskog tijela ili pricvrs¢enih na ljudsko tijelo

- otkrivanje skrivenih osoba u okviru pregleda tereta

— postupci koji se provode u pravne ili sigurnosne svrhe.

Opravdanost postupaka nemedicinskog ozracenja

Clanak 39.

(1) Svaka vrsta postupka uporabom izvora ionizirajuceg zracenja u cilju nemedicinskog ozracenja mora biti
opceprihvacena.



(2) Svaka pojedina provedba svake opceprihvacene vrste postupka uporabom izvora ionizirajuceg zracenja u cilju
nemedicinskog ozracenja mora biti opravdana.

(3) Svaka pojedina provedba postupka uporabom izvora ionizirajuceg zracenja u cilju nemedicinskog ozracenja
uporabom opreme koja se koristi u svrhu provedbe medicinskog ozracenja mora biti unaprijed opravdana, uzimajuci u

obzir posebne ciljeve tog postupka te karakteristike osobe koja je podvrgnuta tom ozracenju.

Preporuceno dozno ogranicenje i ogranicenje ozracenja u slucaju nemedicinskog ozracenja

Clanak 40.

Na osobe koje su podvrgnute nemedicinskom ozrac¢enju uporabom opreme koja se koristi u svrhu provedbe
medicinskog ozracenja ne odnose se propisane granice ozracenja, kao ni preporuceno dozno ogranicenje za pojedinog

stanovnika.

Uvjeti za provedbu nemedicinskog ozracenja

Clanak 41.

(1) Ministarstvo nadlezno za zdravstvo obvezno je u suradnji s odgovaraju¢im tijelima i medicinskim stru¢nim
drustvima izraditi uvjete za provedbu postupka uporabom izvora ionizirajuceg zracenja u cilju nemedicinskog ozracenja,
ukljucujuci kriterije za svaku pojedinu provedbu tog postupka.

(2) U slucaju provedbe nemedicinskog ozracenja uporabom opreme koja se koristi u svrhu provedbe medicinskog
ozracenja, primjenjuju se odredbe ovoga Pravilnika koje se odnose na medicinsko ozracenje, ukljucujuci zahtjeve vezano
uz optimizaciju, odgovornosti, edukaciju i posebne mjere zastite tijekom trudnoce, kao i odgovarajucu ukljucenost
stru¢njaka za medicinsku fiziku.

(3) U slucaju provedbe nemedicinskog ozrac¢enja uporabom opreme koja se koristi u svrhu provedbe medicinskog
ozracenja, oprema mora udovoljavati zahtjevima kojima mora udovoljavati oprema koja se koristi u svrhu provedbe
medicinskog ozracenja, sukladno posebnom propisu.

(4) U slucaju provedbe nemedicinskog ozracenja uporabom opreme koja se koristi u svrhu provedbe medicinskog
ozracenja, nositelj odobrenja obvezan je izraditi i koristiti posebne protokole sukladne sa svrhom provedbe tog ozracenja i
potrebnom kvalitetom dobivene informacije.

(5) U slucaju provedbe nemedicinskog ozracenja uporabom opreme koja se koristi u svrhu provedbe medicinskog
ozracenja, nositelj odobrenja ili obvezan je izraditi posebne dijagnosticke referentne razine te ih koristiti za optimizaciju
postupaka na isti nacin kako je to propisano u ¢lanku 9. ovoga Pravilnika za provedbu medicinskog ozracenja.

(6) U slucaju provedbe nemedicinskog ozracenja uporabom opreme koja se ne koristi u svrhu provedbe medicinskog
ozracenja, nositelj odobrenja obvezan je osigurati da ozracenje osobe podvrgnute tom ozracenju bude zna¢ajno manje od
ogranicenja ozracenja propisanog za pojedinog stanovnika.



(7) U slucaju provedbe nemedicinskog ozracenja, nositelj odobrenja obvezan je informirati osobu podvrgnutu tom
ozracenju u skladu s ¢clankom 19. ovoga Pravilnika i zatraziti pisani pristanak te osobe na provedbu tog ozracenja.

(8) Iznimno, pisani pristanak iz stavka 7. ovoga ¢lanka nije potreban u slu¢aju kada nemedicinsko ozracenje osobe
zatraze odgovarajuca tijela drzavne uprave ili pravosuda, sukladno posebnim propisima.

XI. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 42.

Popis vrsta i podvrsta postupaka iz ¢lanka 4. stavka 1. ovoga Pravilnika ministarstvo nadlezno za zdravstvo izradit ¢e
do kraja 2018. godine.
Clanak 43.
Smjernice iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Pravilnika ministarstvo nadlezno za zdravstvo izradit ¢e do kraja 2018. godine.
Clanak 44.
Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o uvjetima za primjenu izvora ionizirajuceg
zracenja u medicini i dentalnoj medicini (»Narodne novine, broj 89/13).
Clanak 45.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamax.
Klasa: 011-01/17-02/02
Urbroj: 542-03/1-18-10
Zagreb, 2. svibnja 2018.

Ravnatelj
mr. sc. Sasa Medakovié, v. 1.

PRILOG L.

DIJAGNOSTICKE REFERENTNE RAZINE ZA NAJCESCE RADIODIJAGNOSTICKE I POSTUPKE INTERVENCIJSKE
RADIOLOGIJE UPORABOM RENDGENSKIH UREDAJA U MEDICINI, ZA TIPICNOG ODRASLOG PACIJENTA

L. Radiografija

Ulazna povrsinska apsorbirana doza po jednoj snimci
(ESD) (mGy)
AP 10
Lumbalna kraljeznica L 30
LSJ 40
Abdomen AP ili PA 10
Zdjelica AP 10
Kukovi AP 10
Pluc¢a PA 0,3




L 1,5
AP 7
Torakalna kraljeznica
L 20
5-FS
Zubi Periapikalno
2-DR
AP 5
Lubanja PA 5
L 3
PA - Posterior-anterior projekcija (ulazno zracenje sa straznje strane pacijenta)
LAT - Lateralna projekcija (ulazno zracenje sa strane pacijenta)
LSJ - Lumbalno sakralni spoj projekcija
AP - Anterior-posterior projekcija (ulazno zracenje s prednje strane pacijenta)
ES - sustavi koji koriste kombinaciju film-folija
DR - sustavi koji koriste digitalni prijemnik slike
I1. Kompjutorizirana tomografija
CTDI ,, (mGy) DLP (mGycm)
Glava ® 60 1050
Lice i sinusi 35 36
Vrat 2 22 600
Toraks ” 10 450
HRCT 35 280
Abdomen ® 20 1000
Zdjelica b 20 500

4 Dobiveno mjerenjem na standardnom fantomu za dozimetriju glave (PMMA, promjera 16 cm)
b Dobiveno mjerenjem na standardnom fantomu za dozimetriju tijela (PMMA, promjera 32 cm)

I1I. Mamografija

Srednja glandularna doza po jednoj projekciji

3 mGy




¢¢ Za debljinu komprimirane dojke 5,5 cm + 0,5 cm

IV. Dijaskopija

DAP * (Gycm?)
Urografija 20
Pasaza gastroduodenuma 25
Irigografija 30
Koronarografija 32

* umnozak apsorbirane doze i povrs$ine ozracenja

V. Intervencijska radiologija

DAP* (Gycmz)
PCI 70
* umnozak apsorbirane doze i povr$ine ozracenja
VI. Panoramsko snimanje zubi
DAP * (Gycm?)
Panoramska snimka (ortopan) 120
* umnozak apsorbirane doze i povr$ine ozracenja
PRILOG II.
DIJAGNOSTICKE REFERENTNE RAZINE ZA RADIODIJAGNOSTICKE POSTUPKE U NUKLEARNOJ MEDICINI ZA TIPICNOG
ODRASLOG PACIJENTA*
* pacijent prosje¢ne mase 70 kg
Najveca uobicajena
Postupak Radionuklid Kemijski spoj aktivnost po jednom
postupku (MBq) b
Kosti
Ispitivanje kostiju 99m . Fosfonat i fosfatni spojevi 600
Ispitivanje kostiju kompjutoriziranom tomografijom M e Fosfonat i fosfatni spojevi 800
emisijom jednog fotona (SPECT) 99m . Oznaceni koloidi 740
Mozak
Ispitivanje mozga (stati¢ko) 99m TcOy 740




Dietilentriaminopentacetatna kiselina

99m
Te (DTPA), glukonat i glukoheptonat >00
99m Tc TCO4 800
Ispitivanje mozga (SPECT) 99m DTPA, glukonat i glukoheptonat 800
99m i Bicisat (Eksametazin) 800 (500)
113 xe Izotoni¢na otopina natrijklorida 400
Mozdani krvotok Heksametilpropilen amin oksim HM-
PAO
Scintigrafija dopaminskog sustava 1231 Ioflupan 1-123 200
Cisternografija Nl DTPA 40
Lakrimal 99m i TcOy 4
Lakrimalni odvod 99m . Obiljezeni koloid 4
Stitnjaca
99m i TcOy 400
Ispitivanje Stitnjace
123 I 1- 25
Metastaze Stitnjace 131
(poslije ablacije) I I 400
Ispitivanje dostitne zlijezde 99m . MIBI (tetrofosfomin) 600
Pluca
81m g, Plin 6000
Snimanje ventiliranja pluc¢a
99m .. DTPA-aerosoli 80
133 e Plin 400
Ispitivanje ventiliranja plu¢a
127y Plin 260
8lm .. Vodena otopina 6000
Snimanje plu¢ne perfuzije 99 Humani albumin (makroagregati ili
™ Tc . 200
mikrosfere)
. . . " . Humani albumin (makroagregati ili
99m
Snimanje pluéne perfuzije (venografija) Tc mikrosfere) 160
133 xe Izotoni¢na otopina 200
Ispitivanje plu¢ne perfuzije
127 xe Izotoni¢na kloridna otopina 200
Snimanje pluéa (SPECT) 999m . Makroagregati albumina (MAA) 200
Jetra i slezena
Snimanje jetre i slezene 99m Obiljezeni koloid 200
Funkcionalno snimanje Zu¢nog sustava 99m Aminodiacetati i ekvivalentni agensi 200
Snimanje slezene 99m .. Oznaceni denaturirani eritrociti 100
Snimanje jetre (SPECT) 99m . Obiljezeni koloid 200
Kardiovaskularna ispitivanja
Ispitivanje prvog prolaza krvi 99m TcO 4 800




99m DTPA 800
Ispitivanje nakupina krvi 99m . Humani albuminski kompleks 40
99m .. Humani albuminski kompleks 800
Ispitivanja srca i krvnih Zila/uzoraka Obiljezene normalne crvene krvne
stanice
Ispitivanje sr¢anog misica
( SILE CT)J & 99m e Izonitrili 900
Ispitivanje sréanog misica 99mm Te Tetrofosfomin 800
Probavni sustav
Snimanje abdomena / Zlijezde slinovnice 99m TcOy 370
Snimanje Meckelova divertikula 99m . TcOy 400
99m Obiljezeni koloid 400
Krvarenje u probavnom sustavu
99m . ObiljeZeni crvene krvne stanice 800
99m . Obiljezeni koloid 40
Prohodnost jednjaka i gastroezofagealni refluks
99m Neapsorbivi spojevi 40
99m . Neapsorbivi spojevi 80
Praznjenje Zeluca N1y Neapsorbivi spojevi 12
13m y, Neapsorbivi spojevi 12
Bubrezi, mokra¢ni sustav i nadbubrezne Zlijezde
Snimanje bubrega 99m . Dimerkaptojantarna kiselina 160
99m DTPA, glukonat i glukoheptonat 400
Dinamicka scintigrafija bubrega (uz perfuziju) 99m 400 100
1231 O-jodohipurat 200
75 Ge Selenorkolesterol 8
Ispitivanje nadbubreznih zlijezda
1311 Norkolesterol 40
Ostale pretrage
%7 Ga Citrat 300
Snimanje tumora ili vrijeda
201 Klorid 100
123 Meta-jodo-benzil gvanidin 400
Snimanje neuroektodermalnih tumora
1317 Meta-jodo-benzil gvanidin 20
Snimanje limfnih ¢vorova 99m . Obiljezeni koloid 100
99m . Hynic-toc 800
Snimanje neuroednokrinih tumora
11y In-111 oktreotid 150
99m Obiljezeni leukociti 1000
Snimanje upala
Hl Obiljezeni leukociti 20
Ispitivanje trombova 11y, Obiljezeni trombociti 150




»P« Pacijent prosjecne tezine 70 kg

PRILOG III.
GRANICE EFEKTIVNE DOZE ZA RAZLICITE KATEGORIJE OSOBA OZRACENE OD PACIJENTA KOJEM JE U SVRHU
RADIOTERAPIJSKOG POSTUPKA OTVORENIM RADIOAKTIVNIM IZVORIMA PRIMIJENJEN RADIONUKLID NAKON
OTPUSTANTJA IZ PRAVNE ILI FIZICKE OSOBE KOJA PROVODI TA] POSTUPAK

Granice efektivne doze

Osoba
po postupku u 5 godina
Osobe (osim trudnica) koje skrbe i pomazu bolesniku (dragovoljno) 5 mSv -
Ostale osobe u domadinstvu 1 mSv 5 mSv
Pojedini pripadnici stanovnistva 0.3 mSv 5 mSv




